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RESUMEN

“Protocolo de remineralizacion de lesiones incipientes de caries

mediante el empleo de tratamientos preventivos en adolescentes ”

Departamento de especialidades odontologicas. Facultad de Odontologia.
Universidad Complutense de Madrid
Resumen
Introduccion:
Segun el protocolo CAMBRA (Manejo de Caries por la Evaluacién del
Riesgo) la aplicacion de barniz de fltor para la remineralizacion de lesiones
incipientes de caries se realiza, en pacientes de alto riesgo, cada 3 meses,

pero la efectividad de esta frecuencia no ha sido investigada.

Objetivos:

Evaluar la efectividad, durante un afio, de la remineralizacion de
lesiones incipientes de caries con barniz de fluoruro (Duraphat®, Colgate-
Palmolive) mediante un sistema de medicion objetiva basado en la
fluorescencia laser, DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss,

Germany), en pacientes de 8 a 25 afios con alto riesgo de caries.
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El protocolo consistio en la aplicacion de barniz de fluoruro con 22600
ppm de ién fluor cada 3 meses combinada con pasta dental fluorada con 1450
ppm de ion flior (Colgate Total®, Colgate-Palmolive) 2 veces/dia,
comparado con una aplicacion semanal del mismo barniz de fluoruro durante
3 semanas consecutivas cada 3 meses junto con la misma pasta dental y otro

grupo de control con solo la misma pasta dental.

Material y métodos:

Ensayo clinico aleatorizado controlado en un solo centro que requirid
de 90 pacientes que acudieron al Centro de Salud de Mejorada del Campo,
perteneciente al Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), distribuidos en 3
grupos (30 por grupo). Se entregd un consentimiento informado previo. Los
resultados fueron analizados estadisticamente mediante el software SPSS

(version 25).

Resultados:

La aplicacion de barniz de fluoruro de 22600 ppm de ion fluor
(Duraphat®, Colgate-Palmolive) tres semanas consecutivas cada tres meses
junto con el empleo de una pasta dental fluorada de 1450 ppm de i6n fltor
(Colgate Total®, Colgate-Palmolive) 2 veces/dia (grupo Nuevo Protocolo)
fue més eficaz en la remineralizacion de lesiones incipientes de caries,

medido mediante fluorescencia laser, con una probabilidad de error p < 0.05,
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que la aplicacidn de ese mismo barniz una vez cada 3 meses junto al empleo
de la misma pasta dental fluorada (grupo CAMBRA) con una diferencia
estadisticamente significativa de p=0.003 y, también, méas eficaz que el
empleo exclusivo de la misma pasta dental fluorada (grupo Control) con una

diferencia estadisticamente significativa de p=0,0495.

Conclusiones:

Se deberia implementar un protocolo de remineralizacion de lesiones
incipientes de caries en pacientes con alto riesgo de caries que acudan a los
programas de salud bucodental de los Centros de Salud de Atencién
Primaria, basado en el empleo de barniz de fltor de 22600 ppm de i6n flor

(Duraphat®, Colgate-Palmolive) tres semanas consecutivas cada tres meses.

Palabras clave: Ensayos clinicos, Lesiones dentales de mancha blanca,

Remineralizacion dental, Barniz de flUor.
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“Protocol for remineralization of incipient carious lesions through the use of

preventive treatments in adolescent”

Department of Dental Clinic Specialties. Faculty of Dentristry.
Complutense University of Madrid
Abstract:

Introduction:

In high-risk patients (according to the CAMBRA [Caries Management
by Risk Assessment] protocol), fluoride varnish for remineralization of
white spot lesions is usually applied every 3 months, although this frequency

IS open to debate.

Objectives:

The aim of this clinical trial was to check the effectiveness of the
remineralization of white spot lesions with fluoride varnish 22600 ppm
(Duraphat ®, Colgate-Palmolive) through an objective measurement system
based on laser fluorescence (DIAGNOdent® Pen 2190, Kavo, Biberach an

der Riss, Germany) in adolescent patients (aged 8-25) with high risk of caries


jusanc13
Subrayado
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according to the CAMBRA protocol and compared with a new protocol

of preventive treatment.

Material and methods:

The single center randomized controlled clinical trial that recruited 90
adolescent patients from the Mejorada del Campo Health Center (Madrid,
Spain). An informed consent was prepared and delivered to the study patients
for their signature, stating the study objectives, benefits, participation, and
confidentiality. The adolescents were randomly divided into three treatment
arms (30 per group): the first group was treated with 1450 ppm fluoride
toothpaste (Colgate Total®, Colgate-Palmolive) self-applied twice daily and
(Duraphat®, Colgate-Palmolive) applied weekly for three consecutive
weeks every three months, the second group was treated with the same
toothpaste twice daily and one Duraphat® application every three months,

and the control group was treated only with the toothpaste.

A data collection table using Microsoft Excel software was used and the data

were statistically analysed with the SPSS software (version 25).

Results:

Fluoride wvarnish application of 22600 ppm sodium fluoride
(Duraphat®, Colgate-Palmolive) three consecutive weeks every three

months along with the use of a fluoride toothpaste of 1450 ppm fluoride ion
6
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(Colgate Total®, Colgate-Palmolive) 2 times/day (New Protocol group) was
more effective in the remineralization of incipient caries lesions measured
by laser fluorescence, with a probability of error p < 0.05, than the
application of the same varnish once every 3 months together with use of the
same fluoride toothpaste (CAMBRA group) with a statistically significant
difference of p=0.003 and, also, more effective than the exclusive use of the
same fluoride toothpaste (Control group) with a statistically significant

difference of p=0.0495.
Conclusions:

A protocol for the remineralization of incipient caries lesions should be
implemented in patients with a high risk of caries who attend the oral health
programs of the Primary Care Health Centers, based on the use of 22600
ppm fluoride varnish (Duraphat® , Colgate-Palmolive) three consecutive

weeks every three months.

Keywords: Clinical trial, Dental white spot, Tooth remineralization,

Fluoride varnishes.
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Introduccion

La caries es una enfermedad multifactorial, dindmica y bidireccional,
consecuencia de una disbiosis del microbioma oral, favorecida por habitos
dietéticos que incluyen la ingestidn frecuente de carbohidratos fermentables,
la disfuncion salival... (Featherstone et al., 2021a).

La progresion de las lesiones de caries a la cavitacion depende del
equilibrio entre la desmineralizacién, causada por la disbiosis del biofilm, y
la remineralizacion, que depende de la incorporacion de calcio, fosfato y
fluoruro (Featherstone et al., 2018).

La caries continua siendo la epidemia mas prevalente, costosa, silente
y, sin embargo, prevenible del género humano (Kassembaum et al., 2015;
Petersen, 2003). En 2008, Petersen afirmaba que el 98% de la poblacién
mundial podia desarrollar caries a lo largo de su viday, en 2013, Marcenes
et al. destacaban que el 35% de individuos del mundo (3,9 billones)
presentaban cavidades no tratadas en dientes permanentes. Segun la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2019), la enfermedad de caries la
padecen 2 mil millones de personas en denticion permanente y 520 millones
de nifios en denticién temporal, por este motivo, sus consecuencias siguen

siendo un desafio de salud publica a nivel mundial (Wen et al, 2022).
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A los datos epidemiologicos debemos afiadir las consecuencias
econdmicas globales de la enfermedad de caries que suponen gue unos
419.670 millones de euros se destinen, anualmente, a sufragar costes directos
e indirectos (pérdidas de productividad en el mercado laboral) relacionados
con la misma (Listl et al., 2015). Ademas, cabe sefialar que el 30% de las
personas no visitan regularmente al dentista y muchos pacientes no tienen

acceso a los tratamientos odontoldgicos preventivos (Pitts & Zero, 2016).

A partir de 1978 se ha constatado una significativa reduccion de la
presencia de caries en poblaciones jovenes de paises industrializados gracias
a la generalizacion del empleo de fldor en las pastas de dientes (Amaechi et
al., 2019; Tomaz et al., 2020; Zero, 2006), a la fluorizacion de las aguas de
consumo (Fabruccini et al., 2016; Iheozor-Ejiofor, 2015), a la introduccion
de programas preventivos comunitarios e individuales (Arnbjerg, 1992;
Moberg Skold et al., 2005, Wright et al., 2015), a un mayor acceso a los
servicios odontoldgicos y a las mejoras de las practicas de higiene oral y
cuidado personal en las poblaciones. Se ha llegado a comprobar que las
lesiones cavitadas pueden ser detenidas en su avance si el paciente adquiere
habitos saludables; reduciendo su consumo de azlcares (van Loveren, 2019)
y mejorando su frecuencia y técnica de cepillado (van Loveren&van

Palenstein, 2016).

10
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A nivel de salud bucodental en Espafia también se ha producido una
reduccion significativa de los niveles de caries desde que se elaboré el primer
informe de salud bucodental en 1983 (Sala, 1986) hasta la Gltima encuesta
nacional de salud oral publicada en 2020 (Bravo et al., 2020). Desde 2005 a
2020, en el grupo de 12 afios el indice CAOD ha disminuido a la mitad
situandose en un valor de 0,71 frente al 1,33 de 2005 (Bravo et al, 2005)
siendo la prevalencia actual de caries del 33,3% a los 12 afos y del 43,2% a
los 15 (Bravo et al., 2020). Por su parte, en la encuesta de salud bucodental
realizada en la Comunidad de Madrid en el 2015, los pacientes presentaban
un CAOD a los 12 afios de 0,79 con una prevalencia de caries del 31,9% a
los 12 afios y del 52% a los 15 (Rodriguez et al., 2015). Estos resultados son
considerados muy bajos segun la clasificacion de la Organizacion Mundial

de la Salud.

Otro dato de interés son las desigualdades en salud relacionadas con el
nivel social y que se observan en todos los grupos de edad, de tal forma que
el 79,8% de las caries de los nifios de 12 afios y el 76,1% de las de los nifios
de 15 se concentran en el 18,8% y en el 21,7%, respectivamente, de los nifios
de estas cohortes, lo que en la literatura se ha denominado el fendmeno 80:20
(Tickle, 2002). Estos resultados estan en consonancia con otros estudios
epidemioldgicos nacionales realizados en Islandia o Suecia (Agustsdottir et

al., 2010; Julihn et al., 2010).

11
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Pese a estos datos favorables de la evolucion de la enfermedad de caries
cabe afiadir, como afirman referentes de la odontologia preventiva como el
Dr. Pitts, que existe una infravaloracion de la prevalencia de la lesion de
caries debido a que los estudios epidemiolégicos de la Organizacion Mundial
de la Salud so6lo permiten contabilizar las cavitadas en dentina (Pitts et al.,

2014).

Sistema internacional para la deteccion y valoracion de las caries

(ICDAS-ICCM™)

Gracias al empleo del Sistema Internacional para la Deteccion y
Valoracion de las Caries (ICDAS-ICCM™) se logra diagnosticar las
denominadas lesiones incipientes de caries (Ismail et al., 2007).

ICDAS fue desarrollado en 2002 por un grupo internacional de
investigadores (caridlogos y epidemidlogos) (Pitts&Stamm, 2004) a partir
de una revision sistematica de la evidencia cientifica disponible sobre la
deteccion clinica de caries y ha permitido una estandarizacion de la
recopilacién de los datos de los ensayos clinicos para poder ser comparados.

En 2003, ICDAS-I fue disefiado de modo que el examen visual debia
llevarse a cabo en una superficie limpia, libre de placa y con un cuidadoso
secado de la lesion/superficie para identificar lesiones tempranas. Segun este

sistema, la sustitucion de los exploradores tradicionales y afilados por una

12
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sonda periodontal con punta de bola evita defectos traumaticos e iatrogénicos

sobre las lesiones no cavitadas.

Finalmente, en 2005, se desarroll6 ICDAS-II en Baltimore (Maryland)
para detectar 6 niveles o estadios en el proceso de la caries, que van desde
los cambios clinicamente visibles en el esmalte generados por la
desmineralizacion hasta las grandes cavitaciones (Fig.1y Tabla 1). ICDAS-
I se emplea en la practica clinica, la educacion, la investigacion y en salud
publica.

El Sistema ICDAS-ICCM™ proporciona una estructura que integra la
determinacion del nivel de riesgo individual, la deteccion y valoracion del
estadio y actividad de caries, el establecimiento de un plan personalizado de
tratamiento y la realizacion de un correcto tratamiento preventivo y su
control (Pitts et al., 2014). Su mayor potencial diagndstico de lesiones no
cavitadas de caries frente a los criterios habituales de caries de la
Organizacion Mundial de la Salud se ha puesto de manifiesto en multitud de
articulos (Agustsdottir et al., 2010; Aktug (2018); Castilho et al., 2016;
Domeéjean-Orliaguet et al., (2006); Rajwar&Goswami, 2015). El desafio es
unificar criterios bajo la base de un Curriculum en Cariologia, estandarizado
y basado en la evidencia cientifica, desarrollado a partir de 2010 de manera
conjunta y sistematica por Organizacion Europea de Investigacion de la

Caries y la Asociacion de Educacion Dental en Europa (ORCA y ADEE),

13
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que permita que estos conceptos sean mas ampliamente aceptados y

adoptados en todo el mundo (Pitts et al., 2018).

CRITERIO CONVENCIONAL
(uso del explorador)

ICIDAS
{umbral visnal)

Cavidad

extensa

Caries penetry Hay cavidad

Cariss wo prue Mo hay cavidad

Caries no penetpant Périida de la iniegridad superficial del esmalie

Codigo 3
Tso de sonda CPT

Caries inci Caries temprana

Mlamcha blanca y/o marron Cﬁﬂigﬂ 1 ¥ 2

(e evidente)

Fig. 1. Piramide diagnostica de caries y el sistema ICDAS-I1.

Fuente: http://www.sdpt.net/ICDAS/piramidediagnostica.htm

14
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Valor Estadio de la lesion
0 Esmalte sano.
1 Primer cambio visual en el esmalte: sélo es posible valorarlo tras un prolongado secado

de la superficie o se encuentra confinado en los surcos y fisuras.

2 Marcado cambio visual en el esmalte.

3 Solucion de continuidad localizada en el esmalte, sin signos visuales clinicos de

compromiso de la dentina.

4 Sombra oscura de origen dentinario.

Cavidad evidente con dentina expuesta.

Cavidad evidente y extensa con dentina expuesta.

Tabla I. Estadio de la lesidn segun el sistema ICDAS-I1 (cédigos 0-6).

Un ejemplo, de la importancia del empleo del sistema ICDAS-ICCM™
lo encontramos en los datos sobre prevalencia de caries en pacientes de 5, 8,
12 y 15 afios obtenidos en el Estudio Nacional de Salud Dental realizado en
Inglaterra, Gales e Irlanda del Norte en 2013 que mostraban que la
prevalencia de las lesiones incipientes de caries era alta (Vernazza et al,
2016). Este porcentaje de lesiones incipientes fue mayor si se disponia de
radiografias de los dientes evaluados (Agustsdottir et al., 2010). En los nifios
de 5 afios, el 40 % tenian una experiencia evidente de caries gue aumentaba
al 56 % cuando se incluian las lesiones del esmalte. En los de 15 afios, las
cifras respectivas fueron del 46% frente al 63%. El 14% de los nifios de 5
afios y el 15 % de los de 15 presentaban, al menos, un indicador de
enfermedad de caries y los de entornos desfavorecidos tenian casi el doble
de probabilidades de desarrollar la enfermedad. En general, la prevalencia

de caries en nifios continta disminuyendo, pero la tasa se esta desacelerando.

15
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Este panorama complejo plantea importantes desafios clinicos y de salud

publica (Vernazza et al., 2016).

Mancha blanca

La mancha blanca es la primera manifestacion visual, clinicamente
detectable de la caries dental, debida a una peéerdida del esmalte
subsuperficial. La explicacion mas simple para la formacién de lesiones
subsuperficiales sigue siendo la alternancia entre los ciclos de
desmineralizacion y remineralizacion (Ilie et al., 2014).

El esmalte, situado sobre la lesién de mancha blanca, puede aparecer
intacto y liso, lo que indica que la lesion esta inactiva. La mancha blanca,
con presencia de una superficie rugosa por un aumento de la porosidad,
indican que la lesion es activa y puede estar avanzando. El grado de
desmineralizacion depende de la profundidad, el tiempo y las variaciones del
pH. El consumo frecuente de bebidas azucaradas y la falta de uso regular de
enjuagues fluorados se correlacionaron positivamente con un mayor nimero
de lesiones incipientes de caries en pacientes con alto riesgo de caries (Llena

et al., 2015).

La mancha blanca no tiene que progresar necesariamente a la
cavitacion, sino que puede detenerse si cambian algunos factores causales o

se favorecen las medidas preventivas (Garcillan, 2002), tomando el aspecto

16
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de mancha marrén, siendo su densidad mineral y el grosor medio de la capa
superficial significativamente mayor debido a una remineralizacion por
debajo de la capa superficial del esmalte (Shahmoradi & Swain, 2017).

La incidencia de manchas blancas durante el tratamiento de ortodoncia
suele ser muy elevada 45.8% (Sundararaj et al., 2015) y se asociaba a la
presencia de placa visible y a los S. mutans tras el descementado de las
bandas (Aas, et al., 2008; @gaard et al., 2001), si bien hoy, gracias al auge
experimentado en el conocimiento de la microbiologia oral, sabemos que la
cavidad bucal constituye un ecosistema extraordinariamente diverso donde
el S. mutans representa solo un 1% de la comunidad bacteriana. Esto apoya
el concepto de que los consorcios formados por multiples microorganismos
actlan colectivamente, probablemente sinérgicamente, para iniciar y
expandir la cavidad (Simon-Soro & Mira, 2015). Cualquier estrategia para
reducir la progresion de las lesiones de caries debe basarse en el control del
biofilm (Cury y Tenuta, 2009).

El diagndstico temprano es de vital importancia considerando lo rapido
que se desarrollan estas lesiones, en tan solo 4 semanas (Glantz &
Featherstone, 1985), para prevenir que se vuelvan irreversibles (Lucchese &
Gherlone, 2013). El barniz de fluoruro de sodio al 5% (22600 ppm de ion
fluor) ha demostrado su eficacia en el tratamiento preventivo de lesiones de
mancha blanca tras ortodoncia (Du et al., 2012; Fernandez-Ferrer et al.,

2018; Hamdan, 2017; Restrepo et al., 2016; Sonis & Snell., 1989; Stecksen-

17
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Blicks et al., 2007) cuya localizacién, en mas del 60 por ciento de los casos,
se produce préxima a la encia. Los incisivos laterales y caninos maxilares, y
los caninos y segundos premolares mandibulares son los dientes mas

gravemente afectados (Banks&Richmond, 1994).

Fluoruros

En la actualidad se considera que la accion preventiva del fldor se
produce fundamentalmente tras la erupcion dentaria y puede ser
administrado mediante dentifricos, geles, barnices y colutorios (Marinho et

al., 2004).

El esmalte no tiene capacidad de regeneracion, pero si de
remineralizacion. El fendbmeno de remineralizacion sucede en un pequefio
espesor de la superficie del esmalte (30-50 um), y consiste en la captacion
de iones fldor que sustituyen a los grupos hidroxilo de los cristales de
hidroxiapatita y dan lugar a fluorapatitas, menos solubles a los acidos, y, por
ello, més resistentes a la caries. Este contenido mineral varia dependiendo
del agua de bebida, la dieta y las aplicaciones de fldor recibidas (ten Cate,

1999).

La capa mas superficial del esmalte suele estar mas mineralizada que

las capas subsuperficiales, de hecho, el inicio de la lesion de caries es una

18
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desmineralizacién que se produce en mayor medida en la capa subsuperficial

del esmalte debido a la hipermineralizacion de la capa mas externa.

Si se detiene un proceso de caries / desmineralizacion del esmalte y la
capa superficial del esmalte no se ha roto, es posible remineralizar el esmalte
subsuperficial. Niveles de flior en saliva inferiores a una parte por millon
son efectivos para evitar la desmineralizacion (ten Cate, 1999). Los sistemas
de administracion de fluoruro de liberacion controlada tienen un gran
potencial como agentes anticaries efectivos en poblaciones con alto riesgo
de caries (Arruda et al., 2012; Hanes & Hanes, 1986).

Dentro de las formas de aplicacion del flGor topico tenemos:
1. De uso profesional:

1.1. Las soluciones fluoradas. Son soluciones liquidas de fluoruros
de alta concentracion que se aplican pincelandolas sobre los dientes
previamente limpios y secos. Se realiza por cuadrantes o por arcadas.
Las mas empleadas son: solucion de fluoruro sodico al 2%, fluoruro de
estafio al 8%, fluoruro de aminas, fluoruro de titanio al 1%, y

diaminofluoruro de plata (Hoyos, 2006; Rioboo, 2002a).

1.2. Geles con fldor. Se aplican en cubetas y su formulacién lleva
incluida la adicion de hidroximetilcelulosa o carboximetilcelulosa y

glicerina. Las cubetas més empleadas en la actualidad son las

19



INTRODUCCION

recuperables de polivinilo y las desechables de poliestireno. El gel de

flhorfosfato acidulado (FPA) al 1,23% es el mas utilizado.

1.3. Los barnices con flior. Desde su aparicion en los afios 60,
estas formas son de amplio uso en Europa. Su aplicacion es mas
sencilla, mediante bastoncillos de algoddn, pequefios pinceles de un
solo uso o con jeringuilla 'y canula roma, que la de los geles debido a su
adhesividad a la estructura dentaria, rapido endurecimiento y la no
utilizacion de cubetas. Son productos que permanecen adheridos a los
dientes durante varias horas, produciendo una liberacion lenta de fltor
y constituyen un sistema preventivo ideal porque actldan
independientemente de la cooperacion del paciente (Sonis & Snell,

1989).

Hay distintos barnices con distinta composicion, con fluoruro sédico al
5%, con 22.600 ppm de F- (Duraphat, Duraflor y CavityShield),
difluorosilano con 1000 ppm de F- (Fldor Protector), fluoruro sédico 6% con
fluoruro célcico 6% (Bifluoruro 12), fluoruro de amonio FNH4, tetrafluoruro
de titanio (TiF4) (Mendonca et al., 2022), barnices de fluor y clorhexidina
(Menéndez, 2012; Petersson et al., 2000; Pinar-Erden et al., 2012; Restrepo
et al., 2016), etc. Los mas utilizados son los que contienen 5% de fluoruro
sodico y generalmente se emplea entre 0,3-05 ml de barniz

(Donly&Stookey, 2004).
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Los barnices de fluoruro son recomendados en el tratamiento de
lesiones de mancha blanca activas, tanto en denticién decidua como en

permanente (Lenzi et al., 2016).

La liberacién de fldor desde un barniz fluorado difiere segun el
protocolo utilizado. Lo mas habitual es la aplicacion trimestral (pacientes de
alto riesgo de caries) o semestral (pacientes con riesgo moderado) que ha
demostrado una reduccion de la aparicion de lesiones incipientes de caries
en un 69% en pacientes de riesgo alto o un 66% en moderado (Moberg Skold

et al., 2005; Peyron et al., 1992).

2. De autoaplicacion. Son aplicados por el paciente en su
domicilio. Son productos con baja concentracion de flior que se usan
con mucha frecuencia (Rioboo, 2002). Las pastas dentales con flGor en
comparacion con los enjuagues bucales o los geles parecen tener un
grado similar de eficacia para la prevencion de la caries dental en los
nifios (estan indicadas las de 1000 ppm de ion flior en menores de 6
afios y las de 1450 ppm a partir de esa edad). Segun una revision
sistematica reciente la pasta de dientes puede ser suficiente en el
tratamiento de dichas lesiones incipientes de caries (Cumerlato et al.,
2022; Huang et al., 2013; Karabekiroglu et al., 2017; Sitthisettapong et

al., 2015).
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Los suplementos fluorados se asocian a una reduccion de caries en
denticion permanente, sin embargo, no hay evidencia suficiente de su
aplicacion en denticion decidua. Su uso esta méas enfocado a nifios con alto
riesgo de caries dental y que viven en regiones con aguas no fluoradas

(Takahashi et al., 2017).

Por ultimo, en los Gltimos afios se han incorporado en el mercado otros
materiales y métodos para la remineralizacion de lesiones incipientes de
caries, incluida la aplicacion de fosfopéptidos de caseina-fosfato de calcio
amorfo (Llena et al., 2009; Llena et al., 2015; Menéndez, 2012; Nakamura
etal., 2021), fosfato tricalcico, antisépticos, cristales bioactivos (Skallevold,
et al., 2019), péptidos (BK&Puranik, 2022; Kind et al., 2017; Padovano et
al.,, 2015), probidticos, polioles, teobromina (Premnath et al., 2019),
selladores, laser, blanqueadores dentales, infiltracion de resina (Giray et al.,
2018), biomimética (Musat et al., 2021) o microabrasion. (Khoroushi &

Kachuie, 2017).

CAMBRA (Caries Management By Risk Assesment)

En 2002, en la Universidad de California (San Francisco), Featherstone
y colaboradores llegaron a un consenso sobre una herramienta fundamental
en Odontologia Preventiva como es CAMBRA (Caries Management by Risk
Assesment). La evaluacion del riesgo de caries es la determinacién de la

probabilidad del aumento de la incidencia de caries, es decir, nuevas lesiones
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cavitadas o incipientes durante un periodo determinado de tiempo o la
probabilidad de que haya un cambio en el tamafio o la actividad de las

lesiones ya presentes.

Con la capacidad de detectar caries en sus primeras etapas (lesiones no
cavitadas o0 mancha blanca), se puede prevenir la cavitacion como sefiala las
multiples publicaciones realizadas por el grupo de la Universidad de
California (Featherstone et al., 2003, 2004; Featherstone&Chaffee, 2018;
Featherstone et al., 2018; Featherstone et al., 2021a, 2021b; Ramos-Gomez
et al., 2010; Ramos-Gomez&Ng, 2011; Rechmann et al., 2016) y también
“la Guia de mejores préacticas clinicas para el tratamiento de lesiones de
caries tempranas en nifios y adultos jovenes de la Academia Europea de
Odontologia Pediatrica (EADP)” (Kihnisch et al., 2016). Ademas, la
evaluacion de riesgos puede ayudar en la identificacion de comportamientos
especificos o factores de riesgo para cada individuo y permitir que los
dentistas y otros profesionales de la salud participen mas activamente en la
identificacion y derivacion de nifios de alto riesgo.

Los objetivos de la evaluacion del riesgo de caries son:

1. Fomentar el tratamiento de la enfermedad de la caries en lugar de

la lesion.
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2. Permitir una comprension y conocimiento de los factores de
riesgo, de proteccion e indicadores de la enfermedad para un

paciente especifico.

3. Individualizar, seleccionar y determinar la frecuencia del

tratamiento preventivo y restaurador para un paciente.

4. Anticipar la progresion o estabilizacion de la caries.

5. Ofrecer diferentes opciones de planes de tratamiento e

individualizar las mismas para cada paciente.

Los habitos dietéticos

Los pacientes mas susceptibles a la caries dental,
aproximadamente el 20%, si deberian restringir la ingesta de azucares;
para lo cual deberan realizar el consejo dietético en el gabinete dental o
ser introducidos en un Programa de Control de Dieta, pero no como una
herramienta de aplicacion comunitaria sino de forma individualizada

dirigida a aquellos pacientes de alto riesgo (Rioboo, 2002b).

Analisis de la dieta

Dos puntos de vista: nutricional y dietético.
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eNutricional: dependera de una distribucion equilibrada de los
alimentos de los cuatro grupos basicos y en la proporcion adecuada
(segln las caracteristicas del paciente). Debe realizarlo su Pediatra;

riesgo de sustituir aztcares por grasas (estudio Michigan 1982-95).

eDietético: depende del excesivo consumo de alimentos que
contengan azucar en condiciones que aumenten su potencial de hacer
dafo. Se debe analizar:
Consistencia: liquida, retentiva y fibrosa. Menos cariogénico los
alimentos solidos y no retentivos.
Frecuencia en la ingesta (exposiciones). Se valora alimentos solidos
retentivos y/o liguidos no retentivos. Se define exposicion como el
periodo continuo de ingesta de alimentos que contienen azucar (gj. 5
caramelos seguidos supone una exposicion y los mismos caramelos
con intervalo de tiempo supondrian 5 exposiciones).
Oportunidad: si la ingesta se produce durante comidas (menos

cariogénico), entre comidas o antes de acostarse (mas cariogénico).

Riesgo leve Riesgo moderado Riesgo alto

Tipo de alimento

Azucar en solucion

Sélidos azucarados no pegajosos

Sélidos azucarados pegajosos

Frecuencia

Menos de 3

De3ab6

Mas de 6

Oportunidad

Con las comidas

Entre y con comidas

Entre, con y antes de dormir

Tabla Il.

Andlisis de la dieta.
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Fluorescencia laser

Ademas de las herramientas del Sistema ICDAS-ICCM™ y CAMBRA
contamos, en la actualidad, con el desarrollo nuevos sistemas de diagnéstico
de caries no invasivos como la transiluminacion de imagenes digitales de
infrarrojo (NIDIT), la radiometria fototérmica infrarroja de dominio de
frecuencia y la luminiscencia modulada (PTR/LUM), la tomografia de
coherencia optica (OCT), FOTI /DIFOTI (fibra optica digital) (Abogazalah
& Ando., 2017; Macey et al., 2021), el Sistema Canary que integra un
sistema laser con una camara intraoral (Abrams et al., 2017), el sistema
cuantitativo de fluorescencia digital inducida por luz (QLF-D) (Kang et al.,
2017), CarieScan Pro por impedancia eléctrica (Macey et al., 2021; Sirme
et al., 2020), microscopio de luz polarizada (Ramegowda et al., 2021) vy los
que utilizan fluorescencia (DIAGNOdent® Pen 2190, VistaCam o
VistaProof) (Achilleos et al., 2013; Marczuk-Kolada et al., 2020; Mazur et
al., 2020) que permiten cuantificar, de manera objetiva, el grado de

desmineralizacion de las lesiones de caries.

De entre estos sistemas seleccionamos el DIAGNOdent® Pen 2190
(Kavo, Biberach an der Riss, Germany) cuyo funcionamiento se basa en la
fluorescencia. Fue Benedict (1928) el primero en descubrir la fluorescencia
de los componentes organicos de los dientes y aprecié las diferencias entre

la fluorescencia del diente sano y del cariado.
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Posteriormente, Hibst y Gall (1998) desarrollaron el equipo laser
portatil DIAGNOdent® 2095 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) que se

basaba en el empleo de espectroscopia de fluorescencia con una longitud de

onda de excitacion de 638 nm o 655 nm y descubrieron que la intensidad de
la fluorescencia de los dientes afectados por caries podia exceder la de los
dientes sanos. En 2005 comenzo6 a comercializarse el DIAGNOdent® Pen
2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany). Se trata de un aparato de laser
de diodo, con una longitud de onda de 655 nm, mas comodo y manejable que
su predecesor, que puede capturar, analizar y cuantificar la fluorescencia

emitida por las porfirinas bacterianas y otros cromaforos.

DIAGNOdent® 2095 DIAGNOdent® Pen 2190
1998 2005

Fig. 2. Evolucion de los sistemas de fluorescencia laser.

Entre sus inconvenientes figura que no proporciona una estimacion
precisa de la profundidad de la lesion de caries, ya que detecta la
fluorescencia de la porfirina y otros metabolitos bacterianos (Abrams et al.,

2017; Spiguel et al., 2009; Thoms, 2006).
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El DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)
presenta una alta sensibilidad (kappa: 0.93) pero especificidad mas baja
(kappa: 0.75) que los métodos convencionales (Costa et al., 2008). En un
metaanalisis publicado en 2021 en la Cochrane Library los valores se
reducian a una sensibilidad estimada de 0,70 y una especificidad de 0,78

(Macey et al., 2021).

Los métodos que presentan menor especificidad pueden aumentar los
falsos diagnosticos positivos, lo que puede conducir a un tratamiento
excesivo innecesario. Por lo tanto, es importante sefialar que la fluorescencia
laser no debe usarse sola, sino como método complementario para apoyar a
los convencionales (Abogazalah&Ando., 2017; Diniz et al., 2012; Matos et
al., 2011). Para Rajwar&Goswami (2015) el uso de DIAGNOdent® Pen
2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) en estudios de campo que ya
aplican criterios visuales detallados parecia aportar una informacion
adicional limitada. Rodrigues et al. (2017) concluyeron que fue eficaz para
detectar la primera desmineralizacion del esmalte en una superficie lisa; sin
embargo, el método no mostrd ningun efecto en el seguimiento de la

progresion de la lesion después de tres ciclos de desmineralizacion in vitro.

En conclusion, el diagnostico temprano de las caries no cavitadas,
susceptibles de recibir tratamientos preventivos no invasivos, junto con el

desarrollo reciente de una corriente de pensamiento como la Odontologia
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Minimamente Invasiva, han permitido la remineralizacion de las lesiones
manteniendo su estructura original frente al tratamiento quirurgico
convencional (Amaechi, 2015; Ramos-Gomez et al., 2012; Pitts&Wright,
2018). Este cambio de paradigma ha sido posible gracias a un mejor
conocimiento de la enfermedad de caries, al desarrollo de la microbiologia
oral (Desai etal., 2021; Havsed et al., 2021; Mira, 2018; Simon-Soro & Mira,
2015; Yu et al., 2017) y del proceso de caries, a una vision holistica del
manejo del riesgo de caries, un mayor interés por detectar lesiones
incipientes de caries, una mayor uniformidad en el sistema de clasificacion
de las caries que incluye la deteccion de lesiones en esmalte, el desarrollo de
la prevencion primaria y secundaria y la mayor conciencia de las
limitaciones de los tratamientos restauradores que deben ser reemplazados
con el tiempo (Pitts & Zero, 2016).

Por ultimo, los tratamientos preventivos no invasivos, como el barniz
de fldor Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, Alemania) de
comprobada eficacia, han tenido un resurgir tras la pandemia para evitar los
aerosoles que contribuyen a la transmision del virus (Al-Halabi et al., 2020).

Esta Tesis Doctoral contribuye, pese a sus limitaciones, a este cambio
de paradigma cuantificando, de manera objetiva y no invasiva, la
remineralizacion de lesiones incipientes de caries en pacientes adolescentes
de alto riesgo, pese a las dificultades para desarrollar un ensayo clinico en

un escenario de pandemia a nivel mundial.
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Justificacion
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Justificacion

El tratamiento de la caries como enfermedad, multifactorial y
dindmica, ha requerido de la aplicacion del conocimiento cientifico para
adoptar un modelo de tratamiento basado en nuevos sistemas de diagndéstico
temprano de caries mediante ICDAS-II (International Caries Detection and
Assessment System) (Pitts et al., 2014), evaluacion del riesgo individual,
determinacion de la actividad, velocidad de progresion, y del control y
remineralizacion de la enfermedad realizando una Odontologia
Minimamente Invasiva (Amaechi, 2015; Featherstone et al., 2018) que
busque devolver al diente su estructura original.

Para lograrlo seria conveniente establecer protocolos preventivos de
manera precoz e individualizada siguiendo el método CAMBRA (Caries
Management by Risk Assessment) (Chaffee et al., 2015; Cheng et al., 2015;

Ditmyer et al., 2011; Doméjean-Orliaguet et al, 2006 Featherstone, 2004;
Featherstone et al., 2003; Gao et al., 2013, Ramos-Gomez et al., 2012) que

se basa en determinar los factores de riesgo de caries del paciente, los
factores protectores y los indicadores de enfermedad. En funcion de estos
tres elementos los pacientes se pueden clasificar en riesgo bajo, moderado,
alto y extremo. La presencia de mancha blanca constituye un indicativo de
gran actividad de caries propio de pacientes de alto riesgo y pueden revertirse
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con el uso de fluoruros (Du et al., 2012; Farhadian et al., 2008; Memarpour
etal., 2015). Ruiz et al., 2007).

Las Unidades de Salud Buco Dental, a través de sus programas de salud
bucodental que abarcan pacientes desde los 6 a los 17 afios de edad (rango
de actuacion de nuestro ensayo), son el lugar ideal para la aplicacion de estos
protocolos de remineralizacion preventivos basados en el uso del barniz de
fldor en pacientes de alto riesgo de caries.

El barniz de fluor Duraphat®10 ml (Colgate/Palmolive GMBH,
Hamburgo, Alemania) es un excelente producto remineralizante, seguro, de
alta concentracion, con capacidad de adherirse a la superficie dentaria, que
proporciona un adecuado control y depende poco de la colaboracion del
paciente (Almeida et al., 2011, Arnbjerg, 1992; Bergstrom et al., 2014;
Ferreira et al., 2008; Marinho et al., 2013; Petersson et al., 1991; Petersson et
al., 2000; Petersson et al., 2004; Peyron et al, 1992; Pinar-Erden et al., 2012;
Restrepo et al., 2016; Said et al., 2017; Stecksen-Blicks et al., 2007; Stanley,
2008; Vivaldi-Rodrigues et al., 2006; Weintraub, 2003). De acuerdo con el
protocolo CAMBRA, la aplicacion de barniz de fltor se realiza en la primera
visita y en cada revision trimestral en pacientes de alto riesgo y en riesgo
extremo cada 1 6 3 meses (Mateos-Moreno, 2013) pero la frecuencia de

aplicacion es una cuestion todavia sujeta a debate.
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Entonces, ¢por qué no probar la efectividad de otro protocolo en
pacientes de alto riesgo?, la respuesta a esta pregunta ha sido el objetivo de
nuestra investigacion y esta basada en estudios previos (Almeida et al., 2011;
Castillo & Milgrom, 2004; Ferreira et al., 2008; Mendonca et al., 2022;
Petersson et al, 1991).

Por altimo, sefialar que entre las prioridades sobre el manejo de las
lesiones incipientes de caries analizadas en la ultima Conferencia
Internacional dedicada a los nuevos agentes anticaries y remineralizadores
(Featherstone et al., 2018) (ICNARA 3, Mayo 2017) se incluyé la realizacion
de ensayos clinicos que evaluaran la eficacia y efectividad de las nuevas
terapias remineralizadoras en las distintas superficies del diente, en distintas

poblaciones y por equipos independientes (Pitts & Wright, 2018).
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Hipotesis

El estudio planteado pretende someter a contraste de veracidad la
siguiente hipotesis nula:

“La hipotesis nula es gque la aplicacién semanal del barniz de flior de
22.600 ppm (Duraphat ®, Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, Alemania)
durante 3 semanas cada tres meses resulta ser igual de eficaz que el empleo
el barniz de fldor cada tres meses y que el empleo de pastas dentales
fluoradas dos veces al dia en la remineralizacion de las lesiones incipientes

de caries.”
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Objetivos

El objetivo principal de este estudio fue establecer un protocolo de

remineralizacion de lesiones iniciales de caries presentes en dientes

permanentes de adolescentes conservando la mayor cantidad de tejido sano

dentario en base a una Odontologia Minimamente Invasiva.

Los objetivos especificos fueron:

Evaluar la capacidad de remineralizacion del barniz de fluoruro de
sodio de alta concentracidn de lesiones incipientes de caries en dientes
permanentes.

Comparar la capacidad de remineralizacion de estas lesiones en
nuestro grupo de poblacién mediante otros protocolos de aplicacion
de fluor.

Conocer si los datos obtenidos por un instrumento que emplea la
fluorescencia mediante luz laser para la deteccién y cuantificacién de
la caries se correlacionaban con aquellos obtenidos mediante el
sistema de valoracién clinica ICDAS-II.

Averiguar si la edad influye de manera estadisticamente significativa

en la remineralizacion.
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Comprobar si existen diferencias significativas de remineralizacion en
funcion de los habitos dietéticos (nimero de exposiciones a consumo
de hidratos de carbono fermentables).

Analizar si existen diferencias significativas de remineralizacion en
funcion del nivel sociocultural de los pacientes.

Conocer si existen diferencias significativas de remineralizacion en

funcion el consumo de pasta dental fluorada (mg/dia).
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a. La influencia de la pandemia en el desarrollo de la investigacion

El ensayo clinico estuvo disefiado, en origen, para ser desarrollado en
la Clinica de Grado de la Facultad de Odontologia de la Universidad
Complutense de Madrid. A continuacion, se relatan los acontecimientos y
motivaciones que nos llevaron a modificar el lugar donde desarrollarlo y su
duracion.

Hasta el comienzo de la pandemia (9 de marzo de 2020) se utilizaron
las instalaciones, equipos e instrumental de la clinica de grado de la Facultad
de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid. Se obtuvo el
documento de adecuacion de las instalaciones el 5 de marzo de 2019 emitido
por el Vicedecano de Investigacion, el Dr. A.l.LL., donde se ponia de
manifiesto que: “los directores del estudio y sus colaboradores son idoneos
para la realizacién del plan de investigacion propuesto y que las instalaciones
del Centro donde esta prevista realizar el mismo, reunen las condiciones

adecuadas para su ejecucion”.

En el curso académico 2020-2021 se reanudo la actividad clinicaen la
Facultad de Odontologia segun las directrices de la Consejeria de Educacion
y Juventud (Consejeria de Educacion y Juventud. Comunidad de Madrid,
2020) tras la aplicacion del Plan estratégico de Accion para el periodo de
desescalada del Covid-19 (Consejo de Dentistas, 2020) complementado por

las recomendaciones del grupo de expertos en Odontologia Preventiva
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(Grupo de Profesores de Odontologia Preventiva, 2020), dirigidos por la
Prof.2 MR.G.I., las recomendaciones coordinadas por la Universidad de
Coimbra (Guerra et al., 2020) y las directrices de buenas practicas dentales
publicadas por el Ministerio de Sanidad (Ministerio de Sanidad, 2020). El
cumplimiento estricto de las normas de proteccién frente al Covid-19 del
personal de administracion y servicios y del personal docente e investigador
de la Facultad de Odontologia, no pudo evitar la precaucion de los pacientes
para no infectarse en una clinica dental debido al comienzo de la segunda
ola. La incidencia acumulada en Espafia era de 247 casos/100.000 habitantes
(la mas alta de Europa) siendo la Comunidad de Madrid la que presentaba la
cifra mas alta de todas las comunidades auténomas con 618,57
cas0s/100.000 habitantes (Ministerio de Sanidad, 2020), como Se recogia en

la siguiente tabla:

Casos Casos diagnosticados en los Casos diagnosticados en los Casos diagnosticados con fecha de Casos diagnosticados con fecha de
CCAA 5359'5. diag " Gltimos 14 dias Gltimos 7 dias inicio de en los dltimos 14d. inicio de en los dltimos 7d.

totales el dia previo Ne IA** Ne IA** Ne 1a** Ne IA**
Andalucia 42.637 254 10.902 129,57 4.742 56,36 2.801 33,29 740 8,79
Aragén 30.947 401 4.522 342,76 2.526 191,47 1.097 83,15 427 32,37
Asturias 4.043 70 724 70,79 367 35,88 210 20,53 45 4,40
Baleares 11.002 0 1.680 146,16 397 34,54 487 42,37 51 4,44
Canarias 10.859 202 3.723 172,89 1.647 76,48 1.215 56,42 338 15,70
Cantabria 5.720 80 1.577 271,39 846 145,58 230 39,58 63 10,84
Castilla La Mancha 31.277 21 6.199 304,54 2.673 131,48 2.260 111,17 500 24,60
Castilla y Le6n 36.184 51 6.586 274,47 3.293 137,23 1.818 75,76 484 20,17
Catalufia 123.393 1 11.726 152,78 4.399 57,31 3.378 44,01 427 5,56
Ceuta 413 4 135 159,24 72 84,93 62 73,13 23 27,13
C. Valenciana 31.699 20 5.744 114,79 2.165 43,27 1.835 36,67 335 6,69
Extremadura 7.041 85 1.928 180,57 988 92,53 497 46,55 213 19,95
Galicia 17.877 163 3.293 121,99 1.662 61,57 769 28,49 228 8,45
Madrid 171.085 910 41.218 618,57 20.899 313,64 3.537 53,08 804 12,07
Melilla 640 14 296 342,25 180 208,12 112 129,50 22 25,44
Murcia 11.356 61 4.171 279,20 1.851 123,90 1.769 118,42 391 26,17
Navarra 13.104 275 3.120 476,91 1.980 302,65 1.601 244,72 634 96,91
Pais Vasco 37.546 288 7.734 350,31 3.659 165,73 73 3,31 17 0,77
La Rioja 6.907 123 1.186 374,37 649 204,86 445 140,47 138 43,56
ESPANA 593.730 3.023 116.464 247,66 54.995 116,95 24.196 51,45 5.880 12,50

* Casos totales confirmados por PCR hasta el 10 de mayo, y por PCR e IgM (sélo si sintomatologia compatible) segin la nueva estrategia de vigilancia desde el 11 de mayo.
“*JA: Incidencio ocumulada (casos diagnosticados/100.000 habitantes)

Tabla I11. Actualizacién n°206. Casos de Covid-19 confirmados en Espafia el 14/09/2020.
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La evolucion creciente de la pandemia por Sars-Cov-2 desde
septiembre provoco una notable reduccion de los pacientes por debajo de 25
afios que acudian a la Facultad, por ese motivo, con el visto bueno de la
directora de Tesis Yy, entonces, Vicedecana de Grado, Dra. MR.G.I., se
decidio trasladar el ensayo clinico junto con el DIAGNOdent® Pen 2190
(Kavo, Biberach an der Riss, Germany) y dos juegos de sondas de zafiro al
Centro de Salud de Mejorada del Campo (SERMAS), centro suburbano,
donde ejerzo mi actividad como odontdlogo de Atencion Primaria.

El 24 de marzo de 2021 se reactivo el ensayo clinico hasta su
finalizacion el 19 de octubre de 2022. La investigacion estuvo nuevamente
interrumpida desde el 20 de diciembre de 2021 hasta el 14 de febrero de
2022, con la consiguiente pérdida de los pacientes en revision, debido a que
se activo el Plan de Emergencias en el SERMAS por el aumento de casos de

coronavirus por la variante dmicron (sexta ola).

Casos Casos diagnosticados en  Casos diagnosticados en Casos diagnosticados con fecha de Casos diagnosticados con fecha de
CCAA Casos i 8 los dltimos 14 dias los dltimos 7 dias inicio de sil en los Gltimos 14d. _inicio de sii en los dltimos 7d.
totales ", ifa previo Ne 1A% Ne 1A* N2 1A% Ne 1A
Andalucia 944.337 684 91.409 1.079,92 48.619 574,39 12.886 152,24 2.505 29,59
Aragén 214.247 5915 32.645 2.455,64 22.723 1.709,28 16.033 1.206,04 7.525 566,05
Asturias 96.040 2233 15.127 1.484,81 10.014 982,94 2.094 205,54 1.323 129,86
Baleares 130.704 1153 15.652 1.336,02 8.429 719,48 11.746 1.002,61 5.460 466,05
Canarias 149.021 4,690 36.335 1.669,84 22.689 1.042,72 12.688 583,10 5.779 265,58
Cantabria 59.700 1.424 8.783 1.506,76 6.111 1.048,37 4.778 819,69 2.132 365,75
Castilla La Mancha 281.580 9 29.046 1.420,19 17.966 878,44 10.898 532,85 3.236 158,22
Castilla y Le6n 389.041 8.638 60.804 2.538,88 40.975 1.710,91 25.414 1.061,16 13.372 558,35
Catalufia 1.167.381 6.751 149.008 1.915,15 95.404 1.226,20 12.193 156,71 3.590 46,14
Ceuta 9.285 148 1.049 1.245,81 609 723,26 700 831,33 417 495,24
C. vValenciana 628.453 997 59.216 1.170,89 30.094 595,05 15.072 298,02 4.752 93,96
Extremadura 131.237 3.459 22.961 2.158,02 16.429 1.544,10 3.836 360,53 1.145 107,61
Galicia 246.821 4.185 38.044 1.408,09 26.294 973,20 16.534 611,96 6.132 226,96
Madrid 1.114.550 16.840 164.499 2.426,28 92.129 1.358,86 9.818 144,81 4.743 69,96
Melilla 12.793 143 921 1.057,70 555 637,37 576 661,49 292 335,34
Murcia 178.441 2051 21.871 1.447,21 11.746 777,24 11.837 783,26 4.632 306,50
Navarra 124.046 3.543 25.194 3.810,36 18.306 2.768,62 18.344 2.849,98 12.074 1.826,08
Pais Vasco 364.892 10.738 60.663 2.731,95 42.268 1.903,53 124 5,58 87 3,92
La Rioja 52.176 886 9.155 2.861,71 3.996 1.249,09 3.669 1.146,87 678 211,93
ESPANA 6.294.745 74.487 842.382 1.775,27 515.356 1.086,09 189.740 399,87 79.874 168,33
*IA: Incidencia acumuloda (casos dii icados/100.000 h Se utiliza como di inador para el cdlculo de la IA las cifras oficiales de poblacion del INE del padrén municipal a 01.01.2020

Tabla IV. Actualizacion n°533. Casos de Covid-19 confirmados en Espafia el 30/12/2021.
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Ademas, durante el mes de febrero por las consecuencias de la

borrasca “Filomena” del 8 al 18 de enero (Agencia Espafiola de Meteorologia

[AEMET] ,2021).

Debido a estos motivos de causa mayor se disefid un ensayo clinico
prospectivo randomizado en un solo centro (a single centre randomized
controlled clinical trial) desarrollado en el C.S. de Mejorada del Campo

(SERMAS).

b. Poblacién de referencia y de estudio

Participaron en el ensayo clinico los pacientes de alto riesgo de caries
con presencia de, al menos, una lesion inicial de esmalte no cavitada, de 8 a
25 afos que acudieron, entre marzo de 2021 y octubre de 2022 a la Unidad
de Salud Bucodental (U.S.B.D.) de Mejorada del Campo que pertenece a la
Direccidn Asistencial Sureste del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)
que atiende a la poblacién de los municipios de Mejorada del Campo (23737
habitantes) y de Velilla de San Antonio (12543 habitantes).

A continuacion, se indican los criterios de inclusion y exclusion que se

aplicaron:
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c. Criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion:

Pacientes con edad entre 8 a 25 afos.

Con riesgo alto de caries (CAMBRA).

Presentar, al menos, una lesion incipiente de caries no cavitada,
ICDAS 1y 2, en superficies libres e interproximales accesibles.
Acudir a la consulta de la U.S.B.D del C. S. Mejorada del Campo.

Firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Paciente con escasa motivacion para la higiene bucodental tras recibir
instrucciones y ser reevaluado.

Presencia de hipomaduracion de esmalte y mancha blanca en la misma
pieza.

Presencia de fluorosis o de pigmentacion con tetraciclinas.

Presencia de mdltiples restauraciones en la superficie vestibular.
Paciente que haya recibido una aplicacion de fltor profesional en los
ultimos 6 meses.

Paciente que consuma aguas fluoradas.

Paciente que haya recibido un tratamiento de blanqueamiento o con

microabrasiones.
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Todas las intervenciones se realizaron por el mismo operador, G.G.V.;
quién a su vez gestiono el resto de los procedimientos de la investigacion:
entrega del consentimiento informado, aleatorizacion, recogida y registro de
datos. Ademas, era el titular de un teléfono de contacto al que los sujetos de

estudio debian llamar en caso de cualquier complicacion.
d. Tamafo muestral

El calculo del tamafio muestral se establecié teniendo en cuenta los
siguientes aspectos:

1. Los datos publicados en estudios previos (Kirschneck et al., 2016;
Perrini et al., 2016; Restrepo et al., 2016).

2. La minima diferencia detectable; reduccion del 20% de la severidad
de la mancha blanca entre el grupo control y el experimental.

3. El nivel de significacion del 95% y la potencia estadistica del 80%.

4. Las posibles pérdidas durante el seguimiento; estimamos en un 10%;
se considera péerdida de pacientes a aquellos que no acudieron a las revisiones
trimestrales fijadas o no cumplieron con las recomendaciones de higiene
bucodental comentadas el primer dia de la exploracion.

Segun los datos anteriores se establecio que se necesitarian un minimo
de 90 pacientes (30 por grupo). Finalmente, tras los maltiples contratiempos
para el desarrollo de ensayo, que se relatan en el apartado de discusion, se

incluyeron 35 pacientes con 136 lesiones incipientes de caries (51 para el
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grupo Control, 57 para el grupo CAMBRA y 28 para el Nuevo Protocolo).
La asignacion de los pacientes se realizé de forma aleatoria simple siguiendo

el orden de asistencia a la U.S.B.D. de Mejorada del Campo.

e. Grupos de estudio:
1. Grupo A (Control); dentifrico fluorado Colgate Total® 1450 ppm

(Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, Alemania) dos veces al dia.

2. Grupo B (CAMBRA\); dentifrico fluorado Colgate Total® 1450 ppm
dos veces al dia y una aplicacion de Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb,

Hamburg, Alemania) trimestral.

3. Grupo C (Nuevo Protocolo); dentifrico fluorado Colgate Total®
1450 ppm dos veces al dia y Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg,

Alemania) tres semanas consecutivas cada tres meses.

La seleccién de los pacientes de acuerdo con los criterios de
inclusién/exclusion, su distribucion aleatoria, la exploracion y la aplicacion
de los tratamientos se realizo por parte de un sélo investigador.

Todos los pacientes incluidos en el estudio vivian en zonas cuyas aguas

de consumo no estaban fluoradas.
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f. Material
Equipo dental.
Jeringa de aire/agua.
Lampara de luz del equipo.
Aspirador.
Espejo plano del n°5
Cepillo de profilaxis.
Rollos de algodon
Ficha de recogida de datos.
- DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)
- Barniz de fldor Duraphat ® 10 ml (Colgate/ Palmolive GMBH,
Hamburgo, Alemania).
- Vaso Dappen.
- Pinceles desechables.
- Pasta de dientes Colgate Total® (1450 ppm de flior como
monofluorofosfato sédico en una base de fosfato dicélcico

(Colgate-Palmolive)).
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g. Descripcion de variables

Variables analizadas

Las variables cualitativas son:

- Género del paciente.

- Fuentes de fldor antes del estudio.

- Localizacion y actividad de las lesiones incipientes de caries

(codigo 1y 2 ICDAS).

Las variables cuantitativas:

- Frecuencia de cepillado diario (2 6 >2).

- La experiencia pasada y presente de caries (indices CAOD/CAOQS).

- El grado de mineralizacion de la lesion medido con el
DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany).

- El nimero de muestras de pasta dental empleadas.
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h. Metodologia de trabajo

1. Primera vista:

- Se comprobd si el paciente cumplia con los criterios de inclusion en el

estudio.

Fig. 3. Piezas con lesiones incipientes de caries incluidas en el ensayo.
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Formulario para la evaluacion del RIESGO DE CARIES.
Mombre del paciente: Edad: [ Fechac | Fech g
Ml socio-econdmico:

T o ke wn " - BT r i
it b AIT0 | moocraoo [ BAD | Comentarios
1. Factores de riesgo {factores bislogicos predisponentes)

a) FMaca vidble sobre los dientes y'o la encla sangra taciimente £l

b Corgumeo entre comidas [frecuencia =3 veces) de snacks con ] Erecuencia
anicarfalmicdn coocobebkdas anucaradas

c} Inadecuado flujo de sallva [detectado weuslments & & Uenes <l

rim Iidon de mmedicasm da Tups)

d) Estdn presentes factores reductares de saliva <l

1. Medicamentos (o). alguncs para el asma o hiperactividad)

2. Factores médicos (el bratam lenbo de cander) o gendticas

&) Canswma de drogas ol

1) Fasas y fisuras profundas &l

g) Bafces expuestas ]

h| Ortadonda k|

i) Protesis &l

|1 Existencia de ratamientas dentarios defectunses ]

k) Becuenta de SA a0 [sdhe o e resadbaden de 1t sallvanel) <l

1) Alteracionss estructura dentaria Sl

2. Factores protectares

a) Vive en una comunidad con agua flucrada 5l

b S cepilla ks dientes con pacta Aucrada al menas 1 vez al dia Sl

| Utiiza enjuagues de fldar 1 wez al dia (Aucnuro sodicn 0,05%) ﬁ

dj Dtras mitadas de higene oral (seda dental, cepillas 5l
interprox males, eléctricor, inguales, ec.) _

e) Ha recibldo bamiz de fldor en los GRtimos & meses 5l

1:- Toma pastilas/dhiches de xllitol £ yeces al da en kas altimas & gl

IESes

&) i kiza clorbexiding 1 semana al mes en bos dtimes & meses i

hi Utliza pastas de calde y fosfato en los diimos & meses H

i) Adecuada flujo salrval [ 1 mlimin de saliva estimulada) 5l

3. Indicadores de enfermedad/factores de riesgo. Dxamen clinico,

a) Leskones esmalte acthvas [mancha blanca o desmineralizacdn| S

y/io detenidas en los Gitimes 3 afios (. surcos tefidos) _

bl Restauraciones |on bos Gitmos 3 afos) &l

¢} Caviclacles vizibles, o caries en dentina cetectadas =]

radiogrificamente

dj Lesiones en esmalte fno en dentina) a nivel interprasimal i

detectadas racicgralicarmente

&} Nueva remineralizacion desde el dltimo examen {ista de kos dientes):

Indices de salud oral | I Placa 1. Gingival CADD CADS
RIESGO DE CARIES ALTO | MODERADO | BAJO
GLOBAL: *Riesgo EXTREMO: Foesgo alto + higofuncion severs de ks glandulas salivares

Fig. 4. Formulario CAMBRA. Primera cita. (Mateos-Moreno, 2013).

- Se solicito consentimiento informado (ver Anexo IV) y una vez leido
y firmado se guardd con la ficha del paciente.

- Se afiadio al listado de participantes y ficha de registro (Anexo V).
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- El investigador explico verbalmente los objetivos del estudio y su
metodologia, las razones para incluir al paciente en el mismo y las normas
sobre higiene bucodental y controles que debe cumplir.

- Se entregd hoja de instrucciones sobre el cepillado en el hogar (ver

Anexo 1) y se mostr6 como realizar un correcto cepillado.

~—J J l’T" . - 3

Fig. 5. Material empleado para las instrucciones de higiene bucodental.

- Se entreg6 12 pastas de dientes con flior numeradas marca Colgate

Total® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, Alemania).
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Fig. 6. Pasta dental marca Colgate Total® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, Alemania)

Fig. 7. Reverso pasta con 20 mI/1450 ppm ion flGor

- Se reviso los antecedentes médicos, estado de salud (alergias) y
tratamientos farmacoldgicos.

- Se registrd en el protocolo de salud bucodental del programa AP-
Madrid la existencia o no de una dieta cariogénica y, en caso favorable, si el

paciente toma sélidos azucarados y/o mas de 6 exposiciones diarias.
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Fig. 8. Protocolo de salud bucodental del programa AP-Madrid

- Se determind el nivel socioecondmico de los padres mediante la
valoracion de su grado de formacion (educacidén primaria, educacion
secundaria o estudios universitarios).

- Se registro las fuentes de fltor tépico (momento del dia y frecuencia).

- Se limpio los dientes con cepillo de profilaxis para retirar placa y
tinciones.

- Se realizo inspeccion visual con dientes himedos.

- Se registré las lesiones incipientes de caries en el Odontograma,

(Cddigos 1y 2 ICDAS I1).
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- ICDASH 7
NOdent® Pen

Fig. 9. Secuencia de evaluacién del paciente. (a). CAMBRA. (b). Exploracion visual. (c).

DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

ICDAS II

(INTERNATIONAL CARIES DETECTION AND ASSESSMENT SYSTEM)

ICDAS: Los 7 codigos en
denticion permanente

Cavidad con Cavidad
de dentinavista dentina extensa mas
alzaie sl visible de 50% de la
con aire : h (m.:':em - -G.SmmA. superfice
dura:m sin perdida hasta el 50% dentaria,

5 & superficial del dela

esmalte. supeficie.

Fig. 10. Cddigos 1y 2 ICDAS-II seleccionados.

salud dental para todos afio 2012 - Buscar con Google

Se empled el DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss,

Germany) para determinar el grado de mineralizacion de la lesion
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N oy

L e T

P PO

Fig. 11. Dispositivo DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

y se registraron los valores de acuerdo con esta tabla publicada y

validada por el fabricante.

Display values Diagnosis - Treatment (therapy)

0-13 Healthy tooth - professional teeth cleaning (PTC).

Enamel caries - intensive PTC with fluoride treatment ete.

Deep enamel caries - intensive PTC with fluoride treatment and monitoring

- minimally invasive restorations - monitor caries risk factors.

=30 Dentin caries - minimally invasive restorations and intensive PTC.

Tabla V. Valores DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

seleccionados y equivalencia clinica (Diniz et al., 2009).
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Fig. 12. Paciente antes de realizar la exploracion de las lesiones incipientes
C.S. Mejorada del Campo

Direccion Asistencial Sureste (SERMAS).

El DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)
presenta dos sondas; la A para la valoracion de caries en superficies oclusales
y la B para superficies lisas. Se requiere de una calibracién previa del aparato

mediante un estandar de ceramica como se observa a continuacion:
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de sonda:

Seleccionar registro MENU — + |:>:>

Presionar dos veces

Compensacion de las sondas
con la referencia:

MENU c:>i>

Presionar Presionar
(unos 3 segundos)

Mantener la sonda dentro
de la referencia la L
La calibracion ha terminado

dpareZcan y se escu

sefal acustica

Fig. 13. Instrucciones de uso abreviadas DIAGNOdent ® Pen 2190

(Kavo, Biberach an der Riss, Germany).

Fig. 14. Sondas de zafiro oclusal e interproximal del dispositivo

DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany).

57



MATERIAL Y METODOS

Fig. 15. Calibracion DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

mediante disco de ceramica.

En segundo lugar se determina el valor base de fluorescencia del
paciente (zero baseline) obtenido de una superficie lisa sana de un diente del

paciente.

Ajustar de forma individualizada para el paciente:
Elegir un punto libre de caries - Presionar boton durante 3 segundos

ms

0043933 2009071503 e Saho modificacio

sonda aproximal

Fig. 16. Determinacién del “zero baseline” del paciente.
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Fig. 17. DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) calibrado y listo para su uso.

Fig. 18. Paciente con multiples lesiones incipientes de caries.

Por altimo, sobre una superficie limpiay seca vestibular o interproximal
de facil acceso, se inicio la medicion de las lesiones incipientes de caries. La
sonda DIAGNOdent se coloco perpendicular al lugar de medicion y girando

a lo largo de la lesion para escanear el area completamente.
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Fig. 19. Determinacion del “zero baseline” del paciente sobre una superficie accesible y sana.

Fig. 20. Toma de los valores con el DIAGNOdent® Pen 2190

(Kavo, Biberach an der Riss, Germany).

La unidad principal genera una luz laser con una longitud de onda de
655nm y una potencia maxima de 1MW que es absorbida tanto por la materia
organica como inorganica del diente, el cual re-emite la fluorescencia en la
regién infrarroja. La fluorescencia aumenta cuando hay cambios histoldgicos
producidos por el avance de la lesion. En lesiones incipientes de esmalte la
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fluorescencia se debe a la presencia de metabolitos bacterianos (porfirinas,
meso y protoporfirinas) pueden verse afectadas por manchas, calculo y placa
y metabolitos bacterianos. Un buen rendimiento del DIAGNOdent® Pen
2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) requiere realizar previamente
una minuciosa limpieza y secado de las superficies y lugares a explorar.

- Se registro los valores obtenidos en la ficha de registro (Anexo I)

- Se aplicé el barniz Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg,
Alemania) en los pacientes del grupo B y C, de acuerdo con las instrucciones

del fabricante.

Fig. 22. Pincelado con barniz previo secado con aire.
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Segun la ficha técnica, el barniz Duraphat® (Colgate
Palmolive Gmb, Hamburg, Alemania) debe ser aplicado en una
capa fina sobre los dientes limpios y secos. Duraphat® cubre los
dientes con un filme de suspensidn que endurece en la presencia de
saliva volviéndose persistente y, en las siguientes horas, produce
acumulacion de fluoruro en el esmalte. Se debe aconsejar a los
pacientes no cepillarse los dientes 0 masticar comida durante al
menos 4 horas inmediatas al tratamiento; durante este tiempo, se
pueden tomar comidas blandas y liquidos (Barniz Colgate®
Duraphat® 50 mg/ml Suspension dental. (n.d.), 2022)

- Se cito6 al paciente del grupo A a los tres meses.

- Se citd al paciente del grupo B a la semana para realizar nuevas
aplicaciones de fluor.

- Se cito al paciente del grupo C a los tres meses para realizar

nuevas aplicaciones de fldor.

2. Visitas de control a los 7, 14 dias para el grupo C y cada 3 meses

para los tres grupos:

- Se explord visualmente sélo las lesiones iniciales de caries

analizadas en la cita anterior.
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- En los menores de edad se verifico con el paciente y el padre,
madre o tutor/responsable el grado de cumplimiento de las
instrucciones para casa.

- Seresolvieron las dudas surgidas en la cita anterior.

- Sesolicitd numero de pastas de dientes gastadas para comprobar
SU USO en casa.

- Se medio la mineralizacion del esmalte de la siguiente manera:
se limpid la superficie vestibular de todos los dientes utilizando un
cepillo montado en un contradngulo a baja velocidad. La
fluorescencia emitida en los tres puntos se medid en los dientes
control utilizando el DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an
der Riss, Germany).

- Se aplico el barniz Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb,
Hamburg, Alemania) en los pacientes del grupo B y C, de acuerdo

con las instrucciones del fabricante y segun protocolo.

i. Analisis de datos

Se empled una tabla de recogida de datos (Anexo I) mediante software

Microsoft Excel y los datos fueron analizados estadisticamente por P.C.A.,

estadistico de la Unidad de Apoyo a Investigacion de la Universidad

Complutense de Madrid (UCM), mediante el SPSS software version 25
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(programa de andlisis estadistico utilizado en el Centro de Estadistica de la
Universidad Complutense).

Se realizaron las pertinentes pruebas estadisticas de Normalidad (test
de Shapiro-Wilk) para establecer si la muestra presenta o no una distribucién
normal y a partir de este dato, se aplicaron las pruebas estadisticas T de
Student y U de Mann Whithey con variables categoricas binarias (Género,
Dieta ...) y la prueba F y Kruskal Wallis con variables categdricas con méas
de 2 categorias (Grupo, Cuadrante ...).

La comparacién de las variables cualitativas se realizd mediante la
prueba estadistica Chi-cuadrado mientras que para la comparacion de las
variables cualitativas y cuantitativas la prueba Anova o las correspondientes
pruebas paramétricas como Kruskal-Wallis. El valor de p <0,05 se considerd
como un nivel estadisticamente significativo.

Para comparar variables pre y post tratamiento se utilizd la prueba
ANOVA para datos apareados. Mediante regresién logistica se analizaron
los factores asociados con el niumero de lesiones iniciales de caries de
acuerdo con la reduccion de los valores obtenidos con DIAGNOdent® Pen
2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany).

La evolucion de la remineralizacion medida con el DIAGNOdent®
Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) en el tiempo se analiz6 con

la técnica de Medidas Repetidas a los tres meses.

64



MATERIAL Y METODOS

Para determinar la correlacion entre la exploracion clinica segln
ICDAS Il y los valores de DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der
Riss, Germany) nos basamos en los datos de articulos previos (Diniz et al.,

2009; Hibts et al., 2001; Luczaj-Cepowicz et al., 2019).

ICDAS 11 Interpretacion clinica (Hintze et al., 1998)
0 1. O—sound

1 (ED) 2. El-—radiolucency in outer half of enamel
s 3. E2-—radiolucency in inner half of enamel
2 (E2.D1) 4. DIl-—radiolucency in outer third of dentine

Tabla VI. Interpretacion clinica (Hintze et al, 1998).

* (~13—sound

s 14-20—enamel caries

+ 21-29—caries in dentin-enamel junction
* =29 —dentin caries

Tabla VII. Valores DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

seleccionados y equivalencia clinica (Diniz et al., 2009).

Caries de fosas y Caries de fosas y Caries de fosas y
fisuras fisuras fisuras
Valor: 0 - 12 Valor: 13 - 24 Valor: =25

DESMINERALIZACION

TE. SAN .
T'EJIDO SANO FUERTE

Tabla VIII. Valores DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

seleccionados y equivalencia clinica segin Kavo.
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Caries de fisura y caries de superficies lisas

Valores del Diagnéstico y tratamiento

DIAGNOdent pen

delal2 Medidas profilacticas normales (p. ej., pasta dentifri-
ca de fldor)

de 13a 24 Medidas profilacticas intensivas (p. ej., fluoracion,

KaVo HealOzone)

VOS
Materiales de empaste de composite y profilaxis in-
tensiva

(p. ej., KaVo HealOzone, RONDOflex, SONICflex)

funcién de la evaluacion del riesgo vy los resultados.

> 25 Procedimientos restauradores minimamente invasi-

Restauracion clasica en las lesiones importantes, en

Tabla IX. Interpretacion tratamientos odontol6gicos segin Kavo.

Se decidid incluir las piezas con un valor de DIAGNOdent® Pen 2190
(Kavo, Biberach an der Riss, Germany) entre 25 y 29 ICDAS 2, como
indican los articulos consultados, al tratarse de lesiones incipientes de caries
en el limite del esmalte susceptibles de ser remineralizadas mediante un

tratamiento preventivo.

J. Investigador Principal
Para comprobar la reproducibilidad de las variables, los pacientes se
exploraron por un solo observador, el investigador, previa calibracion intra.
Durante la calibracion se analizo el diagnostico clinico de las lesiones
incipientes de caries valorado mediante los cadigos 1 al 3 del sistema ICDAS
I1, la actividad de las lesiones (activas o inactivas), sus dimensiones y las

mediciones de fluorescencia obtenidas con el DIAGNOdent® Pen 2190
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(Kavo, Biberach an der Riss, Germany) mediante su evaluacidn por docentes
acreditados de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense
de Madrid (Dra. Maria Rosario Garcillan Izquierdo, Dr. Eduardo Bratos
Calvo y Dra. Maria Victoria Mateos Moreno). Para lograr el objetivo,
primero se realizé un estudio y comprensién de criterios diagnosticos del
protocolo del estudio y despues se exploraron los pacientes dos veces por el
investigador (criterios tedricos y practicos).

Se siguio para este analisis de concordancia y reproductibilidad de
resultados las recomendaciones de la OMS segtn ““ Calibration of examiners
for Oral Health Epidemiology Surveys “.

El resultado fue de indice de Kappa 0,74, similar a estudios previos
como el 0,73/0,77 (Luczaj-Cepowicz et al., 2019), 0,73/0,74 (Neuhaus et al.,
2011) o el 0,72/0,75 (Tomazevic et al., 2021) e inferior al 0.92 (Llena et al,

2015), considerandose vélido a partir de 0,60 segun la escala de Landis y

Koch.
Kappa Grado de Acuerdo
0,0-0,20 Insignificante
0,21-0,40 Discreto
0,41-0,60 Moderado
0,61-0,80 Sustancial
0,81-1,00 Casi Perfecto

Tabla X. Escala de Landis y Koch (Cohen J. 1960).
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k. Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones para la realizacion de este estudio se encontraron:

eLaimposibilidad por razones éticas y logisticas de verificar si se habia
realizado correctamente la higiene oral de los pacientes en el hogar.

e Tampoco pudimos comparar los resultados obtenidos con un grupo
control con pasta de dientes sin flGor, por motivos éticos.

oEl estudio se llevd a cabo, finalmente, en un Gnico centro y con un
grupo de poblacion concreto, por tanto, futuros estudios multicéntricos
serian necesarios para confirmar el efecto remineralizador del flGor en los
tres grupos de estudio y permitir la generalizacion de los resultados al resto
de la poblacién.

e La exigencia de un tiempo corto de estudio, fruto de la pandemiay sus
consecuencias en relacion con la captacion y seguimiento de los pacientes.
Lo ideal hubiera sido poder llevar a cabo una investigacion mas larga (12
meses) y sin interrupciones en el funcionamiento de la clinica y, de esa

manera, captar y monitorizar un mayor nimero de pacientes.

|. Cronograma y plan de trabajo

1. Introduccion al campo-tema y planteamiento del problema:
septiembre 2017 a mayo 2018.
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Se realizd la busqueda y revision de material bibliogréafico.

Se redacto la primera version del proyecto de investigacion. Hasta 20
de mayo.

Se consiguio el primer DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an
der Riss, Germany) (octubre 2019).

Primera fase del estudio: noviembre 2019 a marzo 2020. Trabajo de

campo.

e Reunidn de coordinacion con el resto de los profesores de la asignatura

de Preventiva (12/11/2019). Se definieron los criterios de
inclusion/exclusién, derivacion y se establecido un consentimiento
informado.

Se numeraron las 32 cajas de pastas dentales de 1450 ppm de la marca
Colgate Total ®, con 100 pastas cada una, que estaban en el almacén
de la Facultad.

Se obtuvo, gracias al Dr. D.H.G., Vicedecano de Clinicas e
Infraestructura, el listado de pacientes que acudian a la Clinica de
Grado y que cumplian el criterio de edad (6625 pacientes entre 14 y
22 afos con 877 con tratamiento completado).

Se registrd el proyecto de investigacion en la unidad de registro de la
investigacion (U.R.1) de la Facultad de Odontologia de la U.C.M. con

el nUmero 8-221119.
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e Comenzaron las mediciones con pacientes (25/11/2019) hasta el
9/3/2020 fecha del comienzo de la pandemia.
3. Segunda fase del estudio en la U.S.B.D. de Mejorada del Campo
(SERMAS) 24/03/2021 tras la borrasca “Filomena”.
e Se interrumpieron, desde 20 de diciembre 2021 a 14 de febrero 2022,
las mediciones por la sexta ola del virus Sars-Cov-2.
e Se reanudd el ensayo el 16/02/2022 hasta su finalizacion el
19/10/2022.
4, Se analizo, discutieron los resultados y se eviaron al estadistico:
octubre 2022 a noviembre 2022. Analisis estadistico realizado por P.C.A.
(estadistico de la Unidad de Apoyo a Investigacion de la Universidad
Complutense de Madrid (UCM)).
5. Se interpretaron los datos (noviembre 2022).
e Se analizaron los datos obtenidos y se discutieron con la informacién
descrita en la literatura cientifica.
e Se actualizo la bibliografica.
e Se establecieron las conclusiones del estudio.

6. Se redacto y presento la Tesis (diciembre 2022).
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m. Fichas de recogida de datos

Se empled una ficha de registro de los pacientes incluidos en el ensayo
junto al grupo asignado aleatoriamente y una ficha CAMBRA adaptada (ver
Anexo 1), presente en la pagina web de la Sociedad Espafiola de
Epidemiologia y Salud Oral (Mateos-Moreno, 2013), sin rellenar los valores
del analisis de saliva. En la ficha se incluyd toda la informacion derivada de
este cuestionario y de la exploracion clinica realizada al paciente, donde
ademas se reflejaron numéricamente los indices de salud calculados tras el

examen clinico.

n. Revision sistematica
Fuentes de informacion y extraccidon de datos

La busqueda bibliografica se realizd empleando los siguientes
términos MesH: remineralization, prevention, fluoride varnishs, dental white
spot, clinical trial, carious lesion. Se empleé Pubmed, Biblioteca Cochrane
y CISNE para localizar los articulos publicados y E-Prints UCM vy
Repositorio RODERIC.uv para localizar las tesis, TFG y TFM publicadas y
otras fuentes como ClinicalTrials.gov y Google Académico fueron utiles

para localizar ensayos clinicos aleatorizados.
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Para la realizacion de esta blsqueda, se establecid una estrategia
especifica empleando combinaciones con un vocabulario controlado de
términos MeSH y combinaciones establecidas para cada base de datos
(Anexo 1l). La busqueda incluyé todos los articulos publicados vy
actualizados hasta el 19 de octubre de 2022 y no se establecié ninguna
restriccion de idioma o de afio de publicacion, tan solo, se priorizo la

evidencia de los ultimos 10 afos.
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Resultados
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Resultados

a. Poblacidn estudiada

Se incluyeron 35 pacientes con 136 lesiones incipientes de caries con
valores entre 14 y 29 del DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der
Riss, Germany) y codigos 1y 2 de ICDAS Il (51 para el grupo Control, 57
para el grupo CAMBRA y 28 para el Nuevo Protocolo). La asignacion de
los pacientes a cada grupo se realizo de forma aleatoria simple siguiendo el

orden de asistencia a la U.S.B.D. de Mejorada del Campo.

b. Distribucion por edad y sexo

De los 35 pacientes seleccionados, 19 fueron mujeres (54%) y 16
hombres (46%), con edades comprendidas entre los 8 y los 19 afios, con una
edad media de 13,86, una mediana y una moda de 14.

Como se observa en la Tabla XI, del analisis estadistico de los datos se
desprende una distribucion homogénea en cuanto a la edad media de los
participantes en los tres grupos (13,14 grupo Control, 14,33 CAMBRA y

14,21 Nuevo Protocolo).

GRUPO DESV.ESTANDAR MEDIANA MINIMO MAXIMO
CONTROL

CAMBRA
NUEVO PROTOCOLO
TOTAL

Tabla XI. Recoge los datos sobre la edad relacionados con los grupos.
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Tan s6lo cabe destacar que el grupo Nuevo Protocolo concentra los

pacientes de mayor edad (14 y 16 afios) como se observa en la grafica n°1.:

Independent-Samples Kruskal-Wallis Test

16 _—

15

g 14 *
o
L

13

12

11

Control Cambra Nuevo
Protocolo
Grupo

Gréfica n°1: Boxplot donde se recogen los datos sobre la edad por grupos.

Los pacientes mas mayores de nuestro ensayo son los que mejoran mas,
probablemente, porque son mas cumplidores de las medidas de higiene
bucodental en el hogar y son més consientes de los riesgos que implican una
mala higiene bucodental.

En cuanto a la distribucion por sexo se observa en la grafica n°® 2 una

mayor presencia de mujeres en el grupo Control, casi igualdad de ambos
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géneros en el grupo CAMBRA y mas hombres que mujeres en el grupo

Nuevo Protocolo, pero sin diferencias estadisticamente significativas.

SEXO

B MUJERES m HOMBRES

B
a B
CONTROL CAMBRA NUEVO PROTOCOLO

Gréfica n°2. Distribucion variable sexo en los grupos.

c. Nivel sociocultural

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos pero, como se puede observar en el grafica n°3, el grupo CAMBRA
presentaba mas progenitores con estudios primarios que en los otros dos
grupos mientras que en el grupo Nuevo Protocolo habia méas padres con

estudios universitarios.
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NIVEL SOCIOCULTURAL

9
8
6
3 3
2 2
HE= l.
- B ==

CONTROL CAMBRA NUEVO PROTOCOLO

H PRIMARIOS  m SECUNDARIOS  m UNIVERSITARIOS

Gréfica n°3. Distribucién por nivel sociocultural en los grupos por paciente evaluado.

Los resultados de la Tabla XII muestran que los valores iniciales
obtenidos con el DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss,
Germany) antes de la aplicacion de barniz de fluor (T1) eran superiores en

el grupo de universitarios.

NIVEL SOCIOCULTURAL ‘N ‘MEDIA ‘DESV.ESTANDAR MEDIANA  MINIMO MAXIMO
PRIMARIOS 32 21,81 5,654

SECUNDARIOS

UNIVERSITARIOS
TOTAL

Tabla XI1. Nivel sociocultural de los padres de los pacientes relacionado con la primera medicién con

DIAGNOdent ® Pen antes de la aplicacién del barniz de fltor (T1).

Los resultados obtenidos al final del ensayo (T2) (Tabla XIII) y la

diferencia de las mediciones (T2-T1) con el DIAGNOdent ® Pen 2190
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(Tabla XIV) indicaron que el grupo de universitarios obtuvo mejores

resultados de remineralizacion.

NIVEL SOCIOCULTURAL MEDIA DESV.ESTANDAR  MEDIANA MINIMO | MAXIMO

PRIMARIOS

SECUNDARIOS

UNIVERSITARIOS

TOTAL

Tabla XI11. Nivel sociocultural de los padres de los pacientes respecto a la segunda medicion

con DIAGNOdent ® Pen 2190 antes de la aplicacion del barniz de fldor (T2).

NIVEL SOCIOCULTURAL MEDIA DESV.ESTANDAR  MEDIANA MINIMO  MAXIMO

PRIMARIOS

SECUNDARIOS

UNIVERSITARIOS

TOTAL

Tabla X1V. Nivel sociocultural respecto a la diferencia de mediciones (T2-T1)

con DIAGNOdent ® Pen 2190

Los pacientes con padres con estudios universitarios de nuestro ensayo
clinico son los que mejoran mas (grafica n°4) y, a su vez, coincide con los

pacientes de mayor edad, como se refleja en la gréafica n°5.
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Independent-Samples Kruskal-Wallis Test

40

3o

0

10

Diferencia

L=}

=10

Frimarios Secundarios  Universitarios

NivelSociocultural

Gréfica n°4. Boxplot que relaciona el nivel sociocultural y

la diferencia de mediciones T2-T1 con el DIAGNOdent ® Pen 2190

Independent-Samples Kruskal-Wallis Test

20

18

13

Edad

10

F=A

Primarios Secundarios  Universitarios

NivelSociocultural

Grafica n°5. Boxplot que relaciona la edad con el nivel sociocultural
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d. Valores diagnosticos
T1: valores diagnosticos iniciales DIAGNOdent ® Pen 2190

Teniendo en cuenta que los valores de fluorescencia laser
seleccionados para este ensayo clinico oscilaban entre 14 y 29, se observo
una distribucion inicial (T1) similar de los valores medios de los tres grupos

(Tabla XV y grafica n°6).

GRUPOS DESV.ESTANDAR MEDIANA

CONTROL
CAMBRA

TOTAL

Tabla XV. Datos de la primera medicion (T1) con el DIAGNOdent ® Pen 2190

(Kavo, Biberach an der Riss, Germany).

Independent-Samples Kruskal-Wallis Test

S0

40

Z ﬁ@

Control Cambra Nuevo
Protocolo

Prim medicion

Grupo

Gréfica n%. Boxplot con las mediciones obtenidas con el DIAGNOdent ® Pen 2190
en los distintos grupos al comienzo del estudio (T1).
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En las tablas XV1y XVII y en la gréfica n°7 se observa que en T2 los
valores medios mejoran en los tres grupos pero se obtiene una mayor
diferencia (T2-T1) en el grupo Nuevo Protocolo:

T2: valores diagnodsticos DIAGNOdent ® Pen 2190 al finalizar el

estudio:

GRUPOS DESV.ESTANDAR MEDIANA

CONTROL
CAMBRA

TOTAL

Tabla XVI. Datos de la segunda medicién (T2) con DIAGNOdent ® Pen 2190.

T2-T1: diferencia de valores diagnésticos:

GRUPOS DESV.ESTANDAR MEDIANA

CONTROL

CAMBRA

NUEVO PROTOCOLO
TOTAL

Tabla XVII. Datos de la diferencia de las dos mediciones (T2-T1) con DIAGNOdent ® Pen 2190.
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Independent-Samples Kruskal-Wallis Test

,0 .

Diferencia

Control Cambra MNuevo
Protocolo

Grupo

Gréfica n°7. Boxplot con la diferencia de las mediciones (T2-T1)

obtenidas con el DIAGNOdent ® Pen 2190 en los distintos grupos.

T2-T1:diferencia de las mediciones obtenidas con el DIAGNOdent®
Pen 2190 en relacion con los valores ICDAS-I11 codigo 1 6 cddigo 2:

Las diferencias del Nuevo Protocolo fueron mayores en los valores 14-
206 lesiones ICDAS codigo 1 (Tabla XVI11) siendo un 12,44 de media frente
a 5,65 del Control y 2,97 del CAMBRA, sin embargo, en el grupo de 21-29
0 lesiones ICDAS cdédigo 2 (Tabla X1X) los valores de los tres grupos fueron

muy parejos destacando, ligeramente, el grupo Control.

82



RESULTADOS

Por ultimo, como se observa en las Tabla X1X, las piezas del grupo 21-
29 tratadas mediante el Nuevo Protocolo obtuvieron el valor maximo de
diferencia que fue 34.

Existe una diferencia estadisticamente significativa, incluso con un
escaso numero de casos (realizando comparaciones pareadas con la
correccion de Bonferroni), en los valores obtenidos entre la primera y la
segunda medicion (T2-T1) con el DIAGNOdent ® Pen 2190 a favor del

grupo Nuevo Protocolo frente a al grupo CAMBRA (p=0,003) y del grupo

Nuevo Protocolo con el grupo Control (p=0,0495) (Tabla XX).

GRUPOS MEAN STD. DEVIATION MEDIAN MINIMUM  MAXIMUM
CONTROL 8,72 6,5 -15 20

CAMBRA
7,64 4,5 -10 15

PROTOCOLO 4,36 13 3 18

TOTAL

8,27 7 -15 20

NUEVO
|

GRUPOS MEAN
CONTROL

CAMBRA

STD. DEVIATION MEDIAN MINIMUM  MAXIMUM

NUEVO
PROTOCOLO

TOTAL

Tabla XIX. Cddigo 2 ICDAS-II. Diferencia valores T2-T1 del grupo de 21-29 (lesidn en la union del

esmalte con la dentina).
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TEST

STD. ERROR

GRUPO 1-GRUPO 2 STATISTIC STD. TEST STATISTIC ADJ. SIG.A
CAMBRA-CONTROL 5,186 1,244 0,214 0,641
CAMBRA-NUEVO -24,859 7,561 -3,288 0,001 0,003
PROTOCOLO

CONTROL-NUEVO -18,411 7,679 -2,398 0,017 0,0495
PROTOCOLO

Tabla XX. Andlisis estadistico mediante test de Kruskal-Wallis con ajuste de correccién de

Bonferroni comparando los resultados obtenidos por pares de grupos (p<0,05).

e. Consumo de pasta dental

El consumo de pasta diario fue de 1,93 mg/dia, 2,04 y 2,02 en los grupos
Control, CAMBRA y Nuevo Protocolo respectivamente (Tabla XXI).

Se observé una diferencia estadisticamente significativa en el consumo
en mg/dia entre el grupo Nuevo Protocolo y el grupo Control (p=0,028)

(Tabla XXII y gréfica n°8).

GRUPOS MEDIA DESV.ESTANDAR

CONTROL

CAMBRA
NUEVO PROTOCOLO
TOTAL

Tabla XXI. Datos de consumo de pasta (mg/dia).

GRUPO 1-GRUPO 2 | TEST STATISTIC AD)J. SIGA

STD. ERROR

STD. TEST STATISTIC

CONTROL-CAMBRA 5,168 1,781 0,075 0,225
CONTROL-NUEVO 7,652 -2,595 0,009 0,028
PROTOCOLO
CAMBRA-NUEVO 7,535 -1,414 0,157 0,472
PROTOCOLO

Tabla XXII. Andlisis estadistico mediante test de Kruskal-Wallis con ajuste de correcciéon de

Bonferroni comparando los resultados obtenidos por pares de grupos (p<0,05).
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Independent-Samples Kruskal-Wallis Test
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Gréfica n°8. Boxplot con la diferencia de consumo de pasta diaria por grupos.

Sin embargo, esa diferencia no depende del nivel sociocultural como se

muestra en la grafica n°9.

MEDIA DE CONSUMO DE PASTA

B PRIMARIOS  m SECUNDARIOS  m UNIVERSITARIOS

Gréfica n°9. Distribucién del consumo de pasta dentifrica diario medido en mg/dia en

funcioén del nivel sociocultural.
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f. Dieta cariogénica

Las Tablas XXI y XXII reflejan los datos sobre dieta cariogénica con
mas de 6 exposiciones diarias y consumo de sélidos azucarados. El grupo
Control presentaba un mayor nimero de pacientes con consumo de mas de
seis exposiciones diarias y de sélidos azucarados respecto al total de su grupo
(41% y 50,9%).

En las Tablas XXIII, XXIV y XXV se muestra que existen diferencias
estadisticamente significativas (p=0,019) en los resultados obtenidos con el
DIAGNOdent ® Pen 2190 en pacientes con lesiones ICDAS-I1 codigo 1 que
presentaban una dieta con sélidos azucarados, de tal manera que mejoran
mas los que iniciaron el ensayo con mejores habitos dietéticos. Los mismos

resultados se expresan en la grafica n°10.

GRUPOS

CONTROL | 21(41%) 30(59%)
CAMBRA 35(61,5%) |57
17(61%) 28
83(61%) 136

GRUPOS

CONTROL 25(49%)
CAMBRA 38(67%) 57
20(71,5%) |28
TOTAL 83 136

Tabla XXI1. Consumo de azucares solidos.
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SOLIDOS AZUCARADOS N MEAN STD. DEVIATION  MEDIAN MINIMUM  MAXIMUM

S

NO

Tabla XXI11. Consumo de azucares solidos relacionado con valores iniciales (T1)

obtenidas con el DIAGNOdent ® Pen 2190 en pacientes ICDAS-1

SOLIDOS AZUCARADOS N MEAN STD. DEVIATION  MEDIAN MINIMUM  MAXIMUM

SI 8,59 7,908 10,00 -8

o E 3,74 8,058 6.00 15 18

69 5,29 8,271 7,00 = L5 20

Tabla XXIV. Consumo de azucares solidos relacionado con valores finales (T2)

obtenidas con el DIAGNOdent ® Pen 2190 en pacientes ICDAS-1

Independent-Samples

Mann-Whitney U Test Summary

Total N 69
Mann-Whitney U 334,500
Wilcoxon W 1462,500
Test Statistic 334,500
Standard Error 77,575
Standardized Test Statistic -2,353
Asymptotic Sig.(2-sided test) | 0,019

Tabla XXV. Diferencia de las mediciones con el DIAGNOdent ® Pen 2190
entre los grupos en funcién del consumo de sélidos azucarados p<0,05 Test de

Mann-Whitney U.
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Independent-Samples Mann-Whitney U Test
Dieta_Sélidos azucarados

Sl NO

N=47

N=22
40 |Mean Rank = 43,30 Mean Rank = 31,12

20 20

Diferencia
eloualaliq

220 -20

12 10 8 6 4 2 0 2 4 6 8 10 12

Frequency Frequency

Gréfica n°10. Diferencia de las mediciones con el DIAGNOdent ® Pen 2190
(Kavo, Biberach an der Riss, Germany) entre los grupos

en funcion del consumo de sélidos azucarados p<0,05

g. Concordancia ICDAS vs DIAGNOdent ® Pen 2190
(Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

Como se muestra en la Tabla XXVI se ha encontrado una ausencia de
concordancia entre los resultados obtenidos mediante ICDAS-II
(especialmente en el cédigo 1) y el DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo,
Biberach an der Riss, Germany). Este resultado coincide con Mazur et al.,

(2020). Los errores de concordancia son mayores en valores de 14 obtenidos
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con el DIAGNOdent ® Pen 2190 (valor limite con el esmalte sano). (Tabla

XXVI).

GRUPOS SI COINCIDEN NO COINCIDEN TOTAL

CONTROL
CAMBRA
NUEVO PROTOCOLO

TOTAL

Tabla XXVI. Concordancia de las mediciones obtenidas

mediante ICDAS-11 y DIAGNOdent® Pen 2190

TOTALES NO CONCUERDA (VALORES DIAGNODENT)

Tabla XXVII. Valores del DIAGNOdent donde hay menos concordancia con ICDAS-II.

25 errores con valores hasta 20 frente a 17 errores con valores >21
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Discusion
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Discusion

a. Tamano de la muestra

El tamafio de nuestra se calculd en 90 pacientes (30 por grupo)

utilizando la formula de seleccion muestral sobre el proyecto inicial.

Tras los inconvenientes provocados por la pandemia por Sars-Cov-2
durante la investigacion, se analizaron 35 pacientes con presencia de 136

lesiones incipientes de caries.

El nimero de sujetos incluidos en los articulos consultados oscila entre
los 6 y los 805 de las intervenciones comunitarias. Nuestra investigacion es
similar alos 36 de Almeidaetal. (2011), los 31 de Goswami&Rajwar (2015),
los 37 de Sugiura et al. (2016) o los 34 de Alabdullah et al. (2017), como se

indica en la siguiente tabla:
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N2 PACIENTES

Tabla XXVIII: Pacientes incluidos en estudios sobre remineralizacion.

b. Duracion del estudio
La duracién de nuestro estudio se disefio, inicialmente, para 12 meses,
al igual que en el articulo Perrini et al. (2016).
Tras los inconvenientes provocados por la pandemia por Sars-Cov-2 los
pacientes permanecieron en el ensayo un minimo de 1 mes y un maximo de

12 meses.
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Como se puede observar en la siguiente tabla, los ensayos clinicos sobre
remineralizacion con barniz de flior consultados tienen una duracion entre
1y 36 meses, rango donde estaria incluida nuestra investigacion, siendo

frecuentes los estudios de 3 6 6 meses.

DURACION

Tabla XXIX: Duracion en estudios sobre remineralizacion.

c. Edad

El rango de edad seleccionado (8 a 25 afios) es similar a estudios
previos sobre remineralizacion (He et al., 2016; Lopez et al., 2016; Llena et
al., 2015; Perrini et al., 2016; Petersson et al., 1991; Seppé et al., 1981; Seppa
et al., 1983; Schwendicke et al., 2018) y pretende centrarse en pacientes

adolescentes, de alto riesgo de caries y con piezas permanentes incluidos
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dentro de los Programas de Salud Bucodental (6-16 afios) del Servicio
Madrilefio de Salud (SERMAS).
Otros estudios seleccionan pacientes de menor edad (Sheehy et al.,

2001; Wright et al., 2015) y, s6lo uno, en mas mayores (Castilho et al., 2016).

Tabla XXX: Edad de los pacientes en estudios sobre remineralizacion.

d. Género

En nuestro ensayo clinico el reparto entre ambos géneros (19 mujeres
y 16 varones) resultd bastante parejo y similar a otros estudios (Tabla

XXXI).
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Dado el escaso numero de casos evaluados no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas.

Cabria destacar, en los articulos consultados, que el género no es
considerado una variable a analizar en remineralizacion siendo la edad de los

participantes el dato fundamental.

AUTOR 'ANO GENERO

Uysal 2010 12 nifas/9 nifios
Castilho 2016 16 nifias/10 nifios
Perrini 2016 14 nifas/10 nifios
Amaechi 2019 19 mujeres/11 hombres
Tomazevi¢ 2021 28 nifias/14 nifios

Tabla XXXI: Género se los pacientes en estudios sobre remineralizacion.

e. Emplazamiento suburbano

Realizar el estudio en un centro de salud permite incluir en la muestra
a sujetos representativos de todo el espectro social, ya que cualquier nifio
entre 6 y 16 afos es susceptible de ser atendido en las unidades de salud
bucodental del Sistema Puablico de Salud, cosa que es mas complicado de
lograr en una clinica privada. Mejorada del Campo se encuentra situado a 21
kilometros del centro de Madrid, dentro del Corredor del Henares, donde la
agricultura y el sector industrial son sus principales sectores econ6micos y
cuenta con un 12,5% de poblacién extranjera donde destaca una amplia
representacion del colectivo rumano. El escaso numero de pacientes

analizado impide comparar resultados segun nacionalidad; entre los 35
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pacientes del estudio contamos con un paciente rumano y dos de origen
asiatico (todos ellos nacidos en Espafia). La media de CAOD a los 12 afios
es de 0,79 (Rodriguez et al., 2015). Tan s6lo hemos encontrado un trabajo
con caracteristicas similares realizado en la Unidad de Odontologia del
Departamento 9 de Salud de la Comunidad Valenciana, centros de salud de
Alaquas, Xirivellay Paiporta de Febrero del 2009 a Diciembre del 2010 por

la Dra. Ana Maria Leyda Menéndez (Menéndez, 2012).

f. Nivel sociocultural (ocupacion laboral del cabeza de familia)

En nuestro trabajo las mediciones iniciales (T1) del nivel sociocultural
bajo (estudios primarios) son similares al resto de niveles (estudios
secundarios o universitarios). En las encuestas nacionales sobre Estado de la
Salud Bucodental y en la autondémica de la Comunidad de Madrid un bajo
nivel sociocultural esta asociado a una mayor prevalencia de patologia
(Bravo et al., 2020; Bravo et al., 2015; Rodriguez et al., 2015).

Por otra parte, de los resultados de nuestro estudio se desprende un
mejor comportamiento remineralizador de las lesiones incipientes de caries
al finalizar el estudio (T2) en aquellos pacientes de mayor nivel sociocultural
(asociado a mayor edad y a un mayor numero de aplicaciones de barniz de

fldor (grupo Nuevo Protocolo)).
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No se han encontrado datos sobre nivel sociocultural en los articulos

consultados.

g. Consumo de pasta dental

Tras la revision bibliografica no se han encontrado estudios que
analicen la relacion entre la cantidad de pasta dental consumida de forma
diaria medida en mg y su efecto sobre la remineralizacion de las lesiones
incipientes de caries. En nuestro ensayo clinico se observo que los tres
grupos superaban el valor de 0,25 mg de pasta por cepillado que se considera
optimo (tamafio de un garbanzo). Tan solo, tres pacientes presentaban
valores inferiores diarios (0,43/ 0,68/ 0,7) y un cuarto cercanos al éptimo
(0,78 mg). Es muy probable que pese a la informacion previa transmitida a
los pacientes y familiares sobre el empleo exclusivo de las mismas por parte
de los sujetos incluidos en el estudio, ambos acabaran utilizando las mismas,

lo que no nos permite extrapolar los resultados de nuestra investigacion.

h. Tratamiento remineralizador con barniz de flGor

Los articulos consultados que realizan ensayos clinicos aleatorizados
con barniz de fluoruro de sodio al 5% (Tabla XXXI1) destacan su efectividad
para inhibir la formacion de lesiones incipientes de caries desde el primer

mes de aplicacion aumentado su efecto con periodos mas largos de
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utilizacion y el numero de aplicaciones (Evrenol et al. 1999; Petersson et al.,
1991). Sin embargo, otros autores han sugerido que altas dosis de fluoruro
bloquean fisicamente la penetracion de los iones de calcio en las capas
subsuperficiales debajo de la capa superficial del esmalte (Basdra et al.,
1996; @gaard, B, 1989) de modo que las dosis bajas de fluor (225 ppm)
serian mas efectivas para la remineralizacion y el control de la progresion de
las mismas (Linton, 1996). El tratamiento preventivo ideal seria aquel que
lograra remineralizar desde las partes mas profundas de la lesion hasta las
capas superficiales externas del esmalte, aumentando asi las posibilidades de
un resultado exitoso y estetico (Bishara&Ostby, 2008). He et al., (2016)
realizd un estudio en el que los pacientes debian emplear la pasta dental
fluorada diariamente a una concentracion mas baja de fluoruro y afadia la

aplicacion de un barniz o pelicula de fluoruro una vez al mes.

A semejanza de otros articulos consultados (Almeida et al., 2011;
Ferreira et al., 2008; Gucla, 2016; Petersson et al, 1991) en nuestro trabajo
se opto por aplicar el tratamiento de barniz de flior con mayor frecuencia
(tres aplicaciones semanales durante tres meses) y en superficies libres e
interproximales accesibles debido a que existe poca evidencia del efecto
remineralizador en fosas y fisuras, lo cual puede deberse a la dificultad para
penetrar el barniz en la anatomia angosta de la cara masticatoria de

premolares y molares y apoya la recomendacion de que la prevencion de la
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caries en la superficie oclusal se aborda mejor, cuando sea posible, a través

de la uso preventivo temprano de selladores de fisuras (Llena et al., 2015).

Revisiones sistematicas recientes han demostrado que la higiene bucal
habitual en el hogar con dentifrico fluorado puede ser suficiente para tratar
las lesiones cariosas incipientes en la denticion permanente (Cumerlato et

al., 2022).

Nuestra metodologia esta avalada por la herramienta CAMBRA que
indica la aplicacion de barniz de fluor trimestral en pacientes de riesgo alto
y entre mensual y trimestral en riesgo extremo (Featherstone, 2003, 2004,
Featherstone et al., 2003; Featherstone & Chaffee, 2018; Featherstone, 2018;
Peyron et al., 1992) y por estudios previos que sefialan que la aplicacion de
un barniz fluorado, tres veces en una semana, produce una mayor y mas larga
liberacion de fluor que si hacemos una sola aplicacién (Castillo&Milgrom
2004; Petersson et al., 1991). Gicli et al, 2016, observan que la aplicacion
semanal durante un mes es Util para remineralizar manchas blancas en un
estudio a 12 semanas. El barniz de fluoruro aplicado cada seis semanas
proporciond, con un nivel de evidencia moderada, una reduccion de casi el
70 % en la presencia de manchas blancas tras el tratamiento de ortodoncia

(Benson et al., 2013).
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AUTOR ANO PASTA DENTAL FRECUENCIA APLICACION REDUCCION MANCHA BLANCA
Petersson | 1991 3 veces semana/12 meses/3 afios (9) | Mas efectiva la primera pauta
2 veces afio cada 6 meses/3 afios (6)
Vivaldi 2006 1 cada 3 meses/12 meses 44%
Ferreira 2009 | 1500 ppm NaF |1 semana/1 mes 32%
Almeida [2011 |1500 ppm NaF |1 semanal/4 semanas 45,70%
Du 2012 1/control 3 y 6 meses 3 meses (P=0.046) y 6 meses (P=0.004)
Benson 2013 1 semana/6 semanas 70%
Huang 2013 [1100 ppm NaF | 1/control 8 semanas 29% (27 % pasta dental)
Llena 2015 | 1100 ppm NaF |1 mes/3meses A las 8 semanas
Wright 2015 |1000 ppm NaF | 1mes/6 meses/18 meses 24%
Gugla 2016 | 1450 ppm NaF |1semana/1 mesy alos 3 meses Mejoria significativa
He 2016 1 mes/6 meses Reduccidn significativa (p<0,026)
Perrini 2016 3y 6 meses No diferencias salvo dientes anteriores
Singh 2016 |1000 ppm NaF |1, 3y 6 meses Mejores resultados pasta+barniz

Tabla XXXII: Ensayos clinicos aleatorizados que emplean barniz 5% fluoruro de sodio

(Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, Alemania)

I. DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

El consenso a nivel cientifico es que los métodos basados en la

fluorescencia son utiles como métodos complementarios (Diniz et al, 2012)

ya que cuentan con la ventaja evidente que se basa en que sus resultados no

estan sujetos al sesgo del operador al tratarse de un método objetivo que

utiliza una

lectura numérica de la

localizacion.

La concordancia

interexaminador (Kappa:0,65-0,63) e intraexaminador (Kappa:0,88-0,90) es

alta tanto en esmalte como en dentina (Achilleos et al., 2013; Diniz et al.,

2009:; Guillem et al., 2006; Lussi et al., 2004; Llena et al., 2015; Menéndez,

2012; Minuesa-Garcia et al., 2022; Neuhaus et al., 2011; Pretty, 2006;

Spiguel et al., 2009).
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En caries proximales no cavitadas en los dientes posteriores tiene una
sensibilidad y especificidad baja (kappa: entre 0,38-0,6 y 0,39)
(Kocak&Cengiz- Yanardag, 2020) y 0,38 y 0,66 (Lussi et al., 2001).

Por el contrario, Yaziki et al. (2005) informaron de valores de

especificidad mas altos que de sensibilidad.

SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD

Shi 2001 75 96

Costa 2008 0,93 0,75
Rodrigues 2008 0,78 0,56
Sridhar 2009 1 0,44

Du 2012 0,75 0,96
Luczaj-Cepowicz 2019 0,7 0,88

Unal 2019 0,79-0,85 0,77-0,86

Tabla XXXII1: Articulos sobre el DIAGNOdent ® Pen 2190

En relacion a su utilidad en lesiones en dentina existen discrepancias
entre los que lo consideran muy util en la deteccion de estas lesiones
(Bader&Shugars, 2004; Castilho et al., 2016) y los que hablan de una escasa
sensibilidad en valores superiores a 29 (0,44) (Luczaj-Cepowicz et al., 2019).
Por ello, en la superficie oclusal de primeros molares permanentes recien
erupcionados algunos autores consideran que el dispositivo DIAGNOdent

Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) no parece ser adecuado
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para el diagndstico preciso de lesiones de caries tempranas (Doméjean-
Orliaguet et al., 2006; Duruturk et al., 2011; Monea et al., 2021b). Sin
embargo, si es Util en superficies libres que han sido el objeto de nuestra

investigacion (Tomazevic et al., 2022).

J. Concordancia de ICDAS-I1 y DIAGNOdent ® Pen 2190
(Kavo, Biberach an der Riss, Germany)

Los resultados obtenidos coinciden con articulos previos (Diniz et al.,
2009; Mazur et al., 2020; Monea et al., 2021b) que afirman que existe
concordancia moderada entre la inspeccién visual basada en el sistema de
puntuacion ICDAS-I1 y las mediciones de fluorescencia laser. Sheedy et al
(2001) no encontraron explicacion para los resultados de fluorescencia laser
entre 15y 20 comparados con una exploracion clinica que no detecta ninguna
lesion. Otros autores como Abrams et al. (2017) afirman que existe una pobre
correlacion entre la profundidad o el volumen de la caries y las lecturas de
DIAGNOdent Classic (KAVO model 2095, Biberach, Germany). Baeshen
et al. (2011) y Menéndez (2012) si encuentran correlacion de ambos
sistemas.

La fluorescencia laser presenta una elevada sensibilidad diagnoéstica
que se traduce en el incremento de falsos positivos ante la presencia de placa,
tinciones, hipomineralizaciones y restauraciones (Macey et al., 2020). Burin

et al. (2005) opinan que la inspeccién visual por si sola es significativamente
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mejor, para el diagndstico de caries oclusales, que el DIAGNOdent. En
caries oclusales la sensibilidad de la fluorescencia laser es alta (kappa: 0,81-
0,89), superior a ICDAS-1I (kappa: 0,62-1) y a las radiografias de aleta de
mordida (kappa: 0-0,29) y la especificidad baja (kappa: 0,71-0,8) frente a
ICDAS-1I (kappa: 0,5-0,84) y radiografias de aleta (kappa: 0,96-1)
(Bengston et al., 2005; Foros et al., 2021; Lussi et al., 2001; Rocha et al.,
2003

Por ultimo sefialar que ICDAS y DIAGNOdent son mejores metodos

diagndsticos que las radiografias para la deteccién de la caries oclusal, y la

combinacion ambos ayuda a obtener un mejor diagnostico

N INTRA ICDAS INTER ICDAS INTRA LF PEN INTER LF PEN

Burin 2005 0,67-0,77 0,55-074 6,63-0,68 0,55-0,66
Rodrigues 2008 0,61 0,51 0,87 0,93
Tomazevic 2021 0,72 0,7 0,74-0,84 0,95
Luczaj-Cepowicz 2019 0,73-0,77 0,76-0,88 0,75-0,78 0,85-0,87

Tabla XXXIV: Articulos sobre ICDAS-11 y DIAGNOdent ® Pen 2190
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Conclusiones
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Conclusiones

Las conclusiones del ensayo clinico fueron las siguientes:

1. El barniz dental al 5% de fluoruro de sodio de 22600 ppm F ha
demostrado su capacidad de remineralizacion de lesiones incipientes
de caries en superficies libres e interproximales de facil acceso.

2. La aplicacion del barniz al 5% de fluoruro de sodio de 22600 ppm
F~ durante tres semanas consecutivas cada tres meses presenta
diferencias estadisticamente significativas a favor de una mayor
remineralizacion a partir de las doce semanas de tratamiento, incluso
con un escaso numero de casos analizados, frente a una aplicacion
trimestral del mismo producto.

3. Las recomendaciones dietéticas e higiénicas (pasta dental fluorada
con 1450 ppm F/2 veces al dia) por si solas son capaces de favorecer
remineralizacion de las lesiones incipientes de caries localizadas en
las superficies libres e interproximales accesibles.

4. Los pacientes con mejores habitos dietéticos al comienzo del ensayo
clinico presentan una diferencia estadisticamente significativa a favor
de la remineralizacion de lesiones incipientes de caries.

5. Los pacientes con un mayor consumo diario de pasta dental fluorada
(mg/dia) muestran una diferencia estadisticamente significativa

favorable al grupo experimental (Nuevo Protocolo) frente al grupo
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Control en relacion a la remineralizacion de lesiones incipientes de
caries.

6. Los pacientes de mayor edad en el ensayo clinico (14-16 afios)
obtuvieron un mayor grado de remineralizacion de lesiones incipientes
de caries que aquellos entre 8 y 13 afios.

7. Los pacientes cuyos padres tienen un nivel sociocultural mas alto
presentaron mejores resultados de remineralizacion de sus lesiones
incipientes de caries.

8. La valoracién clinica, mediante el sistema ICDAS-II cddigo 1, de
las lesiones incipientes de caries en superficies libres e interproximales
accesibles, no presenta correlacion con la obtenida a través de un
instrumento empleado para la deteccion y cuantificacion de caries de

esmalte basado en la fluorescencia laser.
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Anexo |

Indice de figura y tabla

Figuras

Instrucciones sobre el cepillado dental en casa.

Cualquiera que sea su edad debera realizar un cuidadoso cepillado con
pasta dental fluorada, tal y cdmo se le ha ensefiado durante las sesiones sobre

higiene impartidas por el investigador, dos veces al dia durante 2 minutos.

Fig. 23. Material empleado para dar las instrucciones de higiene bucodental.
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A lo largo del ensayo clinico se realizardn controles periodicos del
adolescente para evaluar su grado de motivacion y el cumplimiento riguroso

del nimero de cepillados.

Sin estos controles, a los que debera acudir obligatoriamente, perdemos

informacién fundamental para el resultado del estudio.

Agradecemos su colaboracion.

Superficie

Diente 0 W P/L M D
1.7
1.6
1.5
1.4
13
1.2
1.1
2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
3.1
3.2
33
3.4
3.5
3.6
3.7
4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7

Tabla XXXV. Registro de datos DIAGNOdent® Pen 2190
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Estrategia de busqueda
en las diferentes bases de datos

Estrategia de busqueda en Pubmed:

Distintas combinaciones de las palabras clave (MeSH) Clinical trial, Dental

white spot, Tooth remineralization, Fluoride varnishes.

("clinical trial"[MeSH Terms] OR "dental white spot "[All Fields]) OR
("tooth remineralization"[Mesh] AND "fluoride varnishes"[Mesh]) OR
("[MeSH Terms] OR (""[All Fields] AND ""[All Fields] AND " "[All
Fields] AND ""[All Fields]) OR ""[All Fields] OR (""[All Fields] AND
""[All Fields]) OR ""[All Fields]) OR ("'[MeSH Terms] OR (""[All Fields]
AND ""[All Fields] AND ""[All Fields] AND "[All Fields]) OR ""[All
Fields] OR (""[All Fields] AND ""[All Fields] AND ""[All Fields] AND
""[All Fields]) OR ""[All Fields])) AND ((""[Subheading] OR ""[All Fields]
OR ""[MeSH Terms]) OR (""'[MeSH Terms] OR (“population”[All Fields]
AND "[All Fields]) OR ™"f[AIl Fields] OR "[All Fields]) OR
(""[Subheading] OR ""[All Fields]) OR (""[MeSH Terms] OR ("[All
Fields] AND "analysis"[All Fields]) OR "[All Fields])) AND "'[MeSH
Terms] AND ""[MeSH Terms] AND "[MeSH Terms] AND ( [Mesh])

Biblioteca Cochrane
' (remineralization of initial caries lesions) and (preventive treatments) in

Cochrane Reviews'
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Google Académico
remineralization of initial caries lesions through the use of preventive

treatments
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Aprobacion de Comité Etico

- . ) . Informe Dictamen Protocolo Favorable
M Hospital Clinico San Carlos CP. - CL 18/331R X Tesis
SaludMadrid ES comunidad de Madrid 27 de julio de 2018

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

Que &l CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunidn del dia 18/07/2018, acta 7.2/18 ha evaluado la
propuesta del investigador referida al estudio:

Titulo: "PROTOCOLO DE REMINERALIZACION DE LESIONES INICIALES DE CARIES EN
ADOLESCENTES MEDIANTE EL EMPLEO DE TRATAMIENTOS PREVENTIVOS"

Codigo Interno: 18/331-R_X_Tesis

Alumne: German Garcia Vicent

Tutor: MARIA ROSA MOURELLE MARTINEZ

Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimienta para obtener el consentimiento informado.
o La capacidad del investigador v los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el estudio.

o El alcance de las compensaciones economicas previstas no interfiere con el respeto de los postulados
Eticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
mundial sobre principios éticos para las investigaciones medicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcion de las caracteristicas
del estudio.

Es por ello gque el Comité informa favorablemente sobre la realizadon de dicho Proyecto.

Lo gue firmo en Madrid, a 27 de julio de 2018

Fdo.: Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San
Carlos
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Anexo IV

Consentimiento informado

Efecto del barniz de flior (22.600 ppm) y de una pasta de dientes con 1450 ppm de
ion fltor en el tratamiento de lesiones iniciales de caries en pacientes de 8 a 25 afios.

OBJETIVO

Evaluar de manera objetiva y durante un periodo de tres meses, el efecto
remineralizador de lesiones iniciales de caries, en pacientes de 8 a 25 afios,
mediante el empleo de diferentes formas de presentacion de flior comercializadas.

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

Los productos empleados en el estudio estan comercializados y, por tanto,
han demostrado su eficacia y seguridad.

Las lesiones iniciales de caries de cada sujeto del estudio seran evaluadas
y reevaluadas, de manera no invasiva.

A cada paciente se les asignara, de forma aleatoria, uno de los tres grupos
de estudio con un tratamiento (barniz de fllor durante tres semanas consecutivas
+ pasta dental fluorada, mismo barniz en una sola aplicacién + misma pasta dental
fluorada y, tan solo, el empleo de la misma pasta de dientes fluorada).

En caso de estar de acuerdo debera firmar un consentimiento informado
que se le hara entrega.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Participar en este ensayo clinico le permite beneficiarse de un tratamiento
remineralizador de sus lesiones iniciales de caries sin ningun riesgo para su salud
y ayuda a establecer un nuevo protocolo de remineralizacién del que se pueden

beneficiar otras pacientes.
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La caries es una enfermedad multifactorial y cuyo riesgo es variable a lo
largo de la vida de un individuo, por tanto, la aplicacion de tratamientos
preventivos en lesiones iniciales de caries durante este ensayo clinico no asegura
que el paciente pueda requerir, en un futuro, tratamientos restauradores por un
empeoramiento de las lesiones de caries analizadas.

PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

La participacion en el estudio no comporta gasto ni remuneracion
econdémica alguna.

Incluye el compromiso del paciente de acudir a las citas y su motivacion
respecto a su higiene bucodental tras recibir instrucciones y ser reevaluado.

El renunciar a participar no le penaliza para recibir cuantos tratamientos se

la vayan a realizar en el Centro de Salud de Mejorada del Campo (SERMAS).

CONFIDENCIALIDAD

A cada paciente se le asignara un namero de identificacion de manera que
no apareceran sus datos personales. Los datos obtenidos del estudio seran
incorporados a una base de datos para su posterior analisis estadistico. Bajo
ningln concepto se publicardan sus datos personales y éstos solo podran ser
requeridos por el Comité Etico de Investigacion del Hospital Clinico de Madrid.

Usted puede ejercer su derecho de acceso Yy rectificacion de sus datos asi

como ser informado de los resultados del estudio.
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El estudio cumple las normas éticas y legales vigentes de la Declaracion
de Helsinki.

En caso de duda puede consultar al dentista responsable de este estudio,
Dr. German Garcia Vicent antes de firmar el documento. Se le hara entrega de una

copia del mismo en caso de decidir participar en el estudio.

Fdo. German Garcia Vicent

Investigador responsable del estudio

Profesor Asociado del Departamento de Especialidades Clinicas

Odontoldgicas.

Doy mi consentimiento para que mi hijo/a participe en el estudio.

He sido informado de los objetivos del mismo y su metodologia y me he

comprometido a acudir a las revisiones programadas.

Madrid a de de

Fdo. D/Dna.........
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ANEXOS

Ficha registro listado de participantes
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