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“Protocolo de remineralización de lesiones incipientes de caries 

mediante el empleo de tratamientos preventivos en adolescentes ” 

 

Departamento de especialidades odontológicas. Facultad de Odontología. 

 

Universidad Complutense de Madrid 

 

Resumen 

 

Introducción: 

 

Según el protocolo CAMBRA (Manejo de Caries por la Evaluación del 

Riesgo) la aplicación de barniz de flúor para la remineralización 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 año, de la remineralización de 

lesiones incipientes de caries con barniz de fluoruro (Duraphat®, Colgate-

Palmolive) mediante un sistema de medición objetiva basado en la 

fluorescencia láser, DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, 

Germany), en pacientes de 8 a 25 años con alto riesgo de caries. 
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El protocolo consistió en la aplicación de barniz de fluoruro con 22600 

ppm de ión flúor cada 3 meses combinada con pasta dental fluorada con 1450 

ppm de ion flúor (Colgate Total®, Colgate-Palmolive) 2 veces/día, 

comparado con una aplicación 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 clínico aleatorizado controlado en un solo centro que requirió 

de 90 pacientes que acudieron al Centro de Salud de Mejorada del Campo, 

perteneciente al Servicio Madrileño de Salud (SERMAS), distribuidos en 3 

grupos (30 por grupo). Se entregó un consentimiento informado previo. Los 

resultados fueron analizados estadísticamente mediante el software SPSS 

(versión 25). 

 

Resultados:  

La aplicación de barniz de fluoruro de 22600 ppm de ión flúor 

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

junto con el empleo de una pasta dental fluorada de 1450 ppm de ión flúor 

(Colgate Total®, Colgate-Palmolive) 2 veces/día (grupo Nuevo Protocolo) 

fue más eficaz en la remineralización de lesiones incipientes de caries, 

medido mediante fluorescencia láser, con una probabilidad de error p < 0.05, 
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que la aplicación de ese mismo barniz una vez cada 3 meses junto al empleo 

de la misma pasta dental fluorada (grupo CAMBRA) con una diferencia 

estadísticamente significativa de p=0.003 y, también, más eficaz que el 

empleo exclusivo de la misma pasta dental fluorada (grupo Control) con una 

diferencia estadísticamente significativa de p=0,0495. 

 

Conclusiones:  

Se debería implementar un protocolo de remineralización 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 Atención 

Primaria, basado en el empleo de barniz de flúor de 22600 ppm de ión flúor 

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

 

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

Remineralización dental, Barniz de flúor.  
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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 varnish 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 
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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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Introducción 

La caries es una enfermedad multifactorial, dinámica y bidireccional, 

consecuencia de una disbiosis del microbioma oral, favorecida por hábitos 

dietéticos que incluyen la ingestión frecuente de carbohidratos fermentables, 

la disfunción salival… (Featherstone et al., 2021a). 

La progresión de las lesiones de caries a la cavitación depende del 

equilibrio entre la desmineralización, causada por la disbiosis del biofilm, y 

la remineralización, que depende de la incorporación de calcio, fosfato y 

fluoruro (Featherstone et al., 2018).  

La caries continúa siendo la epidemia más 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 población 

mundial podía desarrollar caries a lo largo de su vida y, en 2013, Marcenes 

et al. destacaban que el 35% de individuos del mundo (3,9 billones) 

presentaban cavidades no tratadas en dientes permanentes. Según la 

Organización Mundial de la Salud (OMS, 2019), la enfermedad de caries la 

padecen 2 mil millones de personas en dentición permanente y 520 millones 

de niños en dentición temporal, por este motivo, sus consecuencias siguen 

siendo un desafío de salud pública a nivel mundial (Wen et al, 2022). 
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A los datos epidemiológicos debemos añadir las consecuencias 

económicas globales de la enfermedad de caries que suponen que 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). Además, cabe señalar que el 30% de las 

personas no visitan regularmente al dentista y muchos pacientes no tienen 

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

A partir de 1978 se ha constatado una significativa reducción de la 

presencia de caries en poblaciones jóvenes de países industrializados gracias 

a la generalización del empleo de flúor en las pastas de dientes (Amaechi et 

al., 2019; Tomaz et al., 2020; Zero, 2006), a la fluorización de las aguas de 

consumo (Fabruccini et al., 2016; Iheozor-Ejiofor, 2015), a la introducción 

de programas preventivos comunitarios e individuales (Arnbjerg, 1992; 

Moberg Sköld et al., 2005, Wright et al., 2015), a un mayor acceso a los 

servicios odontológicos y a las mejoras de las prácticas 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 

hábitos saludables; reduciendo su consumo de azúcares (van Loveren, 2019) 

y mejorando su frecuencia y técnica de cepillado (van Loveren&van 

Palenstein, 2016). 
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A nivel de salud bucodental en España también se ha producido una 

reducción significativa de los niveles de caries desde que se elaboró el primer 

informe de salud bucodental en 1983 (Sala, 1986) hasta la última encuesta 

nacional de salud oral publicada en 2020 (Bravo et al., 2020). Desde 2005 a 

2020, en el grupo de 12 años el índice CAOD ha disminuido a la mitad 

situándose 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 años 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 años de 0,79 con una prevalencia de caries del 31,9% a 

los 12 años y del 52% a los 15 (Rodríguez et al., 2015). Estos resultados son 

considerados muy bajos según la clasificación de la Organización 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 niños de 12 años y el 76,1% de las de los niños 

de 15 se concentran en el 18,8% y en el 21,7%, respectivamente, de los niños 

de estas cohortes, lo que en la literatura se ha denominado el fenómeno 80:20 

(Tickle, 2002). Estos resultados están en consonancia con otros estudios 

epidemiológicos nacionales realizados en Islandia o Suecia (Agustsdottir et 

al., 2010; Julihn et al., 2010). 
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Pese a estos datos favorables de la evolución de la enfermedad de caries 

cabe añadir, como afirman referentes de la odontología preventiva como el 

Dr. Pitts, que existe una infravaloración de la prevalencia de la lesión de 

caries debido a que los estudios epidemiológicos de la Organización Mundial 

de la Salud sólo permiten contabilizar las cavitadas en dentina (Pitts et al., 

2014).  

Sistema internacional para la detección y valoración de las caries 

(ICDAS-ICCMTM) 

Gracias al empleo del Sistema Internacional para la Detección y 

Valoración de las Caries (ICDAS-ICCMTM) se logra diagnosticar las 

denominadas lesiones incipientes de caries (Ismail et al., 2007).  

ICDAS fue desarrollado en 2002 por un grupo internacional de 

investigadores (cariólogos y epidemiólogos) (Pitts&Stamm, 2004) a partir 

de una revisión sistemática de la evidencia científica disponible sobre la 

detección clínica de caries y ha permitido una estandarización de la 

recopilación de los datos de los ensayos clínicos para poder ser comparados. 

En 2003, ICDAS-I fue diseñado de modo que el examen visual debía 

llevarse a cabo en una superficie limpia, libre de placa y con un cuidadoso 

secado de la lesión/superficie para identificar lesiones tempranas. Según este 

sistema, la sustitución de los exploradores tradicionales y afilados por una 
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sonda periodontal con punta de bola evita defectos traumáticos e iatrogénicos 

sobre las lesiones no cavitadas. 

Finalmente, en 2005, se desarrolló ICDAS-II en Baltimore (Maryland) 

para detectar 6 niveles o estadios en el proceso de la caries, que van desde 

los cambios clínicamente visibles en el esmalte generados por la 

desmineralización hasta las grandes cavitaciones (Fig.1 y Tabla 1).  ICDAS-

II se emplea en la práctica clínica, la educación, la investigación y en salud 

pública. 

El Sistema ICDAS-ICCMTM proporciona una estructura que integra la 

determinación del nivel de riesgo individual, la detección y valoración del 

estadio y actividad de caries, el establecimiento de un plan personalizado de 

tratamiento y la realización de un correcto tratamiento preventivo y su 

control (Pitts et al., 2014).  Su mayor potencial diagnóstico de lesiones no 

cavitadas de caries frente a los criterios habituales de caries de la 

Organización Mundial de la Salud se ha puesto de manifiesto en multitud de 

artículos (Agustsdottir et al., 2010; Aktug (2018); Castilho et al., 2016; 

Doméjean-Orliaguet et al., (2006); Rajwar&Goswami, 2015). El desafío es 

unificar criterios bajo la base de un Curriculum en Cariología, estandarizado 

y basado en la evidencia científica, desarrollado a partir de 2010 de manera 

conjunta y sistemática por Organización Europea de Investigación de la 

Caries y la Asociación de Educación Dental en Europa (ORCA y ADEE), 
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que permita que estos conceptos sean más ampliamente aceptados y 

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

 

 

 

 
Fig. 1. Pirámide diagnóstica de caries y el sistema ICDAS-II.  

 
Fuente: http://www.sdpt.net/ICDAS/piramidediagnostica.htm 
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Tabla I. Estadío de la lesión según el sistema ICDAS-II (códigos 0-6). 

 

Un ejemplo, de la importancia del empleo del sistema ICDAS-ICCMTM 

lo encontramos en los datos sobre prevalencia de caries en pacientes de 5, 8, 

12 y 15 años 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 disponía de 

radiografías de los dientes evaluados (Agustsdottir et al., 2010). En los niños 

de 5 años, el 40 % tenían una experiencia evidente de caries que aumentaba 

al 56 % cuando se incluían las lesiones del esmalte. En los de 15 años, las 

cifras respectivas fueron del 46% frente al 63%. El 14% de los niños de 5 

años y el 15 % de los de 15 presentaban, al menos, un indicador de 

enfermedad de caries y los de entornos desfavorecidos tenían casi el doble 

de probabilidades de desarrollar la enfermedad. En general, la prevalencia 

de caries en niños continúa disminuyendo, pero la tasa se está desacelerando. 
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Este panorama complejo plantea importantes desafíos clínicos y de salud 

pública (Vernazza et al., 2016). 

 

Mancha blanca 

La mancha blanca es la primera manifestación visual, clínicamente 

detectable de la caries dental, debida a una pérdida del esmalte 

subsuperficial. La explicación más simple para la formación de lesiones 

subsuperficiales sigue siendo la alternancia entre los ciclos de 

desmineralización y remineralización (Ilie et al., 2014). 

 El esmalte, situado sobre la lesión de mancha blanca, puede aparecer 

intacto y liso, lo que indica que la lesión está inactiva. La mancha blanca, 

con presencia de una superficie rugosa por un aumento de la porosidad, 

indican que la lesión es activa y puede estar avanzando. El grado de 

desmineralización 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 número 

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 

cavitación, sino que puede detenerse si cambian algunos factores causales o 

se favorecen las medidas preventivas (Garcillán, 2002), tomando el aspecto 
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de mancha marrón, siendo su densidad mineral y el grosor medio de la capa 

superficial significativamente mayor debido a una remineralización 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; Øgaard et al., 2001), si bien hoy, gracias al auge 

experimentado en el conocimiento de la microbiología oral, sabemos que la 

cavidad bucal constituye un ecosistema extraordinariamente diverso donde 

el S. mutans representa solo un 1% de la comunidad bacteriana. Ésto apoya 

el concepto de que los consorcios formados por múltiples microorganismos 

actúan colectivamente, probablemente sinérgicamente, para iniciar y 

expandir la cavidad (Simón-Soro & Mira, 2015). Cualquier estrategia para 

reducir la progresión de las lesiones de caries debe basarse en el control del 

biofilm (Cury y Tenuta, 2009). 

El diagnóstico temprano es de vital importancia considerando lo rápido 

que se desarrollan estas lesiones, en tan sólo 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 ión 

fluor) ha demostrado su eficacia en el tratamiento preventivo de lesiones de 

mancha blanca tras ortodoncia (Du et al., 2012; Fernández-Ferrer et al., 

2018; Hamdan, 2017; Restrepo et al., 2016; Sonis & Snell., 1989; Stecksen-
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Blicks et al., 2007) cuya localización, en más del 60 por ciento de los casos, 

se produce próxima a la encía. Los incisivos laterales y caninos maxilares, y 

los caninos y segundos premolares mandibulares son los dientes más 

gravemente afectados (Banks&Richmond, 1994). 

Fluoruros 

En la actualidad se considera que la acción preventiva del flúor se 

produce fundamentalmente tras la erupción dentaria y puede ser 

administrado mediante dentífricos, geles, barnices y colutorios (Marinho et 

al., 2004). 

El esmalte no tiene capacidad de regeneración, pero sí de 

remineralización. El fenómeno de remineralización sucede en un pequeño 

espesor de la superficie del esmalte (30-50 μm), y consiste en la captación 

de iones flúor que sustituyen a los grupos hidroxilo de los cristales de 

hidroxiapatita y dan lugar a fluorapatitas, menos solubles a los ácidos, y, por 

ello, más resistentes a la caries. Este contenido mineral varía dependiendo 

del agua de bebida, la dieta y las aplicaciones de flúor recibidas (ten Cate, 

1999). 

La capa más superficial del esmalte suele estar más mineralizada que 

las capas subsuperficiales, de hecho, el inicio de la lesión de caries es una 
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desmineralización que se produce en mayor medida en la capa subsuperficial 

del esmalte debido a la hipermineralización de la capa más externa. 

Si se detiene un proceso de caries / desmineralización del esmalte y la 

capa superficial del esmalte no se ha roto, es posible remineralizar el esmalte 

subsuperficial. Niveles de flúor en saliva inferiores a una parte por millón 

son efectivos para evitar la desmineralización (ten Cate, 1999). Los sistemas 

de administración de fluoruro de liberación 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 aplicación del flúor tópico tenemos: 

1. De uso profesional: 

1.1. Las soluciones fluoradas. Son soluciones líquidas de fluoruros 

de alta concentración que se aplican pincelándolas sobre los dientes 

previamente limpios y secos. Se realiza por cuadrantes o por arcadas. 

Las más empleadas son: solución de fluoruro sódico al 2%, fluoruro de 

estaño al 8%, fluoruro de aminas, fluoruro de titanio al 1%, y 

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

1.2. Geles con flúor. Se aplican en cubetas y su formulación lleva 

incluida la adición de hidroximetilcelulosa o carboximetilcelulosa y 

glicerina. Las cubetas más empleadas en la actualidad son las 
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recuperables de polivinilo y las desechables de poliestireno. El gel de 

flúorfosfato acidulado (FPA) al 1,23% es el más utilizado. 

1.3. Los barnices con flúor. Desde su aparición en los años 60, 

estas formas son de amplio uso en Europa. Su aplicación es más 

sencilla, mediante bastoncillos de algodón, pequeños pinceles de un 

solo uso o con jeringuilla y cánula roma, que la de los geles debido a su 

adhesividad a la estructura dentaria, rápido endurecimiento y la no 

utilización de cubetas. Son productos que permanecen adheridos a los 

dientes durante varias horas, produciendo una liberación lenta de flúor 

y constituyen un sistema preventivo ideal porque actúan 

independientemente de la cooperación del paciente (Sonis & Snell, 

1989).  

Hay distintos barnices con distinta composición, con fluoruro sódico al 

5%, con 22.600 ppm de F- (Duraphat, Duraflor y CavityShield), 

difluorosilano con 1000 ppm de F- (Flúor Protector), fluoruro sódico 6% con 

fluoruro cálcico 6% (Bifluoruro 12), fluoruro de amonio FNH4, tetrafluoruro 

de titanio (TiF4) (Mendonça et al., 2022), barnices de flúor y clorhexidina 

(Menéndez, 2012; Petersson et al., 2000; Pinar-Erden et al., 2012; Restrepo 

et al., 2016), etc. Los más utilizados son los que contienen 5% de fluoruro 

sódico y generalmente se emplea entre 0,3-0,5 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 dentición decidua como en 

permanente (Lenzi et al., 2016). 

 

La liberación de flúor desde un barniz fluorado difiere según el 

protocolo utilizado. Lo más habitual es la aplicación trimestral (pacientes de 

alto riesgo de caries) o semestral (pacientes con riesgo moderado) que ha 

demostrado una reducción de la aparición de lesiones incipientes de caries 

en un 69% en pacientes de riesgo alto o un 66% en moderado (Moberg Sköld 

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

 

2. De autoaplicación. Son aplicados por el paciente en su 

domicilio. Son productos con baja concentración de flúor que se usan 

con mucha frecuencia (Rioboo, 2002). Las pastas dentales con flúor en 

comparación con los enjuagues bucales o los geles parecen tener un 

grado similar de eficacia para la prevención de la caries dental en los 

niños (están indicadas las de 1000 ppm de ion flúor en menores de 6 

años y las de 1450 ppm  a partir de esa edad). Según una revisión 

sistemática 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; Karabekiroğlu et al., 2017; Sitthisettapong et 

al., 2015).  
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Los suplementos fluorados se asocian a una reducción de caries en 

dentición permanente, sin embargo, no hay evidencia suficiente de su 

aplicación en dentición decidua. Su uso está más enfocado a niños con alto 

riesgo de caries dental y que viven en regiones con aguas no fluoradas 

(Takahashi et al., 2017). 

Por último, en los últimos años se han incorporado en el mercado otros 

materiales y métodos para la remineralización de lesiones incipientes de 

caries, incluida la aplicación de fosfopéptidos de caseína-fosfato de calcio 

amorfo (Llena et al., 2009; Llena et al., 2015; Menéndez, 2012; Nakamura 

et al., 2021), fosfato tricálcico, antisépticos, cristales bioactivos (Skallevold, 

et al., 2019), péptidos (BK&Puranik, 2022; Kind et al., 2017; Padovano et 

al., 2015), probióticos, polioles, teobromina (Premnath et al., 2019), 

selladores, láser, blanqueadores dentales, infiltración de resina (Giray et al., 

2018), biomimética (Muşat et al., 2021) o microabrasión. (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 Odontología Preventiva como es CAMBRA (Caries Management by Risk 

Assesment). La evaluación del riesgo de caries es la determinación 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 tamaño o la actividad de las 

lesiones ya presentes. 

Con la capacidad de detectar caries en sus primeras etapas (lesiones no 

cavitadas o mancha blanca), se puede prevenir la cavitación como señala las 

múltiples 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 Guía de mejores prácticas clínicas para el tratamiento de lesiones de 

caries tempranas en niños y adultos jóvenes de la Academia Europea de 

Odontología Pediátrica (EADP)” (Kühnisch et al., 2016). Además, la 

evaluación de riesgos puede ayudar en la identificación de comportamientos 

específicos o factores de riesgo para cada individuo y permitir que los 

dentistas y otros profesionales de la salud participen más activamente en la 

identificación y derivación de niños de alto riesgo. 

Los objetivos de la evaluación del riesgo de caries son:  

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

la lesión. 
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2. Permitir una comprensión y conocimiento de los factores de 

riesgo, de protección e indicadores de la enfermedad para un 

paciente específico. 

3. Individualizar, seleccionar y determinar la frecuencia del 

tratamiento preventivo y restaurador para un paciente. 

4. Anticipar la progresión o estabilización de la caries. 

5. Ofrecer diferentes opciones de planes de tratamiento e 

individualizar las mismas para cada paciente. 

 

Los hábitos dietéticos 

Los pacientes más susceptibles a la caries dental, 

aproximadamente el 20%, sí deberían restringir la ingesta de azúcares; 

para lo cual deberán realizar el consejo dietético en el gabinete dental o 

ser introducidos en un Programa de Control de Dieta, pero no como una 

herramienta de aplicación comunitaria sino de forma individualizada 

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

 

Análisis de la dieta 

Dos puntos de vista: nutricional y dietético. 
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• Nutricional: dependerá de una distribución equilibrada de los 

alimentos de los cuatro grupos básicos y en la proporción adecuada 

(según las características del paciente). Debe realizarlo su Pediatra; 

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

 

• Dietético: depende del excesivo consumo de alimentos que 

contengan azúcar en condiciones que aumenten su potencial de hacer 

daño. Se debe analizar: 

✓ Consistencia: líquida, retentiva y fibrosa. Menos cariogénico los 

alimentos sólidos y no retentivos. 

✓ Frecuencia en la ingesta (exposiciones). Se valora alimentos sólidos 

retentivos y/o líquidos no retentivos. Se define exposición como el 

periodo continuo de ingesta de alimentos que contienen azúcar (ej. 5 

caramelos seguidos supone una exposición y los mismos caramelos 

con intervalo de tiempo supondrían 5 exposiciones). 

✓ Oportunidad: si la ingesta se produce durante comidas (menos 

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

 

  Riesgo leve Riesgo moderado Riesgo alto 

Tipo de alimento Azúcar en solución Sólidos azucarados no pegajosos Sólidos azucarados pegajosos 

Frecuencia Menos de 3 De 3 a 6 Más de 6 

Oportunidad Con las comidas Entre y con comidas Entre, con y antes de dormir 
 

Tabla II. Análisis de la dieta. 
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Fluorescencia láser 

 
Además de las herramientas del Sistema ICDAS-ICCMTM y CAMBRA 

contamos, en la actualidad, con el desarrollo nuevos sistemas de diagnóstico 

de caries no invasivos como la transiluminación de imágenes digitales de 

infrarrojo (NIDIT), la radiometría fototérmica infrarroja de dominio de 

frecuencia y la luminiscencia modulada (PTR/LUM), la tomografía de 

coherencia óptica (OCT), FOTI /DIFOTI (fibra óptica digital) (Abogazalah 

& Ando., 2017; Macey et al., 2021), el Sistema Canary que integra un 

sistema láser con una cámara 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; Sürme 

et al., 2020), microscopio de luz polarizada (Ramegowda et al., 2021)  y 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 

desmineralización 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 orgánicos de los dientes y apreció las diferencias entre 

la fluorescencia del diente sano y del cariado. 
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Posteriormente, Hibst y Gall (1998) desarrollaron el equipo láser 

portátil DIAGNOdent® 2095 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) que se 

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

onda de excitación de 638 nm o 655 nm y descubrieron que la intensidad de 

la fluorescencia de los dientes afectados por caries podía exceder la de los 

dientes sanos. En 2005 comenzó a comercializarse el DIAGNOdent® Pen 

2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany). Se trata de un aparato de láser 

de diodo, con una longitud de onda de 655 nm, más cómodo y manejable que 

su predecesor, que puede capturar, analizar y cuantificar la fluorescencia 

emitida por las porfirinas bacterianas y otros cromóforos.  

 

Fig. 2. Evolución de los sistemas de fluorescencia láser. 

Entre sus inconvenientes figura que no proporciona una estimación 

precisa de la profundidad de la lesión 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 más baja 

(kappa: 0.75) que los métodos convencionales (Costa et al., 2008). En un 

metaanálisis publicado en 2021 en la Cochrane Library los valores se 

reducían 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 diagnósticos positivos, lo que puede conducir a un tratamiento 

excesivo innecesario. Por lo tanto, es importante señalar que la fluorescencia 

láser 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 parecía aportar una información 

adicional limitada. Rodrigues et al. (2017) concluyeron que fue eficaz para 

detectar la primera desmineralización del esmalte en una superficie lisa; sin 

embargo, el método no mostró ningún efecto en el seguimiento de la 

progresión de la lesión después de tres ciclos de desmineralización in vitro. 

En conclusión, el diagnóstico 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 Odontología 
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Mínimamente Invasiva, han permitido la remineralización de las lesiones 

manteniendo su estructura original frente al tratamiento quirúrgico 

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 microbiología 

oral (Desai et al., 2021; Havsed et al., 2021; Mira, 2018; Simón-Soro & Mira, 

2015; Yu et al., 2017) y del proceso de caries, a una visión holística del 

manejo del riesgo de caries, un mayor interés por detectar lesiones 

incipientes de caries, una mayor uniformidad en el sistema de clasificación 

de las caries que incluye la detección de lesiones en esmalte, el desarrollo de 

la prevención 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 último, los tratamientos preventivos no invasivos, como el barniz 

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

comprobada eficacia, han tenido un resurgir tras la pandemia para evitar los 

aerosoles que contribuyen a la transmisión 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 

remineralización de lesiones incipientes de caries en pacientes adolescentes 

de alto riesgo, pese a las dificultades para desarrollar un ensayo clínico en 

un escenario de pandemia a nivel mundial.
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Justificación 

 
El tratamiento de la caries como enfermedad, multifactorial y 

dinámica, ha requerido de la aplicación del conocimiento científico para 

adoptar un modelo de tratamiento basado en nuevos sistemas de diagnóstico 

temprano de caries mediante ICDAS-II (International Caries Detection and 

Assessment System) (Pitts et al., 2014), evaluación del riesgo individual, 

determinación de la actividad, velocidad de progresión, y del control y 

remineralización de la enfermedad realizando una Odontología 

Mínimamente Invasiva (Amaechi, 2015; Featherstone et al., 2018)  que 

busque devolver al diente su estructura original.   

Para lograrlo sería 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-Gómez 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 función 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 

et al., 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 años de edad (rango 

de actuación de nuestro ensayo), son el lugar ideal para la aplicación de estos 

protocolos de remineralización preventivos basados en el uso del barniz de 

flúor en pacientes de alto riesgo de caries. 

El barniz de flúor Duraphat®10 ml (Colgate/Palmolive GMBH, 

Hamburgo, Alemania) es un excelente producto remineralizante, seguro, de 

alta concentración, con capacidad de adherirse a la superficie dentaria, que 

proporciona un adecuado control y depende poco de la colaboración del 

paciente (Almeida et al., 2011, Arnbjerg, 1992; Bergström 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 aplicación de barniz de flúor se realiza en la primera 

visita y en cada revisión trimestral en pacientes de alto riesgo y en riesgo 

extremo cada 1 ó 3 meses (Mateos-Moreno, 2013) pero la frecuencia de 

aplicación es una cuestión todavía 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 investigación y está basada en estudios previos (Almeida et al., 2011; 

Castillo & Milgrom, 2004; Ferreira et al., 2008; Mendonça et al., 2022; 

Petersson et al, 1991).  

Por último, señalar que entre las prioridades sobre el manejo de las 

lesiones incipientes de caries analizadas en la última Conferencia 

Internacional dedicada a los nuevos agentes anticaries y remineralizadores 

(Featherstone et al., 2018) (ICNARA 3, Mayo 2017) se incluyó la realización 

de ensayos clínicos 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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Hipótesis 

 
El estudio planteado pretende someter a contraste de veracidad la 

siguiente hipótesis nula: 

“La hipótesis nula es que la aplicación semanal del barniz de flúor 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 flúor cada tres meses y que el empleo de pastas dentales 

fluoradas dos veces al día en la remineralización de las lesiones incipientes 

de caries.” 
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Objetivos 

 
El objetivo principal de este estudio fue establecer un protocolo de 

remineralización de lesiones iniciales de caries presentes en dientes 

permanentes de adolescentes conservando la mayor cantidad de tejido sano 

dentario en base a una Odontología Mínimamente Invasiva.  

 

Los objetivos específicos fueron: 

  

- Evaluar la capacidad de remineralización del barniz de fluoruro de 

sodio de alta concentración de lesiones incipientes de caries en dientes 

permanentes. 

- Comparar la capacidad de remineralización de estas lesiones en 

nuestro grupo de población mediante otros protocolos de aplicación 

de flúor.  

- Conocer si los datos obtenidos por un instrumento que emplea la 

fluorescencia mediante luz láser para la detección y cuantificación de 

la caries se correlacionaban con aquellos obtenidos mediante el 

sistema de valoración clínica ICDAS-II.  

- Averiguar si la edad influye de manera estadísticamente significativa 

en la remineralización. 
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- Comprobar si existen diferencias significativas de remineralización en 

función de los hábitos dietéticos (número de exposiciones a consumo 

de hidratos de carbono fermentables). 

- Analizar si existen diferencias significativas de remineralización en 

función del nivel sociocultural de los pacientes. 

- Conocer si existen diferencias significativas de remineralización en 

función el consumo de pasta dental fluorada (mg/día). 
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a. La influencia de la pandemia en el desarrollo de la investigación  

El ensayo clínico estuvo diseñado, en origen, para ser desarrollado en 

la Clínica de Grado de la Facultad de Odontología de la Universidad 

Complutense de Madrid. A continuación, se relatan los acontecimientos y 

motivaciones que nos llevaron a modificar el lugar donde desarrollarlo y su 

duración. 

Hasta el comienzo de la pandemia (9 de marzo de 2020) se utilizaron 

las instalaciones, equipos e instrumental de la clínica de grado de la Facultad 

de Odontología de la Universidad Complutense de Madrid. Se obtuvo el 

documento de adecuación de las instalaciones el 5 de marzo de 2019 emitido 

por el Vicedecano de Investigación, el Dr. A.I.L., donde se ponía de 

manifiesto que: “los directores del estudio y sus colaboradores son idóneos 

para la realización del plan de investigación propuesto y que las instalaciones 

del Centro donde está prevista realizar el mismo, reúnen las condiciones 

adecuadas para su ejecución”. 

En el curso académico 2020-2021 se reanudó la actividad clínica en la 

Facultad de Odontología según las directrices de la Consejería de Educación 

y Juventud (Consejería de Educación y Juventud. Comunidad de Madrid, 

2020) tras la aplicación del Plan estratégico de Acción para el periodo de 

desescalada del Covid-19 (Consejo de Dentistas, 2020) complementado por 

las recomendaciones del grupo de expertos en Odontología Preventiva 
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(Grupo de Profesores de Odontología Preventiva, 2020), dirigidos por la 

Prof.ª MR.G.I., las recomendaciones coordinadas por la Universidad de 

Coimbra (Guerra et al., 2020) y las directrices de buenas prácticas dentales 

publicadas por el Ministerio de Sanidad (Ministerio de Sanidad, 2020). El 

cumplimiento estricto de las normas de protección frente al Covid-19 del 

personal de administración y servicios y del personal docente e investigador 

de la Facultad de Odontología, no pudo evitar la precaución de los pacientes 

para no infectarse en una clínica dental debido al comienzo de la segunda 

ola. La incidencia acumulada en España era de 247 casos/100.000 habitantes 

(la más alta de Europa) siendo la Comunidad de Madrid la que presentaba la 

cifra más alta de todas las comunidades autónomas con 618,57 

casos/100.000 habitantes (Ministerio de Sanidad, 2020), como se recogía en 

la siguiente tabla: 

 

Tabla III. Actualización nº206. Casos de Covid-19 confirmados en España el 14/09/2020. 
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La evolución creciente de la pandemia por Sars-Cov-2 desde 

septiembre provocó una notable reducción de los pacientes por debajo de 25 

años que acudían a la Facultad, por ese motivo, con el visto bueno de la 

directora de Tesis y, entonces, Vicedecana de Grado, Dra. MR.G.I., se 

decidió trasladar el ensayo clínico 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 odontólogo de Atención Primaria.  

El 24 de marzo de 2021 se reactivó el ensayo clínico hasta su 

finalización el 19 de octubre de 2022. La investigación 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 revisión, debido a que 

se activó el Plan de Emergencias en el SERMAS por el aumento de casos de 

coronavirus por la variante ómicron (sexta ola). 

 

Tabla IV. Actualización nº533. Casos de Covid-19 confirmados en España el 30/12/2021. 
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 Además, durante el mes de febrero por las consecuencias de la 

borrasca “Filomena” del 8 al 18 de enero (Agencia Española de Meteorología 

[AEMET] ,2021).  

Debido a estos motivos de causa mayor se diseñó un ensayo clínico 

prospectivo randomizado en un solo centro (a single centre randomized 

controlled clinical trial) desarrollado en el C.S. de Mejorada del Campo 

(SERMAS).  

 

b. Población de referencia y de estudio   

Participaron en el ensayo clínico los pacientes de alto riesgo de caries 

con presencia de, al menos, una lesión inicial de esmalte no cavitada, de 8 a 

25 años 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 

Dirección Asistencial Sureste del Servicio Madrileño de Salud (SERMAS) 

que atiende a la población de los municipios de Mejorada del Campo (23737 

habitantes) y de Velilla de San Antonio (12543 habitantes). 

A continuación, se indican los criterios de inclusión y exclusión que se 

aplicaron: 
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c. Criterios de inclusión y exclusión.  

       Criterios de inclusión:  

- Pacientes con edad entre 8 a 25 años.  

- Con riesgo alto de caries (CAMBRA).  

- Presentar, al menos, una lesión incipiente de caries no cavitada,    

ICDAS 1 y 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 exclusión:  

- Paciente con escasa motivación para la higiene bucodental tras recibir 

instrucciones y ser reevaluado.  

- Presencia de hipomaduración de esmalte y mancha blanca en la misma 

pieza.  

- Presencia de fluorosis o de pigmentación con tetraciclinas.  

- Presencia de múltiples restauraciones en la superficie vestibular. 

- Paciente que haya recibido una aplicación de flúor profesional en los 

últimos 6 meses.  

- Paciente que consuma aguas fluoradas.  

- Paciente que haya recibido un tratamiento de blanqueamiento o con 

microabrasiones. 

 



MATERIAL Y MÉTODOS 

45 

 

Todas las intervenciones se realizaron por el mismo operador, G.G.V.; 

quién a su vez gestionó el resto de los procedimientos de la investigación: 

entrega del consentimiento informado, aleatorización, recogida y registro de 

datos. Además, era el titular de un teléfono de contacto al que los sujetos de 

estudio debían llamar en caso de cualquier complicación.  

d. Tamaño muestral  

El cálculo del tamaño muestral se estableció 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 mínima diferencia detectable; reducción del 20% de la severidad 

de la mancha blanca entre el grupo control y el experimental.    

3. El nivel de significación del 95% y la potencia estadística del 80%. 

4. Las posibles pérdidas durante el seguimiento; estimamos en un 10%; 

se considera pérdida de pacientes a aquellos que no acudieron a las revisiones 

trimestrales fijadas o no cumplieron con las recomendaciones de higiene 

bucodental comentadas el primer día de la exploración.  

Según los datos anteriores se estableció que se necesitarían un mínimo 

de 90 pacientes (30 por grupo). Finalmente, tras los múltiples contratiempos 

para el desarrollo de ensayo, que se relatan en el apartado de discusión, 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 asignación de los pacientes se realizó 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); dentífrico fluorado Colgate Total® 1450 ppm 

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

2. Grupo B (CAMBRA); dentífrico fluorado Colgate Total® 1450 ppm 

dos veces al día y una aplicación de Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, 

Hamburg, Alemania) trimestral. 

3. Grupo C (Nuevo Protocolo); dentífrico fluorado Colgate Total® 

1450 ppm dos veces al día y Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, 

Alemania) tres semanas consecutivas cada tres meses.  

La selección de los pacientes de acuerdo con los criterios de 

inclusión/exclusión, su distribución aleatoria, la exploración y la aplicación 

de los tratamientos se realizó por parte de un sólo investigador.  

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

de consumo no estaban fluoradas.  
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f. Material  

- Equipo dental.  

- Jeringa de aire/agua.  

- Lámpara de luz del equipo.  

- Aspirador.  

- Espejo plano del nº 5 

- Cepillo de profilaxis.  

- Rollos de algodón 

- Ficha de recogida de datos.  

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

- Barniz de flúor Duraphat ® 10 ml (Colgate/ Palmolive GMBH,                        

Hamburgo, Alemania).  

- Vaso Dappen.  

- Pinceles desechables.  

- Pasta de dientes Colgate Total® (1450 ppm de flúor como 

monofluorofosfato sódico en una base de fosfato dicálcico 

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

 

Variables analizadas  

Las variables cualitativas son:  

- Género del paciente.  

- Fuentes de flúor antes del estudio.  

- Localización y actividad de las lesiones incipientes de caries  

(código 1 y 2 ICDAS).  

  

Las variables cuantitativas:  

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

- La experiencia pasada y presente de caries (índices CAOD/CAOS).   

- El grado de mineralización de la lesión medido con el              

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

- El número de muestras de pasta dental empleadas. 
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h. Metodología de trabajo 

1. Primera vista:  

- Se comprobó si el paciente cumplía con los criterios de inclusión en el 

estudio. 

   

 

   

  

 

Fig. 3. Piezas con lesiones incipientes de caries incluidas en el ensayo. 
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Fig. 4. Formulario CAMBRA. Primera cita. (Mateos-Moreno, 2013). 

 

- Se solicitó consentimiento informado (ver Anexo IV) y una vez leído 

y firmado se guardó con la ficha del paciente.  

- Se añadió al listado de participantes y ficha de registro (Anexo V). 
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- El investigador explicó verbalmente los objetivos del estudio y su 

metodología, las razones para incluir al paciente en el mismo y las normas 

sobre higiene bucodental y controles que debe cumplir.  

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

Anexo I) y se mostró cómo realizar un correcto cepillado.  

 

 

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

 

- Se entregó 12 pastas de dientes con flúor 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 ml/1450 ppm ion flúor 

- Se revisó los antecedentes médicos, estado de salud (alergias) y 

tratamientos farmacológicos.  

- Se registró 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 sólidos azucarados y/o más de 6 exposiciones diarias. 
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Fig. 8. Protocolo de salud bucodental del programa AP-Madrid 

- Se determinó el nivel socioeconómico de los padres mediante la 

valoración de su grado de formación (educación primaria, educación 

secundaria o estudios universitarios). 

- Se registró las fuentes de flúor tópico (momento del día y frecuencia).  

- Se limpió los dientes con cepillo de profilaxis para retirar placa y 

tinciones.  

- Se realizó inspección visual con dientes húmedos.  

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

(Códigos 1 y 2 ICDAS II).  
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Fig. 9. Secuencia de evaluación del paciente. (a). CAMBRA. (b). Exploración visual. (c). 

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

 

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

salud dental para todos año 2012 - Buscar con Google 

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

Germany) para determinar el grado de mineralización de la lesión  

https://www.google.es/search?q=salud+dental+para+todos+a%C3%B1o+2012&source=hp&ei=bFCQY8XvD_uJur4Pg9SaiAo&iflsig=AJiK0e8AAAAAY5BefNwfymGkA5W-8DyhX0B5kiF4bdv_&ved=0ahUKEwjF1Z_5jOf7AhX7hM4BHQOqBqEQ4dUDCAo&uact=5&oq=salud+dental+para+todos+a%C3%B1o+2012&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAMyBQghEKABMgUIIRCgAToLCAAQgAQQsQMQgwE6CwguEIMBELEDEIAEOhEILhCABBCxAxCDARDHARDRAzoLCC4QsQMQgwEQ1AI6CAgAEIAEELEDOgsILhCABBCxAxCDAToICC4QsQMQgwE6CwguEIAEEMcBENEDOgoIABCABBBGEPkBOgcIABCABBAKOggILhDUAhCABDoFCAAQgAQ6DQguEIAEELEDEIMBEAo6CAguEIAEENQCOggIABCxAxCDAToKCAAQgAQQsQMQCjoFCAAQsQM6DQguEIAEEMcBEK8BEAo6DQgAEIAEELEDEIMBEAo6CwguEIAEEMcBEK8BOggIABCxAxDJAzoLCC4QrwEQxwEQgAQ6BggAEBYQHjoICAAQFhAeEA86CAghEBYQHhAdUABYjG5gpnloBHAAeAKAAYIJiAHsTZIBEDExLjguMi42LjAuNi4xLjGYAQCgAQE&sclient=gws-wiz
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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. 

 

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

seleccionados y equivalencia clínica (Diniz et al., 2009). 
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     Fig. 12. Paciente antes de realizar la exploración de las lesiones incipientes  

C.S. Mejorada del Campo 

Dirección Asistencial Sureste (SERMAS). 

 

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

presenta dos sondas; la A para la valoración de caries en superficies oclusales 

y la B para superficies lisas. Se requiere de una calibración previa del aparato 

mediante un estándar de cerámica como se observa a continuación:  
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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).   
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Fig. 15. Calibración DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany)  

mediante disco de cerámica. 

 

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. 

  

Fig. 16. Determinación 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 múltiples lesiones incipientes de caries. 

Por último, sobre una superficie limpia y seca vestibular o interproximal 

de fácil acceso, se inició la medición de las lesiones incipientes de caries. La 

sonda DIAGNOdent se colocó perpendicular al lugar de medición y girando 

a lo largo de la lesión para escanear el área completamente. 
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Fig. 19. Determinación 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 láser con una longitud de onda de 

655nm y una potencia máxima de 1MW que es absorbida tanto por la materia 

orgánica como inorgánica del diente, el cual re-emite la fluorescencia en la 

región infrarroja. La fluorescencia aumenta cuando hay cambios histológicos 

producidos por el avance de la lesión. 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, cálculo 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 registró los valores obtenidos en la ficha de registro (Anexo I) 

- Se aplicó el barniz Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, Hamburg, 

Alemania) en los pacientes del grupo B y C, de acuerdo con las instrucciones 

del fabricante. 

 

Fig. 21. Limpieza y aislamiento relativo de las superficies. 

  

Fig. 22. Pincelado con barniz previo secado con aire. 
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Según 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 suspensión que endurece en la presencia de 

saliva volviéndose persistente y, en las siguientes horas, produce 

acumulación de fluoruro en el esmalte. Se debe aconsejar a los 

pacientes no cepillarse los dientes o masticar comida durante al 

menos 4 horas inmediatas al tratamiento; durante este tiempo, se 

pueden tomar comidas blandas y líquidos (Barniz Colgate® 

Duraphat® 50 mg/ml Suspensión dental. (n.d.), 2022) 

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

- Se citó al paciente del grupo B a la semana para realizar nuevas 

aplicaciones de flúor.  

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

nuevas aplicaciones de flúor.  

 

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

para los tres grupos:  

- Se exploró visualmente sólo las lesiones iniciales de caries 

analizadas en la cita anterior.  



MATERIAL Y MÉTODOS 

63 

 

- En los menores de edad se verificó con el paciente y el padre, 

madre o tutor/responsable el grado de cumplimiento de las 

instrucciones para casa.  

- Se resolvieron las dudas surgidas en la cita anterior.  

- Se solicitó número de pastas de dientes gastadas para comprobar 

su uso en casa.  

- Se medió la mineralización del esmalte de la siguiente manera: 

se limpió la superficie vestibular de todos los dientes utilizando un 

cepillo montado en un contraángulo a baja velocidad. La 

fluorescencia emitida en los tres puntos se medió en los dientes 

control utilizando el DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an 

der Riss, Germany).  

- Se aplicó el barniz Duraphat® (Colgate Palmolive Gmb, 

Hamburg, Alemania) en los pacientes del grupo B y C, de acuerdo 

con las instrucciones del fabricante y según protocolo. 

   

i. Análisis de datos 

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

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

estadístico de la Unidad de Apoyo a Investigación de la Universidad 

Complutense de Madrid (UCM), mediante el SPSS software versión 25 
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(programa de análisis estadístico utilizado en el Centro de Estadística de la 

Universidad Complutense). 

Se realizaron las pertinentes pruebas estadísticas de Normalidad (test 

de Shapiro-Wilk) para establecer si la muestra presenta o no una distribución 

normal y a partir de este dato, se aplicaron las pruebas estadísticas T de 

Student y U de Mann Whithey con variables categóricas binarias (Género, 

Dieta …) y la prueba F y Kruskal Wallis con variables categóricas con más 

de 2 categorías (Grupo, Cuadrante …). 

La comparación de las variables cualitativas se realizó mediante la 

prueba estadística Chi-cuadrado mientras que para la comparación de las 

variables cualitativas y cuantitativas la prueba Anova o las correspondientes 

pruebas paramétricas como Kruskal-Wallis. El valor de p <0,05 se consideró 

como un nivel estadísticamente significativo.  

Para comparar variables pre y post tratamiento se utilizó la prueba 

ANOVA para datos apareados. Mediante regresión logística se analizaron 

los factores asociados con el número de lesiones iniciales de caries de 

acuerdo con la reducción de los valores obtenidos con DIAGNOdent® Pen 

2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany).  

La evolución de la remineralización medida con el DIAGNOdent® 

Pen 2190 (Kavo, Biberach an der Riss, Germany) en el tiempo se analizó con 

la técnica de Medidas Repetidas a los tres meses. 
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Para determinar la correlación entre la exploración clínica según 

ICDAS II y los valores de DIAGNOdent® Pen 2190 (Kavo, Biberach an der 

Riss, Germany) nos basamos en los datos de artículos previos (Diniz et al., 

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

   

 

Tabla VI. Interpretación clínica (Hintze et al, 1998). 

 

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

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

 

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

seleccionados y equivalencia clínica según Kavo. 
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Tabla IX. Interpretación tratamientos odontológicos según Kavo. 

 

Se decidió 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 artículos consultados, al tratarse de lesiones incipientes de caries 

en el límite 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 calibración intra.  

Durante la calibración se analizó el diagnóstico clínico de las lesiones 

incipientes de caries valorado mediante los códigos 1 al 3 del sistema ICDAS 

II, 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 evaluación por docentes 

acreditados de la Facultad de Odontología de la Universidad Complutense 

de Madrid (Dra. María Rosario Garcillán Izquierdo, Dr. Eduardo Bratos 

Calvo y Dra. María Victoria Mateos Moreno). Para lograr el objetivo, 

primero se realizó un estudio y comprensión de criterios diagnósticos del 

protocolo del estudio y después se exploraron los pacientes dos veces por el 

investigador (criterios teóricos y prácticos). 

 Se siguió para este análisis de concordancia y reproductibilidad de 

resultados las recomendaciones de la OMS según “ Calibration of examiners 

for Oral Health Epidemiology Surveys “. 

El resultado fue de índice 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 (Tomaževič et al., 2021) e inferior al 0.92 (Llena et al, 

2015), considerándose válido a partir de 0,60 según 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 realización de este estudio se encontraron:  

• La imposibilidad por razones éticas y logísticas de verificar si se había 

realizado correctamente la higiene oral de los pacientes en el hogar.  

• Tampoco pudimos comparar los resultados obtenidos con un grupo 

control con pasta de dientes sin flúor, por motivos éticos. 

• El estudio se llevó a cabo, finalmente, en un único centro y con un 

grupo de población concreto, por tanto, futuros estudios multicéntricos 

serían necesarios para confirmar el efecto remineralizador del flúor en los 

tres grupos de estudio y permitir la generalización de los resultados al resto 

de la población.  

• La exigencia de un tiempo corto de estudio, fruto de la pandemia y sus 

consecuencias en relación con la captación y seguimiento de los pacientes. 

Lo ideal hubiera sido poder llevar a cabo una investigación más larga (12 

meses) y sin interrupciones en el funcionamiento de la clínica y, de esa 

manera, captar y monitorizar un mayor número de pacientes.  

 

l. Cronograma y plan de trabajo  

    

1. Introducción al campo-tema y planteamiento del problema: 

septiembre 2017 a mayo 2018.  
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• Se realizó la búsqueda y revisión de material bibliográfico.  

• Se redactó la primera versión del proyecto de investigación. Hasta 20 

de mayo.  

• Se consiguió el primer DIAGNOdent ® Pen 2190 (Kavo, Biberach an 

der Riss, Germany) (octubre 2019). 

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

campo.  

• Reunión de coordinación con el resto de los profesores de la asignatura 

de Preventiva (12/11/2019). Se definieron los criterios de 

inclusión/exclusión, derivación y se estableció 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 Clínicas e 

Infraestructura, el listado de pacientes que acudían a la Clínica de 

Grado y que cumplían el criterio de edad (6625 pacientes entre 14 y 

22 años con 877 con tratamiento completado).  

• Se registró el proyecto de investigación en la unidad de registro de la 

investigación (U.R.I) de la Facultad de Odontología de la U.C.M. con 

el número 8-221119. 
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• 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”. 

• Se interrumpieron, desde 20 de diciembre 2021 a 14 de febrero 2022, 

las mediciones por la sexta ola del virus Sars-Cov-2. 

• Se reanudó el ensayo el 16/02/2022 hasta su finalización el 

19/10/2022. 

4. Se analizó, discutieron los resultados y se eviaron al estadístico: 

octubre 2022 a noviembre 2022. Análisis estadístico realizado por P.C.A. 

(estadístico de la Unidad de Apoyo a Investigación de la Universidad 

Complutense de Madrid (UCM)). 

5. Se interpretaron los datos (noviembre 2022). 

• Se analizaron los datos obtenidos y se discutieron con la información       

descrita en la literatura científica.  

• Se actualizó la bibliográfica.  

• Se establecieron las conclusiones del estudio.  

6. Se redactó y presentó la Tesis (diciembre 2022).    
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m. Fichas de recogida de datos  

  

Se empleó una ficha de registro de los pacientes incluidos en el ensayo 

junto al grupo asignado aleatoriamente y una ficha CAMBRA adaptada (ver 

Anexo I), presente en la página web de la Sociedad Española de 

Epidemiología y Salud Oral (Mateos-Moreno, 2013), sin rellenar los valores 

del análisis de saliva. En la ficha se incluyó toda la información derivada de 

este cuestionario y de la exploración clínica realizada al paciente, donde 

además se reflejaron numéricamente los índices de salud calculados tras el 

examen clínico.  

 

n. Revisión sistemática 

Fuentes de información y extracción de datos 

La búsqueda bibliográfica se realizó empleando los siguientes 

términos MesH: remineralization, prevention, fluoride varnishs, dental white 

spot, clinical trial, carious lesion. Se empleó Pubmed, Biblioteca Cochrane 

y CISNE para localizar los artículos publicados y E-Prints UCM y 

Repositorio RODERIC.uv para localizar las tesis, TFG y TFM publicadas y 

otras fuentes como ClinicalTrials.gov y Google Académico fueron útiles 

para localizar ensayos clínicos aleatorizados.  
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Para la realización de esta búsqueda, se estableció una estrategia 

específica empleando combinaciones con un vocabulario controlado de 

términos MeSH y combinaciones establecidas para cada base de datos 

(Anexo II). La búsqueda incluyó todos los artículos publicados y 

actualizados hasta el 19 de octubre de 2022 y no se estableció ninguna 

restricción de idioma o de año de publicación, tan sólo, se priorizó la 

evidencia de los últimos 10 años.  
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Resultados 

 
a. Población 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 códigos 1 y 2 de ICDAS II (51 para el grupo Control, 57 

para el grupo CAMBRA y 28 para el Nuevo Protocolo). La asignación de 

los pacientes a cada grupo se realizó de forma aleatoria simple siguiendo el 

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

 

b. Distribución 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 años, con una 

edad media de 13,86, una mediana y una moda de 14.  

Como se observa en la Tabla XI, del análisis estadístico de los datos se 

desprende una distribución 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  N MEDIA DESV.ESTANDAR MEDIANA MÍNIMO MÁXIMO 

CONTROL 51 13,14 1,02 13,00 12 15 

CAMBRA 57 14,33 2,39 15,00 8 19 

NUEVO PROTOCOLO 28 14,21 2,10 14,00 10 16 

TOTAL 136 13,86 1,99 14,00 8 19 

 

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

pacientes de mayor edad (14 y 16 años) como se observa en la gráfica nº1: 

 

Gráfica nº1: Boxplot donde se recogen los datos sobre la edad por grupos. 

 

Los pacientes más mayores de nuestro ensayo son los que mejoran más, 

probablemente, porque son más cumplidores de las medidas de higiene 

bucodental en el hogar y son más consientes de los riesgos que implican una 

mala higiene bucodental.  

En cuanto a la distribución por sexo se observa en la gráfica nº 2 una 

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

Nuevo Protocolo, pero sin diferencias estadísticamente significativas. 

  

Gráfica nº2. Distribución variable sexo en los grupos. 

 

c. Nivel sociocultural 

No se encontraron diferencias estadísticamente significativas entre los 

grupos pero, como se puede observar en el gráfica nº3, el grupo CAMBRA 

presentaba más progenitores con estudios primarios que en los otros dos 

grupos mientras que en el grupo Nuevo Protocolo había más padres con 

estudios universitarios. 

 

8
9

2

3

8

5
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Gráfica nº3. Distribución 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 aplicación de barniz de flúor (T1) eran superiores en 

el grupo de universitarios.  

NIVEL SOCIOCULTURAL N MEDIA DESV.ESTANDAR MEDIANA MÍNIMO MÁXIMO 

PRIMARIOS 32 21,81 5,654 21,50 14 42 

SECUNDARIOS 
72 23,26 10,268 20,00 12 70 

UNIVERSITARIOS 32 25,28 13,279 20,50 14 77 

TOTAL 136 23,40 10,234 20,00 12 77 

 

Tabla XII. Nivel sociocultural de los padres de los pacientes relacionado con la primera medición con 

DIAGNOdent ® Pen antes de la aplicación del barniz de flúor (T1). 

 

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

diferencia de las mediciones (T2-T1) con el DIAGNOdent ® Pen 2190 

2
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(Tabla XIV) indicaron que el grupo de universitarios obtuvo mejores 

resultados de remineralización. 

 

NIVEL SOCIOCULTURAL N MEDIA DESV.ESTANDAR MEDIANA MÍNIMO MÁXIMO 

PRIMARIOS 32 21,00 8,347 21,00 7 35 

SECUNDARIOS 
72 16,92 9,194 15,00 3 47 

UNIVERSITARIOS 32 14,84 10,922 11,50 2 47 

TOTAL 136 17,39 9,623 15,00 2 47 

 

Tabla XIII. Nivel sociocultural de los padres de los pacientes respecto a la segunda medición  

con DIAGNOdent ® Pen 2190 antes de la aplicación del barniz de flúor (T2). 

NIVEL SOCIOCULTURAL N MEDIA DESV.ESTANDAR MEDIANA MÍNIMO MÁXIMO 

PRIMARIOS 32 1,06 7,992 0,00 -17 14 

SECUNDARIOS 72 6,13 9,805 6,00 -15 30 

UNIVERSITARIOS 32 10,13 7,795 11,50 -6 34 

TOTAL 136 5,88 9,433 6,00 -17 34 

 

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

con DIAGNOdent ® Pen 2190  

Los pacientes con padres con estudios universitarios de nuestro ensayo 

clínico son los que mejoran más (gráfica nº4) y, a su vez, coincide con los 

pacientes de mayor edad, como se refleja en la gráfica nº5. 
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Gráfica nº4. Boxplot que relaciona el nivel sociocultural y 

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

 

Gráfica nº5. Boxplot que relaciona la edad con el nivel sociocultural 
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d. Valores diagnósticos 

T1: valores diagnósticos iniciales  DIAGNOdent ® Pen 2190  

Teniendo en cuenta que los valores de fluorescencia láser 

seleccionados para este ensayo clínico oscilaban entre 14 y 29, se observó 

una distribución inicial (T1) similar de los valores medios de los tres grupos 

(Tabla XV y gráfica nº6). 

GRUPOS N MEDIA DESV.ESTANDAR MEDIANA 

CONTROL 51 24,22 11,24 20 

CAMBRA 57 22,49 7,98 21 

NUEVO PROTOCOLO 28 23,75 12,42 20,5 

TOTAL 136 23,4 10,23 20 

  

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

(Kavo, Biberach an der Riss, Germany). 

 

Gráfica nº6. 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 XVI y XVII y en la gráfica nº7 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 diagnósticos DIAGNOdent ® Pen 2190 al finalizar el 

estudio: 

GRUPOS N MEDIA DESV.ESTANDAR MEDIANA 

CONTROL 51 17,33 10,37 14 

CAMBRA 57 18,23 8,23 17 

NUEVO PROTOCOLO 28 15,79 10,92 12,5 

TOTAL 136 17,39 9,62 15 

 

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

 

T2-T1: diferencia de valores diagnósticos: 

GRUPOS N MEDIA DESV.ESTANDAR MEDIANA 

CONTROL 51 6,45 9,51 6 

CAMBRA 57 4,51 8,78 4 

NUEVO PROTOCOLO 28 7,61 10,48 10,5 

TOTAL 136 5,88 9,43 6 

 

Tabla XVII. Datos de la diferencia de las dos mediciones (T2-T1) con DIAGNOdent ® Pen 2190.  
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Gráfica nº7. 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 relación con los valores ICDAS-II código 1 ó código 2: 

Las diferencias del Nuevo Protocolo fueron mayores en los valores 14-

20 ó lesiones ICDAS código 1 (Tabla XVIII) 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 

ó lesiones ICDAS código 2 (Tabla XIX) los valores de los tres grupos fueron 

muy parejos destacando, ligeramente, el grupo Control.  
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Por último, como se observa en las Tabla XIX, las piezas del grupo 21-

29 tratadas mediante el Nuevo Protocolo obtuvieron el valor máximo de 

diferencia que fue 34. 

Existe una diferencia estadísticamente significativa, incluso con un 

escaso número de casos (realizando comparaciones pareadas con la 

corrección de Bonferroni), en los valores obtenidos entre la primera y la 

segunda medición (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 N MEAN STD. DEVIATION MEDIAN MINIMUM MAXIMUM 

CONTROL 
28 5,64 8,72 6,5 -15 20 

CAMBRA 
32 2,97 7,64 4,5 -10 15 

NUEVO 
PROTOCOLO 

9 12,44 4,36 13 3 18 

TOTAL 69 5,29 8,27 7 -15 20 
 

Tabla XVIII. Código 1 ICDAS-II. Diferencia valores T2-T1 del grupo 14-20 (lesión en esmalte) 

 

GRUPOS N MEAN STD. DEVIATION MEDIAN MINIMUM MAXIMUM 

CONTROL 23 7,43 10,50 6 -17 26 

CAMBRA 25 6,48 9,87 3 -11 30 

NUEVO 
PROTOCOLO 19 5,32 11,79 6 -14 34 

TOTAL 67 6,48 10,53 5 -17 34 
 

Tabla XIX. Código 2 ICDAS-II. Diferencia valores T2-T1 del grupo de 21-29 (lesión en la unión del 

esmalte con la dentina).  
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GRUPO 1-GRUPO 2 
TEST 
STATISTIC STD. ERROR STD. TEST STATISTIC SIG. ADJ. SIG.A 

CAMBRA-CONTROL 6,449 5,186 1,244 0,214 0,641 

CAMBRA-NUEVO 
PROTOCOLO 

-24,859 7,561 -3,288 0,001 0,003 

CONTROL-NUEVO 
PROTOCOLO 

-18,411 7,679 -2,398 0,017 0,0495 

Tabla XX. Análisis estadístico mediante test de Kruskal-Wallis con ajuste de corrección 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/día, 2,04 y 2,02 en los grupos  

Control, CAMBRA y Nuevo Protocolo respectivamente (Tabla XXI). 

Se observó una diferencia estadísticamente significativa en el consumo 

en mg/día entre el grupo Nuevo Protocolo y el grupo Control (p=0,028) 

(Tabla XXII y gráfica nº8). 

GRUPOS  N MEDIA DESV.ESTANDAR 

CONTROL 51 1,93                         0,57 

CAMBRA 57 2,04                         1,29 

NUEVO PROTOCOLO 28 2,02                         0,73 

TOTAL 136 1,99                         0,96 
 

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

GRUPO 1-GRUPO 2 TEST STATISTIC STD. ERROR STD. TEST STATISTIC SIG. ADJ. SIG.A 

CONTROL-CAMBRA -9,201 5,168  1,781 0,075 0,225 

CONTROL-NUEVO 
PROTOCOLO 

-19,857 7,652 -2,595 0,009 0,028 

CAMBRA-NUEVO 
PROTOCOLO 

-10,656 7,535 -1,414 0,157 0,472 

 

Tabla XXII. Análisis estadístico mediante test de Kruskal-Wallis con ajuste de corrección de 

Bonferroni comparando los resultados obtenidos por pares de grupos (p<0,05). 
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Gráfica nº8. 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 gráfica nº9. 

 

Gráfica nº9. Distribución del consumo de pasta dentífrica diario medido en mg/día en 

función del nivel sociocultural. 

33%

35%
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f. Dieta cariogénica 

Las Tablas XXI y XXII reflejan los datos sobre dieta cariogénica con 

más de 6 exposiciones diarias y consumo de sólidos azucarados. El grupo 

Control presentaba un mayor número de pacientes con consumo de más de 

seis exposiciones diarias y de sólidos azucarados respecto al total de su grupo 

(41% y 50,9%).  

En las Tablas XXIII, XXIV y XXV se muestra que existen diferencias 

estadísticamente significativas (p=0,019) en los resultados obtenidos con el 

DIAGNOdent ® Pen 2190 en pacientes con lesiones ICDAS-II código 1 que 

presentaban una dieta con sólidos azucarados, de tal manera que mejoran 

más los que iniciaron el ensayo con mejores hábitos dietéticos. Los mismos 

resultados se expresan en la gráfica nº10. 

GRUPOS SI NO TOTAL 

CONTROL 21(41%) 30(59%) 51 

CAMBRA 22(38,5%) 35(61,5%) 57 

NUEVO PROTOCOLO 11(39%) 17(61%) 28 

TOTAL 53(39%) 83(61%) 136 
 

Tabla XXI. Frecuencia de la ingesta de azúcares con más de 6 exposiciones diarias. 

 

GRUPOS SI NO TOTAL 

CONTROL 26(51%) 25(49%) 51 

CAMBRA 19(33%) 38(67%) 57 

NUEVO PROTOCOLO 8(28,5%) 20(71,5%) 28 

TOTAL 53 83 136 
 

Tabla XXII. Consumo de azúcares sólidos. 
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SÓLIDOS AZUCARADOS N MEAN STD. DEVIATION MEDIAN MINIMUM MAXIMUM 

SI 42 7,98 7,916 10,00 -10 20 

NO 27 1,11 7,095 1,00 -15 13 

TOTAL 69 5,29 8,271 7,00 -15 20 

 

Tabla XXIII. Consumo de azúcares sólidos relacionado con valores iniciales (T1) 

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

 

SÓLIDOS AZUCARADOS N MEAN STD. DEVIATION MEDIAN MINIMUM MAXIMUM 

SI 22 8,59 7,908 10,00 -8 20 

NO 47 3,74 8,058 6,00 -15 18 

TOTAL 69 5,29 8,271 7,00 -15 20 

 

Tabla XXIV. Consumo de azúcares sólidos relacionado con valores finales (T2)  

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

 

 

 

Tabla XXV. Diferencia de las mediciones con el DIAGNOdent ® Pen 2190 

entre los grupos en función del consumo de sólidos azucarados  p<0,05 Test de 

Mann-Whitney U. 

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 
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Gráfica nº10. Diferencia de las mediciones con el DIAGNOdent ® Pen 2190 

(Kavo, Biberach an der Riss, Germany) entre los grupos 

en función del consumo de sólidos 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 código 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 límite con el esmalte sano). (Tabla 

XXVII). 

     

GRUPOS SI COINCIDEN  NO COINCIDEN TOTAL 

CONTROL 24(47%) 27(53%) 51 

CAMBRA 32(56%) 25(44%) 57 

NUEVO PROTOCOLO 12(42%) 16(58%) 28 

TOTAL 68 68 136 

 

Tabla XXVI. Concordancia de las mediciones obtenidas 

mediante ICDAS-II y DIAGNOdent® Pen 2190 

 

TOTALES NO CONCUERDA (VALORES DIAGNODENT) 

7 14 

4 15 

1 16 

4 17 

2 18 

1 19 

5 20 

4 21 

2 22 

5 23 

2 25 

1 27 

1 29 

  

  

  
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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Discusión  
 

a. Tamaño de la muestra 

El tamaño de nuestra se calculó en 90 pacientes (30 por grupo) 

utilizando la fórmula de selección muestral sobre el proyecto inicial.  

Tras los inconvenientes provocados por la pandemia por Sars-Cov-2 

durante la investigación, se analizaron 35 pacientes con presencia de 136 

lesiones incipientes de caries.  

El número de sujetos incluidos en los artículos consultados oscila entre 

los 6 y los 805 de las intervenciones comunitarias. Nuestra investigación es 

similar a los 36 de Almeida et al. (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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AUTOR AÑO Nº PACIENTES 

Vivaldi-Rodrigues 2006 10 

Ferreira 2009 15 

Huang 2013 115 

Lee 2010 6 

Uysal 2010 21 

Almeida 2011 36 

Tufekci 2011 100 

Du 2012 96 

Huang 2013 115 

Llena Puy 2015 80 

Wright 2015 805 

Goswami 2015 31 

Castilho 2016 26 

Perrini 2016 24 

He 2016 240 

Kirschneck 2016 90 

Perrini 2016 24 

Singh 2016 45 

Sugiura 2016 37 

Alabdullah 2017 34 

Güglü 2018 21 

Amaechi 2019 50 

Radha 2020 20 

Tomaževič 2021 42 
 

          Tabla XXVIII: Pacientes incluidos en estudios sobre remineralización. 

 

b. Duración del estudio  

 

 La duración de nuestro estudio se diseñó, inicialmente, para 12 meses, 

al igual que en el artículo Perrini et al. (2016). 

Tras los inconvenientes provocados por la pandemia por Sars-Cov-2 los 

pacientes permanecieron en el ensayo un mínimo de 1 mes y un máximo de 

12 meses.  
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Como se puede observar en la siguiente tabla, los ensayos clínicos sobre 

remineralización con barniz de flúor consultados tienen una duración entre 

1 y 36 meses, rango donde estaría incluida nuestra investigación, siendo 

frecuentes los estudios de 3 ó 6 meses.  

 

AUTOR AÑO DURACIÓN 

Seppä 1981 24 meses 

Peterson 1991 36 meses 

Vivaldi 2006 12 meses  

Uysal 2010 2 meses 

Du 2012 6 meses 

Llena  2015 3 meses 

Wright 2015 24 meses 

Güçlü 2016 3 meses 

Perrini 2016 12 meses  

Singh 2016 6 meses 

Sugiura 2016 6 meses 

Güglü 2018 3 meses 

Amaechi 2019 1 mes 

Dai 2019 3 meses 

Radha 2020 6 meses 
 

 Tabla XXIX: Duración en estudios sobre remineralización. 

c. Edad  

El rango de edad seleccionado (8 a 25 años) es similar a estudios 

previos sobre remineralización (He et al., 2016; López et al., 2016; Llena et 

al., 2015; Perrini et al., 2016; Petersson et al., 1991; Seppä et al., 1981; Seppä 

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 años) del Servicio 

Madrileño de Salud (SERMAS).  

Otros estudios seleccionan pacientes de menor edad (Sheehy et al., 

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

AUTOR AÑO EDAD 

Seppä 1983 11 a 13 años 

Peterson 1991 11 años 

Sheehy 2001 4 a 8 años 

Vivaldi 2006 10 a 14 años 

Lee 2010 25 a 30 años 

Uysal 2010 13 a 17 años 

Du 2012 12 a 22 años 

Huang 2013 12 a 20 años 

Goswami 2015 3 a 14 años 

Llena 2015 6 a 14 años 

Wright 2015 3 años 

Castilho 2016 16 a 39 años  

Güglü 2016 8 a 15 años 

Singh 2016 16 a 25 años 

Perrini 2016 Media 14 años 

Kockanat 2017 9 a 12 años 

Hamdan 2018 15 a 25 años 

Schwendicke 2018 6 a 18 años 

Tassoker 2020 18 a 25 años 

Tomaževič 2021 13 a 29 años 

 

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

d. Género 

En nuestro ensayo clínico el reparto entre ambos géneros (19 mujeres 

y 16 varones) resultó bastante parejo y similar a otros estudios (Tabla 

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

diferencias estadísticamente significativas.  

Cabría destacar, en los artículos consultados, que el género no es 

considerado una variable a analizar en remineralización siendo la edad de los 

participantes el dato fundamental. 

AUTOR AÑO GÉNERO 

Uysal 2010 12 niñas/9 niños 

Castilho 2016 16 niñas/10 niños 

Perrini 2016 14 niñas/10 niños 

Amaechi 2019 19 mujeres/11 hombres 

Tomaževič 2021 28 niñas/14 niños 
 

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

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 niño 

entre 6 y 16 años es susceptible de ser atendido en las unidades de salud 

bucodental del Sistema Público de Salud, cosa que es más complicado de 

lograr en una clínica privada. Mejorada del Campo se encuentra situado a 21 

kilómetros del centro de Madrid, dentro del Corredor del Henares, donde la 

agricultura y el sector industrial son sus principales sectores económicos y 

cuenta con un 12,5% de población extranjera donde destaca una amplia 

representación del colectivo rumano. El escaso número de pacientes 

analizado impide comparar resultados según nacionalidad; entre los 35 
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pacientes del estudio contamos con un paciente rumano y dos de origen 

asiático (todos ellos nacidos en España). La media de CAOD a los 12 años 

es de 0,79 (Rodriguez et al., 2015). Tan sólo hemos encontrado un trabajo 

con características similares realizado en la Unidad de Odontología del 

Departamento 9 de Salud de la Comunidad Valenciana, centros de salud de 

Alaquas, Xirivella y Paiporta de Febrero del 2009 a Diciembre del 2010 por 

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

 

f. Nivel sociocultural (ocupación 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 autonómica de la Comunidad de Madrid un bajo 

nivel sociocultural está asociado a una mayor prevalencia de patología 

(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 número de aplicaciones de barniz de 

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

consultados. 

 

g. Consumo de pasta dental 

Tras la revisión bibliográfica no se han encontrado estudios que 

analicen la relación entre la cantidad de pasta dental consumida de forma 

diaria medida en mg y su efecto sobre la remineralización de las lesiones 

incipientes de caries. En nuestro ensayo clínico se observó que los tres 

grupos superaban el valor de 0,25 mg de pasta por cepillado que se considera 

óptimo (tamaño de un garbanzo). Tan sólo, tres pacientes presentaban 

valores inferiores diarios (0,43/ 0,68/ 0,7) y un cuarto cercanos al óptimo 

(0,78 mg). Es muy probable que pese a la información 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 investigación. 

 

h. Tratamiento remineralizador con barniz de flúor  

Los artículos consultados que realizan ensayos clínicos aleatorizados 

con barniz de fluoruro de sodio al 5% (Tabla XXXII) destacan su efectividad 

para inhibir la formación de lesiones incipientes de caries desde el primer 

mes de aplicación aumentado su efecto con periodos más largos de 
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utilización y el número de aplicaciones (Evrenol et al. 1999; Petersson et al., 

1991). Sin embargo, otros autores han sugerido que altas dosis de fluoruro 

bloquean físicamente la penetración de los iones de calcio en las capas 

subsuperficiales debajo de la capa superficial del esmalte (Basdra et al., 

1996; Øgaard, B, 1989) de modo que las dosis bajas de flúor (225 ppm) 

serían más efectivas para la remineralización y el control de la progresión de 

las mismas (Linton, 1996). El tratamiento preventivo ideal sería aquel que 

lograra remineralizar desde las partes más profundas de la lesión hasta las 

capas superficiales externas del esmalte, aumentando así las posibilidades de 

un resultado exitoso y estético (Bishara&Ostby, 2008). He et al., (2016) 

realizó un estudio en el que los pacientes debían emplear la pasta dental 

fluorada diariamente a una concentración más baja de fluoruro y añadía la 

aplicación de un barniz o película de fluoruro una vez al mes.  

A semejanza de otros artículos consultados (Almeida et al., 2011; 

Ferreira et al., 2008; Güçlü, 2016; Petersson et al, 1991) en nuestro trabajo 

se optó por aplicar el tratamiento de barniz de flúor 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 anatomía angosta de la cara masticatoria de 

premolares y molares y apoya la recomendación de que la prevención 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 sistemáticas recientes han demostrado que la higiene bucal 

habitual en el hogar con dentífrico fluorado puede ser suficiente para tratar 

las lesiones cariosas incipientes en la dentición permanente (Cumerlato et 

al., 2022).  

Nuestra metodología está avalada por la herramienta CAMBRA que 

indica la aplicación de barniz de flúor 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 señalan que la aplicación de 

un barniz fluorado, tres veces en una semana, produce una mayor y más larga 

liberación de flúor que si hacemos una sola aplicación (Castillo&Milgrom 

2004; Petersson et al., 1991). Güçlü et al, 2016, observan que la aplicación 

semanal durante un mes es útil para remineralizar manchas blancas en un 

estudio a 12 semanas. El barniz de fluoruro aplicado cada seis semanas 

proporcionó, con un nivel de evidencia moderada, una reducción de casi el 

70 % en la presencia de manchas blancas tras el tratamiento de ortodoncia 

(Benson et al., 2013). 
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AUTOR AÑO PASTA DENTAL FRECUENCIA APLICACIÓN REDUCCIÓN MANCHA BLANCA 

Petersson 1991   3 veces semana/12 meses/3 años (9)  Más efectiva la primera pauta 

      2 veces año cada 6 meses/3 años (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% 

Güçlü 2016 1450 ppm NaF 1 semana/ 1 mes y a los 3 meses Mejoría significativa  

He 2016   1 mes/6 meses Reducción significativa (p<0,026) 

Perrini 2016   3 y 6 meses No diferencias salvo dientes anteriores 

Singh 2016 1000 ppm NaF 1, 3 y 6 meses Mejores resultados pasta+barniz 
 

Tabla XXXII: Ensayos clínicos 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 científico es que los métodos basados en la 

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

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

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

utiliza una lectura numérica de la localización. 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-García 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 más altos que de sensibilidad. 

 

AUTOR AÑO 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 

Ünal 2019 0,79-0,85 0,77-0,86 
 

Tabla XXXIII: Artículos sobre el DIAGNOdent ® Pen 2190  

 

En relación a su utilidad en lesiones en dentina existen discrepancias 

entre los que lo consideran muy útil en la detección 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 recién 

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 diagnóstico preciso de lesiones de caries tempranas (Doméjean-

Orliaguet et al., 2006; Duruturk et al., 2011; Monea et al., 2021b). Sin 

embargo, sí es útil en superficies libres que han sido el objeto de nuestra 

investigación (Tomaževič et al., 2022). 

 

j. Concordancia de ICDAS-II y DIAGNOdent ® Pen 2190  

(Kavo, Biberach an der Riss, Germany) 

Los resultados obtenidos coinciden con artículos previos (Diniz et al., 

2009; Mazur et al., 2020; Monea et al., 2021b) que afirman que existe 

concordancia moderada entre la inspección visual basada en el sistema de 

puntuación ICDAS-II y las mediciones de fluorescencia láser. Sheedy et al 

(2001) no encontraron explicación para los resultados de fluorescencia láser 

entre 15 y 20 comparados con una exploración clínica que no detecta ninguna 

lesión. Otros autores como Abrams et al. (2017) afirman que existe una pobre 

correlación 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 correlación de ambos 

sistemas.  

La fluorescencia láser presenta una elevada sensibilidad diagnóstica 

que se traduce en el incremento de falsos positivos ante la presencia de placa, 

tinciones,  hipomineralizaciones y restauraciones (Macey et al., 2020).  Burín 

et al. (2005) opinan que la inspección visual por sí sola es significativamente 
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mejor, para el diagnóstico de caries oclusales, que el DIAGNOdent. En 

caries oclusales la sensibilidad de la fluorescencia láser es alta (kappa: 0,81-

0,89), superior a ICDAS-II (kappa: 0,62-1) y a las radiografías de aleta de 

mordida (kappa: 0-0,29) y la especificidad baja (kappa: 0,71-0,8) frente a 

ICDAS-II (kappa: 0,5-0,84) y radiografías de aleta (kappa: 0,96-1) 

(Bengston et al., 2005; Foros et al., 2021; Lussi et al., 2001; Rocha et al., 

2003  

Por último señalar que ICDAS y DIAGNOdent son mejores métodos 

diagnósticos que las radiografías para la detección de la caries oclusal, y la 

combinación ambos ayuda a obtener un mejor diagnóstico 

AUTOR AÑO 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 

Tomaževič 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: Artículos sobre ICDAS-II y DIAGNOdent ® Pen 2190  
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Conclusiones 
 

 

Las conclusiones del ensayo clínico fueron las siguientes: 

1. El barniz dental al 5% de fluoruro de sodio de 22600 ppm F- ha 

demostrado su capacidad de remineralización de lesiones incipientes 

de caries en superficies libres e interproximales de fácil acceso.  

2. La aplicación del barniz al 5% de fluoruro de sodio de 22600 ppm 

F- durante tres semanas consecutivas cada tres meses presenta 

diferencias estadísticamente significativas a favor de una mayor 

remineralización a partir de las doce semanas de tratamiento, incluso 

con un escaso número de casos analizados, frente a una aplicación 

trimestral del mismo producto.  

3. Las recomendaciones dietéticas e higiénicas (pasta dental fluorada 

con 1450 ppm F/2 veces al día) por si solas son capaces de favorecer 

remineralización de las lesiones incipientes de caries localizadas en 

las superficies libres e interproximales accesibles.  

4. Los pacientes con mejores hábitos dietéticos al comienzo del ensayo 

clínico presentan una diferencia estadísticamente significativa a favor 

de la remineralización de lesiones incipientes de caries. 

5. Los pacientes con un mayor consumo diario de pasta dental fluorada 

(mg/día) muestran una diferencia estadísticamente significativa 

favorable al grupo experimental (Nuevo Protocolo) frente al grupo  
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Control en relación a la remineralización de lesiones incipientes de 

caries. 

6. Los pacientes de mayor edad en el ensayo clínico (14-16 años) 

obtuvieron un mayor grado de remineralización de lesiones incipientes 

de caries que aquellos entre 8 y 13 años. 

7. Los pacientes cuyos padres tienen un nivel sociocultural más alto 

presentaron mejores resultados de remineralización de sus lesiones 

incipientes de caries. 

8. La valoración clínica, mediante el sistema ICDAS-II código 1, de 

las lesiones incipientes de caries en superficies libres e interproximales 

accesibles, no presenta correlación con la obtenida a través de un 

instrumento empleado para la detección y cuantificación de caries de 

esmalte basado en la fluorescencia láser. 
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   Anexo I 

 
Índice de figura y tabla 

 

 

Figuras 

 

Instrucciones sobre el cepillado dental en casa.  
    

Cualquiera que sea su edad deberá realizar un cuidadoso cepillado con 

pasta dental fluorada, tal y cómo se le ha enseñado durante las sesiones sobre 

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

  

 

Fig. 23. Material empleado para dar las instrucciones de higiene bucodental. 
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 A lo largo del ensayo clínico se realizarán controles periódicos del 

adolescente para evaluar su grado de motivación y el cumplimiento riguroso 

del número de cepillados.    

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

información fundamental para el resultado del estudio.  

  Agradecemos su colaboración.  

 

Tabla XXXV. Registro de datos DIAGNOdent® Pen 2190 
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Anexo II 
Estrategia de búsqueda 

en las diferentes bases de datos 

 
 

Estrategia de búsqueda 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 ""[All 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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Anexo III 

 
Aprobación de Comité Ético 
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Anexo IV 

 
Consentimiento informado 
 

Efecto del barniz de flúor (22.600 ppm) y de una pasta de dientes con 1450 ppm de 

ion flúor en el tratamiento de lesiones iniciales de caries en pacientes de 8 a 25 años. 

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 años, 

mediante el empleo de diferentes formas de presentación de flúor comercializadas.  

CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO 

Los productos empleados en el estudio están comercializados y, por tanto, 

han demostrado su eficacia y seguridad.  

Las lesiones iniciales de caries de cada sujeto del estudio serán evaluadas 

y reevaluadas, de manera no invasiva. 

A cada paciente se les asignará, de forma aleatoria, uno de los tres grupos 

de estudio con un tratamiento (barniz de flúor durante tres semanas consecutivas 

+ pasta dental fluorada, mismo barniz en una sola aplicación + misma pasta dental 

fluorada y, tan sólo, el empleo de la misma pasta de dientes fluorada). 

En caso de estar de acuerdo deberá firmar un consentimiento informado 

que se le hará entrega.  

BENEFICIOS DEL ESTUDIO  

Participar en este ensayo clínico le permite beneficiarse de un tratamiento 

remineralizador de sus lesiones iniciales de caries sin ningún riesgo para su salud 

y ayuda a establecer un nuevo protocolo de remineralización 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 aplicación de tratamientos 

preventivos en lesiones iniciales de caries durante este ensayo clínico no asegura 

que el paciente pueda requerir, en un futuro, tratamientos restauradores por un 

empeoramiento de las lesiones de caries analizadas. 

PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO  

La participación en el estudio no comporta gasto ni remuneración 

económica alguna. 

Incluye el compromiso del paciente de acudir a las citas y su motivación 

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 asignará un número de identificación de manera que 

no aparecerán sus datos personales. Los datos obtenidos del estudio serán 

incorporados a una base de datos para su posterior análisis estadístico. Bajo 

ningún concepto se publicarán sus datos personales y éstos sólo podrán ser 

requeridos por el Comité Ético de Investigación del Hospital Clínico de Madrid.  

 Usted puede ejercer su derecho de acceso y rectificación de sus datos así 

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

de Helsinki.  

En caso de duda puede consultar al dentista responsable de este estudio, 

Dr. Germán García Vicent antes de firmar el documento. Se le hará entrega de una 

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

  

Fdo. Germán García Vicent  

Investigador responsable del estudio  

Profesor Asociado del Departamento de Especialidades Clínicas 

Odontológicas.  

  

D………………………………………………………………………….  

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

  

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

comprometido a acudir a las revisiones programadas.  

  

Madrid a                     de                    de  

  

            Fdo. D/Dña………  
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Anexo V 

 
  Ficha registro listado de participantes 

  

Nº INICIALES DEL PACIENTE GRUPO 
1     
2     
3     
4     
5     
6     
7     
8     
9     
10     
11     
12     
13     
14     
15     
16     
17     
18     
19     
20     
21     
22     
23     
24     
25     
26     
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