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INTRODUCCION

En la actualidad, la estética es un concepto en auge, vivimos en una constante busqueda de la
belleza, y esta se considera cada vez mas indispensable para multiples aspectos de nuestras
vidas que van desde las relaciones sociales hasta el ambito laboral. En este aspecto, la sonrisa
cobra especial relevancia desempefiando un papel importante en la salud fisica y mental de las
personas (Singh vy cols. 2016).

Bajo estas circunstancias, se ha producido un evidente aumento de la demanda en tratamientos
de odontologia estética, destacando el blanqueamiento dental. Cabe mencionar, por tanto, el
perdxido de hidrogeno (H,03), principio activo de la mayoria de los productos blanqueantes,
gue se presenta como perdxido de hidrogeno puro o perédxido de carbamida. Este tiene como
funcion oxidar las estructuras orgdnicas a través de las especies reactivas de oxigeno. La
capacidad de difusién de los agentes blanqueantes a través del esmalte y la dentina esta
directamente relacionada con el éxito de los protocolos de blanqueamiento (Borges y cols.
2015).

Dentro de las opciones clinicas de este tratamiento, el blanqueamiento en consulta es uno de
los mas solicitados, se trata de un tratamiento rdpido y eficaz con el que podemos ver
resultados desde la primera sesién con menos de una hora de duraciéon. Sin embargo, aunque
se trata de un tratamiento sencillo, debe llevarse a cabo en la consulta de un odontdlogo, ya
que precisa de previo aislamiento y proteccion de los tejidos blandos. Para este tipo de
tratamiento se emplean diferentes agentes blanqueantes a altas concentraciones, en concreto
el peréxido de hidrégeno es frecuentemente utilizado a concentraciones del 15-38%. Una de las
ventajas de esta técnica radica en el control completo por parte del profesional a lo largo de
todo el procedimiento, teniendo la capacidad de detenerlo cuando se consigue el efecto
deseado. Ademas, pueden utilizarse distintos métodos de fotoactivacién, mediante el uso de
ldmparas haldégenas, luz de diodos o luz de LED/laser (Sulieman y cols. 2004).

Como el resto de tratamientos aplicados en seres humanos, el blanqueamiento en consulta esta
continuamente siendo sometido a revision con el fin de asegurar siempre un método eficaz y
seguro. Algunos de los posibles efectos secundarios cominmente asociados al blanqueamiento
dental son una mayor sensibilidad dental e irritaciéon gingival leve. El grado de estos puede
variar en funcion de la concentracion del agente, la duracion del tratamiento y la composicién
de agentes no blanqueantes del producto utilizado, ademds de la influencia de factores
individuales (Carey y cols. 2014).

En los Ultimos afios, existe una creciente preocupacion por la posible repercusion tanto a nivel
local como sistémico de estos tratamientos, considerando la posibilidad de introducir opciones
mas conservadoras en cuanto a concentracion y tiempo de aplicacion.

Es por ello que, teniendo en cuenta la nueva Normativa Europea, los tratamientos de
blanqueamiento dental en consulta van encaminados a realizarlos con un nuevo gel
blangueador con una concentracién baja del 6% de perdxido de hidréogeno que presupone ser
una buena alternativa a concentraciones mds altas como son el 25 - 37% utilizados
habitualmente.



1.1 Antecedentes

Desde finales de 1800, los profesionales de la odontologia han mostrado interés por los
procedimientos estéticos, como el blanqueamiento dental, pero existia cierta controversia
acerca del éxito de estos procedimientos. Algunos de los argumentos en contra del
blangueamiento incluian la cantidad de tiempo necesario para lograr un efecto dptimo y la
sensibilidad de la técnica.

En 1848, ya se practicaba el blanqueamiento dental no vital utilizando cloruro de cal, en este
aspecto, se considera que Truman fue quien introdujo la técnica mas efectiva para el
blangueamiento de dientes no vitales, con una solucion de hipoclorito de calcio y acido acético,
conocida como solucion de Labarraque. A lo largo de los siguientes afios se fueron sacando al
mercado distintos agentes para el blanqueamiento de dientes no vitales tales como el cianuro
de potasio, el dcido sulfurico, cloruro de aluminio, pirozono, perdxido de hidrégeno y perdxido
de sodio (Sulieman y cols. 2004).

Sin embargo, no fue hasta 1860 que comenzaron a realizarse blanqueamientos para dientes
vitales utilizando acido oxalico o pirozono y después con perdxido de hidrégeno. En 1900, el uso
de peroxido de hidrégeno concentrado con una fuente de luz fue considerado un método
aceptable para el blanqueamiento de dientes vitales (Sulieman y cols. 2004).

En 1968, se atribuye la primera descripcién de blanqueamiento domiciliario eficaz usando
perdxido de hidrégeno al Dr. Bill Klusmier, quien notd que los dientes se blanquearon después
del tratamiento de una lesién en la boca usando Gly-6xido (enjuague bucal con perdxido de
hidrogeno) en un retenedor ortodontico. Los resultados fueron dientes mas claros ademas de la
curacion de la lesiéon. Sin embargo, esta técnica no recibidé una aceptacion mundial hasta que
fue descrita en 1989 por Haywood y Heymann utilizando un 10% de perdxido de carbamida en
una férula hecha a la medida que se usaba de noche, la "técnica de blanqueamiento vital de
guardia nocturna". Posteriormente, se comercializd Proxigel (una mezcla de 10% de perdxido de
carbamida, agua, glicerina, y carbopol) y poco a poco fue reemplazando al Gly-éxido utilizado
por los pacientes de ortodoncia, debido a su lenta liberacion de perdxido de carbamida
(Sulieman y cols. 2004), (Zanolla y cols. 2017).

Finamente, en 1990 en Estados Unidos, surge la técnica (OTC) “over-the-counter” con
productos que contenian una concentracion menor de perodxido de hidrégeno o perodxido de
carbamida y que por lo tanto se podian vender directamente a los consumidores para su uso
domeéstico (Carey y cols. 2014).

Hasta el dia de hoy, todos los protocolos de blanqueamiento son sometidos a exhaustivas
revisiones exponiéndolos a continuos cambios que aseguren la optimizacién de las técnicas.

1.2 Indicaciones y contraindicaciones

La tonalidad de los dientes esta considerada como uno de los factores mas relevantes a la hora
de conseguir la satisfaccion personal del paciente con los resultados estéticos, en numerosas
ocasiones los pacientes acuden a profesionales de la odontologia por su descontento con el
color de sus dientes y buscan posibles soluciones. En este sentido el blanqueamiento se
entiende como una buena opcién terapéutica dada su probabilidad de éxito y caracter
conservador (Singh y cols. 2016).

Existen determinadas situaciones en las que no estaria indicado llevar a cabo este tipo de
procedimientos, como seria el caso de pacientes con lesiones periapicales, restauraciones en



sector estético, pacientes con sensibilidad o grietas en el esmalte que puedan dejar expuesta la
dentina, pacientes con recesiones o mujeres embarazas. Finalmente, se debe tener especial
precaucion a la hora de tratar a pacientes con expectativas muy altas o poco realistas, para los
cuales deberian valorarse otras opciones de tratamiento (Sulieman y cols. 2004).

1.3 Tipos de tinciones

Los cromoforos son las particulas consideradas responsables de las tinciones dentales, se trata
del conjunto de atomos de una molécula responsables de su color, ademas, poseen la
capacidad de absorber energia en forma de luz y emitir diversos colores tras su excitacion. Estos
pueden depositarse sobre la superficie del esmalte (tinciones externas) o bien penetrar al
interior del diente (tinciones intrinsecas) (Carey y cols. 2014).

1.3.1 Tinciones extrinsecas

Las tinciones extrinsecas, o tinciones externas, se deben a la union de cromdéforos a la superficie
del esmalte. El tabaco (Imagen 1), vino, té y antisépticos como la clorhexidina o medicamentos,
como los usados para tratar la ferropenia, son algunos ejemplos de sustancias responsables de
crear tinciones en las superficies de los dientes. Los compuestos pigmentados de estas fuentes
precipitan y son absorbidos por el esmalte causando la aparicion manchas (Carey y cols. 2014).

La gran mayoria de estas tinciones pueden ser removidas tras la accién del cepillado o la
profilaxis dental con ultrasonidos realizada en consulta. Sin embargo, algunas ocasiones estos
tratamientos no resuelven el problema o no lo hacen de manera satisfactoria, por lo que deben
considerarse otras opciones como, por ejemplo, el blanqueamiento dental (Joiner y cols. 2006).

Imagen 1. Tincién por consumo de tabaco.



1.3.2  Tinciones intrinsecas

Las tinciones intrinsecas, o internas, se producen por la incorporacion de sustancias que
difunden desde una via sistémica hasta los tejidos dentarios y pueden ser atribuidas a factores
como la genética, traumatismos dentales (Imagen 2) o el uso de ciertos antibidticos y pueden
comenzar antes de que el diente haya erupcionado. Afecciones pulpares o necrosis también
generan una pigmentacion interna debido a la acumulacion de sangre en el interior de los
tubulos dentinarios. Los tratamientos endoddnticos también pueden producir alteraciones del
color. La fluorosis es otro tipo de mancha intrinseca causada por una alta concentracion de
fluoruros en sangre durante la formacién vy calcificacion de la matriz del esmalte. Las
tetraciclinas, aunque ya en desuso, también causaban tinciones a nivel interno en las
estructuras dentales (Carey y cols. 2014).

Imagen 2. Tincién por traumatismo.

Una vez establecida correctamente la etiologia de las tinciones dentales se procedera a realizar
uno de los tratamientos de blanqueamiento que se considere dptimo para la resoluciéon de la
decoloracion dental de cada caso.

1.4 Agentes de blanqueamiento

El blanqueamiento dental engloba cualquier proceso que aclara el color de un diente y esto
puede ser conseguido mediante la eliminacién fisica de la mancha o con una reaccién quimica.
Se define como la degradacion quimica de los cromdgenos hallados en los dientes mediante el
uso de distintos principios activos, uno de los mas utilizados es el peréxido de hidrégeno (H,0,)
que se presenta como peroxido de hidrégeno puro o perdxido de carbamida (CHsN2Os). Este
ultimo se trata de un complejo estable que al entrar en contacto con el agua libera perdxido de
hidrégeno, es por esto que consideramos el peréxido de hidréogeno como el principio activo mas
relevante de los agentes blanqueantes (Carey y cols. 2014).



Tipos y composicién

» Peroxido de hidrégeno (H.0:). Se trata de un compuesto activo principal de casi todos
los agentes blanqueantes disponibles en el mercado, su funcidon es oxidar las
estructuras organicas a través de las especies reactivas de oxigeno. La capacidad de
difusion del peréxido de hidrogeno a través del esmalte y la dentina se relaciona con el
éxito de los protocolos de blangueamiento. El uso de perdxido de hidréogeno contribuye
a la mejora del color de los dientes y a la reduccién de las unidades de guia de color
(Borges y cols. 2015).

» Peroxido de carbamida (CHsN2Os). El perdxido de carbamida fue descubierto como
agente blanqueante accidentalmente, este compuesto al estar en contacto con agua o
saliva se descompone en perdxido de hidrogeno al 3% siendo este el principio activo y
urea al 7%. El perodxido de carbamida no produce cambios en la estructura del esmalte y
produce menor sensibilidad que el perdéxido de hidrégeno, obteniendo resultados
similares dependiendo del tiempo de aplicacion y la concentracion (Berga Caballero y
cols. 2006).

Ingredientes inactivos:

» Carbopol: Es el agente espesante mas comun. Su concentracion es por lo general entre
0,5-1,5%. Este compuesto, entre otras cosas, aumenta la viscosidad de los materiales
de blanqueamiento, lo cual conlleva una mejor retencion del gel en la férula.

» Glicerina: Ayuda a mantener la humedad y disolver otros componentes.

» Conservantes: Tienen la capacidad de prevenir el crecimiento bacteriano, ademas, estos

agentes pueden acelerar la descomposicion de perdxido de hidrégeno.

Saborizantes.

VY VvV

Agua: Para evitar la deshidratacion de las estructuras dentales.
» Fluoruro sédico y nitrato potasico: Reducen la sensibilidad.

1.4.1 Mecanismo de accidn

El mecanismo de accién de los agentes blanqueantes consiste en la oxidacién de los pigmentos
gue se encuentran en las estructuras dentales, en este proceso los agentes rompen las cadenas
que los comprenden, reduciendo el nimero de moléculas de estos. Es importante la
colaboracién del paciente para que el blangueamiento sea exitoso, se deben seguir
rigurosamente las indicaciones del profesional (Kwon y cols. 2013).

1.4.2 Sistemas de fotoactivacidon

Los sistemas de fotoactivacion son métodos que aceleran la degradacion del perdxido de
hidrégeno y aumentan la liberacién de radicales libres que descomponen las moléculas de
pigmentos situados en las superficies dentales. Actualmente existe en el mercado una amplia
gama de opciones para este sistema como la luz haldgena, sistemas LED o el laser de diodos y
luz ultravioleta, entre otros. Sin embargo, aunque existen estudios que demuestran la eficacia
del perdxido de hidrégeno y de carbamida por si solos, en muchas ocasiones se hace necesario
recurrir a estos sistemas para obtener resultados de forma sencilla y en el menor tiempo
posible (Hahn y cols. 2012).



1.5 Técnicas de blangueamiento dental para dientes vitales

Actualmente existen tres técnicas de blanqueamiento dental: domiciliaria, en clinica y mixta.
Estas se llevan a cabo siempre bajo prescripcién de un profesional de la odontologia. En ambas
técnicas los factores mds importantes a evaluar son: la concentraciéon del agente blanqueante y
el tiempo de exposicion, de los cuales va a depender la eficacia del blanqueamiento. Existen
diferentes pautas para su aplicacion, que varian principalmente en el tiempo en que debe
permanecer el gel en contacto con la superficie del esmalte y la concentracién del agente
blangueante.

» Domiciliaria: Este tipo de blanqueamiento puede realizarse en el propio hogar, pero
siempre bajo la supervision de un odontdlogo. Son necesarios modelos del paciente
sobre los cuales se fabrica una férula de pldstico superior e inferior en las que se aplica
el gel blanqueador en cada diente. Las férulas se colocan en la boca durante un tiempo
determinado. Una de las principales ventajas es su elevada eficacia clinica y el grado de
satisfaccion que reportan los pacientes al finalizar el tratamiento. Para este tipo de
blangueamiento, los estudios recomiendan el uso de una baja concentracion de agente
blangueante (10-16% de perodxido de carbamida) aplicado durante al menos 16 dias (De
Geus y cols. 2016).

» Clinica: Es un tipo de blanqueamiento rapido y eficaz con el que podemos ver
resultados en la primera sesion. Es un tratamiento sencillo pero que debe llevarse a
cabo en la consulta de un odontdlogo, ya que hay que aislar y proteger los tejidos
blandos. Después se aplica sobre los dientes un gel blanqueante a base de perdxido de
hidrogeno, el cual actua quimicamente o puede ser activado mediante la aplicacion de
luz. Para este tipo de blanqueamiento, se recomienda el peréxido de hidrdogeno a
concentraciones altas (15-38%) (De Geus y cols. 2016). En esta técnica el profesional
realiza un control completo durante todo el procedimiento y tiene la capacidad de
detenerlo cuando se consigue el efecto deseado.

Se pueden emplear diferentes tipos de ldmparas incluyendo; haldgenas, de arco de
plasma, laser de diodos o LED/laser (Hahn y cols. 2012).

» Mixta: Combina el blanqueamiento de fotoactivacion y el blanqueamiento dental
domiciliario, consiguiendo una buena eficacia clinica y una mayor duracion de los
resultados a largo plazo. La combinacion de ambas técnicas de blanqueamiento es una
opcién terapéutica comun en la practica clinica con el objetivo de conseguir efectos
rapidos con la posible reduccién de posibles efectos adversos como la sensibilidad
(Machado y cols. 2016).

Finalmente, cabe mencionar una cuarta técnica de blanqgueamiento dental que no requiere la
supervision de un odontdlogo y que se comercializa como producto cosmético en el mercado:

» Over-the-counter (OTC): Las tiras blanqueadoras se introdujeron en el mercado a finales
de los afios ochenta. Presentan una fina capa de gel de perdxido de hidrdogeno en tiras
de plastico que se ajustan a las superficies bucales de los dientes. Hay una variedad de
productos de tiras en el mercado con diferentes formas de uso. Un método tipico de
instrucciones es aplicar las tiras dos veces al dia durante 30 minutos durante 14 dias.
Existen algunas opciones mas novedosas de tiras de blanqueamiento que requieren
solo una aplicacién de 30 minutos al dia y que tienen el mismo efecto que aplicando las
tiras dos veces al dia (Carey y cols. 2014).
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1.6 Efectos del blanqueamiento dental

Existen ciertos riesgos asociados al tratamiento de blanqueamiento dental, y, aunque la mayoria
se deben a un mal uso de los protocolos. Los mas comunes son una mayor sensibilidad dental e
irritacién gingival leve. El grado de estos se encuentra directamente relacionado con la
concentracion del agente, la duracion del tratamiento y la composicién no blanqueante del
producto utilizado (Rodriguez-Martinez y cols. 2019).

a) Efectos sobre los tejidos blandos

Los agentes blanqueantes, en contacto directo con los tejidos blandos puede dar lugar a
reacciones de oxidacién, produciendo isquemia en estos y adoptando un color blanquecino. En
general, estas lesiones son reversibles, sin consecuencias a largo plazo si la exposicion al
material de blanqueamiento es limitada, tanto en tiempo, como en cantidad (Goldberg y cols.
2009). En el blanqueamiento en clinica las lesiones en los tejidos blandos se deben a un
incorrecto o ausencia total de aislamiento. En el blanqueamiento domiciliario puede deberse a
un exceso de material blanqueante colocado en las férulas termoplasticas que, al introducirlas
en las arcadas dentarias, provocan un desbordamiento del exceso de material alcanzando los
tejidos blandos y provocando lesiones que adoptan un color blanquecino, por lo que es
fundamental la correcta instruccion del paciente previo al tratamiento.

Imagen 3. Lesion blanquecina en encia causada por contacto con agente blanqueante

b) Efectos sistémicos

Se ha observado que los pacientes pueden sufrir irritacién gastrointestinal en caso de ingesta,
irritacién del paladar y la garganta. Un estudio realizado en 2015 evaluaba los sintomas
causados tras ingerir cierta cantidad de perdxido de hidrégeno, aunque fue en roedores y no se
pudo determinar con exactitud una relacién directa entre la ingesta de estos productos vy la
irritacién gastrointestinal, recomiendan el uso controlado de agentes blanqueantes siempre
liderados por un profesional, ajustando las cantidades, tiempos y métodos de administracion a
cada paciente de forma individualizada (Paula y cols. 2015).

10



c) Sensibilidad dental

La sensibilidad dental ocurre en dos tercios de los pacientes tratados con productos de
blanqueamiento ambulatorio. La mayoria puede experimentar sensibilidad leve, mientras que
solo un pequefio porcentaje de la poblacidn llega a experimentar sensibilidad severa. Los
sintomas se notan al inicio del tratamiento, generalmente después de 2 a 3 dias de su comienzo
y pueden persistir de 3 a 4 horas después de la eliminacién de la férula, desapareciendo poco
después de finalizar el tratamiento. La etiologia de la sensibilidad dental después del
tratamiento de blanqueamiento es multifactorial y no se conoce bien, aunque se cree que es
causada por la difusion de subproductos producidos durante la descomposicion de peroxido de
hidrégeno y de carbamida a través de los tubulos dentinarios (Martini y cols. 2019).

d) Efectos sobre la estructura del diente

Son muchos los estudios realizados con el propdsito de averiguar si los agentes blanqueantes
producen algin cambio significativo en las estructuras dentales.

1. Rugosidad

Un estudio in vitro, mediante microscopia de fuerza atdomica, observé cambios en la superficie
del esmalte 28 horas después del tratamiento de blanqueamiento con perdxido de carbamida al
10% vy con perdxido de hidrégeno al 30%. Observando una superficie de la muestra mas
irregular y porosa que al inicio del estudio (Zanolla y cols. 2017).

Sin embargo, son muchos los estudios que soportan la idea de que el blangueamiento dental no
produce alteraciones en la superficie del esmalte, afirmando que solo se ve aumentada la
porosidad en su capa mas superficial, siendo este efecto reversible una vez finalizado el
tratamiento (Sun vy cols. 2011), coincidiendo con los resultados obtenidos en otros estudios que
observaron que este efecto de desmineralizacion se podria eliminar gracias al efecto
tamponador de la saliva (Araujo y cols. 2010).

2. Microdureza

Diversos estudios concluyen que la microdureza del esmalte no se ve afectada por diferentes
concentraciones de peréxido de hidréogeno (Borges y cols. 2015) ni de carbamida (Zanolla y cols.
2017), coincidiendo con los resultados obtenidos en revisiones sistematicas como la de
Sulieman y colaboradores, que afirman que los efectos adversos en la superficie de la dentina o
el esmalte son debidos al pH utilizado y no por el agente blanqueante empleado, (Sulieman y
cols. 2004).

3. Tejido pulpar

En 2014 se realizé un estudio que comparaba el efecto de diferentes concentraciones de geles
blanqueantes sobre las células del tejido pulpar, obteniendo resultados mas favorables en
aquellos casos en los que se aplicd menor concentracién del producto, en los cuales las
alteraciones en la morfologia celular, el estrés oxidativo y el dafio en la membrana celular eran
significativamente inferiores (Soares y cols. 2014).
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1.7 El color

El color de los dientes es el resultado de una combinaciéon entre su color intrinseco vy la
presencia de cualquier tincidon extrinseca que pueda entrar en contacto con la superficie del
esmalte. La tonalidad propia de los dientes estd asociada con la dispersion de la luz y la
capacidad absorbente del esmalte y la dentina, jugando esta ultima un papel crucial en la
determinacién del color de los dientes (Joiner y cols. 2017).

El color viene definido por tres factores principales: tono, valor y saturacion. El tono permite
diferenciar entre colores. El valor hace referencia a la luminosidad del color y su rango desde el
negro puro hasta el blanco puro. La saturacion es el grado de intensidad (Battersby y cols.
2015).

1.7.1 Instrumentos de medicién del color

La percepcion del color es un fendmeno complejo influenciado por varios factores que actlan a
nivel del cerebro y del ojo humano. Estos factores incluyen componentes extrinsecos como las
condiciones de luz del ambiente, e intrinsecos como la translucidez o el brillo del diente.

El tipo de incidencia de la luz, su dispersién y absorcion a través del diente son propiedades
Opticas de los dientes que se tendrdn en cuenta a la hora de medir el color. La experiencia, edad
y fatiga del observador también tienen un papel importante en el momento de la percepcion
del color. Para facilitar este procedimiento se han desarrollado escalas de color descritas de
acuerdo a la teoria basica tridimensional de Munsell (Imagen 2) en términos de color, valor y
saturacion, (Bonay cols. 2009).

Uno de los métodos mas utilizados es la comparaciéon de cada diente con una guia de color
estandar. Este sistema se ha utilizado en gran un ndmero de estudios sobre blanqueamiento
para medir los cambios de color y para ello se utiliza el tercio medio del diente, debido al rango
de valores que varian desde incisal a cervical. Sin embargo, conlleva ciertos riesgos de error al
tratarse de un método susceptible a diversos factores externos. En 1960, se desarrollé una guia
simplificada de color de dientes (The Vita Lumin Vacuum Shade Guide®), que fue ampliamente
aceptada por los profesionales dentales. Esta guia fue proporcionada por la casa comercial Vita
(Vita Zanhfabrik, Bad Sackingen, Germany). En febrero de 1998 se cambié el nombre de Vita
Lumin Vacuum Shade Guide® por el de Vitapan Classical Shade Guide® (Marcucci 2003).
Actualmente, ésta es la guia mas utilizada para valorar la eficacia de los blanqueamientos
dentales por comparacién de tonos (Brandt y cols. 2017).

Por este motivo, aparecen en el mercado los espectrofotometros, como la ldmpara Easyshade,
gue son instrumentos disefiados para medir el color de los objetos. El color se expresa
normalmente en términos del espacio de color “Commission Internationale de I’Eclairage” (CIE)
Lab. El espacio de color CIE Lab representa una gama de color uniforme, los tres ejes que
componen este espacio tridimensional son L*, a* y b*. El valor L* hace referencia a la
luminosidad del objeto y estd medido en una escala en la que un objeto totalmente negro
tendria un valor de 0 y uno que reflectase la luz perfectamente tendria un valor de 100. El valor
a* representa el grado en que un color se acerca al rojo (a* positiva) o al verde (a* negativa).
Finalmente, el valor de b* mide el grado en que un color se acerca al amarillo (b* positiva) o al
azul (b* negativa). Tanto el valor a* como el b* se localizan cerca del cero con colores neutrales
como el blanco o el gris y aumentan cuando detectan colores mds intensos (Joiner y cols. 2017).
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Imagen 4. Esfera de Munsell

Para la toma de color mediante espectrofotometros se debe realizar una férula posicionadora
que permita extraer los datos de medicién en el mismo punto de las superficies dentales, que
debe ser el tercio medio vestibular. Ampliando la gama de opciones, numerosos profesionales
optan por llevar a cabo las mediciones de color utilizando una camara digital calibrada cuya
imagen serd posteriormente analizada por ordenador, que normalmente expresaran sus
mediciones con el sistema CIE Lab (Joiner y cols. 2017).
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2. JUSTIFICACION E HIPOTESIS

2.1 Justificacidon

Los tratamientos de blanqueamiento dental fotoactivado han tenido un gran éxito tanto a nivel
clinico como cientifico. La utilizacion de concentraciones de perdxido de hidrégeno al 25% con
sulfato férrico en su composicién aumentan su potencial blanqueante al reaccionar este con la
luz LED de los sistemas de activacion por luz.

La nueva normativa europea de 2011 viene advirtiendo la limitacién del porcentaje del peréxido
de hidrégeno de uso clinico a un 6%, por ello se propone un nuevo gel blangueante con este
porcentaje que presupone ser una buena alternativa al 25% utilizado habitualmente. Ademas,
dentro de los sistemas de fotoactivacion utilizados en el blanqueamiento en clinica, el sistema
Zoom de la casa Philips ha demostrado tener la mayor eficacia clinica potenciando la accién del
perdxido de hidrégeno (Calatayud vy cols. 2010), (Gallinari y cols. 2019), (Bortolatto y cols. 2016)
y manteniendo la estabilidad de color a largo plazo (Vilsésola y cols. 2017).

Teniendo en cuenta el factor comentado en el bloque anterior, en este estudio queremos
comparar ambos productos para verificar que el tratamiento seguird siendo igual de efectivo vy,
por lo tanto, dicha limitacién modificarad los protocolos actuales de blanqueamiento dental
fotoactivado en las clinicas dentales.

2.2 Hipétesis

o Ho: El peréxido de hidrégeno al 6% no produce el mismo grado de blanqueamiento que
el perdxido de hidrogeno al 25% en el tratamiento en consulta.

o Hi: El perdxido de hidrégeno al 6% produce el mismo grado de blanqueamiento que el
perdxido de hidrogeno al 25% en el tratamiento en consulta.
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3. OBJETIVOS

Para la realizacién del presente estudio, se planted un objetivo principal y posteriormente dos
objetivos secundarios.

Obijetivo principal

e Evaluar clinicamente si existen diferencias significativas en cuanto a efectividad clinica
blanqueadora del perdxido de hidrégeno a diferentes concentraciones de 6 y 25%.

Obijetivos especificos

e Evaluar clinicamente mediante espectrofotometro el grado de blanqueamiento dental
conseguido inmediatamente después de la aplicacién en consulta del perdxido de
hidrégeno al 6y al 25% vy a los dos dias de finalizar el tratamiento.

e Evaluar si el perdxido de hidrégeno a una concentracion del 6% puede ser considerado
una alternativa eficaz en el tratamiento de blanqueamiento dental en clinica.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1 Disefio del estudio

Ensayo clinico longitudinal controlado a boca partida, randomizado, a doble ciego y transversal
comparativo entre dos grupos de estudio, llevado a cabo en el Departamento de Odontologia
Conservadora y Protesis Bucofacial de la Facultad de Odontologia de la Universidad
Complutense de Madrid.

El protocolo de este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del
Hospital Clinico San Carlos de Madrid (Cddigo Interno: 19/361-R_X_TFM).

4.2 Seleccién de la muestra

Para la seleccién de la muestra, a todos aquellos voluntarios que cumpliesen los criterios de
inclusidn, se les asignd un nimero por orden de llegada y tras completar un total de 20 sujetos
se seleccionaron los pacientes correspondientes a los 10 primeros nimeros de la lista aleatoria
creada por el progama random.org® (Imagen 5).

List Randomizer

There were 20 tems in your st. Here they are in random order:

OGNV BEWN -
et e
oW -0

0
-
~

Imagen 5. Listado aleatorio creado por el programa randon.org.
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4.3 Criterios de seleccion de la muestra
4.3.1 Criterios de inclusion

» Edad comprendida entre los 18 y 60 afios.
» Dientes objeto de estudio: Grupo incisivo-canino con un color A2 o mas oscuro medido
con el espectrofotdmetro Vita Easyshade®.

4.3.2 Criterios de Exclusion:

» Presencia de procesos cariosos.

» Enfermedad periodontal.

> Restauraciones protésicas en mal estado.

» Hipoplasias de esmalte, fisuras o fracturas importantes del esmalte.

» Zonas cervicales expuestas en los dientes de estudio.

> Individuos con enfermedades sistémicas.

» Individuos que hayan recibido un tratamiento de blanqueamiento previo.

» Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

» Pacientes fumadores durante el estudio y/o con alto consumo de alcohol.

> Pacientes con alergias conocidas a cualquiera de los componentes del producto.
4.4 Variables

» Variable dependiente: Variacidon de color (AE).
» Variable independiente: Perdxido de hidrégeno al 6y al 25%.

4.5 Definicién del procedimiento

Teniendo en cuenta los criterios de inclusidon y exclusion, se seleccionaron 10 pacientes
voluntarios, los cuales firmaron un consentimiento informado previo a la realizacién del
tratamiento. A continuacion, se tomaron impresiones de alginato superiores e inferiores que
permitiesen la posterior confeccién de modelos en escayola que sirvieron para realizar, por un
lado, una férula posicionadora superior de 3 mm de grosor a la que se le hicieron unas
perforaciones con la fresa de pieza de mano de 5 mm de didmetro (mismo que el del cabezal
de la Easyshade®) en las caras vestibulares de las piezas dentales del 13 al 23 para tomar
siempre el color en la misma localizacion (tercio medio vestibular) con el espectrofotometro.

Previo a la realizacién del blanqueamiento, se protegieron los tejidos blandos utilizando un
retractor de labios y lengua proporcionado por el fabricante (Imagen 6), resina
fotopolimerizable Liquidam® (Discus Dental 8550 Higuera Street Culver City, CA 902332, USA)
(Imagen 7) que fue colocada cuidadosamente sobre los margenes gingivales de 13 a 23 superior
y rollos de algoddn en vestibulos superior e inferior (Imagen 8), ademads, tanto el paciente como
el experimentador llevaron gafas de proteccion durante cada uno de los ciclos de
fotoactivacion. Todos estos sistemas fueron proporcionados por la casa comercial.
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Imagen 6. Retractor de labios y lengua.

Imagen 7. Resina fotopolimerizable colocada en mdrgenes gingivales.

Imagen 8. Rollos de algoddn colocados en vestibulos superior e inferior.

Se llevé a cabo el blangueamiento a boca partida colocando cada agente blanqueante (jeringa A
o B) en una hemiarcada superior que seria elegida pidiendo al primer participante que tirase
una moneda al aire decidiendo previamente que si salia cara esto significaria que la jeringa A se
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aplicaria en la hemiarcada derecha y la B en la izquierda, pero si salia cruz seria al revés, una vez
decidido en que hemiarcada se colocaba cada jeringa se estableceria en la misma posiciodn
para el resto de participantes del estudio. Finalmente, el primer participante obtuvo cara en el
lanzamiento y asi se decidid que la jerginga A se aplicaria en todos los pacientes en la
hemiarcada derecha y la B en la izquierda. Las jeringas iban tapadas por el fabricante con unas
etiquetas, en las que solo se podia leer la letra A o B. La aplicacién se llevd a cabo en tres ciclos
de 15 minutos aplicando luz con la ldmpara Philips Zoom® (Discus Dental, LLC 12121 W. Bluff
Creek Dr., Suite 100 Los Angeles, CA 90094, US) (Imagen 9) y retirando el gel entre ciclo y ciclo
mediante aspiracion y agua del equipo.

Imagen 9. Aplicacion de luz con lémpara Philips Zoom®.

Se tomaron registros fotograficos con luz natural utilizando una camara CANON (EOS 800D, EF
100 mm f/2,8 Macro USM, Flash anular macro MR-24EX Il) antes, inmediatamente después y a
los dos dias de haber realizado el blanqueamiento en consulta. Las fotografias fueron tomadas
por el investigador principal del estudio.

Se realizaron los siguientes registros:

Foto frente anterosuperior de 3 a 3 con fondo negro escala 1:1 (Imagen 10)
Foto frontal labios sonrisa escala 1:2 (Imagen 11)

Foto frontal arcadas en oclusién escala 1:2 (Imagen 12)

Foto frontal mordida borde a borde escala 1:2 (Imagen 13)

Velocidad de obturacion: 1/125

ISO: 200

Flash en modo manual con potencia %

Apertura de diafragma: F20 para las fotografias en escala 1:2 y F29 en escala 1:1

7 O/ 7 K/ 7 7 7 7
R X SR X R KR SR S I X X4
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Imagen 10. Foto frente anterosuperior de 3 a 3

Imagen 11. Foto frontal labios sonrisa

Imagen 12. Foto frontal arcadas en oclusion

Imagen 13. Foto frontal mordida borde a borde

Los registros de color se tomaron con el espectrofotometro VITA Easyshade® utilizando la férula
posicionadora al mismo tiempo que se realizaron los registros fotograficos. Todos los datos
fueron registrados en una hoja de calculo Excel.
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4.6 Instrumentos de medicion

El color fue registrado utilizando un espectofotémetro (Vita Easyshade®), previamente
calibrado, antes, inmediatamente después y a los dos dias tras el blanqueamiento en clinica.
Siempre fue tomado por el mismo operador, con luz ambiente, midiendo en el 1/3 medio
vestibular de cada diente (Imagen 14) y utilizando la férula posicionadora.

Imagen 14. Ubicacion y didmetro de la peroforacion para la férula posicionadora.

4.7 Recogida de datos, manejo y andlisis

En las hojas de célculo Excel® quedaron registrados los siguientes datos medidos por el
espectrofotémetro:

Para calcular la variacion del color utilizamos el sistema CIE Lab haciendo uso de la siguiente
formula matematica:

Ae1 V(L - L)Y+ (@ - 3) +( - by)?

L*: Hace referencia a la luminosidad de la zona evaluada.
a*: Hace referencia al tono rojo-verde de la zona evaluada.
b*: Hace referencia al tono azul-amarillo de la zona evaluada.

Estos valores se anotaron en una hoja de registro de datos individual para cada paciente
(Imagen 15).
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PACIENTE: EDAD | [sexo | |

FECHA
DIENTE 1INICIO BLANQ. CLINICA INMEDIATO O CLINICA INEDIATO 2 DIAS AE 2 DIAS
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
11 77,10 -0,90 17,60|83,00 -1,10 17,60/ 590 -0,20 0,00 5,90 83,20 -2,30 14,80| 6,10 -1,40 -2,80 | 6,86
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
12 76,30 -0,60 19,70|81,20 -0,60 19,40/ 4,90 0,00 -0,30 4,91 79,80 -1,50 16,50| 3,50 -0,90 -3,20 | 4,83
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab

13 78,70 1,30 28,40|79,40 0,90 24,50 0,70 -0,40 -3,90 3,98 78,20 0,20 20,80| -0,50 -1,10 -7,60 7,70

L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab

21 76,40 -0,70 18,70| 83,90 -1,10 17,70| 7,50 -0,40 -1,00 7,58 82,30 -1,80 16,60| 5,90 -1,10 -2,10 6,36
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab

22 76,10 -0,60 15,80|81,40 -2,10 9,20 | 530 -1,50 -6,60 8,60 78,70 -2,30 9,40 | 2,60 -1,70 -6,40 7,11
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab

23 74,50 1,40 19,70|65,00 0,00 13,80 -9,50 -1,40 -5,90 11,27 75,10 0,20 19,40 060 -1,20 -0,30 1,37

VALOR MEDIO AE 7,04 5,70

HEMIARCADA DERECHA:
HEMIARCADA IZQUIERDA:

Imagen 15. Hoja de Excel para el registro de datos de cada paciente

Ademads, tal y como hemos indicado antes, cada paciente tenia sus propios registros
fotograficos que quedaban registrados en una carpeta individual para cada uno de ellos, de
forma que al final del estudio cada paciente tendria tres series de fotos Inicial (Imagen 16),
Inmediato (Imagen 17) y a los 2 dias (Imagen 18) y su hoja de Excel (Imagen 15).

Inicial:

Imagen 16. Registros fotogrdficos iniciales.

22



Inmediato:

, -
\

Imagen 17. Registros fotogrdficos inmediatos.

2 dias:

Imagen 18. Registros fotogrdficos 2 dias.
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4.8 Desarrollo temporal del estudio

Semana / Dia Semana Martes Jueves
Primera 4 Pacientes (12 Visita) 4 Pacientes (22 Visita)
Segunda 4 Pacientes (12 Visita) 4 Pacientes (22 Visita)
Tercera 2 Pacientes (12 Visita) 2 Pacientes (22 Visita)

Tabla 1. Desarrollo temporal del estudio.

En las primeras visitas se tomaron, en primer lugar, impresiones con alginato superiores e
inferiores para la posterior confeccién de las férulas de posicionamiento. En la misma cita se
realizaron registros fotograficos y, una vez confeccionada la férula de posicionamiento, se midié
el color con el espectrofotémetro VITA Easyshade® posicionandola en los huecos preformados
en el tercio medio vestibular de las piezas dentarias 13, 12, 11, 21, 22, 23.

Una vez tomados los registros iniciales, se procedid a llevar a cabo el primer ciclo de
blanqueamiento, con el previo aislamiento de tejidos blandos se procedié a colocar el agente
blanqueante determinado (PH 6% o PH 25%) a cada diente (IC, IL y C) de cada lado de la arcada.
Posteriormente se aplicé la luz de la ldmpara Zoom® y asi hasta completar un total de tres ciclos
de 15 minutos cada uno, retirando el agente blangueante entre ciclo y ciclo. Finalmente, se
tomaron nuevos registros fotograficos y de color, siempre retirando previamente todo el
material de proteccién y aislamiento.

En las segundas visitas, tras dos dias del tratamiento, se tomaron nuevamente registros
fotograficos y de color con las mismas directrices que en la primera visita. Dando asi por
finalizado la totalidad del estudio.

4.9 Materiales

2

Imagen 19. Espectrofotémetro Vita Easyshade®
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Imagen 20. Cémara CANON (EOS 800D, EF 100 mm f/2,8 Macro USM, Flash anular macro MR-24EX Il)

-

.
AN

Imagen 21. Alginato y escayola para la confeccion de modelos

Imagen 22. Cubetas metdlicas para la toma de impresiones
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Imagen 23. Mdquina de vacio VACUUM

Imagen 24. Jeringa agente blanqueante en clinica

r' = ,.,vo:;ﬂ@"’:__
l B e
Imagen 25. Liquidam®.
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Imagen 26. Planchas termopldsticas de 3 mmy de 1 mm

Imagen 27. Férulas termopldsticas

Imagen 28. Lampara Philips Zoom®
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5. RESULTADOS

Test ANOVA Medidas Repetidas

Factores Intragrupo

Tiempo Variable Dependiente
1 AE CLINICA INICIAL

2 AE CLINICA INMEDIATO
3 AE CLINICA 2 DIAS

Tabla 2. Descripcion de los tres tiempos de evaluacion del AE.

Factores entregrupo

N
GRUPO HD 10
HI 10

Tabla 3. Grupos de estudio.

Estadistica Descriptiva
Grupo Media Desviacién estandar | N
HD 0,0000 0,00000| 10

AE CLINICA INICIAL Hi 0,0000 0,00000( 10
Total 0,0000 0,00000( 20
HD 4,694181518881926 1,827250969700252 | 10

AE CLINICA INMEDIATO | HI 5,108002197329137 2,199454353702466 | 10
Total 4,901091858105532 1,979423730762032 | 20
HD 5,648708457521749 1,627323122561130| 10

AE CLINICA 2 DIAS HI 5,467392303998528 2,042880469233456 | 10
Total 5,558050380760138 1,799974387958438 | 20

Tabla 4. Valores AE para cada uno de los grupos de estudio, en los tres tiempos de evaluacion.
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Contrastes Multivariados

Gl de la Gl del
Efecto Valor F hipotesis error Sig.
Tiempo Traza de Pillai 0,945| 91,602° 3,000| 16,000 0,000
Lambda de Wilks 0,055| 91,602° 3,000| 16,000 0,000
Traza de 17,175| 91,602° 3,000| 16,000 0,000
Hotelling
Raiz mayor de 17,175| 91,602° 3,000| 16,000 0,000
Roy
Tiempo * Traza de Pillai 0,046| 0,256° 3,000| 16,000 0,856
GRUPO :
Lambda de Wilks 0,954 0,256° 3,000| 16,000 0,856
Traza de 0,048 0,256° 3,000| 16,000 0,856
Hotelling
Raiz mayor de 0,048 0,256° 3,000| 16,000 0,856
Roy

a. Disefio: Interseccion + GRUPO

b. Estadistica Exacta

Tabla 5. Contrastes multivariados para Tiempo y Grupo.
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Test de Efectos Intrasujetos

Suma de
cuadrados Media

Fuente Tipo lll gl cuadrética F Sig.
Tiempo Esfericidad 828,588 3 276,196 | 86,593 0,000

Asumida

Greenhouse- 828,588 1,885 439,682 | 86,593 0,000

Geisser

Huynh-Feldt 828,588 2,215 374,138 | 86,593 0,000

Limite Inferior 828,588 1,000 828,588 | 86,593 0,000
Tiempo * Esfericidad 1,044 3 0,348 0,109 0,954
Grupo Asumida

Greenhouse- 1,044 1,885 0,554 0,109 0,886

Geisser

Huynh-Feldt 1,044 2,215 0,471 0,109 0,914

Limite Inferior 1,044 1,000 1,044 0,109 0,745
Error (Tiempo) |Esfericidad 172,238 54 3,190 ) )

Asumida

Greenhouse- 172,238| 33,921 5,078 ) )

Geisser

Huynh-Feldt 172,238 | 39,864 4,321 - -

Limite Inferior 172,238 18,000 9,569 - -

Tabla 6. Evaluacion de cuatro versiones del estadistico F para Tiempo y Grupo.
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Test de Contrastes Intrasujetos

Suma de
cuadrados Media

Fuente Tiempo Tipo lll gl cuadrética F Sig.
Tiempo Nivel 1 vs. Nivel 2 480,414 1 480,414 117,512 0,000

Nivel 2 vs. Nivel 3 8,632 1 8,632 2,015 0,173
Tiempo * Nivel 1 vs. Nivel 2 0,856 1 0,856 0,209 0,653
GRUPO . .

Nivel 2 vs. Nivel 3 1,771 1 1,771 0,413 0,528
Error (Tiempo) |Nivel 1 vs. Nivel 2 73,588 18 4,088 - -

Nivel 2 vs. Nivel 3 77,112 18 4,284 - -
Tabla 7. Relacion Tiempo y Grupo con cada nivel.
Test de efectos Intersujetos
\Variable transformada: Promedio

Suma de cuadrados
Fuente Tipo lll gl Media Cuadrética F Sig.
Origen 474,388 1 474,388 295,483 0,000
GRUPO 0,073 1 0,073 0,046 0,833
Error 28,898 18 1,605
Tabla 8. Test de efectos entre los grupos HD y HI.
Tiempo
Medias estimadas
Intervalo de Confianza al 95%

Tiempo Media Error tipico Limite Inferior Limite Superior
1 0,000 0,000 0,000 0,000
2 4,901 0,452 3,951 5,851
3 5,558 0,413 4,690 6,426

Tabla 9. Media, error tipico y los limites inferior y superior del intervalo de confianza para los tres niveles del Tiempo.
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Comparaciones por pares

Diferencias Intervalo de confianza para la
entre medias diferencia al 95%"
() Time (J) Time (I-9) Error tipico Sig.p Limite Inferior | Limite Superior
1 2 -4,901" 0,452 0,000 -6,241 -3,562
3 -5,558" 0,413 0,000 -6,782 -4,335
2 1 4,901" 0,452 0,000 3,662 6,241
3 -0,657 0,463 1,000 -2,028 0,714
3 1 5,558 0,413 0,000 4,335 6,782
2 0,657 0,463 1,000 -0,714 2,028

*: La diferencia de medias es significativa al nivel de 0,05.

b: Ajuste para comparaciones multiples: Bonferroni.

Tabla 10. Comparaciones dos a dos entre los niveles del factor Tiempo.

Grafico de Perfil

Grafico de Perfil

Grdfica 1. Comportamiento de ambos grupos a lo largo del tiempo del estudio.
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Cilculo del tamafio muestral

A
Two-group univariate repeated measures ANOVA [Greenhouse-Geisser correction]
1 2 3

Variance in means, between 0,006 0,006 0,006
Variance in means, between 3,267 3,267 3,267
Variance in means, levels by 0,016 0,016 0,016
Between-groups error term 2,85 2,85 2,85
Within-group error term 1,88 1,88 1,88
Measure of "sphericity”, A 0,68 0,68 0,68
Bias term multiplier, gA 0,00 0,00 0,00
Power, between groups( % ) 80 5 32
Power, between levels( % ) 99 80 99
Power, levels by groups( % ) 99 9 80
n per group 1643 4 473

Tabla 11. Cdlculo del tamafio muestral.

En primer lugar, tal y como podemos ver en la tabla 2, nuestro estudio consta de 3 tiempos de
evaluacién para cada grupo. El tiempo 1, correspondiente con el AE del estado inicial de cada
grupo, previo al tratamiento. El tiempo 2, que hace referencia al AE registrado inmediatamente
posterior a la realizacién del blanqueamiento en clinica. Finalmente, el tiempo 3, que se
corresponde con el AE registrado transcurridos dos dias desde el blanqueamiento en clinica
(Tabla 2).

Por otro lado, reflejado en la tabla 3, se encuentran indicados los dos grupos en los que se
divide el estudio, el grupo HD, cuyas siglas hacen referencia a Hemiarcada Derecha y el grupo
HI, Hemiarcada Izquierda. Ademas, esta tabla nos indica la cantidad de sujetos (N) que integra
cada grupo, siendo 10 el valor de N para cada uno (Tabla 3).

Los valores de AE para cada grupo (HD y HI) en cada uno de los tiempos evaluados en el estudio
(Inicial, Inmediato y 2 dias) se presentan en la tabla 4, siendo 0,000 el valor del AE Inicial en
ambos grupos (HD y HI). En el caso del AE Inmediato, el valor para HD es de 4,694 y 5,108 para
HI. Finalmente, el valor del AE a los dos dias es de 5,648 para HD y 5,467 para HI. Ademas, esta
tabla nos indica la desviacion estandar y el nimero de sujetos evaluados en cada grupo (N=10)
(Tabla 4).

Los cuatro estadisticos multivariados (tabla 5) la Traza de Pillai, el Lambda de Wilks, la Traza de
Hotelling y la Raiz Mayor de Roy, evallan nuestros dos efectos a estudiar. Por un lado, el
Tiempo y por otro, el Grupo. En la Ultima columna a la derecha del todo se observa el nivel de
significacion de cada uno de ellos en ambos efectos. Podemos ver que el nivel de significacién
es el mismo en los cuatro estadisticos para el efecto Tiempo, siendo este significativo con un
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valor de 0,000 y de nuevo el mismo nivel de significacion se repite en los cuatro estadisticos
para el efecto Grupo, siendo este no significativo con un valor de 0,856 (Tabla 5).

Para evaluar nuestras dos fuentes, Tiempo y Grupo se han utilizado cuatro versiones del
estadistico F diferentes en la tabla 6. Para la fuente Tiempo podemos ver que el nivel de
significacion alcanzado para todos ellos es el mismo, siendo este significativo con un valor de
0,000 vy por otro lado para la fuente Grupo observamos diferentes niveles de significacion,
siendo todos ellos no significativos con valores superiores a 0,745 (Tabla 6).

Para el contraste de andlisis de medidas repetidas para cada una de las fuentes Tiempo y Grupo
se eligieron los niveles que correspondientes con los diferentes tiempos, de forma que en la
fuente Tiempo se evalla en primer lugar el tiempo 1 con el tiempo 2 (variables dependientes)
sin importar el grupo al que pertenezcan y de igual forma para contrastar el tiempo 2 con el 3,
obteniendo niveles de significacion inferiores a 0,05 (0,00) en el primer contraste, es decir,
significativo, y superior a 0,05 en el segundo (0,173). Por otro lado, en la fuente Grupo se
evalUan por separados los dos grupos (HD y HI), contrastando sus tiempos 1 con el 2 y sus
tiempos 2 con el 3, obteniendo niveles de significacion superiores a 0,05 (0,653 — 0,528) (Tabla
7).

El contraste de los efectos intersujetos, es decir, evaluando entre grupos (HD y HI) obtuvo un
nivel de significacion de 0,833, es decir, no se observan diferencias significativas al 95% entre
HD y HI (Tabla 8).

En la tabla 8 podemos ver, para cada uno de los tres niveles del factor tiempo, la media
estimada (mean) cuyos valores son: 0,000 en el primer nivel, 4,901 en el segundo nivel y 5,558
en el tercer nivel. También nos ofrece el error tipico, con valores de 0,000 en el primer nivel,
0,452 en el segundo y 0,413 en el tercero. Finalmente, podemos observar los limites inferior y
superior para un intervalo de confianza al 95%, siendo de un valor de 0,000 para ambos limites
del primer nivel, en cambio, en el segundo nivel ya tenemos valores de 3,952 en el limite
inferior y de 5,852 en el superior. Por ultimo, en el tercer nivel tenemos valores 4,690 y 6,426
para los limites inferior y superior, respectivamente (Tabla 9).

En las comparaciones dos a dos entre los niveles del factor Tiempo, los niveles de significacion
estan ajustados mediante la correccién de Bonferroni (para controlar la probabilidad de
cometer errores tipo 1). Observamos que el nivel de significacién en las comparaciones siempre
nos sale significativo, con un valor de 0,000 excepto los casos del nivel 2 comparado con el 3y
viceversa, cuyo valor se corresponde a 1,000 en ambos casos, es decir, no significativo (Tabla
10).

En la grafica 1 se representa el comportamiento de ambos grupos a lo largo del estudio,
observando que no existe una diferencia significativa al 95% en el comportamiento
(GreenHouse Geisser p=0,886), es decir, que los dos grupos evolucionan de forma similar a lo
largo del estudio (por eso las lineas azul y roja se ven paralelas). Ademads, tampoco se observan
diferencias significativas al 95% entre los grupos (p=0,833), es decir, que las lineas azul y roja
estan muy préximas entre si (Grafica 1).

Lo que se observa es que hay una evolucion de la medida a lo largo del tiempo (GreenHouse
Geisser p<0,001), concretamente del tiempo 1 al 2 (inicial e inmediato), mientras que entre el
tiempo 2 y el 3 no se observan diferencias significativas (inmediato y 2 dias) (Grafica 1).
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Finalmente, el calculo del tamafio muestral nos indicaba que observar diferencias entre grupos
era complicado y por ello necesitariamos un N muy alto en cada Grupo (n=1643). En cambio,
para ver diferencias entre los Tiempos solo se necesitaria un N de 4 (con nuestra n=10 ya sale
significativo con p=0.001). Ademads, para ver diferencias en el comportamiento de los grupos (si
las rectas son paralelas), no salia significativo en el estudio (p=0.798) y necesitariamos un N muy
alto (N=473) en cada grupo (Tabla 11).
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6. DISCUSION

Introduccién y justificacién

El 20 de septiembre de 2011 se aprobd la Directiva 2001/84/UE por la que se modificaba la
Directiva 76/768/CEE, relativa a los productos cosméticos, para adaptar su anexo Ill al progreso
técnico, en ella se establecia una nueva limitacion del uso del perdxido de hidrégeno como
agente blanqueante, siendo 6% el nuevo valor permitido para tratamientos de blangqueamiento
domiciliario (Diario Oficial de la Unién europea 2011). Concentraciones superiores al 6% no son
consideradas como producto cosmético y solo pueden ser utilizadas en consultas bajo
supervision profesional.

Diferentes organismos sanitarios estdn valorando la retirada de altas concentraciones de
perdxido de hidrogeno para blanqueamientos dentales. Es por ello que se estan realizando
multiples estudios para evaluar la efectividad y seguridad de este tratamiento utilizando para
ello concentraciones mas conservadoras de perodxido de hidrégeno. Diversos autores como
Souza coinciden en el riesgo que el uso de altas concentraciones de perdxido de hidrégeno
conlleva, lo cual coincide con las conclusiones obtenidas por Roderjan y colaboradores en su
estudio sobre los cambios histopatoldgicos en la pulpa de incisivos inferiores tras un
tratamiento de blanqueamiento (Souza y cols. 2010) (Roderjan y cols. 2014). En cuanto a
efectividad de blanqueamiento se apreciaban diferencias entre concentraciones del 6 y 35%,
siendo esta Ultima la que mas efecto blanqueante tenia (Bortolatto y cols. 2016). Existen
estudios in vitro que muestran un menor dafo pulpar cuando se emplean concentraciones
inferiores del producto (Soares y cols. 2014). Conclusiones similares se obtuvieron en otros
estudios como el de Ferraz en 2018 que evallan la efectividad y seguridad del blanqueamiento
a concentracién del 6%, concluyendo que, aunque este producia menor nivel de sensibilidad
cuando era comparado con perdxido de hidrégeno al 15%, se obtenia mayor efecto a mas
concentracion (Ferraz y cols. 2018).

Por otro lado, existen estudios que evallan la misma cuestiéon y concluyen que a
concentraciones del 15% de peréxido de hidrégeno no se muestran diferencias en el potencial
de blanqueamiento cuando era comparado con concentraciones del 35% (Martin y cols. 2013).
En la misma linea de pensamiento encontramos estudios como el de Bersezio y colaboradores
que, tras dos afios del blanqueamiento con peréxido de hidrogeno al 6% el color se mantenia
constante y que, aunque existian diferencias en la tonalidad entre el 6 y el 25% cuando eran
medidas con espectrofotdmetro, al usar el sistema VITA classical® estas no eran significativas
(Bersezio y cols. 2018).

Ante esta heterogeneidad de conclusiones, se decidié evaluar la capacidad de llevar a cabo un
blanqueamiento efectivo, utilizando como agente blanqueante perdxido de hidrégeno al 6%,
comparandolo con el 25% que se utilizaba anteriormente, activando el blanqueamiento con la
[dmpara Philips Zoom® que, aunque existen estudios que defienden la eficacia de otros
sistemas de fotoactivacién (Polydorou y cols. 2013), (Hahn y cols. 2012), tal y como demuestran
diversos estudios, la lampara Philips Zoom® ha demostrado ser el sistema de fotoactivacidén con
mejores resultados del mercado (Calatayud y cols. 2010), (Gallinari y cols. 2019), (Bortolatto y
cols. 2016), manteniendo la estabilidad de color a largo plazo (Vilsdsola y cols. 2017).

37



Efectos del blanqueamiento dental

Existe cierta preocupacion por las lesiones que pueden aparecer en los tejidos blandos tras un
contacto prolongado de los agentes blanqueantes, sin embargo, son multiples los estudios que
las clasifican de reversibles (Goldberg vy cols. 2009). Conclusiones similares se obtuvieron en un
estudio en 2018 que evalud, entre otros factores, la seguridad y los efectos en los tejidos
blandos tras el blanqueamiento dental en consulta utilizando peréxido de hidrogeno a bajas
concentraciones (6 y 15%), concluyendo que, tras un seguimiento a 6 meses, ninguna de las
concentraciones de peréxido de hidrégeno presentaba lesiones sobre tejidos blandos. (Ferraz y
cols. 2018).

Ademds, en una revisidon sistematica realizada en 2016 se concluyd que, en una comparacion
general del blanqueamiento domiciliario y en clinica, no fueron detectadas diferencias respecto
a la intensidad o al riesgo de aparicidn la sensibilidad dental. Aunque esta comparacion no tuvo
en cuenta las variaciones en los protocolos de las técnicas utilizadas en los estudios incluidos
(De Geus vy cols. 2016).

Un estudio de Ferraz y colaboradores concluyd que las bajas concentraciones de perdxido de
hidrogeno (6 y 15%) presentaban bajos niveles de sensibilidad dental, asi como de lesiones
gingivales. (Ferraz y cols. 2018). Existen estudios que establecen ciertos protocolos a modo de
recomendacion para evitar estas posibles molestias post-blanqueamiento, como puede ser el
uso de geles que contengan nitrato potasico (Wangy cols. 2015).

Por otro lado, son multiples los autores que se han cuestionado la repercusion a nivel
morfoldgico de estos sistemas sobre los tejidos dentarios. Coceska y colaboradores observaron
en su estudio que tras la aplicaciéon de agentes blanqueantes con altas concentraciones de
perdxido de hidrégeno se producia una desmineralizacion del esmalte, sin embargo, destacaron
gue estos cambios eran reversibles y que el uso de pastas dentifricas remineralizantes reparaba
los dafios causados (Coceska y cols. 2015).

Ademds, un estudio de Cakir y colaboradores concluyd que la utilizacién del perdxido de
carbamida al 10%, 20% y 35% no producia cambios significativos en la composicién quimica del
esmalte, concluyendo que estos eran leves y sin relevancia clinica (Cakir y cols. 2011).
Resultados similares se encontraron en otros estudios que concluyen que el peréxido de
hidrégeno no produce cambios en la superficie del esmalte dental (Machado y cols. 2016).

Disefio de boca partida

Para la realizacion de este estudio se decidié tomar registros de las piezas dentales
anterosuperiores (de canino a canino) aplicando el disefio experimental de boca partida. Este
disefio ha sido utilizado con anterioridad por diversos autores permitiendo realizar contrastes
entre dientes que, al pertenecer al mismo individuo, nos dan un mayor control de las
condiciones, lo cual se traduce en una mayor comparabilidad de los resultados (Gallinari y cols.
2019), (Machado y cols. 2016).
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Fotoactivacion

En este estudio se decidié utilizar un sistema de fotoactivacién mediante el uso de la ldmpara
de luz halégena Philips Zoom®. Existe cierta controversia acerca de la eficacia de la luz en el
blanqueamiento (Benetti y cols. 2017). Liang S. y cols. analizaron el efecto de la irradiacién con
luz haldégena durante el blanqueamiento en consulta con peréxido de hidrégeno, obteniendo
como resultado una significativa diferencia a corto plazo del efecto del blanqueamiento
fotoactivado. Sin embargo, también recalcan que, dichas diferencias dejaban de ser
significativas a largo plazo (Liang S. y cols. 2012). Estos resultados coinciden con estudios
realizados previamente utilizando diferentes métodos de fotoactivacion, concluyendo que si se
observan incrementos en el potencial blanqueante cuando se combinaba el tratamiento con
sistemas de fotoactivacion (Sulieman y cols. 2005), (Kugel y cols. 2009), (Calatayud y cols. 2010),
(Gallinari y cols. 2019), (Vildésola y cols. 2017), (Bortolatto y cols. 2016). Sin embargo, existen
revisiones como la de Maran en 2019 que comparaba diferentes métodos de fotoactivacion en
el blanqueamiento dental concluyendo que, ninguno de ellos mostraba mejorias en los
resultados finales del tratamiento (Maran y cols. 2019). Estos resultados coinciden con los
obtenidos en otros estudios que indican que la fotoactivacion no aumenta la eficacia del
blanqueamiento (Alshammery 2019).

Por otro lado, existe cierto interrogante respecto a los posibles efectos adversos que el uso de
estas ldmparas puede producir. El aumento de la temperatura intrapulpar durante el proceso
de blanqueamiento es un tema clinicamente relevante. El aumento de la temperatura sobre la
superficie de los dientes conduce a una respuesta pulpar e incluso a alteraciones patoldgicas de
los tejidos pulpares. Son multiples los autores que han evaluado el efecto del uso de lamparas
de fotoactivacién durante el blangueamiento, obteniendo resultados muy variables y
concluyendo que, el aumento de la temperatura intrapulpar dependia en general tanto del tipo
de ldmpara utilizada, como del tiempo de irradiacion (Sulieman y cols. 2005), (Zhang y cols.
2007). Una revision sistematica realizada en 2012 concluye que, el uso de estos sistemas
durante el blanqueamiento si que aumentaba el riesgo de sufrir sensibilidad dental (He y cols.
2012). Por otro lado, existen estudios mas recientes que postulan que el uso de sistemas de
fotoactivacion en el blanqueamiento no afecta a la aparicién o la intensidad de sensibilidad
dental (Maran y cols. 2018) y otros cuyos resultados evidencian que la aplicacién de fuentes de
luz hizo disminuir la intensidad de la sensibilidad post-tratamiento (SoutoMaior y cols. 2019).

Tamafio muestral

En el momento de decidir el tamafio muestral necesario para este estudio se usaron como
referencia estudios que evaluasen algun aspecto del tratamiento de blanqueamiento dental en
clinica utilizando para ello el disefio de boca partida, observando desde estudios que incluian a
21 (Machado y cols. 2016), a 16 (da Costa y cols. 2010) y estudios que Unicamente empleaban
muestras de 6 participantes (Gallinari y cols. 2019).

Nuestro célculo del tamafio muestral indicaba que observar diferencias entre grupos era muy
dificil, por lo que habriamos necesitado un N de 1643 en cada grupo, sin embargo, para ver
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diferencias entre los tiempos solo se necesitaria un N de 4, por lo que con nuestra muestra de
10 ya nos salia significativo con un nivel de significacion de p=0,001. Ademds, para ver
diferencias en el comportamiento de los grupos (si las rectas son paralelas o no), tampoco salia
significativo en nuestro estudio (p=0,798), para ello habriamos necesitado un N de 473 en cada
grupo (Tabla 10).

Teniendo esto en cuenta, en nuestro estudio se decidié que una cifra de 10 participantes, por el
disefio del estudio, seria suficiente para evaluar los resultados y establecer comparaciones.

Criterios de inclusién/exclusién

A la hora de incluir a pacientes en este estudio se utilizaron diversas investigaciones realizadas
previamente sobre el tema a tratar y que sirvieron como referencia para establecer los criterios
de inclusién y exclusion (Bersezio y cols. 2018), (Martin y cols. 2015), (Machado y cols. 2016).
Ademas, se excluyeron pacientes con diversas patologias como lesiones pulpares, sensibilidad
dental o lesiones gingivales tal y como se especifica en la revision de Sulieman de 2004
(Sulieman vy cols. 2004). Respecto a la edad de los pacientes seleccionados, dado que eran
estudiantes de la universidad, todos ellos eran mayores de 18 afios, ademas, aungue existen
estudios que incluyen pacientes menores de edad (Bacaksiz y cols. 2016), esta parece ser en
general la edad minima a la que se incluyen pacientes en estudios de blanqueamiento tal y
como sugieren en diversos estudios (Santos y cols. 2018), (Rezende y cols. 2016), (Vilddsola y
cols. 2017), (Kose y cols. 2016).

Debido a que la poblacién mas facilmente accesible era a través de la Universidad, todos los
participantes fueron mayores de 18 afios.

Aislamiento

En este estudio se procedid al aislamiento de los tejidos blandos utilizando para ello una resina
fotopolimerizable y rollos de algoddn, asi como un separador de labios y lengua. En
practicamente la totalidad de estudios de blanqueamiento se realiza un aislamiento que
asegure la integridad de los tejidos blandos (Bersezio y cols. 2018), (Bortolatto y cols. 2016),
(Ferraz y cols. 2018). Sin embargo, autores como Ferraz concluyen que, tratdndose de
concentraciones bajas de perodxido de hidrégeno, el blanqueamiento en consulta no produce
ningun tipo de irritacion gingival ni tras el seguimiento a 6 meses (Ferraz y cols. 2018). Estos
datos concuerdan con las conclusiones obtenidas en otros estudios como el de Goldberg,
destacando que, en caso de producirse irritacién esta sera reversible (Goldberg y cols. 2009).

Cambio de gel entre cada ciclo de blanqueamiento

Existen estudios que evallan la efectividad del blanqueamiento en clinica utilizando perdéxido de
hidrégeno durante 45 minutos y lo comparan con el blanqueamiento realizado en tres ciclos de
15 minutos, cambiando el gel entre ciclo y ciclo, obteniendo como conclusién que no existian
diferencias significativas entre los dos protocolos, ni en cuestién de eficacia ni en sensibilidad
percibida por los pacientes (Ramalho y cols. 2019). Resultados similares se obtuvieron en otros
estudios como el de Vilddsola en 2017, que comparaba eficacia e intensidad de sensibilidad
entre dos protocolos de blanqueamiento con perdxido de hidrégeno al 6%, un grupo recibia una
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sola sesién de 36 minutos y otro tres de 12 minutos cada una, concluyendo que no se
observaron diferencias significativas entre los grupos en ninguno de los aspectos a evaluar
(Vildésola y cols. 2017).

Sin embargo, continla existiendo una falta de homogeneidad en los protocolos de
blangueamiento en clinica, pudiendo observarse estudios que lo llevan a cabo en periodos de
30 o0 40 minutos seguidos (Martiniy cols. 2019), (Vaez y cols. 2019) y, por otro lado, estudios en
cuyos protocolos de blanqueamiento se llevan a cabo tres ciclos de blanqueamiento (Kothariy
cols. 2020), (Faus-Matoses y cols. 2019), (Mondelli y cols. 2018), (Diniz y cols. 2018), a pesar de
que el tiempo establecido de cada ciclo varia entre ellos.

Ante esta situacién, para el presente estudio se optd por realizar el blanqueamiento en consulta
con una sesion de 45 minutos dividida en tres ciclos de 15 minutos, cambiando el gel entre ciclo
y ciclo.

Medicién del color. Espectrofotémetro

En la actualidad, para llevar a cabo la toma de color en dientes que van a ser sometidos a
blanqueamiento u otros tratamientos como la colocacién de prétesis dentales tipo coronas o
incrustaciones, se pueden utilizar diversos métodos. Tradicionalmente, se han utilizado las guias
de color con método visual que, a dia de hoy, contindan siendo ampliamente utilizadas en la
practica clinica diaria por su facil manejo. La primera guia de color, que constaba de 60
tonalidades, fue creada por Clark en 1930, desde entonces se han desarrollado nuevas escalas
cromaticas, considerando hoy en dia Vitapan® Classical (VC-Vita Zahnfabrik, Bad Sakingen,
Germany), Chromascop® (CHRIvoclar Vivadent, Amherst, New York, USA) y 3D-Master® (V3DM-
Vita Zahnfabrik, Bad Sakingen, Germany) las mas utilizadas a nivel clinico (Schmeling 2017).

Sin embargo, son muchos los autores que, como Joiner en su revision, dudan de la fiabilidad de
este método alegando que las tomas de color mediante el método visual son susceptibles a
ciertos errores al tratarse de un método subjetivo, dependiente de factores como la luz del
ambiente o la experiencia del observador (Joiner y cols. 2006). En contraposicién, autores como
Yimaz concluyen en su estudio que ni las condiciones de luz ni la experiencia del observador
influyen en las mediciones de color al usar Trios 3Shape como escala visual y que esta puede
utilizarse como alternativa al espectrofotometro VITA Easyshade Compact® (Yilmaz y cols.
2019).

En 2017 Igiel publicé un estudio en el cual se hallaron muchas contradicciones entre las
mediciones realizadas por un mismo sujeto en distintos momentos del tiempo, asi como las
mediciones de diferentes sujetos cuando utilizaban la misma guia de color, en este caso la Guia
VITA® para cuadrar cada tonalidad con su carilla de porcelana correspondiente sobre un
tipodonto. En cambio, el espectrofotometro Easyshade® tuvo resultados mds constantes,
concluyendo que utilizar un espectrofotometro para medir el color es mucho mas fiable y
objetivo que la técnica visual (lgiel y cols. 2017). Estos datos coinciden con diversos estudios en
los cuales se concluye que las mediciones con espectrofotémetro son mas exactas y fiables
(Alsaleh y cols. 2012), (Alshiddi y cols. 2015), (Liberato y cols. 2019), (Chitrarsu V y cols. 2017).

Teniendo en cuenta todo lo mencionado anteriormente, se optd por realizar las mediciones de
color utilizando para ello un espectrofotémetro. A la hora de escoger, aunque se ha establecido
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gue un espectrofotometro es mas fiable que una guia de color manual, existe una amplia gama
de opciones dentro de estos, con diferencias entre ellos.

Existen multiples estudios que evallan las diferencias entre estos sistemas, como el de Kim-
Pusateri, que en 2009 compard, entre otras, Spectroshade® (MHT Optic Research AG,
Niederhasli, Switzerland) y Easyshade® (Vident, Brea, Calif) y, aunque ambas eran fiables,
Easyshade® fue la que obtuvo resultados mas exactos (Kim-Pusateriy cols. 2009).

Actualmente existe mucha heterogeneidad en los protocolos de medicién de color,
encontramos estudios que realizan dichas mediciones antes, inmediatamente después y tras un
afio del tratamiento (Vilddsola y cols. 2017), otros optan por realizarlas antes, inmediatamente
después y tras 24 horas (Monteiro y cols. 2018) y otros antes, inmediatamente despuésy a los 7
dias del blanqueamiento (Vaez y cols. 2019), observando que, aunque difieren en las terceras
mediciones, la gran mayoria de estudios realizaban las mediciones previas e inmediatamente
tras el blanqueamiento.

Finalmente, con el propdsito de obtener los resultados mas fiables y exactos, se decidié
proceder a la toma de color antes, inmediatamente después y a tras dos dias del
blanqueamiento, utilizando para ello el espectrofotémetro Easyshade® (Vident, Brea, Calif).

Sistema CIE Lab

Actualmente, el sistema CIE Lab es el mas utilizado a nivel de investigacion en cuestiones de
color en Odontologia. La metodologia utilizada en el presente estudio estuvo en concordancia
con investigaciones anteriores que utilizaron espectrofotémetros y el sistema de coordenadas
CIEL* a* b * herramienta ampliamente utilizada para fines dentales. Varios estudios
informaron de las ventajas de usar este sistema, como su reproductibilidad, sensibilidad y
objetividad (Ceciy cols. 2017).

Cabe mencionar, que en términos de AE solo cambios iguales o superiores a 3 serian
apreciables clinicamente por el ojo humano (Luque-Martinez y cols. 2016). Coincidiendo con lo
estipulado por la asociaciéon dental americana (ADA), segln la cual los agentes blanqueantes
solo serian considerados eficaces a partir de un AE de 3 unidades con el sistema CIE Lab
(Bernardony cols. 2015).

Teniendo en cuenta esto, a la hora de evaluar las variaciones de color se utilizd la siguiente
formula:

ap= V(L - L) +(a - a)? +(b - by)?

Férula posicionadora

A la hora de realizar las mediciones con espectrofotémetro, para ser mas exactos, se utilizaron
férulas posicionadoras de 3 mm de grosor, las cuales se confeccionaron de forma individual
para cada paciente, realizando una ventana en el tercio medio vestibular de cada diente a medir
con la fresa de pieza de mano, cuyo didametro permite un acceso comodo al terminal de la
[dmpara Easyshade®.
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Existen multiples estudios que corroboran la eficacia y reproductibilidad que el uso de estas
férulas aporta (Fernandez y cols. 2020), estudios como el Bizhang en 2009 y el de Llena en 2016
utilizan la férula de posicionamiento, la cual se adapta perfectamente a la arcada del paciente y
tiene una perforacién de 5x5 mm que coincide con el tercio medio del diente. Al medir
exactamente lo mismo que el terminal de la Easyshade® asegura que se trabaja siempre sobre
la misma zona del diente a la hora de hacer las mediciones (Bizhang y cols. 2009), (Llena y cols.
2016).

Sin embargo, estudios como el de Karamouzos alegan que, ademads de por la posicion, el
espectrofotémetro se ve afectado ante superficies curvas, como son las zonas mesial y distal de
los dientes, dificultando la reproductibilidad de las mediciones (Karamouzos y cols. 2007). Por
este motivo, aunque en nuestro estudio se utilizaron Unicamente férulas de posicionamiento de
3 mm de grosor, diversos autores han utilizado un sistema que permita corregir la inclinacion
del terminal del espectrofotémetro, utilizando férulas que incluian una llave de silicona
transparente ajustada al terminal (da Costay cols. 2010).

Resultados

En la tabla 5 de contrastes multivariados, cabe mencionar que el nivel de significacion para la
fuente Tiempo fue, en todos los estadisticos analizados, de un valor inferior a 0,05
considerandose significativo, por lo tanto, podemos rechazar que no existan diferencias
significativas entre los tiempos. Concluyendo que el AE no es el mismo a lo largo de los
diferentes tiempos de evaluacién del estudio, es decir, que el blanqueamiento es efectivo, tanto
al 6 como al 25% de concentracion de perodxido de hidrégeno (Tabla 5). Estos resultados
coinciden con los obtenidos en diferentes estudios que evalian la efectividad del
blanqueamiento a concentraciones del 6% de peréxido de hidrégeno, concluyendo que este
porcentaje obtiene resultados efectivos (Vilddsola y cols. 2017), (Ferraz y cols. 2018),
(Bortolatto y cols. 2016), (Vano y cols. 2015). Ademas, tal y como mencionan algunos articulos
el blanqueamiento se considera efectivo a partir de una diferencia de 5 unidades de AE desde el
estado inicial (Martin y cols. 2013), (Fernandez y cols. 2017), (Vilddsola y cols. 2017) y en
nuestro estudio en concreto esa diferencia fue de 5,648 unidades de AE a los dos dias (Tabla 4).

Ademas, reflejado en la tabla 6, podemos ver las cuatro versiones del estadistico F evaluadas
para cada uno de nuestras dos fuentes (Tiempo y Grupo), observando que el nivel de
significacion para la fuente Tiempo siempre fue de 0,000 lo que nos indica que podemos
rechazar la igualdad de medidas y concluir que el AE no es el mismo a lo largo de los tiempos
del estudio, lo cual refleja la efectividad del blanqueamiento con ambas concentraciones. Por
otro lado, la fuente Grupo nos indica que en este estudio no se observan diferencias
significativas al 95% en el comportamiento (GreenHouse Geisser p= 0,886), es decir, que los dos
grupos evolucionan de manera similar a lo largo del estudio (Tabla 6). Por otro lado, el test de
efectos intersujetos nos indica que no se aprecian diferencias significativas al 95% entre los
grupos de estudio (p= 0,833) (Tabla 8). Resultados similares se obtuvieron en otros estudios
como el de Ferraz en 2019, cuando comparaban dos concentraciones distintas de peréxido de
hidrégeno, 6 y 15%, concluyendo que ambas eran efectivas y que, ademds, no se observaban
diferencias significativas entre ellas (Ferraz y cols. 2019), (Martin y cols. 2013), (Bersezio y cols.
2018). Por otro lado, estudios como el de Lima y colaboradores en 2018 reflejan diferencias
significativas entre concentraciones de perdxido de hidrégeno cuando evaluaban la efectividad
del blanqueamiento, sin embargo, cabe destacar que estas diferencias no fueron percibidas por
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los pacientes del estudio (Lima y cols. 2018), resultados similares se han obtenido en multiples
estudios realizados con anterioridad (Mena-Serrano y cols. 2016), (Reis y cols. 2013). Todo esto
gueda reflejado en la uUltima grafica en la que podemos ver con claridad la semejanza tanto en
comportamiento como en evolucion a lo largo de los tiempos de cada grupo, de esta forma,
vemos las dos lineas que, por un lado, son paralelas y, por otro, estdn muy préximas entre si
(Gréfica 1).

PACIENTE: EDAD | [sExo | |
FECHA |
DIENTE 1INICIO BLANQ. CLINICA INMEDIATO 06 UINICA INMEDIATO 2 DiAs AE 2 DIAS
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
11 76,90 -2,80 12,90|85,00 -3,20 12,60| 8,10 -0,40 -0,30 812  [81,90 -3,40 11,20] 500 -0,60 -1,70 | 5,32
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
12 74,70 0,50 23,1078,70 0,20 20,60| 4,00 -0,30 -2,50 4,73 [7830 0,50 22,50| 3,60 0,00 -0,60 | 3,65
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
13 78,40 0,30 21,00|85,10 -1,80 14,60| 6,70 -1,50 -6,40 939  [8430 -1,30 1840| 590 -1,00 -2,60 | 652
AE CLINICA H.D 7,41 AE CLINICA H.D 5,16
L a b L a b | AL A ab L a b AL da Db
21 79,00 2,90 12,40(86,00 -3,00 12,50 7,00 -0,10 0,10 7,00 [82,20 -3,40 10,50] 3,20 0,50 -1,90 | 3,75
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
22 73,80 -1,60 13,30[80,50 -1,10 15,80] 6,70 0,50 2,50 7,17 79,70 -1,30 17,20] 590 030 390 | 7,08
L a b L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
23 81,00 -1,30 18,00]86,90 -1,60 17,50/ 590 -0,30 -0,50 593 87,00 -1,80 17,10] 600 -0,50 -0,90 | 6,09
AE CLINICA H.I 6,70 AE CLINICA H.I 5,64

7l05 5'40

[HEMIARCADA DERECHA: \
|HEMIARCADA IZQUIERDA: |

Imagen 29. Tabla de datos paciente del estudio

Por otro lado, cabe mencionar que en el test de contrastes intrasujetos se vuelve a mostrar la
ausencia de diferencias significativas entre grupos, resaltando que las diferencias ademas de
estar Unicamente en la fuente tiempo, estas solo eran significativas entre los tiempos 1y 2
(Inicial e Inmediato) (Tabla 7). Existen autores que defienden que tras una sesién de
blanqueamiento en clinica el efecto blanqueante es limitado (Dawson y cols. 2011), sin
embargo, en nuestro estudio se observa que desde la primera sesion ya obteniamos resultados
desde 4,694 unidades de AE en la hemiarcada correspondiente al perdxido de hidrégeno al 6%
(Tabla 4) demostrando la efectividad inmediata del blanqueamiento incluso a bajas
concentraciones, coincidiendo con los resultados obtenidos en otros estudios previos (Machado
y cols. 2016), (Vilddsola y cols. 2017), (Calatayud y cols. 2010), (Martini y cols. 2020), (Soares y
cols. 2014). Ademas, no se observaron diferencias significativas tras 2 dias del blanqueamiento
con respecto a las mediciones inmediatas (Tabla 10), resultados que coinciden con los
obtenidos en diversos estudios en los que tampoco se encontraron diferencias significativas tras
dos dias del blanqueamiento en clinica (Monteiro y cols. 2018). Sin embargo, pese a no existir
diferencias significativas entre los tiempos 2 y 3 (Inmediato y a los dos dias), tal y como
podemos ver en algunas tablas de registro de datos como la reflejada en la Imagen 21 en
diversos casos se pudo observar que estos valores sufren una ligera disminucién al ser
comparados los valores del AE Inmediato con el AE a los 2 dias (Imagen 21). Este suceso parece
estar justificado por el conocido efecto de la deshidratacidon, provocando que las estructuras
dentales se aprecien como mas blanquecinas debido al aumento de la opacidad del esmalte
(Sulieman vy cols. 2019). Estos datos coinciden con los resultados obtenidos en diversos estudios
en los que se describe este fendmeno destacando un aumento inmediato del valor L*,
correspondiente a la luminosidad del diente, y afadiendo que luego se pierde ligeramente
durante el periodo de rehidratacion (Liang y cols. 2012) (Monteiro y cols. 2018). Ademas,
debemos resaltar que dicha deshidratacién no solo es producida por el aislamiento, sino que el
calor emitido por las ldmparas de fotoactivacién contribuye a que se de este suceso.
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Un estudio realizado en 2019 evaluaba el tiempo que tardaba un diente en sufrir cambios en su
color debido a la deshidratacidon y rehidratacién, utilizando siempre un espectofotémetro para
realizar las mediciones. Concluyendo que, la toma de color deberia hacerse antes de cualquier
tratamiento y con suficiente rapidez de forma que el diente no sea susceptible a cambios por la
deshidratacién, proceso que afectaba desde el primer minuto de aislamiento. Ademas, los
dientes evaluados no recuperaron sus valores originales tras 15 minutos de rehidratacion, que
era su limite de intervalo, por lo que desaconsejaban la toma de registros de color transcurrido
poco tiempo tras un tratamiento ya que los resultados podrian no ser los correctos (Suliemany
cols. 2019).

En este sentido, ademas de entender nuestros resultados cabe mencionar la importancia de un
correcto registro de color teniendo en cuenta estos fenédmenos, ya que conociendo los tiempos
de deshidratacion y rehidrataciéon podremos obtener unos datos mas fiables.
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7. CONCLUSIONES

» El blanqueamiento dental con peréxido de hidrégeno tanto al 6% como al 25%
fotoactivados obtuvieron una eficacia clinica satisfactoria evaluada mediante
espectrofotometro VITA Easyshade®, sin diferencias significativas entre ellas.

» El perdxido de hidrogeno al 6% puede ser considerado como una buena alternativa al
25% para el blanqueamiento en clinica, sobretodo en casos de pacientes con problemas
de sensibilidad dental.
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8. ANEXOS

- Dictamen Protocolo Favorable

"‘M Hospital Clinico San Carlos CL ISIRLL I

SaluciMackid [0 Comumiand o Madria 11 de septiembre de 2019
CEIC Hospital Clinico San Carlos

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

Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos on su reunion del dia 11/09/2019, acta 9.1/19 ha evaluado la propuests
del proyecto:

Titulo: EVALUACION CLINICA DEL PEROXIDO DE HIDROGENO AL 6% Y AL 25% PARA
BLANQUEAMIENTO DENTAL EN CONSULTA.

Codigo Interno: 19/361-R_X_TFM

Autora: Daniela Bernad Valle

Tutor: Dr. Jesis Oteo Calatayud . Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid.
Que on este estudio:

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

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

o HE akance de las compensaciones economicas previstas no interfiere con el respeto de los postulados
aticos,

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinkl de la Asodacian Médica
mundial sobre principlos éticos pata las Investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcidn de las caractedisticas
del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacion de dicho proyecto.

Lo que firmo en Madrid, a 11 de septiembre de 2019

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

Pospite Clinsco San Canos PO §

Prodescs Martin Lagos, s/n. - et © - 40 Norte Madnd 28040 Madnd  Epufs

Tel ST 300 3 1) Foa 91 300 32 %9 Coveo dactntoon oschosoisalud madnd. oy
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Facuitad de odontologia
Departamento Odontologia

CONSENTIMIENTO NFORHADO PARA PAR'IICIP& EN EL ESTUDIO

TITULO DEL ESTUDIO:
*Evaluacion clinica del peroxido de hidrogeno al 6% y al 25% para ef blanqueamiento dental en consulta™.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Danieta Bernad Valle.

DIRECTORES DEL ESTUDIO: Jesis Oteo Calatayud, Carlos Oteo Catatayud y Carios Oteo Morilia,
CENTRO: Facultad de Odontologia de la Universidad Comphutense de Madrid.

Nos i a usted con la intencion es que usted reciba ia informacion correcta
que pueda sl acepta o no en este estudio. Pnelolenmnqamorm&!m
y nosotros ke aciararemos las que le puedan surgir.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar. Si
wﬁ?mmwnhhrsum&wmdwmmwmwmw
elio se aitere con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

El blanqueamiento es un procedimiento disefiado para aclarar € color de los dientes. Si se reaiiza

comrectamente no es para estos ni para ifas encias. Se puede
Wm bsmpuobsmh%w"sen

MODALIDAD DE BLANQUEAMIENTO OBJETO DE ESTE ESTUDIO
Se va a utilizar la modalidad de tratamiento conocida como blanqueamiento vital en consuita, que

ubaamhwb&nwmwmwumguammmmmanam
concentracion del 8% en una yal en otra hemiarcada. Una hemiarcada es la mitad
mWMOmmmMmmm. inferior derecha e
inferior izquierda. Todo ello se a cabo con un aisiamiento previo proteja los biandos,
utilizando rollos de aigodon, retracior de fabios Ienwagmam . El tratamiento
cunmammhmdemmlvade universidad de Madrid, en el
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(mediante la seleccion por dalpademedempapeldemmdembohaopamdmdesemad
ntanlamoqueredbn iarcada).

Si usted es candidato a participar en este estudio se le aplicara un gel contenido en una jeringa de
un sabor insipido (sin sabor) sobre ias superficies de sus dientes. Eslo se mantendra asl durante tres
cicios de 15 minutos cada uno, en los cuales se aplicara luz con una lampara de luz LED. A los dos dias
debera por el centro donde se realiza e! esludio para que se le mida el color de sus dientes,
registro correspondiente y ver las variaciones que se estan produciendo.

CALENDARIO DE TRATAMIENTO: A continuacion, resumimos como sera calendario de tratamiento:

Para todos los pacientes:

1- Exploracion Inicial/indicacion del tratamiento: para determinar en funcion de su color dental si
puede o0 no participar en el estudio (se debe tener un color A2 0 mas oscuro).

2- Inicio tratamiento: los pacientes empezaran el tratamiento el primer martes de las 3 semanas que
durara el estudio y ese mismo dia antes de comenzar, se medira el color inicial de todos los pacientes,
ademas se realizaran un total de 4 registros fotograficos y una toma de impresion con aiginato para la
confeccion de una férula posicionadora que permita el correcto registro de color de los dientes en todas las
sesiones, A esta férula se ie haran perforaciones en a cara vestibular (extemna) de los dientes (desde el
canino/coimilio hasta el incisivo central) utilizando una fresa de pieza de mano que tiene el diametro que nos
permitira introducir el cabezal de &a lampara medidora de color, siempre en la misma zona del diente (tercio
medio vestibuiar). Ademas, este primer dia inmediatamente después de realizar el blanqueamiento se
tomaran nuevos registros fotograficos y se medira el color con lampara nuevamente.

3-Mediciones de controk:

« Semana 1: martes (medicion inicial y medicion inmediata tras el blanqueamiento) y jueves
(medicion a los dos dias).

« Semana 2: martes (medicion inicial y medicion inmediata tras el blanqueamiento) y jueves
(medicion a los dos dias).

« Semana 3: martes (medicion inicial y medicion inmediata tras el blanqueamiento) y jueves
(medicion a los dos dias).

CANDIDATOS A PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO

mamumuhmum practicamente todo paciente es un candidato
potencial para bianqueamiento dental. Podemos asegurar que manamawm

mmmm.mmmw el resultado final
aceptabie o liegue a satisfacer las del 1

un la experiencia acumuiada, se sabe que 10s casos que mejor responden son aquelios en los
que ias coloraciones dentales previas son de Intensidad leve ¢ moderada, por
todo el diente, y de tonos amarilientos 0 marones. Los colores muy 0Scuros o
en forma de manchas blancas, elc. no son candidatos ideales para el tratamiento. Tampoco son
adecuados pacientes que presenten recesiones gingivales, sensibilidad previa ¢ restauraciones en

ios dientes grupo anterior, puesto que estas mantienen su color original y no se aclaran como ios dientes
naturales.

Todo candidato debe saber que se e exigira tener un buen estado de salud bucal, tanto dental
como periodontal, y el haberse realizado recientemente una profilaxis.

No obstante, todos aquelios pacientes que deseen participar en este estudio deberan ser
evaluados previamente para ver si se ajustan a los criterios de inclusion y exclusion que se solicitan, y asi
establecer sl el candidato es apto o no.

Si usted es candidato apto esta invitado a participar en este estudio en ias condiciones que a
continuacion se detalian.

RESPONSABILIDADES DEL PACIENTE
« Siel paciente es seleccionado para participar en este estudio debe tener en cuenta que se

compromete a:
« Seguir fieimente las instrucciones y pautas post fratamiento.

« Acudir puntuaimente a ias citas de revision y control fotografico que se le Indiquen.
« Ponerse inmediatamente en contacto con los organizadores en caso de que surja problema

alguno.
« Seguir fieimente las instrucciones de! tratamiento domiciliario.
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PROBLEMAS Y RIESGOS POTENCIALES

1. SENSIBILIDAD DENTAL.

Es habitual que el paciente experimente cierto grado de sensibilidad dental durante la realizacion del
blanqueamiento, especialmente cuando sus dientes son ya de por si sensibles a estimulos normales.
Si dicha sensibilidad llegara a resultar excesivamente molesta, se puede reducir administrando un
analgésico comun, a base de paracetamol, por ejemplo. Si no experimentara mejoria, debera ponerse
en contacto con los organizadores del estudio para que le indiquen si debe reducir el nimero de horas
de aplicacion del gel en el tratamiento en casa, o incluso suspender el tratamiento temporal o
definitivamente.

2. IRRITACION GINGIVAL.
Tambien puede aparecer cierto grado de irritacion gingival, que suele ser debido a un mal aislamiento
durante el tratamiento en consulta, o a un contacto prolongado con la ferula de plastico o el propio gel
blanqueador, aunque raramente obliga a tener que disminuir o suspender el tratamiento.

3. MOLESTIAS DE GARGANTA
Aunque es poco frecuente, puede aparecer cuando el paciente, durante en tratamiento en casa, carga
la férula con demasiado gel y luego no limpia el exceso que rebosa después de ponersela,
tragandoselo de forma lenta mientras duerme. Estas molestias desaparecen por si solas al realizar la
técnica correctamente o al cabo de un par de dias de terminado el tratamiento.

4. CAVIDADES POR CARIES U OBTURACIONES DEFECTUOSAS.
Esta contraindicado el tratamiento de blanqueamiento en aquellos pacientes que tengan caries activas
sin tratar o restauraciones con filtracion o en mal estado. Tendran que ser convenientemente reparadas
antes de iniciar el tratamiento.

5. ABRASIONES O EROSIONES CERVICALES.
Son areas del diente que carecen de esmalte y que no deben de ser blanqueadas, aunque si deberan
ser obturadas una vez completado el tratamiento.

6. REABSORCION RADICULAR.
Es una circunstancia poco frecuente y de causa desconocida, que aparece en dientes desvitalizados
que han sido blanqueados por via interna, técnica muy distinta a la que se va a utilizar en este estudio.

7. EFECTO SOBRE OBTURACIONES EXISTENTES.
Aunque el gel blanqueador tiene un efecto nulo sobre los materiales de obturacion, se debe tener en
cuenta que cuando el color del diente se aclare, la obturacion no lo hara, y es posible que sea
necesario tener que sustituida por otra de un color mas adecuado después del tratamiento.

8. RECIDIVA
El paciente de blanqueamiento debe tener presente que puede ocurrir cierto grado de recidiva de la
coloracion original que pueden empobrecer los resultados inicialmente conseguidos. Si asi ocurriera,
puede estar indicado realizar un tratamiento de retoque cada cierto periodo de tiempo.

He leido y comprendido el procedimiento. Toda la informacion previa me ha sido explicada y he tenido
la oportunidad de realizar las preguntas oportunas. Doy mi consentimiento para participar en este
estudio.

CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS, RECOGIDA DE DATOS Y CONSENTIMIENTO PARA
TRATARLOS.

En cumplimiento de la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal, se informa de que los datos personales que se solicitan en nuestros formularios se incluiran en
nuestros ficheros de datos personales, cuyo responsable y titular es la Facultad de Odontologia de la
U.C.M. Asimismo, cuando una persona rellena cualquiera de los formularios con los datos personales que
se solicitan autoriza —y lo consiente— de forma expresa a la Facultad de Odontologia de la U.C.M a tratar
e incorporar en nuestros ficheros los datos personales facilitados, si bien con caracter revocable, y sin
efectos retroactivos, y acepta las condiciones del tratamiento expresadas a continuacion.

Asimismo, informamos de que todos los datos seran tratados con la maxima confidencialidad y de
acuerdo con la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales y que nuestros ficheros
estan inscritos legalmente en el Registro General de la Agencia de Proteccion de Datos.

La Facultad de Odontologia de la U.C.M, en respuesta a la confianza depositada en nosotros y
teniendo en cuenta la importancia en materia de proteccion y confidencialidad que requieren los datos
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mumnu:ma Ummhmmmmh:m
como normativa ue
:tmzd;mm woed. vigente regul reglamento

He entendido todo 1o que se me ha explicado, he hecho lodas las preguntas que me han surgido
smmwm A pesar de ello, puedo revocar el consentimiento que ahora firmo ecy\

Nombre y DNI del paciente Fecha y firma
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COMPLUTENSE

MASTER EN: CIENCIAS ODONTOLOGICAS

DEONTOLOGICO PARA LA ELABORACION, REDACCION
Y POSIBLE PUBLICACION DEL TRABAJO DE FIN DE MASTER (TFM)

CENTRO: ONWERSG DAG  comiPualenide pe  rmaabDRO
ESTUDIANTE DE MASTER: Twra €6,  BROLONO Onon
TUTOR/ES DEL TFM: WAVLWY OT00  LauK TINYUD

TITULO DEL TFPM: CunuLRG O3 GAuwith  pa. eeed7.00 De

WS eseo g 67 o e IS/ Pras 6 S GUASLSSTD  DEMTML
T O WA
mummnlcmxm/zo-e

FECHA DE SEGUNDA MATRICULA (en caso de producirsc)y: 09 [ 20
1. Objeto

O e -
y-W-yudmuEh‘mawn“w&
profesories

“mm":ﬁﬁv‘-w-—-dmm

1. Colaboracién mutus
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COMPLUTENSE

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 abargue el tiempo total de realizacién 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 realizacion 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
dﬂanjo.umdloeinvutipcién.

S. Obligaciones del tutor/es del TFM

Supervisar las actividades formativas que desarrolle ¢l estudiante; asi como
desempefiar todas las funciones que le sean propias, desde ¢l momento de la
aceptacion de la tutorizacién hasta su defensa publica.

- FnlhwdmhMMydwwmmn.

6. Buenas priicticas

ElumdhnuydmodedclTFMnmunlugnIr.entodomw.
pricticas de trabajo seguras, conforme a la legislacién 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
-jmmmmmdemmlumom
documentos literarios, cientificos o artisticos que se gencren como resultado del
mismo. Para tal, el estudiante firmard la Declaracién de No Plagio del ANEXO 1,
que serd incluido como primera pégina de su TFM,

7 Procedimiento de resolucién de conflictos académicos

irse al mﬂlﬂnuﬁvdoalwmm*d 2
Enclmma.m“:demmnlhl " “.mb
‘:: :: TFM, incluyéndose Ia polibmdld de modificacion del nomt """dw

2
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COMPLUTENSE

mw«.hmmwmwmmmnaqwm:
mwbmmmhmmdmwm
Tutor directamente sin informar a su antiguo Tutor y sin solicitarlo oficialmente a la
Coordinacién del Mister. .

En el caso de que el conflicto persista se gestionaré segiin lo previsto en el SGIC de
l2 memoria verificada.

8. Confidencialidad

El estudiante que desarrolla un TFM dentro de un Grupo de Investigacién de la
Mwoummmmwm.wmn.m
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 ¢ informaciones de caricter 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 informacién obtenida, exclusivamente, en la
realizacién de su TFM.

Aﬁnﬁmdmmmvduiniumfuiiamnimmbcm
am«umummuwxmma
hmmw@owmmwmwmmmde
fammypauaim.hminﬁénwmddmﬁmdel

9. Propiedad intelectual ¢ industrial
Mohwuciénpnedssucmﬁdaﬁaigimloml’ el estudiante que
uwdmwmdummaumaw'
Wowwkmmkmmhw
vigente.

10. Periodo de Vigencia

Emwnm'»mﬂenviwmdmdemﬁmyﬁmﬁmipordm

de los siguicntes supuestos:

- Cuando ¢l estudiante haya defendido su TFM.

- Cuando el estudiante sea dado de baja en ¢l Mister en ¢l 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 ¢l presente
documento o en la normativa reguladora de los Estudios de Posgrado de la
Universidad Complutense.

s 2 mummmqmgh
um‘;“"l.m om0 b sonpe . 15 da Prvplaind Tassboctiund

‘::"h“l p-m.l’“b‘l“’w derechos de propiedad intelectual sobre

3

54



COMPLUTENSE

su trabajo, pero seguird obligado por el compromiso de confidencialidad respecto
los proyectos ¢ informacién inédita del tutor. $

Firmado en Madrid, a15 de _ &.«w de2020

El estudiante de Méster

Fdo.

SR. COORDINADOR DEL MASTER EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS

55



D R
T LonuOR
y presentado para la obtencida del titulo correspondicnte, Cuyo/s tutoe/ €x/son: ~
—tiiON ONEO  CANATANIVO
DECLARO QUE:

mw&h&-htpp-hﬂm”dy.m&m
ni utilizo idess, formulaciones, citas integrales ¢ (lustraciones de cualquicr obra,
Mmo“ﬂ(aﬂ”od&uﬂa).ah“h

De igual mancrs, soy plenamente consciente de que ¢l becho de no respetar estos
extremos cs objeto de sanciones universitarias y/o de otro orden.

En Madnd, a_|S de g,mm de 20

- i

Esta DECLARACION debe ser insertada en primera pagina de todos los trabajos fin de
midster conducentes a la obtencion del Titulo.
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