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1. Objeto

El presente documento constituye un compromiso entre el estudiante matriculado en
el Master en Ciencias Odontologicas y su Tutor y en el que se fijan las funciones de
supervision del citado trabajo de fin de master (TFM), los derechos y obligaciones del
estudiante y de su/s profesor/es tutor/es del TFM y en donde se especifican el
procedimiento de resolucion de potenciales conflictos, asi como los aspectos relativos
a los derechos de propiedad intelectual o industrial que se puedan generar durante el
desarrollo de su TFM.

2. Colaboraciéon mutua

El tutor del TFM vy el autor del mismo, en el &mbito de las funciones que a cada uno
corresponden, se comprometen a establecer unas condiciones de colaboracion que
permitan la realizacion de este trabajo y, finalmente, su defensa de acuerdo con los
procedimientos y los plazos que estén establecidos al respecto en la normativa vigente.
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3. Normativa

Los firmantes del presente compromiso declaran conocer la normativa vigente
reguladora para la realizacion y defensa de los TFM y aceptan las disposiciones
contenidas en la misma.

4. Obligaciones del estudiante de Master

- Elaborar, consensuado con el/los Tutor/es del TFM un cronograma detallado de
trabajo que abarque el tiempo total de realizacion del mismo hasta su lectura.

- Informar regularmente al Tutor/es del TFM de la evolucion de su trabajo, los
problemas que se le planteen durante su desarrollo y los resultados obtenidos.

- Seguir las indicaciones que, sobre la realizacién y seguimiento de las actividades
formativas y la labor de investigacidn, le hagan su tutor/es del TFM.

- Velar por el correcto uso de las instalaciones y materiales que se le faciliten por
parte de la Universidad Complutense con el objeto de llevar a cabo su actividad
de trabajo, estudio e investigacion.

ol

. Obligaciones del tutor/es del TFM

- Supervisar las actividades formativas que desarrolle el estudiante; asi como
desemperiar todas las funciones que le sean propias, desde el momento de la
aceptacion de la tutorizacion hasta su defensa pablica.

- Facilitar al estudiante la orientacion y el asesoramiento que necesite.
6. Buenas practicas

El estudiante y el tutor/es del TFM se comprometen a seguir, en todo momento,
practicas de trabajo seguras, conforme a la legislacion actual, incluida la adopcion de
medidas necesarias en materia de salud, seguridad y prevencion de riesgos laborales.

También se comprometen a evitar la copia total o parcial no autorizada de una obra
ajena presentandola como propia tanto en el TFM como en las obras o los documentos
literarios, cientificos o artisticos que se generen como resultado del mismo. Para tal,
el estudiante firmara la Declaracion de No Plagio del ANEXO 1, que sera incluido
como primera pagina de su TFM.

7. Procedimiento de resolucidn de conflictos académicos

En el caso de producirse algin conflicto derivado del incumplimiento de alguno de
los extremos a los que se extiende el presente compromiso a lo lardo del desarrollo
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de su TFM, incluyéndose la posibilidad de modificacion del nombramiento del
tutor/es, la coordinacion del méster buscaré una solucién consensuada que pueda ser
aceptada por las partes en conflicto. En ningln caso el estudiante podra cambiar de
Tutor directamente sin informar a su antiguo Tutor y sin solicitarlo oficialmente a la
Coordinacion del Master.

En el caso de que el conflicto persista se gestionara segun lo previsto en el SGIC de
la memoria verificada.

8. Confidencialidad

El estudiante que desarrolla un TFM dentro de un Grupo de Investigacion de la
Universidad Complutense, 0 en una investigacion propia del Tutor, que tenga ya una
trayectoria demostrada, o utilizando datos de una empresa/organismo o entidad ajenos
a la Universidad Complutense de Madrid, se compromete a mantener en secreto todos
los datos e informaciones de caracter confidencial que el Tutor/es del TFM o de
cualquier otro miembro del equipo investigador en que esté integrado le proporcionen
asi como a emplear la informacidn obtenida, exclusivamente, en la realizacion de su
TFEM.

Asimismo, el estudiante no revelara ni transferira a terceros, ni siquiera en los casos
de cambio en la tutela del TFM, informacion del trabajo, ni materiales producto de la
investigacion, propia o del grupo, en que haya participado sin haber obtenido, de
forma expresa y por escrito, la autorizacion correspondiente del anterior Tutor del
TFEM.

9. Propiedad intelectual e industrial

Cuando la aportacion pueda ser considerada original o sustancial el estudiante que ha
elaborado el TFM sera reconocido como cotitular de los derechos de propiedad
intelectual o industrial que le pudieran corresponder de acuerdo con la legislacion
vigente.

10. Periodo de Vigencia

Este compromiso entrara en vigor en el momento de su firma y finalizara por alguno
de los siguientes supuestos:

- Cuando el estudiante haya defendido su TFM.
- Cuando el estudiante sea dado de baja en el Master en el que fue admitido.
- Cuando el estudiante haya presentado renuncia escrita a continuar su TFM.

- En caso de incumplimiento de alguna de las clausulas previstas en el presente
documento o en la normativa reguladora de los Estudios de Posgrado de la
Universidad Complutense.



La superacion académica por parte del estudiante no supone la pérdida de los derechos
y obligaciones intelectuales que marque la Ley de Propiedad Intelectual para ambas
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partes, por lo que mantendra los derechos de propiedad intelectual sobre su trabajo,
pero seguird obligado por el compromiso de confidencialidad respecto a los proyectos
e informacion inédita del tutor.

Firmado en Madrid, a 6 de septiembre de 2021

SR. COORDINADOR DEL MASTER EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS
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ANEXO |I: DECLARACION DE NO PLAGIO

D./Diia. Camilo Esteban Chavez Farias con, estudiante de Méster en la Facultad de
Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid en el curso 2020

-2021 , como autor/a del trabajo de fin de master titulado “ESTUDIO COMPARATIVO
DE FERULAS OCLUSALES CONFECCIONADAS CON TECNOLOGIA CAD-CAM
FRENTE A FERULAS FABRICADAS POR METODO CONVENCIONAL EN
PACIENTES CON TRASTORNOS TEMPOROMANDIBULARES”

y presentado para la obtencion del titulo correspondiente, cuyo tutor es: Ignacio Ardizone

Garcia
DECLARO QUE:

El trabajo de fin de master que presento esta elaborado por mi y es original. No copio, ni
utilizo ideas, formulaciones, citas integrales e ilustraciones de cualquier obra, articulo,
memoria, 0 documento (en versidn impresa o electronica), sin mencionar de forma clara
y estricta su origen, tanto en el cuerpo del texto como en la bibliografia. Asi mismo
declaro que los datos son veraces y que no he hecho uso de informacion no autorizada de
cualquier fuente escrita de otra persona o de cualquier otra fuente.

De igual manera, soy plenamente consciente de que el hecho de no respetar estos extremos
es objeto de sanciones universitarias y/o de otro orden.

En Madrid, a 6 de septiembre de 2021

Esta DECLARACION debe ser insertada en primera pagina de todos los trabajos fin de
master conducentes a la obtencion del Titulo.
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TRABAJO DE FIN DE MASTER
VISTO BUENO DEL TUTOR
MASTER OFICIAL EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS

El profesor/a tutor

Nombre y apellidos: Ignacio Ardizone Garcia

del alumno/a

Nombre y apellidos Camilo Esteban Chavez Farias

encuadrado en lalinea de investigacion

|Trastornos Temporomandibulares y Dolor Orofacial

DA EL VISTO BUENO
para que el Trabajo de Fin de Master titulado

ESTUDIO COMPARATIVO DE FERULAS OCLUSALES CONFECCIONADAS CON TECNOLOGIA

CAD-CAM FRENTE A FERULAS FABRICADAS POR METODO CONVENCIONAL EN
PACIENTES CON TRASTORNOS TEMPOROMANDIBULARES

sea admitido para su defensa ante Tribunal.

En Madrid ,a__ 6 de septiembre de
2021 .

Fdo: el profesor/a

El presente Visto Bueno se debe acompafar del Trabajo de Investigacion en formato
electrénico y tres copias en papel
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Resumen:

El objetivo de este estudio transversal analitico fue comparar el comportamiento
clinico entre férulas de estabilizacion confeccionadas mediante sistema
CADCAM Yy férulas fabricadas convencionalmente en pacientes diagnosticados
con algun trastorno temporomandibular segun criterios DC/TMD (Diagnostic
Criteria for Temporomandibular Disorders) que acudieron a la clinica de
Trastornos Temporomandibulares y Dolor Orofacial de la Universidad
Complutense de Madrid durante el afio 2021. La muestra fue de 6 pacientes (12
férulas) y fue obtenida mediante un muestreo no probabilistico de casos
consecutivos. Se analizaron variables como la retencién, estabilidad, bascula,
puntos de contacto y guias, las caracteristicas fisicas, percepcion de comodidad,
tiempo de ajuste de ambos tipos de férula, asi como el indice de asimetria
muscular generada por ellas . Los resultados preliminares de este estudio
mostraron que no existen diferencias en cuanto a las caracteristicas de
confeccion ni el comportamiento clinico entre ambos tipos de férula. Resultados
con una muestra mayor permitiran mejorar el nivel de evidencia en cuanto a
determinar diferencias y similitudes entre estas férulas de estabilizacion,
ayudando al clinico en la toma de decisiones sobre el método de confeccion mas
apropiado.

Palabras clave: trastornos temporomandibulares, férula de estabilizacion, férula
oclusal, férula Michigan, CAD-CAM, electromiografia, musculos masticatorios,
salud oral.
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Abstract

The objective of this cross-sectional analytic study was to make a comparison of
the clinical behaviour among CAD-CAM and acrylic conventional stabilization
splints in patients that have been diagnosed with a temporomandibular disorder
according to DC/TMD criteria (Diagnostic Criteria for Temporomandibular
Disorders) in the Clinic of Temporomandibular Disorders and Orofacial Pain at
Complutense University of Madrid during year 2021. The size sample was 6
patients (12 stabilization splints) which was obtained through a consecutive
nonprobability sampling. Variables such as retention, stability, bascule, occlusal
contacts, anterior and lateral guidance, physical traits, comfort perception, and
clinical adjusting time of both types of splints as well as asymmetry index of
masticatory muscles were analysed. The preliminary outcomes indicated
absence of differences in terms of physical and mechanical traits and the clinical
behaviour among both types of splints. Increasing the number of participants will
allow to improve the level of evidence in terms of determining the differences of
traits of these two stabilization splints helping the clinicians in the decision
making about the most suitable manufacturing method.

Keywords: temporomandibular disorders, stabilization splint, occlusal splint,
Michigan splint, CAD-CAM, electromyography, masticatory muscles, oral health.
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1. INTRODUCCION

1.1. TRASTORNOS TEMPOROMANDIBULARES
1.1.1. Definicién

Los trastornos temporomandibulares (TTM) son un grupo de condiciones
muasculo esqueletales y neuromusculares que involucran a la articulacion
temporomandibular (ATM), masculos masticatorios y todos los tejidos asociados,
siendo identificados como una causa importante de dolor no odontogénico en la
region orofacial (1).

Algunos de los signos sugerentes de TTM fueron descritos primeramente por
Costen en 1930, dentro de los cuales se encontraban el dolor sinusal, sintomas
oticos (dolor, problemas auditivos, acufenos, entre otros), mareos y cefaleas (2).
En los afos siguientes, la terminologia ha cambiado y ha sido revisada muchas
veces, pasando por los criterios RDC/TMD hasta el actual sistema DC/TMD (3).

La causas y el manejo de los TTM han sido objeto de innumerables debates y
controversias (4). Actualmente, la evidencia apunta a una compleja fisiopatologia
multifactorial involucrando caracteristicas genotipicas y fenotipicas (5).

Entre ellos se encuentra el trauma directo, el trauma indirecto y los microtraumas,
algunos factores esqueletales y oclusales, enfermedades sistémicas
degenerativas, endocrinas, infecciosas, metabdlicas, neoplasicas, neurolégicas,
reumatoldgicas y vasculares, factores locales como la eficiencia masticatoria y
cambios morfologicos en la ATM (derrame articular, alteraciones del disco
articular y cambios articulares degenerativos) (6).

Juntamente con los factores etiolégicos mencionados, existen factores
psicolégicos que también se presentan en algunos pacientes con TTM, siendo la
frecuencia de sintomas somaticos el predictor mas importante para el desarrollo
de un TTM. Otros factores contribuyentes que se han asociado son el estrés
psicoldgico, la ansiedad, los sentimientos obsesivo-compulsivos y las estrategias
de afrontamiento del dolor (5,7,8).

La prevalencia de los TTM en la poblacion general segun criterios RDC/TMD
(Research Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders) alcanza el 13%
para dolor en mduasculos masticatorios, 16% para trastornos internos
(desplazamientos discales) y hasta un 9% para trastornos de la ATM (9).

1.1.2. Diagndéstico

Los principales sintomas incluyen dolor mandibular, otalgia, cefaleas y dolor
facial y en ocasiones pueden estar relacionados con bruxismo (6).



En 1992 se publican los criterios RDC/TMD editados por Samuel F Dworking y
Linda LeResche. Este sistema de clasificacion se bas6 en el modelo
biopsicosocial del dolor que incluia un eje | de valoracion fisica, usando unos
criterios diagndsticos fiables y contenia también un eje 1l de valoracion
psicosocial y de discapacidad asociada al dolor.

El principal objetivo del RDC/TMD era proveer simultdneamente un diagndstico
fisico e identificar otras caracteristicas relevantes del paciente que pudieran estar
influenciando la expresion, y por tanto, el manejo de los TTM (10). Sin embargo,
estos criterios requerian mejorar su validez y utilidad clinica mediante estudios
mas grandes.

Actualmente, el protocolo de diagnéstico de TTM utilizado para investigacion y
practica clinica esta recogido en los criterios DC/TMD (Diagnostic Criteria for
Temporomandibular Disorders) del afio 2014 (10). Segun ellos, los TTM pueden
ser diagnosticados mediante el andlisis de la historia clinica, exploracion (11) y
en ocasiones, con la ayuda de pruebas complementarias. Al igual que en el
RDC/TMD, se diferencia un eje | y un eje Il basado en el modelo biopsicosocial
del dolor.

El eje | del DC/TMD se desglosa en una clasificacion taxondmica que divide a
los TTM en trastornos de la ATM, trastornos de los musculos masticatorios,
cefaleas y alteraciones de estructuras asociadas.

Clasificacion taxonémica de los TTM (12)



1. TRASTORNOS DE LA ARTICULACION TEMPOROMANDIBULAR

1.1.Dolor articular
1.1.1. Artralgia
1.1.2. Artritis
1.2. Trastornos intra-articulares
1.2.1. Trastornos del disco articular
1.2.1.1. Desplazamiento del disco con reduccion
1.2.1.2. Desplazamiento del disco con reduccion con bloqueo
intermitente
1.2.1.3. Desplazamiento del disco sin reduccion con limitacion
de la apertura
1.2.1.4. Desplazamiento del disco sin reduccion sin limitacion
de la apertura
1.2.2. Trastornos de hipomovilidad
1.2.2.1. Adhesiones/adherencias
1.2.2.2. Anquilosis
1.2.2.2.1. Fibrosa
1.2.2.2.2. Osea
1.2.3. Trastornos de hipermovilidad
1.2.3.1. Dislocaciones
1.2.3.1.1. Subluxacién
1.2.3.1.2. Luxacion




1.3. Enfermedades articulares
1.3.1. Enfermedad articular degenerativa
1.3.2. Artritis sistémica
1.3.3. Condilolisis/ reabsorcion condilar idiopatica
1.3.4. Osteocondritis disecante
1.3.5. Osteonecrosis
1.3.6. Neoplasias
1.3.7. Condromatosis de la sinovial
1.4. Fracturas
1.5. Trastornos congénitos/ del desarrollo
1.5.1. Aplasia
1.5.2. Hipoplasia
1.5.3. Hiperplasia

. TRASTORNOS DE LOS MUSCULOS MASTICATORIOS

2.1.Dolor muscular
2.1.1. Mialgia
2.1.1.1. Mialgia local
2.1.1.2. Dolor miofascial
2.1.1.3. Dolor miofascial con patrén referido
2.1.2. Tendinitis
2.1.3. Miositis
2.1.4. Espasmo
2.2.Contractura
2.3. Hipertrofia
2.4.Neoplasias
2.5. Trastornos del movimiento
2.5.1. Disquinesia orofacial
2.5.2. Distonia oromandibular

2.6.Dolor de musculos masticatorios atribuido a trastornos dolorosos

sistémicos/centrales
2.6.1. Fibromialgia/ dolor diseminado

. CEFALEAS

3.1.Cefalea atribuida a los TTM

. ESTRUCTURAS ASOCIADAS

4.1.Hiperplasia coronoidea

Tabla 1. Clasificacion de los TTM segun criterios DC/TMD de la AAOP



1.1.3. Tratamiento

La mayoria de los pacientes con TTM logran una mejoria en sus sintomas con
terapias conservadoras y con un enfoque multimodal. En este grupo de terapias
se incluyen los autocuidados (educacién, higiene del suefio, alimentacion,
ejercicios), modificaciones de la conducta (modificacion de habitos
parafuncionales, manejo del estrés, higiene del suefio, terapia cognitivo
conductual) (13), fisioterapia (entrenamiento de la postura, ejercicios, terapia
manual, movilizacion de la articulacion) (11,14), electroterapia, ultrasonido,
iontoforesis, infiltracion de anestésicos locales y toxina botulinica en los
musculos afectados (15), medicacion (antiinflamatorios no esteroidales,
corticoides, benzodiacepinas, relajantes musculares, antidepresivos,
gabapentinoides y condroprotectores) (16), dispositivos ortopédicos (férulas de
estabilizacion, férulas de reposicionamiento anterior) (17) y procedimientos
minimamente invasivos como la infiltracion intraarticular de corticoides o acido
hialurénico y la artrocentesis en algunos casos de patologia articular (18).

Dentro de estos tratamientos, el uso de férulas es quizés el mas extendido entre
los odontdlogos. Existen distintos tipos y sus indicaciones varian de acuerdo con
la patologia y las caracteristicas del paciente. Entre ellas se encuentran las
férulas de reposicionamiento anterior, férulas de estabilizacion rigidas (tipo
Michigan), férulas blandas, férulas de contacto anterior (tipo jig de Lucia o NTI) y
todas han demostrado ser mas efectivas para TTM musculares y/o articulares al
compararlas con placebo segun un reciente metaanalisis que incluyo 48 ensayos
clinicos aleatorizados (17). Si bien, su mecanismo de accién puede ser un tema
controvertido (19), las férulas de estabilizacion pueden considerarse una opcion
terapéutica conservadora y sin duda eficaz en pacientes con TTM (20),
especialmente en aquellos que presentan signos y sintomas dolorosos y
restriccidn en los movimientos mandibulares (21) obteniendo mejores resultados
en el corto plazo (22), en pacientes que son conscientes de tener bruxismo de
vigilia, que padezcan un TTM muscular y que no presenten factores de riesgo
psicosociales (23).

También, se puede indicar el uso de férulas de estabilizacién para evitar o
disminuir el desgaste dental asociado a la actividad bruxista y algunas
complicaciones en los tejidos duros orofaciales (20), las cuales tienen las
mismas caracteristicas que aquellas utilizadas para algunos tratamientos de
patologias musculares.

1.2. FERULAS EN EL MANEJO DE LOS TRASTORNOS
TEMPOROMANDIBULARES

1.2.1. Férula de estabilizacion



La férula de estabilizacién fue desarrollada en la década de los 50s y 60s por
Sigurd Ramfjord y Major Ash de la Universidad de Michigan en Ann Arbor
modificando el método y las caracteristicas de confeccion usadas en la férula
mandibular de Sved que era muy utilizada hasta ese momento. La principal
desventaja de la férula de Sved era que provocaba cambios oclusales en el corto
plazo y no era de mucha utilidad en pacientes con dolor cronico y bruxismo (24).
El término “férula Michigan” fue acufiado por Alfred Geering y Niklaus Lang de la
Universidad de Berna en una publicacion a fines de 1978 (25). Sin duda, se ha
transformado en una de las terapias mas utilizadas para tratar los TTM de origen
articular y muscular, aunque su método de accién no esta del todo claro.

Generalmente se confecciona para ser usada en el maxilar superior, pero puede
ser llevada en ambas arcadas dependiendo de las caracteristicas del paciente,
ya que no se han observado diferencias en la reduccion de sintomas entre estos
dos disefnos. Este dispositivo debe tener una superficie plana y lisa para facilitar
el movimiento mandibular, excepto en la zona vestibular y mesial de los caninos
donde se produciria la guia canina, el grosor tiene que ser lo minimo posible,
pero lo suficiente para permitir ajustes posteriores, segun Ramfjord este debe ser
entre 1 a 2mm en la zona de los molares, presencia de un contacto oclusal por
antagonista para evitar cambios oclusales a largo plazo como mordidas abiertas
anteriores o posteriores y ademas estos deben ser equilibrados, es decir, tener
la misma intensidad, todos los dientes tienen que estar cubiertos y presentar guia
canina en lateralidades y de preferencia guia canina en protrusiva con disclusion
de los dientes posteriores, pudiendo realizarse una guia incisiva en protrusiva
cuando no es posible conseguir una guia canina, principalmente cuando existe
sobremordida excesiva u otras alteraciones oclusales (24,26).

Se ha propuesto que en el caso de los trastornos internos de la ATM como los
desplazamientos discales o la artralgia, funciona disminuyendo la carga articular
mediante un cambio en la intensidad de la actividad de los musculos
masticatorios, favoreciendo las contracciones isométricas que finalmente
disminuirian indirectamente la presion intraarticular, favoreciendo la reparacion
de los tejidos articulares y la disminucién de la inflamacioén intraarticular (26,27).

En el caso de las patologias musculares como el dolor miofascial o la mialgia
local, los mecanismos propuestos incluyen la reduccién, redistribucion y
equilibrio en la actividad electromiografica de los musculos masticatorios que
favoreceria la reparacion tisular (28), la regresion a la media, el refuerzo cognitivo
y el efecto placebo (26,27).

1.2.2. Materiales y métodos de confeccion

Originalmente, la férula Michigan debia ser confeccionada en acrilico duro de
termocurado que debia estar correctamente pulido para evitar cualquier tipo de
interferencia y permitir el libre movimiento en relacion céntrica. Actualmente, las
férulas se fabrican convencionalmente con polietileno (PVAc-PE), resina acrilica
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y polimetilmetacrilato (PMMA), mediante un flujo de trabajo que incluye modelos
refractarios y su proceso de confeccion no ha variado mucho desde sus inicios.
Aunque estos materiales presentan propiedades interesantes, no se consideran
ideales debido a cambios dimensionales, proceso de fabricacion largo, ya que
requieren varios pasos clinicos y de laboratorio, cambios de color, susceptibilidad
a la fractura, alergias cutaneas y respiratorias que pueden afectar a los pacientes
y a los técnicos dentales (29) y liberacion de mondmeros residuales debido al
desgaste oclusal, aunque no se ha podido demostrar que sea mayor que las
férulas CAD-CAM (30)

Con el rapido desarrollo de la tecnologia digital, el sistema Computer-aided
design (CAD) o disefio asistido por computadora y la Computer-aided
manufacturing (CAM) o fabricacion asistida por computadora se ha vuelto una
herramienta que se ha extendido ampliamente entre los odontdlogos, ya que
disminuye los tiempos de trabajo en clinica y en el laboratorio, ya sea mediante
técnica sustractiva o aditiva. De hecho, a un protésico dental entrenado soélo le
toma de unos 15 a 20 minutos completar la informacion STL y realizar el disefio
digital de la férula, a eso hay que sumarle otros 15 minutos para la impresion y
ajustes. Por otra parte, el tiempo necesario para confeccionar una férula
Michigan con el método convencional de termocurado es de aproximadamente
4 horas, esto se traduce en que los costos del trabajo en el laboratorio son
notablemente menores al usar la tecnologia digital (25).

Algunos materiales que han sido estudiados para la fabricacion de férulas
oclusales mediante sistema CAD-CAM son el etilvinilacetato (EVA),
polimetilmetacrilato (PMMA), policarbonato (PC), poliéter éter cetona (PEEK) y
polietileno tereftalato modificado con glicol (PETG), presentando las mejores
propiedades mecanicas en cuanto a pérdida de material por desgaste dentario
el PEEK, el PCy el PMMA (29).

Dentro de toda la variedad de polimeros utilizados en la industria odontoldgica,
sin duda el PMMA es el mas utilizado, teniendo muchas aplicaciones en las
distintas especialidades. Convencionalmente el PMMA se encuentra disponible
en formato polvo/liquido. El polvo contiene el polimero de PMMA limpio, aunque
altimamente se le han agregado algunos aditivos como pigmentos, y fibras de
nylon o acrilico sintético para mejorar sus propiedades fisicas y estéticas. Por
otra parte, el liquido contiene un mondmero de metil metacrilato, junto con
agentes de enlace e inhibidores que al mezclarse con el polvo genera una
reaccion de polimerizacién y liberacion de radicales libres. La polimerizacién
también puede generarse por una activacion con distintas fuentes de energia
como el calor, la luz o las microondas (31).

De acuerdo con la Asociacion Dental Americana (ADA) y segun la especificacion
N°12, los polimeros de base para dentaduras se pueden clasificar en varios tipos
en términos de su reaccion de polimerizacion y sus componentes. De esta
manera, los polimeros tipo | son de termocurado en presentaciones de
polvo/liquido y en discos o placas (plastic cake); los tipo Il son de
autopolimerizacion en formato polvo/liquido; los tipo Il son resinas
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termoplasticas y recientemente en 2013 la ISO 20795-1 siguiendo las
especificaciones de la ADA agrego las tipo IV que son de fotocurado y las tipo V
de curado mediante microondas.

La composicion quimica del PMMA convencional es similar al PMMA CAD-CAM
y se ha demostrado en estudios in vitro que poseen la misma biocompatibilidad
y baja liberacion de polimeros (30,32). Por otra parte, en cuanto a las
propiedades fisicas y estéticas existe controversia entre estas dos
presentaciones. El PMMA CAD-CAM presentaria un mejor desempefio en
cuanto a la eficiencia de los tiempos operatorios y propiedades fisicas y estéticas,
ademas de menor posibilidad de adhesion de Candida albicans que el PMMA
convencional (33,34). Sin embargo, en un reciente estudio in vitro donde se
sometié a un envejecimiento controlado a distintos materiales utilizados en la
fabricacion de dispositivos oclusales, las resinas para impresion 3D presentaron
una menor resistencia a la flexibn, menor dureza y valores mas altos de
absorcion de agua y solubilidad al ser comparadas con resinas convencionales
como las prensadas y particuladas (35). Se ha planteado que las diferencias
existentes en cuanto a la dureza y otras propiedades mecanicas entre las resinas
para impresion 3D podrian verse influidas por la composicion del material
utilizado y también por los angulos de construccion utilizados en las impresoras
3D, obteniendo mejores propiedades fisicas cuando el sinterizado se realiza en
un angulo de 45° al ser comparado con una inclinacién de 0° y 90° (36).

2. JUSTIFICACION

Si bien, existe una tendencia creciente de publicaciones que analizan el
comportamiento y la utilidad de materiales y herramientas confeccionados
mediante flujo digital (37), sobre todo en el area de la protesis, implantologia y
cirugia maxilofacial, en el area de los trastornos temporomandibulares y
especificamente en la confeccion de férulas tipo Michigan existe muy poca
evidencia disponible , la cual, ademas, es de baja calidad.

El espectro de estudios en cuanto a la fabricacion de férulas de estabilizacion
con tecnologia CAD-CAM incluye comentarios de expertos (38), estudios in vitro
(29,39) , estudios descriptivos sin un grupo de comparacion (25), descripcion del
flujo de trabajo digital (40), y las pocas investigaciones que comparan férulas
convencionales versus las CAD-CAM no se rigen por los principios basicos de
confeccion de una férula Michigan (33,39).

Tras los antecedentes descritos, se cree necesario realizar una investigacion que
aporte nueva informacion y analice otras variables que puedan ser de utilidad
para la confeccion de férulas mediante flujo digital, asi como conocer su
efectividad en la practica clinica y la respuesta inmediata de los musculos
masticatorios tras su colocacion.



3. HIPOTESIS DE TRABAJO

No existen diferencias en cuanto a las caracteristicas de confeccion entre las
férulas CAD-CAM vy las férulas convencionales.

4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL

- Comparar el comportamiento clinico inmediato de las férulas CAD-CAM y
las férulas convencionales.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Analizar cual de los dos tipos de férulas posee mejores caracteristicas de
confeccion al momento de probarla en boca.

- Comparar qué tipo de férula requiere menor tiempo de ajuste en clinica al
momento de la colocacion.

- Comparar la simetria en la actividad EMG de los musculos masticatorios
al probar ambas férulas sin ajustar.

- Determinar qué tipo de férula es mas comoda para el paciente.

5. MATERIAL Y METODOS

5.1. DISENO DE ESTUDIO

- Estudio observacional, transversal y analitico.

5.2. POBLACION DE REFERENCIA



- Personas residentes en la comunidad autonoma de Madrid que requieran el

uso de una férula de estabilizacion tipo Michigan para el manejo de algun
TTM segun criterios DC/TMD.

5.3. POBLACION DE ESTUDIO

- Pacientes que acuden a la clinica del titulo propio de Trastornos

Temporomandibulares y Dolor Orofacial (TTM y DOF) de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid.

5.4. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes con diagnoéstico de algun TTM muscular y/o articular segun
criterios diagnosticos DC-TMD.

Mayores de 18 afios.

Ausencia maxima de un molar por hemiarcada, que garantice la
estabilidad y retencién de la férula de estabilizacion, asi como el mayor
equilibrio muscular.

Denticion natural, o con protesis fija dentosoportada o implantosoportada.

5.5. CRITERIOS DE EXCLUSION

Patologia sistémica neurolégica o muscular diagnosticada, ante la
sospecha de que pudiera condicionar los resultados de la prueba.
Pacientes con sospecha o diagndstico de sindrome de apnea hipopnea
obstructiva del sueiio.

Enfermedad periodontal severa.

Sujetos no colaboradores.

Sujetos en tratamiento ortodoncico en el momento del estudio.

Rechazar el consentimiento informado.

5.6. TAMANO MUESTRAL Y PROCEDIMIENTO DE MUESTREO

El tamafio muestral sera de 30 sujetos, segun teoria del limite central.
Igualmente, para calcular la muestra, se realizar4 un andlisis estadistico
descriptivo con los primeros datos obtenidos a partir de los 10 primeros
pacientes. Se tomaran en consideracion la media, desviacion tipica y
varianza para el célculo definitivo del tamafio de la muestra.

Se realizé un muestreo no probabilistico de casos consecutivos, para
lograr la maxima aleatoriedad posible seleccionando a aquellos pacientes
qgue cumplen los criterios de inclusiéon y exclusiéon dentro del intervalo de
tiempo establecido.

5.7. VARIABLES, MEDICION Y RECGIDA DE DATOS
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10.

5.7.1. DESCRIPCION DE VARIABLES
I. Variables demograficas de los pacientes

Edad: Variable cuantitativa discreta. Es la edad en afios cumplidos al
momento de la recogida de datos.

Sexo: Variable cualitativa nominal dicotdbmica. Puede ser masculino o
femenino.

Il. Variables de las caracteristicas de la férula

Grosor a nivel posterior: Variable cuantitativa continua. Se medira con un
calibrador de cera en la zona de una cuspide vestibular del dltimo molar
superior de cada lado. La unidad de medida es el milimetro (mm).

Superficie oclusal plana vy lisa: Variable cualitativa dicotémica (SI/NO). Se
observara si la superficie dentaria de la férula carece de indentaciones.

Incomodidad de la férula: Variable cualitativa ordinal. Escala de 4 niveles.
Siendo 0= totalmente comoda, 1= un poco incdmoda, 2= incomoda y 3= muy
incomoda.

Bascula: Variable cualitativa nominal dicotomica (SI/NO). Hay béascula
cuando al ejercer presion con el pulgar en zona anterior de la férula puesta
en boca existe rotacion o fulcro que pueda desalojar la férula en la zona
posterior o viceversa.

Estabilidad: Variable cualitativa nominal dicotdmica (Si/NO). Existe
estabilidad cuando al ejercer fuerzas en sentido horizontal sobre la férula
puesta, esta no se mueve y se mantiene estable en la boca del paciente.

Retencion: Variable cualitativa nominal dicotémica (SI/NO). Se obtiene una
buena retencion cuando la placa ofrece resistencia a la desinsercion.

Numero de contactos oclusales posteriores: Variable cuantitativa discreta.
Idealmente debiera tener > 12 contactos oclusales en dientes
posteroinferiores. Inicialmente deben contactar todas las cuspides
vestibulares de las piezas posteroinferiores (desde primer premolar hacia
atras) en forma de puntos de contacto bilaterales (minimo 12), simultaneos y
simétricos sobre la superficie posterior plana del plano interoclusal.

NUumero de contactos oclusales anteriores: Variable cuantitativa discreta.
Idealmente debiera tener > 6 contactos oclusales en dientes anteroinferiores
Las piezas anteroinferiores (entre canino y canino) deben presentar un
contacto de intensidad mas suave (minimo 6) sobre la superficie posterior
plana del plano interoclusal.

11



11.Lateralidades: Variable cualitativa nominal dicotémica (SI/NO). Debe de
existir una disclusion canina inmediata, progresiva y uniforme, a expensas de
la trayectoria en lateralidad de la cuspide o de la vertiente distal del canino
inferior a lo largo de la vertiente mesial de la eminencia canina del plano
creado en acrilico. Pero tiene que haber una libertad en laterotrusiva de
0,5mm para que sea posible la libertad en céntrica.

12.Protrusion: Variable cualitativa nominal dicotémica (SI/NO). Debe de existir
una disclusidbn con guia mesioincisal o canina inmediata, progresiva y
uniforme a lo largo de la rampa construida en acrilico, pero se inicia después
de una protrusion de 0,5mm.

13.Tiempo de ajuste: Variable cuantitativa continua. Se define como el tiempo
que le toma al operador realizar el acabo y pulido y el ajuste oclusal de la
férula. Se mide en segundos.

13.1. Acabado y pulido: Es la eliminacion de excesos y redondeado de
aristas. Se utilizaran gomas de pulir y piedra pdmez para dar el pulido
final, pero sin tocar la superficie funcional del plano interoclusal.

13.2. Ajuste oclusal: Es el ajuste para lograr el mayor niumero de
contactos posibles en oclusion en el sector posterior y anterior para
conseguir una oclusibn mutuamente protegida (guias caninas en
lateralidades e incisiva y/o en protrusiva, con disclusion de sectores
posteriores. Se utilizar4 papel de articular de 40 micras y una fresa
cilindrica de pieza de mano. El ajuste oclusal de las férulas de todos los
pacientes de este estudio sera realizado por el mismo operador.

14.Repeticion de férula: Variable cualitativa binaria (SI/NO). Se refiere a
cuando es necesario volver a realizar la férula debido a defectos que hacen
imposible su colocacion en boca o entrega al paciente.

lll. Variables electromiograficas

15.indice de asimetria electromiografica absoluto de maseteros
superficiales con férula antes del ajuste en méaxima intercuspidacion:
Variable cuantitativa continua. Se calcula a través de una formula propuesta
por Naeje, Mc Carroll y Weiss: (actividad musculo derecho — actividad
musculo izquierdo) dividido por (actividad muasculo derecho + actividad
musculo izquierdo) multiplicado por 100. Se expresa en porcentaje (%).

16.indice de asimetria electromiografica absoluto de temporales anteriores
con férula antes del ajuste en maxima intercuspidacion: Variable
cuantitativa continua. Se calcula a través de una férmula propuesta por Naeje,
Mc Carroll y Weiss: (actividad musculo derecho — actividad musculo
izquierdo) dividido por (actividad musculo derecho + actividad musculo
izquierdo) multiplicado por 100. Se expresa en porcentaje (%).
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5.7.2. INSTRUMENTOS DE MEDICION

Se recopilé la informacién en una hoja de recogida de datos que fue rellenada
por el investigador principal en la clinica de TTM y DOF del departamento de
protesis de la Facultad de Odontologia al momento de realizar la colocacion de
la férula de estabilizacion CAD- CAM y convencional.

0]

Se realiz6 una inspeccioén visual de la cobertura dentaria, superficie
oclusal, acabado y pulido. o Se le pregunto al paciente respecto a
la comodidad del dispositivo o Mediante presion digital y
manipulacion de la férula cuando estuvo colocada en la boca del
paciente se determind la presencia de bascula, estabilidad y
retencion.

Inspeccién visual y uso de papel de articular rojo-azul de 40um para
evaluar contactos oclusales y guias de disclusion en protrusiva y
lateralidades.

Uso de calibre de cera para medicion de grosor minimo a nivel
posterior.

Cronémetro para registro del tiempo de ajuste de la férula
CADCAM y convencional, segun los parametros establecidos. o
Electromidgrafo de superficie para el registro de la actividad
eléctrica de los musculos masetero superficial y temporal anterior.

5.7.3. FUENTES DE INFORMACION

o

Respuestas del propio paciente. o Las caracteristicas
observables de la férula.

Registro de la actividad electomiografica en el software
OT BioLab+.

5.8. METODO DE TRABAJO

5.8.1. ORGANIZACION GENERAL

5.8.1.1. Distribucién de tareas:

Investigador principal: responsable del estudio, encargado de la organizacion,
fijacion de calendarios y confeccion del protocolo, busqueda bibliografica,
recogida de datos, contactar a los pacientes, realizar analisis estadistico y
elaboracion de conclusiones.

Coordinador: revisién de protocolo, presentacién de protocolo a comité de ética,
gestion del presupuesto del proyecto, orientar busqueda bibliografica, entregar
férulas a investigador principal sin que este sepa cual es CAD-CAM o
convencional.
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5.8.1.2. Medios disponibles para la realizacién del trabajo:

- Ordenadores.

- Sillén dental.

- Instrumental de examen y documentacion para historia clinica.

- Palpémetro 0.5kg y 1.0kg (Palpeter marca Medotech A/S).

- Materiales de impresion y de vaciado.

- Articulador semiajustable tipo arcon, modelo Quick Master.

- Electromiégrafo marca OT Bioelettronica modelo Quattro.

- Electrodos adhesivos desechables de superficie marca Spes medica Srl.

5.8.1.3. Financiamiento

El laboratorio Préotesis S.A. de Madrid financié la confeccién de las férulas
CADCAM mediante impresion 3D.

5.8.2. PROTOCOLO DE TRABAJO

El examen clinico, toma de registros, colocacién de férula y la recogida de datos
se llevara a cabo en la clinica de TTM y DOF del departamento de protesis y
odontologia conservadora.

DIA 1
- La historia clinica, examen fisico y solicitud de pruebas complementarias
sera realizada por un operador entrenado siguiendo el protocolo DC/TMD.

- Se llegara a un diagnostico segun criterios DC/TMD y en el caso que una
parte de su tratamiento sea la confeccion de una férula de estabilizacion
se realizaran las dos férulas que se han descrito, previa autorizacién del
paciente y firma del consentimiento informado. Para uniformizar la
muestra todas las férulas se realizaran sobre arcada superior.
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Fig. 1 Palpémetro y calibrador o pie de rey para exploracion fisica segun el protocolo
DC/TMD.

DIA 2
- Se tomaran las impresiones del maxilar superior e inferior con silicona y
se enviaran al laboratorio para vaciado y zocalado.

DIA 3

- Se realizara el montaje en articulador de los modelos, previa
transferencia craneomaxilar con arco facial. Se enviaran los modelos al
laboratorio para la confeccion de las 2 férulas.

Fig. 2 Modelos articulados en articulador semiajustable tipo arcon (Quick Master).

DIA 4

- Las férulas fueron rotuladas por el coordinador con un codigo que no es
conocido por el investigador principal. El investigador principal primero
realizé una EMG de maseteros superficiales y temporales anteriores en
reposo y en oclusion sin férula. Con estos datos, ademas, se calculé un
indice de asimetria segun la formula de Naeje, Mc Carroll y Weiss.

- Luego, se probd la férula A en la boca del paciente y se analizaron sus
caracteristicas. Seguidamente, se probd la férula B y se analizaron sus
caracteristicas.

- Posteriormente, se volvio a colocar la férula A 'y se hicieron los registros
EMG correspondientes en maseteros superficiales y temporales

15



anteriores. Seguidamente, se coloco la férula B y se realizaran las
mismas pruebas EMG.

- Finalmente se llevaron a cabo los ajustes de los contactos oclusales en
estatica y dinamica con una fresa de carburo de tungsteno, primero en la
férula Ay luego en la férula B.

Fig. 3 Férulas Michigan confeccionadas mediante método convencional y CAD-CAM
para el mismo paciente.
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Fig. 4 Posicionamiento de los electrodos bipolares en los musculos temporal anterior y
masetero superficial.

Fig. 5 Dispositivo de registro EMG portatil de 4 canales modelo Quattro BlOelettronica

5.8.3. Especificaciones de confeccion de la férula de estabilizacion

1. Confeccion de férula tipo Michigan en acrilico duro (PMMA) vy
transparente.
1. Cobertura de todos los dientes: La férula debe cubrir todos los dientes

para garantizar su estabilidad y contacto oclusal con todos los dientes de la
arcada antagonista.

2. Superficie oclusal plana y lisa: Los contactos oclusales han de ser
simétricos y equilibrados, de igual intensidad.
3. Un contacto oclusal por antagonista: La placa no debe bascular bajo el

efecto de la fuerza oclusal.
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4. Guia canina en lateralidad e incisiva en protrusiva: La guia canina provoca
una disclusion de cerca de 1mm en el sector posterior o sea del lado de trabajo,
asi como del lado de balance. Las superficies guia deben ser lisas y no presentar
discontinuidades.

5. Grosor de 2mm en la ultima cuspide vestibular del dltimo molar de la
arcada dentaria.
6. No se deben realizar ajustes manuales de ningun tipo luego de la

impresion de la férula CAD-CAM.

5.8.4. Flujo de trabajo para la confeccion de la férula:

1. Impresion de la arcada superior con silicona de adicion mediante técnica
simultanea e impresion de la arcada inferior con alginato, tomadas con
cubetas estandar (ASA); la impresion debia estar centrada, sin
perforaciones ni defectos en el material.

2. Se enviaron las impresiones del modelo de trabajo y antagonista al
laboratorio para su vaciado y zocalado.

3. Montaje en articulador semiajustable arcon, modelo Quick Master: la
posicion de trabajo o partida del articulador es ITC (inclinacion de la
trayectoria condilar) 30° Angulo de Bennet 15°. Se emple6 un arco facial
para la transferencia craneomaxilar del modelo superior al articulador. Se
tomd un registro de cera en maxima intercuspidacion perforada para
posicionar el modelo inferior y si la posicion del modelo inferior es estable
no se requirié tomar el registro de cera.

4. Se envio al laboratorio solicitando la confeccién de una férula de
estabilizacion tipo Michigan en arcada superior.

5. Al llegar al laboratorio se elaboré una férula de estabilizacion segun el
sistema tradicional con PMMA de autocurado (polvo/liquido) usando un
catalizador de &cido barbittrico (FERULA A) previo duplicado del modelo
de trabajo y otra férula se realizara mediante impresion en 3D (técnica
aditiva) con PMMA liquido previo escaneado de los modelos y disefio de
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forma virtual en Exocad DentalCAD con las referencias que se han
entregado de la ITC y de los angulos de Bennet (FERULA B). Ambas
férulas fueron ser exactamente iguales, es decir, con el mismo disefio y la
misma cobertura dentaria y fueron realizadas por técnicos dentales
cualificados.

6. El disefio de la cobertura de la férula debia abarcar la totalidad de la
superficie oclusal de las piezas dentarias superiores. La extension de los
bordes labiales no debia de ser mayor de un milimetro, desde el margen
incisal hacia cervical, en el grupo anterior; en el resto de la superficie
vestibular la extension debe de ser algo mayor, rellenando los espacios
dentarios interproximales, para aprovechar la retenciéon que confieren,
debe de cubrir la cara distal de la ultima pieza dentaria. Por palatino, El
margen de la férula corre paralelamente al margen gingival a una distancia
de 5 mm, a nivel de los anteriores superiores cubre las arrugas palatinas
y no sobrepasara distalmente esta referencia anatomica.

7. Para el registro de los datos, las férulas fueron rotuladas por el
coordinador como FERULA A o FERULA B, siendo él, el unico
investigador que conocera el método de confeccion de la férula. A la
llegada de la férula a la clinica se coloco en la boca del paciente y se hizo
una medicion de las variables establecidas, sin que el investigador
principal ni el paciente supiera si la férula estd hecha por sistema
convencional o CAD-CAM.

e
exocad 1+

Fig 6. Ejemplo de disefio y ajuste de oclusion de una férula CAD-CAM con el programa
Exocad. Tomada de www.exocad.com
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Fig. 7 Rodete de cera para disefio y ajuste de oclusién de una férula mediante método

N

convencional.

5.8.5. Procedimiento de registro electromiogréfico

Se les indic6 a los pacientes que debian acudir a la cita sin maquillaje ni
cremas faciales.

Al inicio de la cita, se les explicé el procedimiento nuevamente.

Se les pidi6 a los pacientes que realicen un apriete en maxima
intercuspidacion para palpar los vientres musculares y determinar la
posicion correcta de los electrodos.

Se limpiaron las superficies cutaneas donde irian puestos los electrodos
con alcohol etilico 95%, al igual que donde iria el electrodo tierra.

Se colocaron los electrodos desechables en el vientre muscular de los
musculos maseteros superficiales izquierdo y derecho, asi como en los
temporales anteriores izquierdo y derecho.

Se coloco el electrodo tierra justo en la apdfisis espinosa de C7.

Se esperdé unos 10 minutos para que el adhesivo de los electrodos
impregnase la piel y mejoren su adherencia para recoger una mejor sefal
EMG.

Se conectaron los electrodos al dispositivo QUATTRO y se procede a
registrar la actividad electromiogréfica en reposo, en maxima
intercuspidacion sin férula y luego con las férulas segun el protocolo.
Luego de terminado el registro EMG se procedio a quitar los electrodos.
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Analisis electromiografico

- Para el analisis de las sefiales electromiograficas registradas segun el
protocolo se utilizé el programa OTBiolab+ version 1.5..5

- Las sefiales recogidas fueron revisadas en su version RAW para
determinar en qué momento el musculo se encontraba en reposo y en qué
momento se registraron los contactos dentarios.

- Luego, se selecciond el intervalo de sefial necesario y se proceso la
amplitud en RMS para su medicion final en microvoltios.

- Finalmente se registraron los valores obtenidos del RMS y se realizaron
los célculos respectivos.

Fig. 8 Ejemplo de registro EMG sefial cruda (RAW) en contacto dentario en el misculo
temporal anterior izquierdo. Programa OTBioLab.

Fig. 9 Ejemplo de registro EMG con procesado de la amplitud en RMS en contacto
dentario en el masculo temporal anterior izquierdo. Programa OTBioLab.

5.9. Analisis estadistico

Se realiz6 mediante un andlisis comparativo de 2 poblaciones con datos
emparejados, con un nivel de significancia del 5%. Se utiliz6 el software I1BM
SPSS Statistics 28.0.0.0.

Primero se realizé una estadistica descriptiva de todas las variables mediante un
analisis univariante (comparacion de medias variable a variable).
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En la segunda fase, para el contraste de hipétesis, se utilizd la prueba de
McNemar para los datos binarios y emparejados (variables repeticion, superficie
plana, bascula, estabilidad, retencion, lateralidades, protrusiva).

Para el andlisis de los datos no binarios y que presentaban distribucion normal
en ambas poblaciones, se utilizé la prueba T de comparacion de medias para
muestras relacionadas (variable tiempo de ajuste).

Finalmente, para el analisis de los datos no binarios que no fueran normales, se
utilizé el contraste de rangos con signo de Wilcoxon para muestras relacionadas
(variables incomodidad, contactos posteriores, contactos anteriores, grosor,
indice de asimetria en maseteros, indice de asimetria en temporales).

5.10. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio esté siendo realizado de acuerdo con las normas de Buena Practica
Clinica y la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects; WMA, Helsinki 1964),
enmendadas durante su 642 Asamblea General (Brasil, octubre de 2013), asi
como la Ley de Proteccién de Datos (LPD 15/1999) de caracter personal vigente
en Espana.

El protocolo de investigacién de este trabajo recibio el dictamen favorable del
Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Hospital Clinico
San Carlos de Madrid, bajo el cddigo interno 21/437-E el 08 de junio de 2021.

Los investigadores se atendran en todo momento a lo contemplado en dicha Ley
Organica 15/99 sobre proteccion de datos de caracter personal y en la Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica. Los datos de caracter personal recogidos
se incorporaran a un archivo informatico al que sélo podra tener acceso el
personal investigador, pudiendo solo ellos relacionar dichos datos con el
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paciente, asi como el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Clinico
San Carlos en caso de precisarlo, para comprobar los datos y procedimientos
del estudio. No podran ser utilizados para fines distintos a este estudio de
investigacion.

En el estudio no participan poblaciones vulnerables y no estdn previstas
compensaciones econémicas.

A cada paciente se le entregd una hoja de informacién en donde se explica
claramente el objetivo del estudio y las intervenciones que se realizaran. Asi
mismo, se le entregd un consentimiento informado, el cual luego de leido fue
firmado por el mismo paciente o un representante para poder formar parte del
estudio.

6. RESULTADOS

En este analisis preliminar se presentan los resultados de los primeros seis
pacientes que fueron diagnosticados segun criterios DC/TMD y que recibieron
como parte de su tratamiento una férula de estabilizacion tipo Michigan, la cual
fue realizada por duplicado mediante el método convencional y mediante el
sistema CAD-CAM.

De los catorce pacientes examinados hasta la fecha segun criterios DC/TMD,
once fueron seleccionados para la realizacion de una férula Michigan, pero por
motivos econdmicos, de tiempo y por los problemas asociados a la pandemia
sé6lo seis de ellos pudieron acceder al estudio.

Seis pacientes mujeres con edades comprendidas entre los 24 y 62 afios, con
una media de edad de 42,67 (x19,94) afnos fueron incluidas en el estudio,
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cumpliendo los criterios de inclusion y exclusion. Todas ellas fueron
diagnosticadas con dolor miofascial de la musculatura masticatoria.

Fueron confeccionadas doce férulas Michigan, seis mediante el sistema
convencional y seis mediante el sistema CAD-CAM, de las cuales el 100% pudo
ajustarse en la sesiéon de prueba y en ningin caso se requirio repeticion.

Normalidad

Para el analisis inferencial de las variables cuantitativas continuas de ambas
poblaciones (férulas convencionales y férulas CAD-CAM) se realizaron las
pruebas de normalidad correspondientes. Debido a que la muestra es pequeiia,
se eligi6 la prueba de Shapiro-Wilk (SW) para determinar criterios de normalidad.

Segun lo obtenido en la prueba de S-W se considerd que la variable tiempo de
ajuste presentd una distribuciéon normal en ambas poblaciones, por lo tanto, fue
analizada mediante pruebas paramétricas. Mientras que las variables grosor,
indice de asimetria de maseteros e indice de asimetria de temporales no
presentaron criterios de normalidad en al menos una de las poblaciones, por lo
tanto, fueron analizadas mediante pruebas no paramétricas .

Resultados de las variables

La media de grosor en el sector posterior de las férulas convencionales fue de
2,2mm, mientras que en las CAD-CAM fue de 2mm. La diferencia de grosor entre
las dos férulas no fue estadisticamente significativa (p=0,5) segun la prueba de
rangos con signo de Wilcoxon.

Pruebas de normalidad

Kolmogaorov-Smirnoy® Shapiro-Wilk

Estadistico al Sig. Estadistico al Sig.
F. COMVEMCIOMNAL 367 5 026 G4 5 006
GROS0OR (mm)
F. COMVEMCIOMAL 281 5 ,EUUx JBEB 5 ,258
TIEMFO AJUSTE (seq)
F. COMYEMCIOMNAL 237 5 ,EUU‘ 02 5 4148
ASIMETRIA MASETERCS
F. CONYEMCIOMNAL 312 ] 124 824 ] 125
ASIMETRIA
TEMPCORALES

* Esto es un limite inferior de |a significacidn verdadera.
a. Correccidn de significacidn de Lilliefors

Tabla 2. Pruebas de normalidad para variables de la férula convencional.
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Pruebas de normalidad

Kolmogaorov-Smirnov® Shapiro-Wilk

Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
F. CAD-CAM GROSOR 215 4 ; 946 4 684
{rorm}
F. CAD-CAM TIEMPO 140 4 ) 8949 4 885
AJUISTE (seq)
F. CAD-CAM ASIMETRIA 413 4 : 699 4 011
MASETERCS
F. CAD-CAM ASIMETRIA 397 4 : 718 4 018
TEMPORALES

a. Correccidn de significacidn de Lilliefors

Tabla 3. Pruebas de normalidad para variables de la férula CAD-CAM.

Estadisticos descriptivos

Desviacidn
M Minimo Maxirmo Media estandar Varianza
F. CAD-CAM GROSOR G 1,50 2,60 20333 36680 27
(mrm)
F. COMVEMCIOMAL & 1,70 2,50 2,2000 AdE 20
GROSOR (mm)
M wvalidao (por lista) ]

Tabla 4. Variable grosor a nivel posterior. Estadistica descriptiva.

Resumen de prueba de rangos con signo
de Wilcoxon para muestras relacionadas

[ total i
Estadistico de prusba 10,000
Errar estandar 3,708
Estadistico de prueha BT4
estandarizado

Sig. asintdtica (prusha 500

hilateral)

Tabla 5. Variable grosor a nivel posterior. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon.

Solo 5 del total de férulas, 1 (16,7%) de las férulas convencionales y 4 (66,7%)
de las férulas CAD-CAM fueron recibidas con la superficie oclusal plana vy lisa,
aunque esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0,25) al utilizar la
prueba de Mcnemar de muestras relacionadas.
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Resumen de prueba de cambio McNemar
de muestras relacionadas

I total ]
Estadistico de prusha 1,333%
Grado de libertad 1
Sig. asintdtica (prueha 248
hilateral)

Significacion exacta
(prueba hilateral)

250

a. Elvalor p exacto se caleula en funcidn de la
distribucién binomial porgue hay 25 registros
0 MEenos.

Tabla 6. Variable superficie oclusal plana y lisa. Prueba de McNemar.

En cuanto a la percepcién de incomodidad del paciente, el 33% (n=2) de las
férulas convencionales y el 16,7% (n=1) de las CAD-CAM fueron consideradas
totalmente comodas. El 50% (n=3) de las férulas CAD-CAM fue considerada un
poco incomoda, mientras que en las convencionales ningun paciente las clasifico
en esta categoria. De las 6 férulas convencionales un 66,7% (n=4) fue percibida
como incomoda, distinto al 16,7% (n=1) de las CAD-CAM.

Finalmente, ninguna de las férulas convencionales fue calificada como muy
incomoda y s6lo 1 (16,7%) de las CAD-CAM fue considerada como muy
incobmoda. Estas diferencias no resultaron ser estadisticamente significativas
(p=1) al someterlas a la prueba de rangos con signo de Wilcoxon.

Resumen de prueba de rangos con signo
de Wilcoxon para muestras relacionadas

I total B
Estadistico de prueba 7,500
Error estandar 3536
Estadistico de prusba 000
estandarizado

Sig. asintdtica (prugha 1,000

bilateral)

Tabla 7. Variable incomodidad de la férula. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon.

Entre las férulas convencionales solo 1 (16,7%) presento bascula, mientras que
4 (66,7%) de las CAD-CAM basculé al realizar la maniobra correspondiente,
siendo esta diferencia no estadisticamente significativa (p=0,5) segun la prueba
de McNemar de muestras relacionadas.
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Resumen de prueba de cambio McNemar
de muestras relacionadas

M total ]
Estadistico de prusba 500®
Grado de libertad 1
Sig. asintdtica (prueba 480
hilateral)

Significacidn exacta 500

(prueba hilateral)

a. Elvalor p exacto se calcula en funcién de la
distribucién binomial porgque hay 25 registros
0 menos.

Tabla 8. Variable bascula. Prueba de McNemar.

Por otra parte, el 100% de las férulas convencionales y CAD-CAM mostré una
buena estabilidad. En este caso no fue necesario realizar la prueba de McNemar
de muestras relacionadas, ya que ambas poblaciones presentaron el mismo
resultado.

La retencidn estuvo presente en un 100% de las férulas convencionales y en un
83,3% de las CAD-CAM (n=5), siendo esta diferencia no estadisticamente
significativa (p=1) con la prueba de McNemar de muestras relacionadas.

Resumen de prueba de cambio McNemar
de muestras relacionadas

I total ]
Estadistico de prusba oop?®
Grado de libertad 1
Sig. asintdtica (prueba 1,000
hilateral)

Significacian exacta 1,000

(prueba hilateral)

a. Elvalor p exacto se calcula en funcidn de la
distribucidn binomial porgque hay 25 registros
0 Menos.

Tabla 9. Variable retencion de la férula. Prueba de McNemar.

En cuanto a los parametros oclusales estaticos y dinamicos de las 12 férulas
antes de su ajuste, ninguna de ellas presentd el 100% de los contactos
antagonistas que se requerian. La media de puntos de contacto totales en las
férulas CAD -CAM fue de 7,8 (x3,18) con un minimo de 4 y un maximo de 13
contactos, mientras que en las férulas convencionales la media fue de 6,2 (x0,98)
con un minimo de 5 y un maximo de 7 contactos en total.
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En el sector posterior, la media de contactos fue de 3 en las férulas
convencionales, mientras que en las CAD-CAM fue de 5, no existiendo
diferencias estadisticamente significativas (p=0,223) con la prueba de rangos
con signo de Wilcoxon para muestras relacionadas.

Estadisticos descriptivos

Desviacidn
M Minimo Maxirmo Media estandar Varianza
F. CAD-CAM i} 4.00 13,00 7,8333 318852 10,167
COMTACTOS TOTALES
F. COMNVEMCIOMAL i} 5,00 7,00 6,1667 B8318 867
COMNTACTOS TOTALES
M validao (por lista) ]
Tabla 10. Numero de contactos totales en ambos tipos de férula.
Estadisticos descriptivos
Desviacidn
I Minirmo Maximo Media estandar Varianza
F. CAD-CAM i} 2,00 9,00 5,0000 268328 7,200
COMTACTOS
POSTERIORES
F. COMVEMNCIOMNAL G 2,00 5,00 3,3333 1,21106 1,467
COMNTACTOS

FPOSTERIORES
M validao (por lista) ]

Tabla 11. Variable nUmero de contactos posteriores. Estadistica descriptiva.

Resumen de prueba de rangos con signo
de Wilcoxon para muestras relacionadas

I total 6
Estadistico de prueba 3,000
Error estandar 3,691
Estadistico de prusba -1,219

estandarizado

Sig. asintdtica (prusba
bilateral)

223

Tabla 12. Numero de contactos posteriores. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon.

La media de puntos de contacto en el sector anterior fue de 3 (2,83) en ambos
tipos de férulas, no existiendo diferencias estadisticamente significativas
(p=0,89) al aplicar la prueba de rangos con signo de Wilcoxon.
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Estadisticos descriptivos

Desviacidn

I Minirmo Maximo Media estandar Varianza
F. CAD-CAM i} 2,00 4.00 28333 88318 867
COMNTACTOS
AMTERIORES
F. COMVERNCIOMAL [i] 2,00 5,00 28333 116905 1,367
COMNTACTOS
ANTERIORES
M valido (por lista) ]

Tabla 13. Variable nimero de contactos anteriores. Estadistica descriptiva.

Resumen de prueba de rangos con signo
de Wilcoxon para muestras relacionadas

I total 6
Estadistico de prueba 7,000
Error estandar 3623
Estadistico de prusba -138

estandarizado

Sig. asintdtica (prusha
hilateral)

8a0

Tabla 14. Variable nimero de contactos anteriores. Prueba de rangos con signo de
Wilcoxon.

La protrusiva con guia anterior se presentd en el 50% (n=3) de las férulas
convencionales y en el 83,3% (n=5) de las férulas CAD-CAM antes de su ajuste,
cuya diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0,625) utilizando la
prueba de McNemar para muestras relacionadas.

Resumen de prueba de cambio McNemar
de muestras relacionadas

I total ]
Estadistico de prusba 25079
Grado de libertad 1
Sig. asintdtica (prusha B17
hilateral)

Significacidn exacta
(prueha hilateral)

625

a. Elvalor p exacto se calcula en funcidn de la
distribucion binomial porgque hay 25 registros
0 Menos.

Tabla 15. Variable protrusiva. Prueba de McNemar.

Por otra parte, las lateralidades con guia canina estuvieron presente en el 83,3%
(n=5) de las férulas convencionales y en el 100% de las férulas CAD-CAM antes
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de su ajuste, cuya diferencia no fue estadisticamente significativa segun la

prueba de McNemar para muestras relacionadas.

Resumen de prueba de cambio McNemar
de muestras relacionadas

I total 5]
Estadistico de prueha .oop®
Grado de libertad 1
Sig. asintdtica (prusha 1,000
bilateral)

Significacion exacta 1,000

(prueba bilateral)

a. Elvalor p exacto se calcula en funcidn de la
distribucion binomial porgue hay 25 registros
0 Menos.

Tabla 16. Variable lateralidades. Prueba de McNemar.

En cuanto al tiempo que se tardd en ajustar las férulas, este fue menor en las
férulas CAD-CAM, cuya media fue de 2237,3 segundos, mientras que en las
férulas convencionales el tiempo de ajuste necesario tuvo una media de 2514,17
segundos. La diferencia por medio de la prueba T para muestras emparejadas

no fue estadisticamente significativa (p=0,6)

Estadisticos descriptivos

Desviacidn
I Minimo Maximo Media estandar Varianza
F. CAD-CAM TIEMFPO i} 149200 289800 2237 3333 509 87320 260072 667
AJUSTE (seq)
F. CONVEMNCIOMAL i} 144500 3520,00 25141667 39834813 807029 367
TIEMPO AJUSTE (seq)
M valido (por lista) ]
Tabla 17. Variable tiempo de ajuste. Estadistica descriptiva.
Estadisticas de muestras emparejadas
Media de
Desviacidn Brrar
Media I estandar estandar
Par1 F.CAD-CAM TIEMPO 2237 3333 i} 509,97320 208,159569
AJUSTE (seq)
F. COMVERMCIOMAL 25814 1667 i} 398,34813 J66,74909

TIEMPO AJUSTE (seq)
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Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas Significacion
g v o 95% de intervalo de confianza
i Media de dela diferencia
Desviacion error P de dos
Media estandar estandar Inferior Superior i al F de un factor factores
Par1 F. CAD-CAM TIEMFQ -276,83333 122366996 499 56117 -1560,99620 1007,32953 -,554 5 302 603

AJUSTE (seg)- F.
CONVENCIDNAL
TIEMPO AJUSTE (seq)

Tabla 18. Variable tiempo de ajuste de la férula. Prueba T de muestras emparejadas.

Los pacientes analizados al realizar maxima intercuspidacion presentaron un
indice de asimetria en los musculos maseteros superficiales de un 33,23% y en
los temporales anteriores de un 17,43%. Si bien, el indice de asimetria fluctia
entre valores de -100 y +100, donde un numero negativo indicaria un predominio
de la actividad muscular izquierda y uno positivo del lado derecho, en andlisis se
utilizan valores absolutos para evaluar solamente la asimetria de la actividad,
independiente a qué lado corresponda.

Al realizar ligero apretamiento en maxima intercuspidacion, la media del indice
de asimetria de los musculos maseteros superficiales fue de un 26,6% con la
férula convencional y de un 10,14% con la férula CAD-CAM antes de ser
ajustadas. Si bien la media del indice de asimetria observado fue notablemente
menor con la férula CAD-CAM, la diferencia entre ambos indices no fue
estadisticamente significativo (p=0,144) al analizarlos con la prueba de rangos
de signo de Wilcoxon.

Estadisticos descriptivos

Desviacidn
M Minirmno Maximo Media estandar Varianza
F. CAD-CAM ASIMETRIA 4 546 21,91 10,1449 786115 61,798
MASETEROS
F. CONVERNCIOMNAL a 563 61,18 26,6016 2220828 493,208

ASIMETRIA MASETEROS
M valido (por lista) 4

Tabla 19. Variable indice de asimetria de maseteros superficiales. Estadistica
descriptiva.

Resumen de prueba de rangos con signo
de Wilcoxon para muestras relacionadas

[ total 4
Estadistico de prueba 9,000
Error estandar 2,739
Estadistico de prueba 1,461
estandarizado

Sig. asintdtica (prusha 144
hilateral)

Tabla 20. Variable indice de asimetria de maseteros superficiales. Prueba de rangos
con signo de Wilcoxon.
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Finalmente, el indice de asimetria en los musculos temporales anteriores fue de
un 15,66% con la férula convencional y de un 16,39% con la férula CAD-CAM.
En este caso el indice de asimetria fue menor al colocar la férula convencional,
pero esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0,893) segun la
prueba de rangos de signo de Wilcoxon.

Estadisticos descriptivos

Desviacian

I Minirmo Maximo Media estandar Varianza
F. CAD-CAM ASIMETRIA L 263 53,83 16,3928 21,216248 450,131
TEMPORALES
F. COMYENCIOMNAL 5 6,87 31,75 156618 11,26706 126,721
ASIMETRIA
TEMPCORALES
M wvalidao (por lista) 5

Tabla 21. Variable indice de asimetria de temporales anteriores. Estadistica
descriptiva.

Resumen de prueba de rangos con signo
de Wilcoxon para muestras relacionadas

[ total ]
Estadistico de prueba 8,000
Error estandar 3,708
Estadistico de prueha 135

estandarizado

Sig. asintdtica (prusha
hilateral)

893

Tabla 22. Variable indice de asimetria de temporales anteriores. Prueba de rangos con
signo de Wilcoxon.
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7. Discusion

La investigacion que se ha llevado a cabo forma parte de un proyecto mas amplio
que busca establecer si existen diferencias en el comportamiento de las férulas
de estabilizacion dependiendo de su método de confeccion, ya que el uso de la
tecnologia CAD-CAM continda expandiéndose en las distintas areas de la
odontologia, sobre todo en lo relativo a prétesis y dispositivos intraorales.

Motivos como el ahorro en el coste de los materiales y de tiempos de trabajo en
el laboratorio han ido dando paso a que este método de confeccién sea el elegido
en los laboratorios y clinicas dentales. Sin embargo, en el area de las férulas de
estabilizacion existe muy poca investigacion y en general casi todas las
investigaciones sobre las caracteristicas fisicas, mecanicas y de desempefio de
estos materiales son estudios in vitro o en dispositivos como guias quirargicas
de implantes o en el area de la cirugia maxilofacial con el uso de férulas para la
realizacion de cirugia ortognatica.

Debido a inconvenientes surgidos por la pandemia y la falta de algunos
instrumentos que fueron dificiles de conseguir, entre otros, es que hasta el
momento se ha podido reclutar una pequefia muestra de seis pacientes y se ha
realizado un posterior analisis de 12 férulas. Pese a ello, se han podido observar
algunos fendmenos interesantes que seran discutidos a continuacion.

El grosor de la férula Michigan ha sido objeto de controversia en el &mbito clinico
y cientifico desde sus inicios. Ramfjord y cols. Indicaban que el grosor anterior
de la férula estaba determinado por el grosor minimo necesario en el contacto

33



de la ultima cuspide de soporte, pudiendo verse influido también por la cantidad
deseada de libertad en céntrica, la curva de Spee, malposiciones dentarias, guia
condilar y la cantidad de desgaste a la que se esperaba que estuviera sometida
la férula.

Para determinar la dimensién vertical también es importante considerar algunos
factores del paciente como el sellado labial, el espacio libre, tipo de deglucion,
habitos de suefio y aspectos psicologicos. Teniendo en consideracion todos
estos aspectos, Ramfjord y cols. no determinaron un grosor exacto que debiera
tener la férula, sino que, promovieron el principio basico de aumentar la
dimensién vertical lo minimo posible mientras sea compatible con el disefio de
una superficie lisa y plana y con los requerimientos basicos de libertad de
movimiento mandibular que deberia tener el dispositivo (24).

Pita y cols. en el 2011 mostraron que la actividad EMG de los musculos
maseteros y temporales no variaba dependiendo de si el grosor de la férula era
de 3mm o 6mm y que las férulas de ambos grosores eran igual de efectivas en
el tratamiento de la hiperactividad muscular, independiente del sexo de los
pacientes (41).

Algunos autores han promovido el aumento de la dimension vertical mediante el
uso de férulas y una posterior rehabilitacion oral, basandose principalmente en
las observaciones de Costen, quien en pacientes mayormente edéntulos asocio
los cambios en la dimension vertical con la presencia de patologia muscular. Sin
embargo, Moreno-Hay y Okeson en una revision donde muestran que los
cambios permanentes en la dimensidén vertical oclusal no son un factor
importante en la aparicion de TTM, por lo tanto, tampoco en su tratamiento. La
evidencia disponible muestra que el sistema estomatognatico tiene la habilidad
de adaptarse rapidamente ante cambios moderados en la dimension vertical
oclusal (<5mm) (42).

En este estudio se utiliz6 como medida de referencia un grosor de 2mm en el
sector posterior que permitiera disclusion del sector posterior durante los
movimientos excursivos, al igual como lo hizo Romero en 2016 (28). El grosor de
las férulas en el sector posterior fue bastante similar en ambos tipos y cumplio
con los criterios que se solicitaron al laboratorio. La media de grosor en el sector
posterior de las férulas convencionales fue de 2,2mm, mientras que en las
CADCAM fue de 2mm, lo cual permiti6 que se pudieran realizar los ajustes
necesarios sin perforar el dispositivo en la mayoria de los casos.

Otro parametro importante en la confeccion de las férulas tipo Michigan es que
la superficie sea plana y lisa, es decir, no debe tener indentaciones, ya que de
esta manera permitiria el libre movimiento mandibular sin interferencias. En esta
investigacion sélo una de las férulas convencionales y cuatro de las férulas
CADCAM fueron recibidas con la superficie oclusal plana y lisa. Sin embargo,
esta diferencia no fue estadisticamente significativa, probablemente debido al
tamafo muestral.
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Aparentemente, debido al sistema de disefio de las férulas, seria mas facil
eliminar las indentaciones en las férulas de tipo CAD-CAM, ya que digitalmente
es posible aplanar la superficie mediante el uso de un software, en cambio, el
quitar las indentaciones cuando las férulas se fabrican mediante el método
convencional requeriria mas tiempo de trabajo por parte del protésico dental.

Es importante que la superficie de la férula llegue lo més plana posible a las
manos del odontélogo, ya que esto puede afectar negativamente el tiempo de
ajuste en clinica y al tener que eliminar demasiado acrilico de la superficie
aumenta el riesgo de perforar la férula y que, ademas, esta pierda el acabado y
pulido que se le ha dado en el laboratorio.

Existen distintas tendencias en cuanto a la determinacién de la cantidad de
puntos de contacto y su distribucion en la superficie oclusal en los distintos tipos
de férula (26). Siguiendo las indicaciones del modelo original de la férula de
estabilizacion tipo Michigan, en este trabajo se consideré que debe marcarse al
menos un contacto por cada antagonista con la misma intensidad y estar
distribuidos uniformemente sobre la superficie oclusal. Ademas, se debe marcar
una guia canina en el movimiento de lateralidad y una guia anterior con
disclusion del sector posterior para lograr una oclusion mutuamente protegida.

El montaje de los modelos en articulador se realiz6 en maxima intercuspidacion,
ya que se ha demostrado en muchos estudios, que la consecucion de un registro
en relacion céntrica es dificil de reproducir, ademas de ser un concepto que cada
dia esta mas en desuso en el area de los trastornos temporomandibulares debido
a su escaso valor diagnostico y terapéutico en individuos que conservan la
mayoria de sus piezas dentales (43).

La media de contactos totales obtenidos con las férulas CAD-CAM fue de 7,8
(£3,18) con un minimo de 4 y un maximo de 13, mientras que en las
convencionales fue de 6,2 (+0,98) con un minimo de 5 y un maximo de 7
contactos. Teniendo en consideracién que el nimero minimo de antagonistas
gue se registraron en este trabajo fue de 12, los resultados obtenidos en las
férulas sin ajustar fueron bastante bajos, en algunos casos marcandose apenas
un tercio del total de contactos. Dedem y Turp observaron un minimo de 4 y un
maximo de 16 contactos en sus férulas CAD-CAM con una media de 9,2
contactos, ligeramente mayor a lo obtenido en este estudio (25).

La presencia de guia canina en lateralidades y protrusiva es a veces dificil de
conseguir debido a errores en el disefio, desgaste de los caninos y/o a
malposiciones dentarias, entre otros. La protrusiva con guia anterior se presento
en el 50% de las férulas convencionales y en el 83,3% de las férulas CAD-CAM.
Es necesario destacar que se consideroé la presencia de al menos un punto de
contacto en el sector anterior que reprodujera una guia anterior con disclusion
de sectores posteriores para ser tomada como valida. Si bien esta diferencia no
fue estadisticamente significativa, se observdO una tendencia a un mejor
desemperio de las férulas CAD-CAM frente a las convencionales.
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El mismo criterio fue aplicado al analizar las lateralidades, pero en este caso los
resultados fueron bastante mas similares. Las lateralidades con guia canina
estuvieron presentes en el 83,3% de las férulas convencionales y en el 100% de
las férulas CAD-CAM antes de su ajuste. Dedem y Turp midieron la cantidad de
contactos presentes en los movimientos excursivos, pero realizando una suma
de los dientes participantes en los movimientos de lateralidad y protrusiva,
observando un minimo de 4 y un maximo de 12 contactos (25), cuyos resultados
no son comparables con los obtenidos en este estudio.

Barnes y cols. compararon 2 férulas confeccionadas mediante método
convencional, un grupo de ellas fue elaborada con acrilico de termocurado y el
otro grupo con laminas flexibles de fotocurado. Llama la atencién que en sus
resultados solo en el 44% de las férulas de termocurado y el 26% de las férulas
de fotocurado fue necesario realizar ajuste oclusal, es decir en la mayoria de las
férulas no fue necesario realizar dicho ajuste (44). Si bien, estos resultados no
pueden ser comparados directamente con los obtenidos en este estudio ni con
el de Dedem y Turp, se puede establecer que hay alguna diferencia ya sea en
los criterios cantidad de contactos oclusales necesarios y de guias de lateralidad
y protrusiva que no son mencionados en el estudio de Barnes y cols. o puede
haber influido la experiencia de los operadores.

Para que el manejo del dolor de origen muscular y articular con férula sea
efectivo, esta debe ser usada diariamente por el paciente principalmente cuando
duerme, aungue en algunos casos su uso estaria indicada durante el periodo de
vigilia. Por este motivo, la percepcion de incomodidad de la férula debe ser la
minima posible para ayudar a mejorar la adherencia al tratamiento. Si bien, la
férula Michigan en general es bien tolerada e incluso puede ser mas comoda que
otros dispositivos (45), igualmente puede generar algunas molestias tales como
presion en algunos dientes, sensibilidad y sensacion de boca seca al despertar
(25,33) .

En este estudio se pidio a los pacientes que manifestaran el nivel de incomodidad
de la férula antes de su ajuste en una escala de 4 puntos del 0 al 3. Solamente
el 16,6% de las férulas CAD-CAM fueron consideradas totalmente comodas,
porcentaje menor al 33,2% de las convencionales. Por otra parte, el 50% de las
férulas CAD-CAM fueron calificadas como un poco incobmodas, mientras que el
66,7% de las férulas convencionales fue catalogada como incomoda. Estas
diferencias no presentaron un valor estadisticamente significativo, sin embargo,
se puede apreciar cierta tendencia de menor incomodidad hacia las férulas
CADCAM en comparacion con las convencionales, lo cual podria ser aclarado al
tener una muestra mayor.

Wang y cols. obtuvieron resultados que favorecian significativamente a las
férulas digitales al compararlas con las convencionales en cuanto a comodidad
usando una escala visual analoga de 0 a 100. Las férulas digitales presentaron
una media de comodidad de 84,7 y las convencionales 74,6. No obstante, en el
estudio de Wang y cols. los dos tipos de férulas fueron confeccionadas con
formas y materiales distintos, las férulas CAD-CAM fueron realizadas con PEEK
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y presentaban un grosor menor de 2mm con una extension bucal y palatina
mucho menor a la convencional fabricada con resina acrilica transparente (33).

Algunos factores que pueden afectar ademas de la sensacion de incomodidad,
el éxito en la adherencia al tratamiento y en el funcionamiento correcto de la
férula son la ausencia de bascula y la presencia de estabilidad y retencién. El
100% de ambos tipos de férula presentdé una buena estabilidad y la mayoria
también presentd buena retencion, lo cual también fue obtenido por Wang y cols.,
donde no observaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la
retencién en ambos dispositivos (33). Ademas, al analizar las caracteristicas de
las férulas CAD-CAM hechas con PMMA, Dedem y Turp observaron una buena
retencidn en casi todas las férulas analizadas, sin embargo, su estudio carecio
de un grupo control (25)

Por otra parte, y a pesar de no existir diferencias estadisticamente significativas
probablemente debido al tamafio muestral, las férulas convencionales
presentaron una tendencia a un mejor comportamiento en cuanto a la presencia
de béascula, observanose en el 16,7%, mientras que en las CAD-CAM este
fendbmeno se presentd en el 66,7% de ellas. Algo similar observaron Dedem y
Tlarp, en donde cuatro de diez férulas CAD-CAM presentaron bascula al
momento de la colocacién en boca (25). Llama la atencion esta diferencia, ya
gue una ventaja que presenta el disefio de las férulas digitales es que se puede
modificar milimétricamente utilizando el software adecuado (37), ademas,
aunque pueden existir pequefias diferencias en la composicidon quimica del
PMMA de autocurado y el PMMA liquido para impresion 3D, deberian tener
propiedades mecanicas similares e incluso se ha planteado que el material
convencional podria presentar mayor deformacion que el utilizado en el método
digital (32). Ademas, no se realiz6 un escaneo intraoral para la obtencién de los
modelos digitales, sino que se escaned el mismo modelo refractario que luego
se utilizé para la confeccion convencional de la férula.

Todas las caracteristicas descritas permiten el buen desempefio de la férula
Michigan para el tratamiento del TTM. Igualmente, al cumplir con la mayor
cantidad de requisitos minimos exigidos al momento de la colocacion en boca
disminuye el tiempo de trabajo clinico para su ajuste.

En este estudio se calcul6 el tiempo necesario para despachar correctamente la
férula y lista para su uso basandose principalmente en que se marcaran la
mayoria de los contactos antagonistas y que se reprodujeran correctamente las
guias de lateralidad y protrusiva. Aunque las diferencias en el tiempo utilizado
entre ambos dispositivos no fueron estadisticamente significativas, la media fue
ligeramente menor en las férulas CAD-CAM con 2237,3 seg. (37 minutos y 17
seg. aproximadamente) asi como también su varianza al compararla con las
férulas convencionales, cuyo ajuste tomo6 2514,17 seg. (41 minutos y 54 seg.
aproximadamente) de media.

Wang y cols. obtuvieron resultados similares en cuanto al tiempo de ajuste de las
férulas convencionales con 43,1 (x5,9) minutos, pero observaron una diferencia
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estadisticamente significativa al compararlo con sus férulas digitales hechas en
PEEK, tardando 11,8 (+4,1) minutos de media, aunque se debe destacar que el
material utilizado y la forma de las férulas digitales eran diferentes al de las
férulas convencionales (33).

Berntsen y cols. no observaron diferencias estadisticamente significativas al
comparar el tiempo de ajuste en boca entre sus férulas convencionales y
CADCAM con método aditivo. Sin embargo, con una media de 6 (+4) minutos en
la férulas convencionales y 9 (x7) minutos en las férulas CAD-CAM (46), el
tiempo requerido para el ajuste de ambas férulas fue bastante menor al obtenido
en nuestro estudio y al de Wang y cols. en el caso de las férulas convencionales.

En el estudio de Barnes y cols. también se presentan tiempos de ajuste de las
férulas convencionales bastante mas bajos a los obtenidos en este estudio y en
el de Wang y cols. Més del 50% de las férulas de termocurado y de fotocurado
necesitaron menos de 10 minutos para su ajuste (44) y en el caso de nuestro
estudio el valor mas bajo de tiempo fue de 24 minutos aproximadamente en una
de las férulas convencionales de autocurado. Sin embargo, en el estudio de
Barnes y cols. no se detallan las medias de tiempo, desviacion estandar, ni los
valores minimos y maximos como para ser correctamente comparados con el
resto de los estudios citados.

Ademas del analisis de todas las caracteristicas fisicas y mecéanicas de las
férulas, el andlisis de los indices de asimetria de los musculos masticatorios es
de utilidad para determinar de una manera mas objetiva el balance existente en
los masculos al momento de contraerse y generar el apriete dentario, en este
caso con la férula.

Cuando existe un equilibrio funcional del aparato estomatognatico, las cargas
aplicadas se distribuyen de forma adecuada a los musculos, huesos, ligamentos
y a todos los elementos que lo componen. Sin embargo, al sobrepasarse los
mecanismos compensatorios, se produce una alteracion en la funcién de los
muasculos masticatorios del lado afectado, disminuyendo su actividad
electromiogréafica al someterse a esfuerzo y, por lo tanto, una mayor asimetria al
compararlo con el lado menos afectado.

Los pacientes que padecen de algun TTM presentan una funcién muscular mas
asimétrica que las personas sanas, sobre todo en los musculos maseteros, los
cuales al exhibir un indice de asimetria mayor al 17% presentarian un valor
predictivo positivo de un 79% para TTM (47). Se ha demostrado que ocurren
mejoras en el indice de asimetria de los maseteros superficiales y temporales
anteriores al utilizar una férula Michigan en mediciones posteriores a los 7 dias
(28,48). Por lo tanto, el uso de la férula podria ser beneficiosa para devolver la
estabilidad al sistema estomatognatico en pacientes con asimetria de musculos
masticatorios.

También, se han observado cambios inmediatos en el indice de asimetria luego
de colocar una férula de estabilizacion en pacientes con TTM. El mecanismo
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subyacente que explicaria este fendmeno se basa en la uniformidad de contactos
oclusales obtenida con la férula de estabilizacion. Sin embargo, en sujetos sanos,
esta diferencia no fue observada, probablemente debido a que la asimetria de
los musculos masticatorios no estaria determinado por interferencias oclusales,
sino por una asimetria maxilofacial, por tanto, en este caso, la férula no tendria
un efecto modificador (49).

En este estudio, la media del indice de asimetria en los musculos maseteros fue
de un 10,4% al colocar la férula CAD-CAM, mientras que al colocar la férula
convencional la media fue de un 26,6% de asimetria. Si bien se observa una
tendencia a un mejor desempeio de las férulas CAD-CAM, las diferencias no
fueron estadisticamente significativas. Ambos indices de asimetria fueron mas
bajos que los pesquisados en maxima intercuspidacion sin férula, ya que de
media se obtuvo un indice de 33,23%.

En el caso de los musculos temporales el indice de asimetria obtenido fue de
16,39% para las férulas CAD-CAM y 15,66% para las férulas convencionales,
cuya diferencia tampoco fue estadisticamente significativa. Al comparar los
indices de asimetria con férula, estos fueron ligeramente mas bajos que los
observados en maxima intercuspidacion sin férula (17,43%). Por lo tanto, esto
se asemeja a lo estudiado por Romero en donde se evidencia una mejor
redistribuciéon y equilibrio en los maseteros superficiales (28).

Con los resultados preliminares obtenidos en este estudio es posible comenzar
a ver ciertas tendencias en cuanto a la respuesta clinica de ambos tipos de
férulas, aunque como ya se ha mencionado, de momento no se han encontrado
diferencias estadisticamente significativas ninguna de las variables.

Una limitacion al momento de comparar los resultados es que existen muy pocos
estudios que hayan medido las variables estudiadas. Si bien, el uso de las férulas
confeccionadas mediante el método digital estd en auge, ya que disminuye los
tiempos de trabajo en el laboratorio y los materiales y tecnologia utilizados son
cada vez mas accesibles, no hay suficientes investigaciones donde se evalué
directamente el comportamiento de estas férulas cuando son probadas en la
boca del paciente, ni tampoco las repercusiones en el trabajo del clinico
considerando el tiempo utilizado y las dificultades presentes al momento de su
ajuste.

Es posible que al aumentar el tamafio muestral de esta investigacion se logren
establecer diferencias que tengan valor estadistico o bien se logre demostrar la
ausencia de diferencias de ambos tipos de férulas, lo cual ayudaria notablemente
a la toma de decisiones en cuanto a qué tipo de férula indicar, basandose
factores como la disminucion del costo de laboratorio, el tiempo de entrega y el
comportamiento clinico de estos dispositivos.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS
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Los resultados obtenidos permitiran:

- Mejorar la evidencia en cuanto al comportamiento clinico de las férulas de
estabilizacion segun los distintos métodos de confeccion y ayudar en la toma de
decisiones al momento de tratar a un paciente.

- Servir como base para futuras investigaciones en muestras mas grandes
y/o utilizando otros métodos de fabricacion de férulas.

8. CONCLUSIONES

Segun los objetivos planteados, la metodologia utilizada y las limitaciones del
tamafo muestral obtenido, se puede concluir que:

No existen diferencias significativas en cuanto al comportamiento clinico
inmediato de las férulas confeccionadas con tecnologia CAD-CAM frente a las
férulas confeccionadas de manera convencional.

- No se observaron diferencias en cuanto a las caracteristicas de
confeccion al momento de probar las férulas en boca.

- Eltiempo de ajuste en la clinica de las férulas convencionales y CADCAM
no presento diferencias.

- En el indice de asimetria absoluto de los musculos temporales anteriores
y maseteros superficiales no se observaron diferencias al realizar un
apriete en maxima intercuspidacion entre ambos tipos de férulas.

- Ambas férulas fueron percibidas como igual de comodas antes de ser
ajustadas por el operador.
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Formulario de examen DC/TMD

CDITTM Formulario de Examen Fecha o2l examan (ma-mas-afia)

Paciente Examinador

1a. Localizacion del dolor: En los altimos 30 dias (Seleccionar tedas las que apliquen)

LADO DERECHO LADO [ZQUERDO
S R L e R m-ﬂBﬂl.:iICer:.IE O Ninguno O Temporal O Ofroz musc masticatonos
O Mazetero O ATM ) Estructura No-masticatoria. O Magstaro O ATM et s e e sl

1b. Localizacion de la cefalea: En los ultimos 30 dias (Seleccione todas las que apligquen)

2 Ninguno O Temparal O Ctro O Ninguno ‘0 Temporal O Gtro

2. Relaciones Incisales Diente de Referencia O FDIi#11 O FDI#24 )} Otro
Sobre-mordida Sobre-mordida Draadiaciin: L
Horizontad O Megativo mm  Verical )} Negativo mm weamedm W O O -
3. Patron de Apertura (Complementario; Seleccione uno) Desviacion no corregida
O recto 0 Desviacion corregida O perecha 0 Izquierda
4. Movimientos de Apertura y Cierre
A. Apertura Sin Dolor LADO DERECHO LADO IZQUIERDO
Diolos Cafal Draolo Cafal
o Dolor  poriior  Familia Dolor  orifor  Familiar
B. Apertura Maxima Mo Asistida ::::::; % g % g ®e :::;’:E'::: % g % % ® @
ATM e G ATM BE @
Frim Otros Muze M 8 & 0 ® Otroz Muze M & & w0 ®
NoMasticaz. ® & ®E& NMoMazticat. ®E ®E
C. Apertura Maxima Asistida :1:2:::1-::- % % g g ® e -I'n.r:ar;::al::! g g % % ®®
ATM e ®e ATM BE ®
Frm Otros Muzc M B & 0 & Otroz MuzeM 8 & ]
0. erminads? @ @© NoMasticaz. ® & ®& MoMazticatt. ®E& B
5. Movimientos Laterales y Protrusidn
LADO DERECHOD LADO IZOWERDO
Crolor Cefalaa Drolar Cefalsa
Dolor  Eomiliar  Familiar Dolor  Eomiliar  Familiar
A. Lateralidad Derecha Tarmporal 7] ] w3 Tempaoral 3 w3 & &
Maszstaro ] e Magatano 0 3 ® 3
mm  ATM pE & ATM e ®
Otroe Muze M & @ 0 Oiros Musc M 0 ® w0 ®
MoMaaticatt. ® & @S Mo Masaticat. HE ®6
B. Lateralidad Izquierda  Temporal ® e BE ®O Temporal B ®@ @O
Maszstaro ] 0 e Magatano 3 0 3
mm  ATM e ® ATM e B
Otroe Muze M &0 @ 0 Oitros Musc M 0 ® w0 ®
MoMasticat ®E&® @& Mo Masticat. e B
€. Protrusidn Ternporal e 0 e Y Temporal BE ® ®
Mazstaro ] 0 e Magataro W 3 W 3
mm  ATM HE 8 ATM HE ®E
) ; Otroe Muze M & @ ®e® Otros Musc M 0 ® ]
e cznemehe NoMazticast., B ® @@ NoMasticsr. @@ @@

H
~N



&. Ruidos Articulares durante Movimientos de Apertura y Cierre
ATM DERECHA ATHM [ZOQUIERDA
—Examingdor  paciente Deler<f Doler __Examinador _ paglenie Doloras Delor
ertura  Cieme e Familiar d&]ﬂl‘tum Cierra Chw, | Hmowi
clic ® BE Qf=wEE® ®O ® ®@ @%—@@: ® @
crepitacion @ @ R E@ ® & crepitacion B & @& &
7. Ruidos de la ATM durante los Movimientos Laterales y Protrusion
ATM DERECHA ATH IZQUIERD A
Doldor o f Dol Dolor of Dolor
Examinador  Paciente Clic Familiar Examinadar Paciente Clic Familiar
clic ® @ @'% e ® Clic ®m® lﬂ}% -oe 0
Crepitacidn & 4 Crepitacion o & Y
8. Blogueo Articular
ATM DERECHA ATH IZQUIERD A
Bloqueo reduccidn Bloqueo Reduccion
Paciente Evaluador Paciente Evaluador
Mientras abre e @ B e Mientras abre BEe B ® &
Posicion Max. Apertura (@ @ @& ®& & Posicion Max. apertura @@ W E & &
9. Dolor Muscular y de ATM con la Palpacion
LADD DERECHO LADO IZOQUIERDO
i1 kgl Dis D-ah_:w Celalaa Dl {1 kgl Dtk Diodior Calalea Duolor
“ Familsr Fomiller Refaride Familiar  Familier Feferide
Temporal (postarior) e e BEe BaE Temporal [posterior) HE BE ®6 &6
Tempaoral (redio) HE & BE BE Tamporal (madio) HE B BE B
Temporal {anterior) BPE @ BE ®E Temporal (antsrior) e @ BE &6
Mazatero {origen) HeEe ®a # @  Masstero (origen) 0HE ®H &
Masatero {cusrpo) e B0 @  Masetero (cusrpo) 0mE ® oS
Mazstero finearcion) ® & @& W &  Masetero(inzercion) W& ® 3 o ®
Polo Lateral jo.5kg) @ ®® @ @ ® @ pololateral{o.5kg) @ © @& S o S
alrededor L1 kg) e e S Alredador PLL (1 kg) e & 0 &
10. Musculos Adicionales
LADO DERECHO LADO IZQUIERDO:
(0.5 kg) Dialar Dialar {0.5 kg) Dolor Dolor
Diolar Familiar ~ Referido Dalor Familiar Referido
region Mandibular Posterior W& & @ @ Region Mandibular Posterior () (0
Region submandibular & & & o ® Region submandibular o ® o & w &
Area Pterigoideo Lateral W@ ® @ ® e Area Pterigoideo Lateral o ® ® e o &
Tenddn del Temparal w @ HE ® Tendon del Temporal ® e nE &
11. Diagnosticos ATM Deracha ATM zquierda
[ Minguno [__Ningure
Trastormos Delorosos
o Dezplazamrento del Disco (margue wna) Desplazamiento del Disco (margue uno)
I:- IHiInguno “oon reducoicn I:ﬂl-mn reducgion
Mialgia Joon reduccion, con bloques intermitente Jean reduccian. con bloques intermitents
\D""L‘:' Migfazoial con patron referide Jsin redwcoign |, oon limitacion de apertura ':..:'5'“ redugcidn, con lmitacicn de apertura
|_Jartralgia ATH derscha sin reducgion , zin limitagicn de apertura (_Jsin reduccion, sin limitacion de apertura
Jartralgin ATM Equierda nfermedad degenerativa ':‘-C'E“"-""'"'E‘d"d degenerativa
_JCefalea atribwida a TTM {Bublusacisn [ JSublixacisn

12. Comentarios del Examinador

Copyright IMFORM. Wersidn en Espanol: Gonzal=z Y. Castrillan E, Oyarzo JF, Espinoza de Santillana |, Ortiz F, Velasoo Meri J, Leyva E. Version
12May2013. Available at https/ fwweer rde-tmdinternational org. Mo permission required to reproduce, translate, display, or distribute
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS:

Nombre paciente:

Fecha:

Sexo: M-F Edad:

Teléfono:

e-mail:

Nombre investigador: Camilo Chavez Farias

N°:

N°:

Criterio/ Cumple-no
cumple

NO

NO

Repeticion de la férula

Superficie oclusal plana
y lisa

Bascula

Estabilidad

Retencion

Guia anterior en
protrusién

Guia canina en
lateralidad

Al menos un contacto
oclusal por cada
antagonista

Acabado y Pulido

Incomodidad
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N°:

N°:

N° de dientes maxilar superior

N° de dientes maxilar inferior

N° de contactos oclusales
posteriores

N° de contactos oclusales
anteriores

Grosor a nivel posterior (mm)

Tiempo de ajuste (segundos)

Medicién/ lado

Derecho

Izquierdo

Actividad EMG en reposo (uV)
MASETEROS

Actividad EMG en reposo (uV)
TEMPORALES

Actividad EMG en oclusion sin
férula (uV)
MASETEROS

Actividad EMG en oclusion sin
férula (uV)
TEMPORALES

Actividad EMG en oclusién con
férula (uV)
MASETEROS

Derecho

lzquierdo

Actividad EMG en oclusién con
férula (uV)
TEMPORALES

indice EMG de asimetria sin
férula
MASETEROS

indice EMG de asimetria sin
férula
TEMPORALES
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indice EMG de asimetria con
férula
MASETERQOS

indice EMG de asimetria con
férula
TEMPORALES

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
TITULO DEL ESTUDIO Estudio comparativo de férulas oclusales
confeccionadas con tecnologia CAD-CAM
frente a férulas fabricadas por método
convencional en pacientes con trastornos
temporomandibulares.

CODIGO DEL ESTUDIO FER2021

PROMOTOR Camilo Esteban Chavez Farias
INVESTIGADOR PRINCIPAL | Camilo Esteban Chavez Farias
CENTRO Universidad Complutense de Madrid

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica del
Hospital Clinico San Carlos. Nuestra intencion es que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda decidir si acepta o no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar con las

personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido diagnosticado de algun

subgrupo de trastorno temporomandibular, pudiendo ser muscular y/o articular.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con

su odontologo ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.
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OBJETIVO DEL ESTUDIO

Este estudio tiene como objetivo comparar las caracteristicas de las férulas
oclusales confeccionadas con tecnologia CAD-CAM frente a férulas fabricadas
por método convencional.

Las férulas oclusales son parte del tratamiento de algunos trastornos musculares
masticatorios y de la articulacion temporomandibular, disminuyendo el dolor y el

exceso de carga sobre estas estructuras.
DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Este estudio va dirigido a pacientes adultos diagnosticados con algun trastorno
temporomandibular, ya sea muscular o articular y que no padezca alguna

enfermedad que pueda estar alterando la funcién neuromuscular.

Se incluiran 30 pacientes en los cuales esté indicado el uso de una férula de
estabilizacion oclusal. A cada paciente se le asignaran 2 férulas con métodos de
confeccion distinto y se evaluaran las caracteristicas fisicas y mecanicas de las
férulas, asi como algunas variables electromiograficas en los musculos
maseteros. Ni el odontélogo ni el paciente sabran cual es la férula que se va a
analizar, ya que estaran identificadas por un cédigo conocido solamente por el

investigador coordinador.
ACTIVIDADES DEL ESTUDIO

La duracion del estudio sera de 4 sesiones. Cada visita estard espaciada por 7
dias aproximadamente. A continuacion, se detallaran las actividades a realizar

en cada sesion:

Primera visita: Historia clinica, exploracion fisica, diagnostico y plan de
tratamiento. En ocasiones serd necesario solicitar pruebas complementarias

como analitica, radiografias, CBCT (escaner) o resonancia magneética.

Segunda visita: Toma de impresiones de la arcada superior e inferior con
silicona. Envio a laboratorio de las impresiones para vaciado, escaneado y
zocalado.
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Tercera visita: Registro de relaciones intermaxilares para montaje en
articulador. Envio a laboratorio de modelos montados para la confeccion de

férula de estabilizacion convencional y CAD-CAM.

Cuarta visita: Pruebay ajuste de las férulas de estabilizacion. También se haran
las mediciones electromiograficas en los musculos masetero superficial izquierdo
y derecho y en los temporales anteriores izquierdo y derecho. Las mediciones

electromiograficas se realizaran antes de probar la férula y con la férula en boca.

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

Si bien, el uso de férulas se considera un tratamiento conservador que conlleva
pocos riesgos clinicos, pueden presentarse algunos efectos secundarios o

molestias:

- lrritacion alérgica en los tejidos blandos bucales (labios, encias, lengua,
etc.). Este cuadro no es grave y se soluciona retirando la férula.
- Esporadicamente, pueden aparecer molestias en los dientes donde apoya

la férula.

En cuanto a las mediciones de electromiografia, estas se realizan colocando
unos electrodos sobre la piel de la zona de los musculos masetero y temporal.
Este procedimiento se considera poco invasivo, pero pueden presentarse

algunos efectos no deseados:

- Fatiga de los musculos elevadores de la mandibula.

- Dolor en los musculos de la cara.

Es probable que las visitas se alarguen debido a procedimientos propios del

estudio como la cumplimentacion de datos o repeticion de algunas mediciones.

El participante debe ser responsable de:

- Cumplir con las visitas y actividades del estudio

- Notificar cualquier efecto adverso que le suceda.
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POSIBLES BENEFICIOS

Las férulas ayudan a aliviar el exceso de las fuerzas oclusales generadas en el
aparato estomatognatico que pueden afectar a las articulaciones
temporomandibulares y las estructuras asociadas (musculatura masticatoria y
ligamentos, entre otros).

Sin embargo, por el hecho de participar en este proyecto no es posible asegurar

el beneficio terapéutico o algun beneficio extra a los convencionales.
ADVERTENCIA RELATIVA AL EMBARAZO

No existen riesgos conocidos en el tratamiento con férulas ni la electromiografia

sobre el feto, lactancia o mujeres en edad fértil.
TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

Existen otras alternativas terapéuticas eficaces en la actualidad para el
tratamiento de los trastornos temporomandibulares, que podria recibir en caso

de no participar en el estudio.

El odontologo del estudio le dard mas informacion si lo desea. Dentro de las
alternativas terapéuticas se encuentra la fisioterapia, las infiltraciones de punto
gatillo con anestésico (en caso de patologia muscular) y la administracién de
algunos farmacos antinflamatorios y relajantes musculares. Debe tener presente
que algunas de estos tratamientos planteados como alternativa pueden indicarse

de forma paralela al uso de una férula de estabilizacion.
PROTECCION DE DATOS PERSONALES

El promotor se compromete al cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales
(LOPDGDD), respetando los derechos fundamentales del paciente respecto a
sus datos, recogidos en el Titulo Ill capitulo Il, los cuales son: el derecho de
acceso, derecho de rectificacién, derecho de supresion, derecho a la limitacion
del tratamiento, derecho a la portabilidad y derecho a la oposicion. Los datos
recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo, de manera
gue no incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su odont6logo del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia
clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
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excepciones en caso de urgencia médica o requerimiento legal. El tratamiento,
la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los

participantes se ajustaran a lo dispuesto en esta ley.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacién responsabilidad de la
institucion y se trataran en el marco de su participacion en este estudio. En caso
de utilizar los datos del presente estudio para futuras investigaciones
relacionadas con el estudio o analisis, usted puede ejercer los derechos de
acceso, modificacién, oposicién y cancelacién de datos, de acuerdo con lo que
establece la legislacién de proteccion de datos, para lo cual debera dirigirse a su
odontologo del estudio. Si usted decide retirar el consentimiento para participar
en este estudio, ningln dato nuevo sera afiadido a la base de datos, pero si se
utilizaran los que ya se hayan recogido. Los datos codificados pueden ser
transmitidos a terceros, pero en ningun caso contendran informacion que le
pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n°
de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesién, sera para
los mismos fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones cientificas,
pero siempre manteniendo la confidencialidad de estos de acuerdo a la

legislacion vigente.
OTRA INFORMACION RELEVANTE

Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores
del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la medicacion en estudio
0 porque consideren que no estda cumpliendo con los procedimientos
establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion
adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio. Al firmar la hoja
de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del

estudio que se le han expuesto.
¢ QUE TRATAMIENTO RECIBIRE CUANDO FINALICE EL ESTUDIO?

Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su
odontélogo considere el mas adecuado para su enfermedad, en este caso se

mantendra el uso de la férula, ya que es el tratamiento de eleccién.

55



CONTACTO EN CASO DE DUDAS

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas
informacion, pdéngase en contacto con Camilo Esteban Chavez Farias,
Departamento de Odontologia Conservadora y Protesis, Facultad de
Odontologia, Universidad Complutense de Madrid. Puede llamar los jueves de
10:00 a 14:00 horas al 913942081 o escribir en cualquier horario a ...
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del estudio Estudio comparativo de férulas oclusales
confeccionadas con tecnologia CAD-CAM frente a
férulas fabricadas por método convencional en
pacientes con trastornos temporomandibulares.

Caodigo del Protocolo | FER2021

[ ] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ ] He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

[ ] He hablado con Camilo Esteban Chavez Farias [ ]

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento
informado Presto liboremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha de pufio y letra
por el paciente)
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Deseo que me comuniqguen la informacion derivada de la investigacion que

pueda ser relevante para mi salud:

[]si

[ INO
Firma del participante Firma del investigador
Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha de pufio y letra
por el paciente)
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