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1. Introduccion



1. Introduccién

La pulpotomia es el tratamiento que se realiza en el caso de caries profunda en
dientes temporales, que provoquen inflamacién pulpar limitada a la pulpa cameral, sin
gue existan signos o sintomas clinicos o radiolégicos de afectacién a la pulpa radicular.
En caso contrario, seria indicado otro tratamiento como la pulpectomia o la extraccién de

la pieza dental (1-3).

El tratamiento consiste en la amputacion de la pulpa de la camara pulpar afectada
o infectada y preservar, a largo plazo, la vitalidad y funcion de la pulpa radicular mediante

un medicamento (1,2).

El objetivo de este tratamiento es preservar el diente, manteniendo la integridad y
la salud tanto del diente como de los tejidos circundantes para que se produzca el

recambio dental de manera fisioldgica (1,2,4).

A lo largo del tiempo se han utilizado numerosos materiales y técnicas, no
existiendo un consenso claro de qué material es el ideal o gold standard. Determinados
autores describen ciertas propiedades que debe tener el material ideal utilizado en las

pulpotomias en dientes temporales (1,5):
- Bactericida.

- No ser nocivo tanto para los tejidos con los que entra en contacto como para los

circundantes.

- Promover la cicatrizacion de la pulpa radicular.

- Mantener la pulpa radicular vital y sana.

- No interferir en el proceso de reabsorcion radicular fisioldgica.
- Capacidad de sellado de la camara pulpar.

- Facil y rapido de manipular.



1.1. Indicaciones y contraindicaciones de la pulpotomia
1.1.1 Indicaciones de la pulpotomia

La realizacion de este tratamiento estd indicada cuando existe una afectacion
pulpar en los dientes temporales que se circunscribe a la pulpa cameral y la pulpa radicular
estd sana, pudiéndose conservar vital hasta que se produzca la rizolisis fisiologica y el

consiguiente recambio dental (1,5,6).

1.1.2. Contraindicaciones de la pulpotomia

El tratamiento estd contraindicado cuando exista alguno de estos signos o

sintomas (5,6):

- Signos de degeneracion de la pulpa radicular.

- Presencia de inflamacion de los tejidos blandos adyacentes (de origen pulpar).
- Presencia de absceso o fistula.

- Presencia de movilidad patoldgica.

- Dolor a la percusion.

- Imégenes radiolodgicas de lesion en furca o en periapice.

- Reabsorcion radicular patoldgica, interna o externa.

- Imagen de ensanchamiento patoldgico del ligamento periodontal.

- Presencia de menos de la mitad de la longitud radicular.

- Calcificaciones pulpares o ausencia de sangrado de la pulpa o excesivo sangrado tras la
amputacion pulpar sin posibilidad de que la hemorragia sea controlada mediante presion,

en un tiempo maximo de 2 a 5 minutos.

- Pulpa con drenaje seroso purulento.

- Historia de dolor espontaneo o nocturno.
- Sensibilidad a la percusion o palpacion.

- Destruccion coronaria que no permita un correcto sellado de la restauracion.



- Sospecha de afectacion del germen del diente permanente.

1.2. Criterios de éxito o fracaso del tratamiento de pulpotomia
1.2.1. Criterios de éxito del tratamiento de pulpotomia

Cuando un tratamiento de pulpotomia en dientes temporales se considera que ha
tenido éxito es cuando se evidencia a largo plazo la presencia de vitalidad pulpar en la
pulpa radicular. Esto puede ser evaluado radiograficamente por la formacion de puentes
dentinarios en el lugar de la amputacion pulpar o por la presencia de obliteracién pulpar

del conducto radicular (1,4,7).

Segun los investigadores, el éxito o fracaso de este tratamiento depende de ciertos
factores como: el material utilizado en el tratamiento pulpar, la técnica empleada y el

periodo de observacion (1).

1.2.2. Criterios de fracaso del tratamiento de pulpotomia

Cuando aparece alguno de estos sintomas o signos tanto clinicos como

radiologicos, se considera que un tratamiento de pulpotomia ha fracasado (1,8):
- Dolor o sensibilidad en la pieza dental.

- Alteracion de los tejidos perirradiculares, absceso o inflamacion.

- Reabsorcion radicular interna.

- Lesion en la bifurcacion radicular.

- Ensanchamiento patolégico del ligamento periodontal.

1.3. Agentes pulpares a base de silicato de calcio utilizados en el tratamiento de

pulpotomia

A lo largo de la historia han sido utilizados numerosos agentes pulpares para la

realizacion de pulpotomias en dientes temporales, tales como: formocresol, 6xido de cinc-



eugenol, glutaraldehido, hidréxido de calcio, sulfato férrico, proteinas osteogénicas, laser,

electrocoagulacion (5).

Mas recientemente, se han comenzado a utilizar agentes a base de silicato célcico,

Ilamados cementos bioactivos derivados del cemento Portland (9).

1.4. Tratamiento de pulpotomia con Biodentine®

Desde su aparicion en el mercado en 2009, son numerosos los autores que
comienzan a describir este material como sustituto al MTA dadas sus propiedades, en
algunos casos, similares al MTA, en otros, superiores. Biodentine® (Septodont, Saint-
Maur-des-Fosses,Francia) se describe como “sustituto dentinario”. Las aplicaciones
odontoldgicas son tanto endodonticas (reparacion en perforaciones radiculares,
reabsorcion radicular interna, material de uso retrogrado en apicectomias, apexificacion,

pulpotomias, etc.) y en recubrimientos pulpares tanto directos como indirectos (10,11).

Los fabricantes (Septodont) desarrollaron este material basado en silicato de
calcio con el objetivo de mejorar las propiedades de los cementos derivados del cemento
Portland, mejorandolos en cuanto a las propiedades mecéanicas y el tiempo de fraguado
(10,12).

Actualmente existen pocos estudios de tratamientos de pulpotomia en dientes

temporales con Biodentine® (13-17).

1.4.1. Composicion

Segun la ficha técnica del fabricante, la composicion del producto es un polvo,
compuesto por silicato tricalcico, carbonato calcico o relleno 6xido, 6xido de hierro y
diéxido de zirconio, y un liquido compuesto por cloruro de calcio di hidratado, agua y un

polimero hidrosoluble.

El silicato tricalcico y el silicato dicélcico se indican como ndcleo principal y
secundario respectivamente. El silicato tricalcico regula la reaccion de fraguado. El

dioxido de zirconio sirve como radiopacificador.



El cloruro calcico sirve como acelerador y polimero hidrosoluble que actia como
un agente reductor del agua. El tiempo de fraguado répido, caracteristica Unica del
producto, se logra aumentando el tamafio de particula, afiadiendo cloruro de calcio al
componente liquido y disminuyendo el contenido de liquido. El polimero hidrosoluble es
un policarboxilato modificado que reduce la viscosidad y logra una resistencia a corto

plazo, reduciendo la cantidad de agua requerida por la mezcla (18).

1.4.2. Reaccidn de fraguado de Biodentine®

Es un cemento que cristaliza cuando es mezclado con agua por medio de una
reaccion de hidratacion del silicato tricalcico que produce un gel de silicato de calcio

hidratado e hidroxido de calcio.

Esta reaccion de disolucion, se produce en la superficie de cada grano de silicato
de calcio. El silicato de calcio hidratado y el exceso de hidréxido de calcio, tienden a
precipitar en la superficie de las particulas y en los poros del polvo, debido a la saturacion
del medio. Este proceso de precipitacion se ve reforzado en los sistemas con bajo

contenido de agua.

Los granos de silicato de calcio que no han reaccionado, son rodeados por capas
del gel de silicato de calcio hidratado, que son relativamente impermeables al agua,
retrasando asi los efectos de mas reacciones. La formacidn del gel se debe a la hidratacion
permanente del silicato tricalcico que llena gradualmente los espacios entre granos del
silicato tricélcico. El proceso de fraguado resulta de la formacion de cristales que se

depositan en una solucidn sobresaturada (19).

1.4.3. Manejo de Biodentine®

Empleo de la capsula Biodentine® segun las instrucciones del fabricante (Anexo
):

- Tomar una capsula y golpearla levemente en una superficie dura para descomprimir el

polvo.

- Abrir la capsula y colocarla en el soporte blanco.



- Separar una monodosis de liquido y golpetear levemente a nivel del tapon sellado para

que la totalidad del liquido descienda al fondo de la monodosis.

- Abrirla girando el tapdn sellado, cuidando de que no se escape ninguna gota.
- Verter 5 gotas de la monodosis en la capsula.

- Cerrar la capsula.

- Colocar la capsula en un vibrador de tipo Technomix, Tac 400 (Lineatac), Silamat,

CapMuix, Rotomix, Ultramat, etc., a una velocidad de unas 4000 a 4200 oscilaciones/mn.
- Mezclar durante 30 segundos.

- Abrir la capsula y verificar la consistencia del material. Si se busca una consistencia
mas espesa, esperar 30 segundos a un minuto antes de un nuevo control, sin sobrepasar

el tiempo de trabajo.

- Recuperar el material Biodentine™ con la espatula presente en la caja. De acuerdo con
la utilizacion deseada, Biodentine™ puede manipularse con un porta-amalgama, una
espatula, un dispositivo de tipo Root Canal Messing Gun. Enjuagar y limpiar rapidamente

los instrumentos utilizados para eliminar los residuos de material.

1.4.4. Propiedades
1.4.4.1. Tiempo de fraguado

Biodentine® tiene un tiempo de fraguado inicial de 12 minutos y un tiempo de
fraguado final de 45 minutos, hecho que mejora sustancialmente el del MTA vy el del

cemento Portland.
La ficha del producto indica que el tiempo de fraguado son 12 minutos (Anexo ).

Grech et al. investigd el tiempo de fraguado utilizando una técnica de indentacion
cuando el material estaba inmerso en una solucion de Hank. El tiempo de fraguado se
establecid utilizando un aparato de Vicat y fue medido desde que se comienza a mezclar
el material hasta que este aparato no deja ninguna marca en él. Se concluyé que el tiempo

de fraguado eran 45 minutos (20).
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En el estudio de Alhodiry et al. se investigd el tiempo de fraguado con muestras
no contaminadas, y contaminadas con saliva y sangre. Se midié con una aguja de Gilmore
de manera similar al estudio anterior. Los tiempos de fraguado que se obtuvieron para
este material fueron de 30, 31 y 46 minutos correspondiendo a las muestras no
contaminadas, contaminadas con saliva y contaminadas con sangre, respectivamente. Los
autores achacan la diferencia de tiempo de fraguado a que no se reproducian

adecuadamente las condiciones clinicas (21).

Por otro lado, Villat et al. evalta el tiempo de fraguado mediante espectroscopia
de impedancia que mide los cambios producidos en la resistencia eléctrica. El tiempo de
fraguado se establecio en 14 dias; los autores especulan que el resultado se debe a la
mayor porosidad de la dentina y a un mayor intercambio idnico entre el material y su
entorno (22).

1.4.4.2. Resistencia a la compresién

La resistencia a la compresion cobra una gran importancia en los materiales
empleados en terapias pulpares vitales ya que deben soportar las fuerzas masticatorias y

resistir los impactos externos.

La ficha técnica de Biodentine® afirma que tiene capacidad para mejorar con el

tiempo la resistencia a la compresion, alcanzando un rango similar al de la dentina.

En el estudio de Koubi et al., en el que fue utilizado este material para realizar
restauraciones posteriores, se vio que eran favorables tanto la resistencia a la compresion

como la adaptacion marginal y la microdureza durante 6 meses (23).

Grech et al. en su estudio concluyé que Biodentine® era el que mayor resistencia
a la compresidn tenia. Lo atribuye la baja relacién agua/cemento y gracias al polimero

soluble en agua (20).

Kayahan et al. en su estudio sobre el efecto del grabado &cido en la resistencia a
la compresion encontré que Biodentine® tenia mas resistencia a la compresion que otros
materiales, pudiendo realizarse el grabado acido para una restauracion definitiva en el

intervalo de 1 semana (18).
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Igualmente, en el estudio de Natale et al. Biodentine mostr6 tener mejor

resistencia a la compresion que los demas materiales estudiados (24).

Aunque estos estudios son limitados, consideran que Biodentine® es un material
prometedor para utilizar en los procedimientos en los que las fuerzas masticatorias son

importantes y la resistencia a los impactos sea alta.

1.4.4.3. Microdureza

Tanto el estudio de Grech et al. como el de Camilleri muestran superioridad en los
valores de microdureza. En cambio, en los estudios de Caronna et al. y Majeed et al. se
encontrd que ProRoot MTA presentd mayor microdureza que Biodentine® considerando

a ambos materiales adecuados (10,20,25,26).

1.4.4.4. Union mecanica
Es la fuerza de union entre el material y el diente.

Una de las caracteristicas importantes en este tipo de cementos es la fuerza de

unién entre la superficie dental y el material.

Aggawal et al. estudiaron esta propiedad, encontrando que la unién mecéanica a
las 24 horas era mejor en Biodentine® que en otros materiales estudiados. Asimismo,
encontraron que la contaminacion sanguinea no tuvo efecto en las propiedades de este
material, difiriendo con el estudio de Alhodiry et al. en el que se vio que si se veia afectado
(27).

Un estudio interesante es el de EI-Maaita et al. en el que tuvo como objetivo
estudiar si la eliminacion del barrillo dentinario tendria alguna influencia sobre la unién
mecanica del material. Encontraron que eliminando esta capa se redujo
significativamente la fuerza de unién entre Biodentine® y dentina. Esto lo atribuyeron a
que las particulas del cemento tienen un diametro superior al didmetro de los tubulos
dentinarios. Ademas, sugieren la posibilidad de que la liberacion de hidroxido de calcio
por parte de estos materiales a base de silicato de calcio durante su fase de reaccion de

fijacion forme una capa similar a la hidroxiapatita en estructura y composicion entre la
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dentina y el material llamada zona de infiltracion mineral, sugiriendo asi un enlace

quimico entre la dentina y el material (28).

Guneser et al. encuentra que, incluso después de haber estado la dentina expuesta
a soluciones de irrigacion endodontica, Biodentine fue el que mayor unidon mecanica
mostro (29).

1.4.4.5. Radiopacidad

La I1SO 6876:2001 ha establecido 3mm de Al como el valor minimo de
radiopacidad de los cementos endodonticos. Mientras tanto, de acuerdo con ANSI / ADA
especificacion nimero 57, todos los selladores endodonticos debe ser de al menos 2 mm

Al mas radiopaco que la dentina o el hueso (12).

El radipopacificador del Biodentine® es el 6xido de zirconio, al contrario de otros
materiales similares que usan el éxido de bismuto, dado que este material es

biocompatible e inmune a la corrosion.

Tanto Grech et al. como Camilleri et al. en sus estudios afirman que todos los

materiales estudiados superan los 3mm de Al de radiopacidad (30,31).

En el estudio de Tanalp et al. encuentran que la radiopacidad de Biodentine® es

menor comparado con otros materiales y ligeramente inferior a 3mm de Al (32).

1.4.4.6. Solubilidad

Grech et al. Demostré valores de solubilidad negativa para un prototipo de
cemento, Bioagreggate® y Biodentine®, en un estudio que evaluo las propiedades fisicas
de los materiales. Atribuyen este resultado a la deposicién de sustancias tales como
hidroxiapatita en la superficie del material cuando estan en contacto con fluidos de tejido
sintéticos. Esta propiedad es bastante favorable, ya que indican que el material no pierde

material particulado para dar lugar a inestabilidad dimensional (31).

Butt et al. mostré en su estudio que Biodentine® resulté ser mas soluble que el

MTA en agua destilada, con una disminucion en la solubilidad después de 21 dias.
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Argumentan que la diferencia entre el grado de solubilidad entre los dos materiales puede

deberse a una diferencia en su composicién (33).

Gandolfi et al., por su parte, mostr6 un mayor porcentaje de solubilidad de
Biodentine® que el estudio anterior, aunque no vieron diferencias estadisticamente

significativas entre éste y el MTA (34).

Cabe destacar que la metodologia de ambos estudios fue diferente, por lo que su

comparacion es limitada.

Dadwood et al. en su estudio atribuye la solubilidad a la presencia de polimero
hidrosoluble del componente liquido de Biodentine® que podria dispersar el cemento
mediante la aplicacion de carga a las superficies de las particulas aumentando dicha
solubilidad. La mayor solubilidad de Biodentine® se relaciona con la mayor liberacién
de calcio comparado con MTA que gracias a la presencia de cloruro de calcio induce a
liberacion de calcio (35).

1.4.4.7. Efecto en las propiedades de flexion de la dentina

Los estudios existentes analizan los efectos de Biodentine® sobre la dentina
radicular. En ellos se estudian los efectos que el hidroxido de calcio que se libera por

parte de este material influye en la debilitacion de la dentina radicular.

Sawyer et al. evaluaron si el contacto prolongado de la dentina con cementos a
base de silicato de calcio tendrian alguna influencia en sus propiedades mecénicas. Segun
los resultados de su estudio en el que compararon Biodentine® con MTA Plus,
determinaron que ambos materiales alteraron la resistencia y la rigidez del tejido
dentinario después del envejecimiento en 100% de humedad. Sugirieron que, aunque la
capacidad de la dentina para resistir los impactos externos y la resistencia a fuerzas
externas podria no verse afectada en grado critico cuando se utiliza en capas muy delgadas
como material de recubrimiento pulpar o como un tapon apical, se deberia ser cuidadosos
cuando se obturase todo el conducto con este cemento o cuando se utilizara como sustituto
dentinario (36).

En el estudio de Alhodiry et al. se compara la resistencia a la flexion del cemento

Portland con Biodentine® en muestras sin contaminar y contaminadas con saliva y
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sangre. Se observo en este estudio que ambos cementos, contaminados y no, tenian una

resistencia a la flexion similar (21).

En el estudio de Natale et al., se observé que Biodentine® posee mayor resistencia

a la flexion que los otros materiales estudiados (24).

1.4.4.8. Microfiltracién

En el estudio de Camilleri et al., estudian la microfiltracion producida por
Biodentine® comparandolas con un ionémero de vidrio modificado con resina (Fuji Il
LC). Los resultados que obtienen son que el ionomero de vidrio modificado con resina

tiene menor microfiltracion que Biodentine (10).

Contrariamente a este estudio, Koubi et al. y Raskin et al. observaron que
Biodentine® tenia una buena integridad marginal. Esto lo atribuyeron a la capacidad del
material para formar cristales de hidroxiapatita en la superficie. Estos cristales pueden
tener el potencial de aumentar la capacidad de sellado, especialmente cuando se forman
en la interfaz del material con las paredes dentales, o que contribuye a disminuir la

microfiltracion (37,38).

1.4.4.9. Tincidn

Uno de los problemas relacionados con el uso de MTA es la tincion de las
estructuras dentales a causa de la adicion en su composicion de oxido de bismuto que
acta como radiopacificador y se disocia en cristales de color oscuro de 6xido de bismuto
y oxigeno cuando se expone a luz visible ultravioleta. En el caso de Biodentine® se
sustituye este componente por éxido de circonio, lo que hace que no se produzca tal
tincién (39).

En el estudio de Vallés et al. estudian la influencia de la luz y el oxigeno en 5
materiales (ProRoot MTA, MTA Angelus, cemento Portland, cemento portland con éxido
de bismuto y Biodentine®). Se observo que tanto el cemento Portland como Biodentine®
demostraron estabilidad en el color en un periodo de 5 dias, sugiriendo que podrian ser

una alternativa al resto de materiales estudiados (40).
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En el estudio in vitro en dientes anteriores bovinos de Yoldas et al. compararon la
tincion de los cementos Bioaggregate®, Biodentine® y MTA Angelus durante 1 afio. De
acuerdo con los resultados, todos los materiales causaron tincion en los dientes.

Biodentine® fue el que menor potencial de tincidn tenia (41).

Asimismo, en el estudio de Ramos et al. observaron al comparar ProRoot MTA
con Biodentine® una decoloracién tardia en la evaluacién de 1 afio, siendo mas evidente

en el primero. La luminosidad fue el parametro mas afectado (42).

En otro estudio de Camilleri et al. estudian el potencial de tincion de Neo MTA,
MTA Plus y Biodentine® utilizados en procedimientos de pulpotomias en 28 dias. Los
resultados fueron que tanto Biodentine® como Neo MTA Plus son materiales que no

ofrecen tincion (43).

1.4.4.10. Biocompatibilidad

La biocompatibilidad es una caracteristica importante a la hora de utilizarse en
contacto con la pulpa dental ya que, en el caso de tratamiento de pulpotomia, el material
estd en contacto directo con el tejido y tiene el potencial de afectar a la viabilidad de las
células pulpares. Es importante evitar materiales tdxicos prefiriendo materiales

bioldgicamente neutros o que promuevan la reparacion cuando estén en contacto con la
pulpa.

Uno de los primeros articulos que estudia la citotoxicidad y la genotoxicidad de
Biodentine® fue el de Laurent et al., afirmando que no afecta a la citodiferenciacién de
los fibroblastos pulpares humanos en células odontoblésticas comparandolo con ProRoot
MTA y Dycal (44). Afios més tarde, estos mismos autores en otro articulo estudian la
capacidad de induccion de dentina reparativa de este material y si se modula la secrecién
del factor TGF-B1 por parte de las células pulpares comparado con ProRoot MTA e
hidréxido de calcio. TGF-B1 es un factor de crecimiento que tiene un papel importante
en la angiogénesis, el reclutamiento de células progenitoras, la diferenciacion celular y la
mineralizacion. En todos los materiales encontraron que se inducia a la diferenciacion de
células odontoblasticas y a la mineralizacion. La mineralizacion obtenida aparecia con

apariencia de osteodentina (45).
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1.4.4.11. Actividad antibacteriana

En el estudio de Bhavana, et al. evallan las propiedades antibacterianas de
Biodentine®, ProRoot MTA e iondmero de vidrio frente a Estreptococos mutans,
Enterococo faecalis, Escherichia coli, y Candida albicans. Los resultados mostraron que
todos los materiales mostraron actividad antimicrobiana, excepto el ionomero de vidrio
en Candida. Se observo la mayor zona de inhibicion en Estreptococos y Biodentine® cred

zonas de inhibicion mayores que el MTA y el iondmero de vidrio (46).

En el estudio de Koruyucu, et al. se evalud la actividad antimicrobiana de Dycal,
MTA Angelus y Biodentine® frente a Enterococo faecalis, demostrando que MTA
Angelus y Biodentine® poseen mayor capacidad antibacteriana frente a estas bacterias
(47).

Por otro lado, en el estudio de Poggio et al., en el que comparan la capacidad
antibacteriana de Dycal (Dentsply), Calcicur(Voco), Calcimol LC (Voco), TheraCal LC
(Bisco), MTA Angelus (Angelus), Biodentine® (Septodont) frente a Streptococcus
salivarius, Streptococcus sanguis and Streptococcus mutans, afirman que los productos a
base de MTA muestran una actividad antibacteriana discreta que varia de los materiales

a base de hidroxido de calcio que presentan una mayor actividad antibacteriana (48).

1.4.5. Estudios clinicos en humanos de pulpotomias en molares temporales

realizados con Biodentine®

Como ya se ha mencionado anteriormente, existen pocos estudios realizados de

tratamiento de pulpotomia en dientes temporales con Biodentine.

Kusum et al. evalta clinica y radiograficamente el éxito del tratamiento de
pulpotomia con ProRoot MTA, Biodentine® y propoleo. Seleccionan 25 dientes para
cada grupo de pacientes de entre 3 y 10 afios. Los criterios de inclusién y exclusion son
los mismos del presente trabajo. Se realiza la amputacion de la pulpa cameral con
cucharilla y se aisla con dique de goma. Para realizar la hemostasia se utilizan bolitas de
algodon estériles humedecidas en agua destilada. Para la mezcla de Biodentine® se utiliza
una vibradora a 4.200 rpm. Se esperan 12 minutos de fraguado y se coloca encima 6xido
de cinc eugenol seguido de cemento de iondmero de vidrio como restauracion final.

Después de 24 horas se restaura definitivamente con coronas preformadas de metéalicas.
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Posteriormente se evaltan las muestras clinica y radiograficamente a los 3, 6 y 9 meses.
La tasa de éxito total fue del 100% para los grupos de ProRoot MTA y Biodentine® y del
84% para el propdleo (14).

Aknhtar et al., realizaron pulpotomias con Biodentine® en 122 dientes temporales
de pacientes entre 4 y 12 afios. Se utilizo aislamiento relativo con torundas de algoddn
para estandarizar los procedimientos ya que los autores dicen que algunos pacientes
menores de 6 afios no toleran bien el aislamiento con dique de goma. Se amputo la pulpa
coronal con fresa de diamante a alta velocidad y el tejido remanente de la pulpa cameral
con cucharilla e irrigado con suero fisioldgico. Se colocé Biodentine® vy, pasados 3
minutos se coloco IRM. Para sellar se coloco, finalmente cemento de iondmero de vidrio.
Se evaluo la muestra a los 3 meses clinica y radiograficamente. No explican si realizaron
restauracion definitiva. Se encontr6 que, de 122 dientes, 115 tuvieron éxito radioldgico
(49).

Niranjani et al. evalGan el tratamiento de pulpotomia con MTA Angelus, laser de
diodo y Biodentine® en 60 nifios de 5 a 9 afios divididos en grupos de 20. Tanto en el
grupo MTA como el laser de diodo se utilizo 6xido de cinc eugenol para sellar la cdmara
pulpar. En los 3 grupos se colocaron coronas preformadas metélicas como restauracion
definitiva. Se evaluaron los resultados a los 3 y 6 meses clinica y radiogréficamente. Los
resultados de este estudio muestran que no existen diferencias estadisticamente

significativas entre los 3 grupos (13).

El Meligy et al. evaldan y comparan la tasa de éxito clinico y radiogréfico a los 3
y 6 meses del uso de formocresol y Biodentine® para el tratamiento de pulpotomias en
denticion temporal. Los pacientes tenian edades comprendidas entre 4 a 8 afios. La
muestra fue de 112 molares, 56 correspondientes a pulpotomias con formocresol y 56 a
Biodentine®. Todos los molares fueron restaurados con coronas preformadas metéalicas.
Todos los tratamientos fueron realizados por un solo operador como en este estudio. Se
aislo con dique de goma. La pulpa cameral se extirpo utilizado una cucharilla y se irrigo
con solucidén salina. En este estudio la cdmara pulpar se rellend completamente con
Biodentine®y, en el caso del grupo de formocresol, se rellen6 con 6xido de cinc eugenol.
Se tomo una radiografia inmediatamente después del tratamiento. Para todos los dientes
tratados, tanto la Biodentine como el formocresol mostraron un éxito clinico y

radiogréafico del 100% tanto en el seguimiento de 3 como en el de 6 meses (15).
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El objetivo del estudio de Rajasekharan et al. fue comparar la eficacia clinica y
radiografica de Biodentine®, ProRoot MTA y Tempophore como medicamentos de
pulpotomia en el tratamiento de los molares primarios cariados. Seleccionaron 82 dientes
de pacientes entre 3 y 8 afios de edad. Se evaluaron a los 6, 12 y 18 meses. Biodentine
obtuvo un éxito del 100%, seguido de ProRoot MTA con 95.65% y Tempophore con un
82.4%. Biodentine® mostré mayor obliteracion pulpar que el resto de grupos. El
tratamiento lo realizaron 5 operadores. Todos los tratamientos fueron realizados bajo
anestesia general. Se amputd la pulpa cameral con cucharilla. En todos los grupos se
coloco al menos 2 mm de material y posteriormente se sell6 con cemento de ionémero de
vidrio. Posteriormente, en el mismo procedimiento, se colocaron coronas preformadas
metalicas. En este estudio se observO mayor obliteracion pulpar en el grupo de
Biodentine®. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los materiales
utilizados y el éxito clinico o radiografico después de 6, 12 o 18. La edad, el sexo, el
tratamiento dental, el arco, el tratamiento molar, el lado de la boca, el sexo y la
calificacion del operador no tuvieron una influencia significativa en el éxito clinico o
radiografico. Concluyen que Biodentine® parece ser un eficaz agente de pulpotomia para

el tratamiento de molares temporales cariados (50).

Cuadros-Fernandez et al. estudio la respuesta clinica y radiografica a los 6 y 12
meses de 84 molares temporales de pacientes con edades comprendidas entre los 4 y los
9 afios. El tratamiento lo realiz6 un solo operador. Se aisl6 el campo operatorio con dique
de goma. Se amputo la pulpa cameral con una fresa redonda estéril a baja velocidad. Se
realizd la hemostasia con una bolita de algodon estéril humedecida en solucion salina.
Todos los dientes fueron restaurados con éxido de cinc eugenol y coronas preformadas
metalicas. El éxito clinico después de 12 meses fue del 92% para MTA y del 97% para
Biodentine®. El éxito radiografico para el MTA fue del 97% y para el Biodentine® fue
del 95%. Biodentine® mostro resultados clinicos similares al MTA con tasas de éxito

comparables cuando se utiliz6 para pulpotomias de los molares primarios (51).
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2. Justificacion y objetivos

Numerosos estudios han demostrado el éxito tanto clinico como radiografico del
MTA en los tratamientos de pulpotomias en dientes temporales. Biodentine® al poseer
propiedades similares y, en algunos casos, superiores al MTA puede ser una alternativa
para la realizacién de pulpotomias en dientes temporales (7,52-55). Los estudios que
existen de tratamientos de pulpotomias en dientes temporales con Biodentine son aun

€SCasos.

Por este motivo, el objetivo de este estudio serd analizar la respuesta clinica y
radiogréafica del uso de Biodentine® en pulpotomias de molares temporales por medio de

un estudio clinico en pacientes en edad infantil.

Los objetivos de este estudio son:

- Evaluar si Biodentine® produce algun tipo de patologia detectable clinicamente cuando

es aplicado en tratamiento de pulpotomia de molares temporales inferiores.

- Estudiar radiograficamente en los molares tratados con Biodentine® los indicadores de
respuesta pulpar desfavorable que pudieran aparecer tras el tratamiento, ya sea en forma

de reabsorciones radiculares internas o externas, como en forma de lesiones de furca.

- Analizar radiograficamente la formacion de dentina reparativa por parte de la pulpa
remanente, manifestada como estenosis del conducto radicular, en los molares tratados

con Biodentine®.

- Comparar cada uno de los parametros evaluados entre primeros y segundos molares

temporales inferiores y entre sexos.
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3. Material y método

3.1. Muestra
Seleccidn de la muestra

La muestra seleccionada para esta investigacion procede tratamientos realizados

en una Unica clinica dental privada y han sido realizados por la autora de este trabajo.

Previamente al inicio de este trabajo, este estudio fue aprobado por el Comité
Etico de Investigacion Cientifica del Hospital Clinico San Carlos (Anexo Il), asi como
del Consentimiento Informado de los padres o representantes legales de los nifios a
quienes se realizaron los tratamientos. El Consentimiento Informado incluia la aceptacion

para el uso de los datos con fines investigadores (Anexo IlI).

Se analizaron los datos procedentes de la anamnesis, de la exploracion clinica y

de la exploracion radiografica de cada paciente para la seleccion de la muestra.

La seleccion de la muestra para el estudio se llevo a cabo en base a los criterios de

inclusion y exclusién que se describen a continuacion.

Criterios de inclusion
- Se incluyeron los molares temporales inferiores que presentaran:
- Imagen radiolUcida de caries que involucrara a la mitad o mas de la dentina,

- Indicadores clinicos y/o radiograficos de afectacion pulpar irreversible limitada a la

pulpa cameral.

Criterios de exclusion:
- Se excluyeron del estudio los molares temporales inferiores que:

- Pertenecieran a pacientes con algun tipo de enfermedad cardiaca, diabetes, alteraciones

de la coagulacidn, enfermedades pulmonares o enfermedades autoinmunes.

- Pertenecieran a pacientes que estuviesen recibiendo o hubiesen recibido, en el mes
anterior, tratamiento farmacoldgico con antiinflamatorios, antibioticos y/o analgésicos.
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- Presentaran algun tratamiento restaurador o pulpar previo.

- Presentaran una destruccion coronaria que no permitiera el correcto sellado con una

corona preformada.
- Tuvieran una longitud radicular menor a un tercio.

- Presentaran signos y/o sintomas clinicos de degeneracion de la pulpa radicular o tejidos

peridentarios.

- Mostraran iméagenes radioldgicas de lesion en la bifurcacion radicular, reabsorcion
radicular patoldgica interna o externa, imagen de ensanchamiento patoldgico del

ligamento periodontal o calcificaciones pulpares.

- En los que hubiese ausencia de sangrado de la pulpa o excesivo sangrado tras la
amputacion pulpar sin posibilidad de que la hemorragia fuese controlada mediante

presion en un tiempo maximo de 2 a 5 minutos.

Tiempo de seguimiento de la muestra:

El tiempo de seguimiento de la muestra sera de 6 meses. Se realizara evaluacion
clinica y radiografica mediante radiografias periapicales o de aleta de mordida las cuales
estaran programadas para los pacientes sin que se realicen mas radiografias especificas

para este estudio.

3.2. Método
Método del tratamiento de pulpotomia:
-Anestesia y aislamiento con dique de goma.

- Eliminacion de la placa bacteriana del molar temporal con cepillo de profilaxis estéril

con instrumento rotatorio a baja velocidad.

- Preparacion del molar temporal para la adaptacion de una corona metélica preformada,

con instrumentos rotatorios de alta velocidad, fresa 169L estéril e irrigacion con agua.

- Seleccidn y adaptacion de la corona metalica.
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- Eliminacion del tejido cariado mediante instrumentos rotatorios de alta y baja velocidad

y fresas redondas estériles de diamante y carburo de tungsteno respectivamente.
- Eliminacién del techo de la camara pulpar con fresa endo-Z estéril a alta velocidad.
- Extirpacion del tejido pulpar cameral con fresa redonda grande estéril a baja velocidad.

- Limpieza, secado y control de la hemorragia pulpar mediante presion moderada con

bolita de algoddn estéril seca.
- Evaluacidn del sangrado. Exploracion de la integridad del suelo de la cdmara pulpar.

- Mezcla del preparado del cemento Biodentine® siguiendo las instrucciones del

fabricante.
- Transporte y colocacidn del cemento en la camara pulpar mediante porta-amalgama.

- Adaptacion del material a las paredes y suelo de la cdmara pulpar por presidon con una

bolita de algoddn seca estéril.

- Cementado de la corona con cemento de ionémero de vidrio autopolimerizable (Ketac-
Cem).

- Obtencidn de una radiografia de aleta de mordida una vez finalizado el tratamiento.

Método de la exploracion clinica

Se realizara la exploracion clinica de los molares tratados en las revisiones de los
pacientes a los 6 meses, considerando que habra respuesta pulpar desfavorable si se

encuentran alguno de los siguientes hallazgos:
- Dolor espontaneo o a la percusion.
- Signos de inflamacion, cambio de color, absceso o fistula en los tejidos blandos.

- Movilidad no fisioldgica del molar tratado.

Método del analisis radiogréafico:
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Los datos radiogréaficos analizados en cada radiografia de los molares tratados

seran:

- Presencia de estenosis de los conductos pulpares por formacion de dentina reparativa.
- Presencia radiogréafica de reabsorcion radicular patoldgica externa.

- Presencia de lesion de la bifurcacion radicular.

- Presencia radiografica de reabsorcion radicular interna.

Concordancia interexaminador

La autora de este trabajo realizara una lectura de las radiografias. Por otro lado,
para poder obtener la concordancia interexaminador, otra examinadora, de similar
preparacion y experiencia clinica, evaluara las radiografias. Esta examinadora no

conocera los resultados de las lecturas previas de la otra examinadora.

Con anterioridad al inicio del andlisis radiografico, las dos investigadoras seran
calibradas con la investigadora principal para la interpretacion de la lectura radiografica.
Una vez realizada la calibracion, se iniciara la recopilacion de datos de la exploracion
radiogréfica destinada a evaluar la respuesta pulpar, en cada una de las revisiones, de las

pulpotomias realizadas con Biodentine®.

Sistematica para la valoracion de radiografias:

Las lecturas de las radiografias digitales se realizaran siempre en la misma
habitacion, con luz artificial, en el mismo ordenador y sin editar (tamafio, brillo o

contraste) de la radiografia examinada.

En cada sesion de lectura, y para evitar errores derivados de cansancio ocular, se

evaluaran un maximo de 15 radiografias por dia.

Los datos seran recogidos en Hojas de Célculo Excel 2007 (Microsoft

Corporation®), separadas para cada una de las lecturas.

Los datos que se registren de cada paciente seran: namero de caso, molar tratado,

fecha del tratamiento y fechas de las revisiones correspondientes a los seis meses.
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Se anotara la aparicion o no de reabsorciones radiculares, ya fueran internas,

externas o de la furca y la formacién o no de estenosis del conducto radicular.

Si un molar no se observa de forma nitida en la radiografia o el paciente no acude

a alguna de las revisiones, se registrard como no valorable.

3.3. Analisis estadistico

El analisis estadistico de los datos se realiz6 con el programa SPSS 22.0 para
Windows. Se contd con la ayuda del personal del Departamento de Apoyo a la

Investigacion de la UCM.
Los métodos estadisticos utilizados fueron los siguientes (IBM SPSS, 2013):

- Estadistica descriptiva (procedimiento FREQUENCIES) de las variables cualitativas,
con la obtencidn de frecuencias y porcentajes de aparicion o no de reabsorcion y estenosis.

- Estadistico de Kappa (procedimiento CROSSTABS) para medir el acuerdo entre las

evaluaciones de dos examinadores en la variable cualitativa del estudio.

- Analisis de medidas repetidas (procedimiento GLM) para el andlisis del
comportamiento de grupos de un factor inter-sujetos (sexo o molar) en un factor intra-

sujeto (tiempo, 0 y 6meses).

- Tablas de contingencia para la relacion entre variables cualitativas (procedimiento
CROSSTABS). Test Exacto de Fisher o Prueba de Chi-cuadrado para contrastar la
independencia o influencia entre dos variables cualitativas. Para todas las pruebas se
establecid el nivel de significancia estadistica con una p<0,05 y un intervalo de confianza
de un 95%.
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4. Resultados

A lo largo de este estudio, se realizaron pulpotomias con Biodentine® a 70
pacientes. De ellos algunos no acudieron a las revisiones y, los que acudieron, lo hicieron
de forma escalonada. Esto hace que no todos los molares presenten el mismo tiempo de
evolucidn. Por ello, la muestra obtenida para el seguimiento de 6 meses estaba compuesta
por 42 molares inferiores, 19 primeros molares, 12 segundos molares (Tabla 1). Segun

los sexos, 17 correspondian al sexo femenino y 14 al masculino (Tabla 2).

Primeros Molares Segundos Molares Total
74 84 75 85
0 meses 15 11 8 8 42
6 meses 15 11 8 8 42

Tabla 1. Distribucién de la muestra de Biodentine® segun el tipo de molar.

Primeros Molares Segundos Molares
Total
Sexo 74 84 75 85
Femenino 7 8 3 4 22
Masculino 8 3 5 4 20
42

Tabla 2. Distribucion de la muestra de Biodentine® segln el sexo.

Las edades de los pacientes de la muestra total fueron calculadas en el inicio del
tratamiento, resultando que estaban comprendidas entre los 3,19 y los 9,20 afos, siendo
la media de edad 5,6092 (Tabla 3).

Muestra 70
Media 5,6092
Desviacion estandar 1,5147

Edad minima 3,19

Edad maxima 9,2

Tabla 3. Edad de los pacientes de la muestra total.
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4.1. Concordancia

Para comparar los datos obtenidos, se obtuvo la concordancia interexaminador,
aplicando el método estadistico Kappa (k). Los resultados obtenidos fueron medidas
constantes, obteniéndose un resultado no valido para Kappa. Por ello, el valor obtenido
de la concordancia fue dado en porcentajes (Tabla 4). Como la concordancia entre las
examinadoras fue consistente, se eligid utilizar los datos obtenidos por la examinadora

para el resto de los anlisis estadisticos.

Porcentaje | Concordancia | Porcentaje [ Concordancia
(revisioén inter- (revisién inter-
0 meses) | examinador [ 6 meses) | examinador

Reabsorciones

; 100% muy alta 100% muy alta
radiculares
Estenosis del
conducto 100% muy alta 100% muy alta
radicular

Tabla 4. Concordancia inter-examinador para la valoracion de cada uno de los parametros

estudiados en las revisiones correspondientes a los 0 y 6 meses.

4.2. Evaluacion clinica de la presencia de patologia

En el presente estudio no se encontraron hallazgos clinicos patologicos (absceso,

fistula, movilidad patolégica) en las revisiones de los 6 meses (Figuras 1-4).

Figura 1. Imagen clinica de un primer y un segundo molar temporal inferior 6 meses
después del tratamiento de pulpotomia con Biodentine®, sin signos de patologia. Vista

lateral.
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Figura 2. Imagen clinica de un primer molar temporal inferior 6 meses después del

tratamiento de pulpotomia con Biodentine®, sin signos de patologia. Vista oclusal.

4.3. Evaluacion radiografica de la presencia de patologia

No se encontraron en ninguno de los molares estudiados, hallazgos radiograficos
patolégicos (reabsorciones radiculares internas, reabsorciones radiculares externas,

lesiones en la bifurcacién radicular) en las revisiones realizadas a los 6 meses (Figura 5).

Figura 5. Imagen radiografica de un segundo molar temporal inferior izquierdo 6 meses

después del tratamiento de pulpotomia con Biodentine®, sin signos de patologia.
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4.4. Evaluacion de la formacion de dentina reparativa

Después del tratamiento de pulpotomia con Biodentine® en la muestra total de 70
molares se observd que, en la revision a los 6 meses, se formd dentina reparativa,
manifestandose como estenosis de los conductos radiculares en un 54,8 % de los casos
(Tabla 5). De esta muestra total, los molares validos para el estudio fueron 42, de éstos,

23 presentaron estenosis radicular.

ESTENOSIS RADICULAR 6M

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No 19 27,1 45,2 45,2
Si 23 32,9 54,8 100,0
Total 42 60,0 100,0
Perdidos Sistema 28 40,0
Total 70 100,0

Tabla 5. Porcentaje de formacion de estenosis radicular a los 6 meses.

32



4.5. Comparacion de los parametros estudiados por sexos y por primerosy segundos

molares

4.5.1. Reabsorciones radiculares

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evaluacion de

reabsorcion radicular entre sexos a los 6 meses (Tabla 6).

REABSORCION
RADICULAR 6M

SEXO

No Total

SEXO F Recuento 22 22

% dentro de
0, 0,

SEXO 100,0% 100,0%

M Recuento 20 20
% dentro de

1 % 1 %

SEXO 00,0% 00,0%

Total Recuento 42 42

% dentro de 100,0% 100,0%

Tabla 6. Reabsorciones radiculares por sexos en la revision de los 6 meses.

Igualmente, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la

evaluacion de reabsorcion radicular entre tipo de molar (primer y segundo molar

temporal) a los 6 meses (Tabla 7).
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REABSORCION
RADICULAR 6M

Molar

No Total
Molar 1° Molares Recuento 26 26
% dentro de 100,0% 100,0%
Molar
2° Molares Recuento 16 16
% dentro de 100,0% 100,0%
Molar ’ ’
Total Recuento 42 42
% dentro de 100,0% 100,0%

Tabla 7. Reabsorciones radiculares por tipo de molar en la revision de los 6 meses.
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4.5.2. Estenosis de la pulpa radicular

En cuanto a la estenosis de los conductos radiculares se encontré que no existen

diferencias estadisticamente significativas al 95% (Fisher p=0,120) entre el sexo

femenino y masculino en la revision de los 6 meses (Tabla 8).

SEXO

ESTENOSIS
RADICULAR 6M
No Si Total
SEXO F Recuento 7 15 22
% dentro de
0, 0, 0,
SEXO 31,8% 68,2% | 100,0%
Residuo -3,0 3,0
M Recuento 12 8 20
% dentro de
0, 0, 0,
SEXO 60,0% 40,0% | 100,0%
Residuo 3,0 -3,0
Total Recuento 19 23 42
% dentro d
o dentro de 45.2% 54.8%| 1000%

Tabla 8. Estenosis radicular por sexo en la revision de los 6 meses.

Comparando entre primer y segundo molar se observo que tampoco existen

diferencias estadisticamente significativas al 95% (Fisher p=0,753) en la revision de los

6 meses (Fisher p=0,244) (Tabla 9).
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ESTENOSIS
RADICULAR 6M

Molar

No Si Total

Molar 1° Molares Recuento 11 15 26
0,
/6 dentro de 42.3% 57.7%| 100,0%
Molar

2° Molares Recuento 8 8 16

% dentro de
° 50,0% 50,0% | 100,0%
Molar

Total Recuento 19 23 42
% dentr
0 dentro de 45,2% 54.8%| 100,0%

Tabla 9. Estenosis radicular por tipo de molar en la revision de los 6 meses.
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5. Discusién

El tratamiento de pulpotomias en molares temporales ha sido estudiado
ampliamente a lo largo de los afios, utilizando para ello multitud de materiales. No existe
un acuerdo generalizado en la literatura cientifica de las caracteristicas ideales de los
materiales utilizados ni de los objetivos que deben cumplir. En la literatura se encuentran
autores que enumeran ciertas caracteristicas que deben tener estos materiales, tales como
promover la cicatrizacion de la pulpa radicular, que no sea tdxico para los tejidos
circundantes, bactericida, que sea capaz de mantener la pulpa radicular sana y vital
(3,5,56).

Biodentine® es un material basado en el silicato de calcio que se engloba dentro
de los llamados bioactivos, derivado del MTA, disefiado segun sus fabricantes para
mejorar las propiedades del anterior. Estos materiales bioactivos derivados del silicato de
calcio destacan por su biocompatibilidad e inducen la formacion de tejido mineralizado
(57). Es un material que aparecio en el mercado en el 2009, que ha sido estudiado
ampliamente y existen numerosos articulos que evallUan las propiedades de éste y, en
muchos de ellos lo compara con el MTA. Los autores sugieren que este material puede
ser un sustituto valido al MTA. Los usos que sugieren los autores son endodonticos:
reparacion en perforaciones radiculares, reabsorcion radicular interna, material de uso
retrogrado en apicectomias, apexificacion, pulpotomias y en recubrimientos pulpares
tanto directos como indirectos (10). Unas de las caracteristicas diferenciadoras de este
material con respecto al resto de cementos a base de silicato de calcio son que el tiempo
de fraguado se reduce notoriamente, no produce tincion, y tiene mejor resistencia

mecénica (58).

Como ya se mencion0 anteriormente, existen pocos estudios de tratamientos de
pulpotomias realizados con Biodentine®, por ello hemos considerado interesante ampliar

la experimentacidn clinica en este campo como hemos hecho en el presente estudio.

Kusum et al. seleccion6 25 molares temporales y los evaluo a los 3, 6, y 9 meses.
Akhtar et al. evalué 122 molares temporales a los 3 meses. Niranjani et al. evaluaron 20
molares temporales durante 3 y 6 meses. EI Meligy et al. evaluaron a los 3 'y 6 meses 56
molares temporales. Rajasekharan et al. 25 molares temporales durante 6, 12 y 18 meses.
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Cuadros-Fernandez et al. evalué 42 molares temporales a los 6 y 12 meses. En nuestro

estudio se estudiaron 42 molares temporales a los 6 meses (13-15,49-51).

En cuanto al procedimiento realizado para la realizacion del tratamiento de
pulpotomia se utiliz6 una técnica similar a estudios anteriores realizados por Maroto y
col. y Cardoso y col. (4,52). Las unicas modificaciones con respecto al procedimiento
fueron la eliminacion del techo de la cdmara pulpar con fresa endo-Z estéril a alta
velocidad la mezcla del preparado del cemento Biodentine® siguiendo las instrucciones
del fabricante y la adaptacién del material a las paredes y suelo de la camara pulpar por
presion con una bolita de algodon seca esteril. En este estudio no se colocd ni cemento
de iondmero de vidrio sobre el Biodentine® ni 6xido de cinc eugenol como describen
otros autores. En los estudios encontrados acerca de este tratamiento, los procedimientos,
aunque similares, difieren en algunos puntos de la técnica. En todos los estudios
anteriormente citados se utilizé cucharilla para amputar la pulpa cameral salvo en el
estudio de Niranjani et al. en el que no se menciona como se realiza la amputacion y en
el de Cuadros-Fernandez et al. que se extirpa como en el presente estudio. En todos los
estudios se aislo con dique de goma salvo en el estudio de Akhtar et al. se aisla con
torundas de algoddn. Sélo 1 estudio, el de Rajasekharan et al. se realizaron los
tratamientos bajo anestesia general, el resto de estudios lo realizaron bajo anestesia local.
En el estudio de Cuadros-Fernandez et al. s6lo realiz6 los tratamientos un operador,
coincidiendo con nuestro estudio en el que la investigadora principal fue la que realiz

los tratamientos para evitar sesgos en el procedimiento (13-15,49-51).

Los criterios de seleccidn de los dientes a estudiar se efectuaron para evitar sesgos
en los resultados, por ello se seleccionaron Gnicamente primeros y segundos molares
inferiores. Se descartaron el grupo incisivo-canino tanto por las caracteristicas de
estructura y funcion que son diferentes es estos grupos dentarios como por el tipo de
restauracion que es diferente ya que se realizan con resina compuesta, al contrario que en
los molares en los que la mayoria de los autores recomiendan el uso de coronas
preformadas metalicas ya que se logra un correcto sellado haciendo que el molar tenga
mas durabilidad. En todos los estudios consultados se realizaron restauraciones con
coronas preformadas metalicas, salvo en el de Akhtar et al. en el que no se menciona cual
fue la restauraciéon definitiva. Asimismo, y coincidiendo con nuestro estudio, dichas
restauracion es se realizaron inmediatamente después de realizar el tratamiento de

pulpotomia salvo en el estudio de Kusum et al. que se realizaron a las 24 horas del
39



tratamiento de pulpotomia. Otra de las causas de elegir molares inferiores para la muestra
fue que se pueden observar mejor los cambios radiolégicos en los molares inferiores que
en los superiores evitando resultados erroneos debidos a la superposicion de imagenes

radiol6gicas como ocurre en la arcada superior (13-15,49-51).

Los criterios elegidos para valorar los resultados fueron tanto clinicos como
radiologicos, basandose en parametros establecidos por la mayoria de autores en estudios
clinicos previos. Estos consideran que el éxito clinico se debe a que los molares
estudiados no presenten dolor espontaneo o a la percusidn, ausencia de absceso o fistula
y ausencia de movilidad patolégica. En cuanto al éxito radiologico, los autores
determinan que se debe dar por la ausencia de reabsorcion radicular interna y/o externa 'y
lesion a nivel de la furca. En los estudios previos de pulpotomias con Biodentine® y en

el presente estudio se utilizaron los mismos criterios (1).

En cuanto a la aplicacion de Biodentine®, se realiz6 rellenando la cavidad
completamente con dicho material, coincidiendo con el estudio de El Meligy et al. En los
estudios de Akhtar et al. y Rajasekharan et al. se colocé una capa de Biodentine® seguida
de cemento de iondmero de vidrio para sellar. En el resto de estudios se utilizo 6xido de
cinc eugenol sobre Biodentine®. En el presente estudio se decidio rellenar
completamente la camara pulpar con Biodentine® dadas las propiedades que tiene con
respecto a las propiedades mecéanicas como la resistencia a la compresion, microdureza,

unién mecanica y microfiltracion (13-15,49-51).

En cuanto a los resultados obtenidos en este estudio, los molares temporales
tratados con Biodentine® presentaron un éxito del 100% tanto clinico como radiolégico
ya que no se encontraron signos adversos clinicos y radioldgicos en las revisiones es de

los 6 meses. Estos resultados coinciden con los estudios consultados.

La formacion de estenosis radicular es una sefial de reparacion pulpar formando
dentina terciaria sobre la pulpa expuesta herida. Es sefial de que la pulpa remanente
mantiene su vitalidad y sus funciones a lo largo del tiempo (8). Los resultados de nuestro
estudio muestran que se hallaron, 6 meses después del tratamiento, signos de estenosis
radicular en el 54,8% de los molares, que se aproxima a los resultados del estudio de
Rajasekharan et al. en el que encontraron signos de estenosis radicular en un 65%. En los

estudios de Kusum et al. y de El Meligy et al. encontraron resultados similares en cuanto
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a estenosis, aunque, con respecto a nuestro estudio, los resultados de estenosis fueron
inferiores (16% y 17,9% respectivamente) (14-16) .

En el presente estudio comparamos la presencia de reabsorcién radicular y
estenosis del conducto radicular entre sexos y entre tipo de molar. Los resultados
obtenidos para la reabsorcion radicular no fueron estadisticamente significativos ya que
el 100% de los molares no presentaron reabsorcion radicular. Los resultados para la
estenosis radicular fueron estadisticamente significativos ya que un 54,8% de los molares

si la presento.

Por todo lo anteriormente mencionado, consideramos que seria necesario

continuar el estudio para ampliar la muestra y el tiempo de seguimiento de tratamiento.
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6. Conclusiones
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6. Conclusiones

1. En el presente estudio no se han observado signos ni sintomas de patologia clinica
derivados del tratamiento de pulpotomia con Biodentine® en molares temporales, en un

tiempo méximo de estudio de 6 meses.

2. Radiograficamente no se ha observado, en los molares tratados con Biodentine®,
ninguna respuesta pulpar desfavorable manifestada como reabsorcion (interna o externa)

0 como lesion de la furca.

3. La formacion de dentina reparativa en los conductos radiculares, con manifestacion
radioldgica de estenosis radicular, se ha observado en un 54,8% de la muestra evaluada

de los molares tratados con Biodentine®.

4. No fueron encontradas diferencias estadisticamente significativas al comparar,
radiograficamente, los parametros evaluados tanto por sexo como por primeros y

segundos molares.

5. Aunque nuestros resultados son muy alentadores, se necesitan mas estudios con un
tamafio muestral mayor y con un tiempo de seguimiento mas largo con el fin de poder
evaluar si el Biodentine® presenta mejores resultados clinicos y radiograficos que otros

materiales en el tratamiento de pulpotomia en molares temporales.
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‘r' Hospital Clinico San Carlos E

CEIC Hospital Clinico San Carlos

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

CERTIFICA

Informe Dictamen Protocolo Favorable
Otros Estudios

CP.-C.I 16/366-E
23 de agosto de 2016

Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunién del dia 03/08/2016, acta 8.1/16 ha evaluado la propuesta del

promotor/investigador referida al estudio:

Titulo: "Aplicabilidad de Biodentine® en la terapia pulpar de molares temporales"

Cédigo Interno: 16/366-E
Version Protocolo Evaluada:
Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:

Que en este estudio:

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

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el estudio.

o El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto de los postulados

éticos.

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

caracteristicas del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacién de dicho proyecto por el/la Dra. Elena
Barberia Leache como investigador/a principal en la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de

Madrid.

Lo que firmo en Madrid, a 23 de agosto de 2016

el
> T
'xlm‘llﬂéﬁ,-mrv‘a
“: é”“%?‘“ﬂc /
o Eico
arigeot

—

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

Hospital Clinico San Carlos

Doctor Martin Lages, s/n.  Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 34 13 Fax. 91 330 32 99 Correo electronico ceic.hcs

)salud.madrid.org
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

D./Diia.
Con domicilio en
Y DNI n2

(En caso de menores de edad o incapacitados consignar el nombre y DNI del padre o tutor)

DECLARO

Que el/la Dr./a.

RECONOZCO que se me ha informado de que:

El propdsito del tratamiento es restaurar en lo posible, los dientes dafiados por caries y/o traumatismos, corregir aguellas
alteraciones derivadas de una mala relacidn dentaria que requieren ser tratadas a edad temprana y establecer un programa
de revisiones que mejoren la salud bucal futura.

La caries, las enfermedades de las encfas y otras enfermedades de la boca tienen una causa infecciosa que se hace mas
activa por la ingestion de una dieta con excesivos azucares, por tener habitos alimenticios incorrectos, no cepillarse
adecuadamente y otras causas individuales.

Para realizar el diagndstico es necesario realizar historia médica, exploracién clinica y radiografias para las que se utilizara
proteccion radioldgica (Real Decreto 815/2001; European guidelines on radiation protection in dental radiology). También
serd necesario, en determinados casos, obtener periddicamente fotografias cientificas y otros registros que requieren
tiempo, pero aportan datos para realizar el tratamiento, valorar el crecimiento y mejorar el seguimiento.

Para el tratamiento el nifio pasara solo al consultorio, permaneciendo los padres o tutores en la sala de espera, salvo que se
les requiera por alguna razon.

Terminada la cita de tratamiento, se me realizaran las observaciones gue procedan sin que necesariamente tenga que ser la
doctora. Si deseo hablar personalmente con ella lo indicaré en recepcion.

Las intervenciones generalmente requieren administrar anestesia local, aunque con poca frecuencia, tiene riesgo de
provocar respuestas alérgicas importantes. También se me ha informado de que debo mantener la vigilancia, mientras dure
el efecto anestésico, para prevenir las mordeduras que pueda provocarse el nifio en la zona insensible.

Se me ha explicado la necesidad de colaboracién del nifio ya que la notoria falta de colaboracién, lloros, movimientos
corporales excesivos, empujar a los doctores, etc. podrian origina desplazamientos de los instrumentos y material quirurgico
y causar lesiones bucales o corporales. Por ello, si el nifio muestra esos comportamientos, es necesario restringir los
movimientos corporales, si el nifio es pequefio, o implantar normas de conducta exigiendo al nifio que no lo haga, todo ello
con el fin de evitar lesiones derivadas de una colaboracion insuficiente para que el tratamiento pueda ser realizado.

La prevencidn de la caries se realiza a través del sellado de molares e incluso premolares (selladores de surcos, hoyos y
fisuras profundos) y las fluorizaciones tépicas en la clinica dental.

El propdsito del tratamiento conservador es de restaurar los dientes dafiados por caries y/o traumatismos, por medio de
obturaciones (empastes y reconstrucciones). En los molares temporales con extensa destruccién puede ser conveniente
protegerlos coronas preformadas metdlicas. Las caries profundas que afectan al tejido pulpar (nervio) necesitaran un
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tratamiento endoddntico (pulpotomia o eliminacion parcial de la pulpa dentaria). La pulpotomia del diente o molar de leche
no afecta el nervio del germen del diente permanente subyacente. El diente definitivo conserva su vitalidad. En el caso de
tratarse de un molar temporal debera restituirse |a integridad de la corona con una corona preformada metalica.

Igualmente he comprendido que en algunos casos en que ya no es posible la conservacién de un diente temporal y es
inevitable su extraccidn, puede ser necesaria la colocacion de algun dispositivo para facilitar la erupcidn posterior del diente
permanente. Estos aparatos han sido disefiados para nifios, sin embargo, requieren que sean los padres o tutores los que
persuadan a su hijo para que lo lleve, controlen que se los ponen y quitan de la forma indicada para evitar roturas y los
limpien adecuadamente. Estos aparatos requieren controles periddicos en una secuencia rigurosa v, si se producen roturas o
llagas debo ponerme en contacto telefénico para solicitar una revision del mismo.

Conozco que los traumatismos y fracturas dentarias, tanto de los dientes temporales como de los permanentes, que tienen
gran importancia y pueden ser la causa de infecciones y severas alteraciones o pérdida de los dientes si no se realiza el
tratamiento. He sido informado de que, en estas lesiones, aunque la reconstruccién es importante, el objetivo terapéutico
fundamental es prevenir y curar los cuadros infecciosos de la raiz dentaria y de los tejidos dseos de alrededor.

He sabido la importancia que en el desarrollo de la futura denticion tiene el correcto alineamiento de los dientes temporales
y como ciertos habitos y malposiciones dentarias que lo alteran requieren un tratamiento correctivo precoz. Me han
explicado las formas en que dicha correccion puede llevarse a cabo, las consecuencias de no hacerlo, asi como que la
correccion precoz no garantiza que en el futuro no sea necesario un tratamiento de ortodoncia correctiva. Comprendo que
para que esta correccidn pueda realizarse debo controlar que el nifio lleve el aparato tanto tiempo como se le indique y siga
las instrucciones de higiene.

Me han explicado que el tratamiento de las lesiones actuales no evita tener caries posteriormente, sino que el nifio y la
familia tienen que eliminar las causas que las han provocado, siendo mi responsabilidad realizar personalmente, y hacer que
el nifio siga, el programa de mantenimiento de salud que se me indique para evitar recidivas de la enfermedad.

Reconozco:

- Que he informado de todos los datos médicos, antecedentes odontoldgicos del nifio, asi como del comportamiento
del nifio en experiencias dentales anteriores.

- Que he aportado todos los informes médicos que se me han solicitado.

- El tratamiento clinico de los pacientes infantiles se entiende como un unico proceso que abarca desde la
incorporacion al tratamiento, hasta la finalizacién de la etapa de crecimiento infantil y, por tanto, requiere controles
periddicos que los padres o tutores tienen que solicitar. El intervalo maximo entre una y otra revision no debe ser
mayor de seis meses.

- Que el facultativo me ha informado sobre el estado bucal del nifio y las necesidades terapéuticas actuales y
previsibles durante la etapa infantil, se me ha dado oportunidad de plantear preguntas y solucionar mis dudas. Por
ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento, y en base a ello:

Las explicaciones se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el facultativo que me ha atendido me ha permitido
realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado

Si surgiese cualquier situacién inesperada durante la intervencion, autorizo a al facultativo a realizar cualquier procedimiento
0 maniobra distinta de las indicadas en este documento, que a su juicio estimase oportuna para el tratamiento.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion puedo revocar el
consentimiento que ahora presto.

57



Observaciones:

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento.

En tales condiciones, suscribo el consentimiento informado y autorizo a los facultativos para asistir al nifio, realizar los
procedimientos clinicos y técnicas de manejo del comportamiento del mismo, asi como para el uso cientifico y docente de
los registros que se me realicen.

LUGAR Y FECHA:

Fdo.: El Odontdlogo Fdo.: El Paciente o representante legal
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