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RESUMEN

INTRODUCCION

En la actualidad, la sonrisa adquiere una importancia muy especial en las relaciones sociales,
tanto es asi, que se ha observado que contribuye de manera muy decisiva en la autoestima de

muchas personas.

Este hecho ha potenciado un aumento considerable en la demanda de tratamientos estéticos en

el ambito odontologico, en concreto del blanqueamiento dental.

JUSTIFICACION

La gran mayoria de los protocolos de blanqueamiento actuales sugieren una duracion del
tratamiento de dos semanas, con concentraciones del 16% de peroxido de carbamida. Pero esto
no quiere decir que, tras este tiempo, aunque se consigan resultados satisfactorios, se obtenga el
maximo grado de blanqueamiento, y es por ello que en este estudio se propone un tratamiento

de blanqueamiento dental durante un periodo de 6 semanas.

El proceso de oxidacion del peroxido finaliza pasadas dos horas desde su aplicacion en
la superficie del esmalte, por tanto, este tiempo de aplicacion diario seria suficiente para
conseguir el efecto deseado sin la necesidad de extenderlo a 6-8 horas diarias, es por este

motivo por el que en el presente estudio se emplea un régimen de aplicacion diurno.

En este estudio, se pretende comparar dos protocolos distintos de seis semanas de duracion,
uno con la aplicacion del agente blanqueante dias alternos y otro cada 3 dias, para determinar la
eficacia de cada uno y analizar tras este periodo de tiempo cual es el grado de blanqueamiento

obtenido y la variacion de la sensibilidad en ambos protocolos.

HIPOTESIS NULAS:

D Hipotesis principal:

* Aplicar el agente blanqueante dias alternos es igual de efectivo que aplicarlo cada tres dias.
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RESUMEN

D Hipotesis secundaria:

* Aplicar el agente blanqueante dias alternos produce la misma sensibilidad que aplicarlo

cada tres dias.

OBJETIVOS

D Objetivos generales:

1. Evaluar clinicamente la eficacia del peroxido de carbamida al 16% aplicado cada 2 dias

durante un periodo de 6 semanas.

2. Evaluar clinicamente la eficacia del perdxido de carbamida al 16% aplicado cada 3 dias

durante un periodo de 6 semanas.

3. Comparar la eficacia clinica de dos protocolos de actuacion: aplicar perdxido de carbamida

al 16% cada 2 dias o bien cada tres dias, ambos durante un periodo de 6 semanas.
D Objetivos especificos:

1. Evaluar la progresion de cambio de color que se produce en ambos protocolos de actuacion.

2. Determinar el grado de sensibilidad que se produce al aplicar peroxido de carbamida al

16% cada 2 dias durante un periodo de 6 semanas.

3. Determinar el grado de sensibilidad que se produce al aplicar peroxido de carbamida al

16% cada 3 dias durante un periodo de 6 semanas.

4. Comparar el grado de sensibilidad que se produce en ambos protocolos.

MATERIAL Y METODO

En el presente ensayo clinico se realizO un blanqueamiento domiciliario durante seis

semanas con peroxido de carbamida al 16% y se midid semanalmente el color mediante un

12
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espectrofotdmetro, para determinar en funcion de la variacion del color obtenido en cada

participante, la efectividad del mismo.

Se seleccionaron 72 participantes de manera aleatoria (mediante una hoja de Excel de nimeros

aleatorios) y se dividieron en 3 grupos:

D Un grupo de 24 participantes a los que se les administrd, en dfas alternos, peroxido de

carbamida al 16% en régimen diurno, dos horas al dia durante seis semanas (grupo A).

D Un segundo grupo de 24 participantes a los que se les administro, cada tres dias,

perdxido de carbamida al 16% en régimen diurno, dos horas al dia durante seis semanas

(grupo B).

D Un tercer grupo (control) de 24 participantes (que a su vez se subdividid en dos grupos de 12
participantes cada uno) a los que se les administrd un producto placebo durante seis semanas;

a uno de los grupos de 12 participantes en dias alternos (grupo C) y al otro cada tres dias

(grupo D).

Para las mediciones del color se utilizd un espectrofotometro y el cambio de color (AE) se
midid segtn el sistema CIE Lab, antes de realizar el tratamiento y semanalmente durante seis

semanas seglin la formula:

AV = Lo +(a, - a,) + (b =)’

RESULTADOS

GRUPO A
No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo Ay B a lo largo del tiempo

(p=0,538) pero si entre Ay C (p<0,001) y también entre Ay D (p<0,001).

13
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GRUPO B
No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo Ay B a lo largo del tiempo

(p=0,538) pero si entre B y C (p<0,001) y también entre B y D (p<0,001).

GRUPO C
Si existen diferencias estadisticamente significativas en el grupo C y A (p<0,001) y también

entre Cy B (p<0,001) pero no entre C y D (p=1).

GRUPO D
Si existen diferencias estadisticamente significativas en el grupo D y A (p<0,001) yentre Dy B

(p<0,001) pero no entre D y C (p=1).

En cuanto a la sensibilidad dental:

Existen diferencias clinicas entre los grupos pero no estadisticamente significativas.

Ay B tienen una mayor sensibilidad (0,688 y 0,660 respectivamente) que C y D (0,014 y

0,014 respectivamente) pero estas diferencias no son estadisticamente significativas.

CONCLUSIONES

1. El peroxido de carbamida al 16% resulta clinicamente eficaz aplicandolo cada 2 dias durante

un periodo de 6 semanas.

2. El peroxido de carbamida al 16% resulta clinicamente eficaz aplicandolo cada 3 dias durante

un periodo de 6 semanas.

3. Aplicar perdxido de carbamida al 16% cada 2 dias es igual de eficaz que aplicarlo cada 3

dias durante un periodo de 6 semanas.

14



RESUMEN

. Los mayores cambios de blanqueamiento se producen la primera semana de tratamiento, a
partir de la segunda los cambios son mas pequenos y progresivos cuando se aplica peroxido

de carbamida al 16% cada 2 dias durante un periodo de 6 semanas.

. Los mayores cambios de blanqueamiento se producen durante las dos primeras semanas de
tratamiento, a partir de aqui los cambios son mas pequenos y progresivos cuando se aplica

peroxido de carbamida al 16% cada 3 dias durante un periodo de 6 semanas.

. El grado de sensibilidad no es significativo al aplicar perdxido de carbamida al 16% cada 2

dias durante un periodo de 6 semanas.

. El grado de sensibilidad no es significativo al aplicar peroxido de carbamida al 16% cada 3

dias durante un periodo de 6 semanas.

. Aplicar perdoxido de carbamida cada 2 dias produce la misma sensibilidad que aplicarlo

cada 3 dias durante un periodo de tiempo de 6 semanas.

15
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ABSTRACT

INTRODUCTION

Nowadays, the smile is so important in social relations that it has been discovered that it directly

influences the self-esteem of many people.

This fact has led to a considerable increase in aesthetic treatments in the dental field, specifically

tooth whitening.

JUSTIFICATION

Most of the protocols established today suggest a period of two weeks for home bleaching with
concentrations of 16% carbamide peroxide; however, this does not mean that after this time,
although satisfactory results are achieved, the maximum degree of bleaching is obtained. Since
the peroxide decomposition process is completed after the first two hours of its application, this
daily time would be sufficient to achieve the desired effect, without the need to extend it to 6-8

hours daily.

In this study, the aim is to compare two different 6-week protocols, one with the application of
the bleaching agent every other day and the other every 3 days, to determine the efficacy of each
one and to analyze after this period of time the degree of bleaching obtained and the variation

in sensitivity in both protocols.

NULL HYPOTHESIS:

P Main hypothesis:

* Applying bleaching every other day is just as effective as applying it every three days.

D Secondary hypothesis:

* Applying bleaching every other day produces the same sensitivity as applying it every

three day.
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OBJECTIVES

D Overall objectives:

1. To clinically evaluate the efficacy of 16% carbamide peroxide applied every 2 days for a

period of 6 weeks.

2. To clinically evaluate the efficacy of 16% carbamide peroxide applied every 3 days for a

period of 6 weeks.

3. To compare the clinical efficacy of two performance protocols: applying 16% carbamide

peroxide every 2 days or every 3 days, both over a 6-week period.

D Specific objectives:

1. To evaluate the progression of colour change that occurs in both protocols.

2. To determine the level of sensitivity that occurs when 16% carbamide peroxide is applied

every 2 days for a period of 6 weeks.

3. Determine the level of sensitivity that occurs when 16% carbamide peroxide is applied

every 3 days for a period of 6 weeks.

4. Compare the level of sensitivity that occurs in both protocols.

MATERIAL AND METHOD

In this clinical trial, at-home bleaching was carried out for 6 weeks with 16% carbamide
peroxide and the color was measured weekly using a spectrophotometer to determine, based

on the color variation obtained in each patient, the effectiveness of the bleaching.

Seventy-two participants were randomly selected (using an Excel® sheet of random numbers)

and divided into 3 groups:
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D A group of 24 participants who were administered 16% carbamide peroxide in a daytime

regimen, two hours a day (every other day) for 6 weeks.

D A second group of 24 participants who were administered 16% carbamide peroxide in a

diurnal regimen, two hours a day (every third day) for 6 weeks.

D A third (control) group of 24 participants (which in turn were subdivided into 2 groups of 12
participants each) who were administered a placebo product for 6 weeks; to one of the groups

of 12 participants every other day and to the other every three days.

For color measurements, the Vita Easy-Shade Compact® was used and the values obtained (L,

a, b values) were recorded on the data recording sheet made up in an Excel® spreadsheet file.

Color variations (AE) were measured according to the CIE Lab system, before treatment and

weekly for six weeks according to the formula:

AV = Lo +(a, = a,) + (b =)’

RESULTS

GROUPA
There are no statistically significant differences between group A and B over time (p=0.538)

but there are between A and C (p<0.001) and also between A and D (p<0.001).

GROUP B
There are no statistically significant differences between group A and B over time (p=0.538) but

Yes between B and C (p<0.001) and also between B and D (p<0.001).

GROUPC
Yes there are statistically significant differences in group C and A (p<0.001) and also between

C and B (p<0.001) but Not between C and D (p=1).
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GROUPD
There are statistically significant differences in group D and A (p<0.001) and between D and B
(p<0.001) but not between D and C (p=1).

Regarding dental sensitivity:

A and B have greater sensitivity (0.688 and 0.660 respectively) than C and D (0.014 and 0.014

respectively) but not statistically significant.

CONCLUSIONS

1. Carbamide peroxide 16% is clinically effective when applied every 2 days for a period of 6

weeks.

2. Carbamide peroxide 16% is clinically effective when applied every 3 days for a period of 6 weeks.

3. Applying 16% carbamide peroxide every 2 days is just as effective as applying it every 3

days over a 6-week period.

4. The greatest whitening changes occur in the first week of treatment, from the second week
onwards the changes are smaller and progressive when 16% carbamide peroxide is applied

every 2 days for a period of 6 weeks.

5. The greatest whitening changes occur during the first two weeks of treatment, thereafter the
changes are smaller and more progressive when 16% carbamide peroxide is applied every 3

days for a period of 6 weeks.

6. The degree of sensitivity is not significant when 16% carbamide peroxide is applied every

2 days for a period of 6 weeks.

7. The degree of sensitivity is not significant when 16% carbamide peroxide is applied every 3

days for a period of 6 weeks.
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8. Applying carbamide peroxide every 2 days produces the same sensitivity as applying it every

3 days over a 6-week period of time.

23
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INTRODUCCION

En la actualidad, la sonrisa adquiere una importancia muy especial en las relaciones sociales!?,
tanto es asi, que se ha observado que contribuye de manera muy decisiva en la autoestima de

muchas personas®+367),

Este hecho ha producido un aumento considerable de los tratamientos estéticos en el ambito

odontoldgico, en concreto del blanqueamiento dental®-1%-1D,

1. Historia del blanqueamiento dental

El primer descubrimiento acerca del blanqueamiento dental fue el uso del cloruro y el hipoclorito
de calcio"*!'» que comenzaron a utilizarse para realizar blanqueamientos en los dientes no

vitales obteniéndose resultados clinicos satisfactorios!*!>.

Mas adelante se fue sustituyendo el cloruro e hipoclorito de calcio por otros agentes de
blanqueamiento que también se utilizaban para los dientes no vitales, pero ofrecian mejores
resultados, como son el acido oxalico y sulftrico, el hipofosfato de sodio o el peroxido de

sodio(62D,

El mecanismo de accion de todos estos agentes se basaba en la oxidacion de la parte organica

de las macromoléculas de la estructura del esmalte'®.

Unos ahos mas tarde comenzaron a darse cuenta de que los agentes oxidantes directos eran los
mas eficaces, aunque se utilizaban también algunos agentes oxidantes indirectos que también
ofrecian buenos resultados para el blanqueamiento dental tanto de dientes vitales como no

vitales. Entre ellos destacaba el perborato de sodio®*2¥.

A finales del siglo XIX se empez6 a utilizar una mezcla a base de perborato de sodio y
superoxol que mejoraba mucho la seguridad en los tratamientos y disminuia los posibles efectos

secundarios ofreciendo resultados similares.

Sin embargo, se observo que la oxidacion de los pigmentos de la superficie dental mejoraba
notablemente con el monohidrato de peroxido de sodio, ya que la liberacion de oxigeno era

mayor?®,
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Para el blanqueamiento de los dientes vitales el agente mas utilizado fue el peroxido de
hidrogeno que inicialmente se utilizaba sin ninguna fuente de activacion. Esta técnica
resultaba la més aceptable ya que ofrecia una alta seguridad con resultados rapidos y

satisfactorios®27.

Posteriormente también comenzd a utilizarse el perdxido de carbamida para blanquear los
dientes vitales, ya que se descubrid de manera accidental tras recomendarse en pacientes
de ortodoncia como agente antiséptico que no sodlo eliminaba la placa dental y mejoraba

la gingivitis, sino que ademas producia un efecto blanqueante®®.

Los primeros usos fueron mediante cubetas preformadas individualizadas, que se utilizaban

durante toda la noche, con una concentracion de peroxido de carbamida al 10%®®.

Debido a la gran aceptacion y los buenos resultados que ofrecia el peroxido de carbamida,
comenz0 a utilizarse mediante nuevas técnicas y protocolos mezclandose con otros agentes
como el carbopol, agua y glicerina que proporcionaban una liberacion del peroxido de carbamida

mas lenta y mantenida en el tiempo®@®3?,

Mas adelante se comenz0 ademostrar cientificamente su eficacia clinicaen distintas universidades
lo que hizo que aumentase el interés por su estudio y empezaran a publicarse articulos sobre
el blanqueamiento domiciliario de dientes vitales con nuevos protocolos, técnicas y productos
blanqueantes, como el de Haywood y Heymann que describen un nuevo protocolo para el
blanqueamiento de los dientes vitales mediante cubetas de blanqueamiento que portaban el

agente blanqueante®”.

En Estados Unidos comienza a realizarse una técnica novedosa en aquel momento, con
productos que contenian una concentracion de peroxido de carbamida y peroxido de hidrogeno
muy baja y se suministraba directamente a los propios pacientes a través de farmacias para
su uso domiciliario sin ningtn tipo de supervision médica, es la llamada técnica “over-the

counter”, la cual anos méas tarde demostrd ser poco efectiva®?.
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Actualmente las técnicas mas utilizadas y que ofrecen mejores resultados son la técnica en
consulta y domiciliaria o bien una combinacion de ambas, bajo la supervision del odontdlogo,

con perdxido de hidrogeno o peroxido de carbamida®?,

2. Tinciones dentales

El motivo principal por el cual los pacientes solicitan un tratamiento de blanqueamiento o

“aclaramiento” dental suele ser la inconformidad con el color de sus dientes®.

El tratamiento necesario en estos casos variara en funcion de si el problema de color se debe
a una tincidn extrinseca (en este caso con una correcta limpieza los dientes recuperan su color
normal, tras haber sido eliminadas las tinciones superficiales), pero si la tincion es intrinseca, no
se queda en la superficie del esmalte, sino que se incorpora al interior de la matriz del diente y no

es suficiente con una limpieza, seria necesario realizar un tratamiento de blanqueamiento®*3,

A) Tinciones extrinsecas:

Son producidas tras depositarse los agentes cromodgenos en la superficie del esmalte. Pueden ser
originadas por diferentes causas como: los colorantes incorporados en la comida o la bebida, el
habito tabaquico, manchas o tinciones de origen microbiano o de origen profesional (profesiones

que estan en contacto con la industria metalargica) o bien por el uso de clorhexidina.

Estas tinciones se encuentran principalmente en la estructura externa del esmalte debido a la

retencion de los agentes cromogenos“?.

Inicialmente se produce el depodsito y la retencion de los cromdgenos en el esmalte y

posteriormente las manchas originadas se van oscureciendo y volviéndose mas persistentes“?.

B) Tinciones intrinsecas:

Originadas cuando los agentes cromogenos se introducen en el interior de la estructura dental.

Pueden aparecer por el uso de farmacos como las Tetraciclinas o Minociclinas, debido a ciertas
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enfermedades sistémicas con repercusiones orales, alteraciones en la estructura del esmalte, por
esclerosis dentinaria o lesiones pulpares, por restauraciones inadecuadas y filtraciones o bien

simplemente por la edad“**.

3. Composicion quimica de los agentes de blanqueamiento
Actualmente los productos de blanqueamiento contienen tanto agentes activos como inactivos.
Principales agentes activos:

D perdxido de carbamida.

D perdxido de hidrogeno.

D perborato de sodio.

A igualdad de concentraciones, el perdoxido de hidrogeno es el mas potente pues solo una parte

de los otros dos agentes se transformaran en este Gltimo.

Principales ingredientes inactivos:

D Glicerina.

D Carbopol. Suele presentarse en concentraciones entre el 0,5% y 1,5%. Este acido
poliacrilico tiene un alto peso molecular y ofrece dos ventajas fundamentales; por un lado,
aumenta la viscosidad de los materiales de blanqueamiento, lo que permite una mejor
retencion del gel en la cubeta y, por otro lado, aumenta el tiempo de liberacion de oxigeno

activo hasta cuatro veces“?,
D Saborizantes.
D Agentes tensioactivos y dispersantes del pigmento“”.

D Conservantes.
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D Fluoruro sddico y nitrato potasico: para reducir la sensibilidad.

D Agua: para evitar la deshidratacion.

4. Mecanismo de accion

Fundamentalmente consiste en la ruptura de los dobles enlaces de las cadenas formadas por las

sustancias cromogenas“64?,
Se trata de un “aclaramiento dental” mediante la oxidacion de los pigmentos organicos®*.

El agente blanqueante penetra en el interior de la estructura dental por difusion y produce
moléculasreactivas de oxigeno que rompen losdoblesenlaces delas cadenas de macromoléculas

oscuras convirtiéndolas en cadenas mas pequenas que reflejan la luz mejor“e+7.

El peroxido de hidrogeno se va descomponiendo y produciendo radicales libres inestables que

van rompiendo las cadenas de macromoléculas oscuras®”.

5. Tipos de blanqueamiento dental

Hoy en dia las dos técnicas mas cominmente utilizadas son: el blanqueamiento domiciliario y
el blanqueamiento en consulta, o bien una combinacion de ambas. Existe una tercera técnica
llamada “over the counter” que no requiere la prescripcion de un odontdlogo pero que tiene
poca eficacia clinica debido a que los productos utilizados presentan un porcentaje muy bajo de

agente blanqueante®®.

El blanqueamiento en consulta ofrece un resultado rapido y en una sesion, pero el resultado
mejora y se mantiene mas estable en el tiempo cuando se combina con el domiciliario, el cual
tras dos semanas de tratamiento ofrece los mismos resultados que la combinacion de ambas
técnicas. Estas siempre son dirigidas y supervisadas por un odontodlogo, con la ventaja de que
el tratamiento domiciliario se lo puede realizar el propio paciente en casa mediante férulas

preformadas individualizadas siempre y cuando acuda a sus revisiones®10:48:49.:50.51.52),

31



INTRODUCCION

Los agentes blanqueantes mas utilizados en ambas técnicas son el perdxido de hidrogeno y
peroxido de carbamida, que se emplean en distintas concentraciones en funcion del tiempo de

aplicacion del mismo.

Blanqueamiento en dientes vitales

D Blanqueamiento dental en consulta:

En esta técnica el producto mas utilizado es el perdxido de hidrogeno a altas concentraciones,
ya que es necesario elevar la concentracion debido a que el tiempo de exposicion es
pequeno. Suelen realizarse 3-4 ciclos de 15 minutos con peroxido de hidrogeno al 35-
37% en contacto con la superficie del esmalte, tras haber aislado previamente los tejidos

blandos(8,53,54,55,56)

El peroxido de hidrogeno puede fotoactivarse con la finalidad de acelerar el proceso ya que se

rompen mas rapido los dobles enlaces. Actualmente suelen utilizarse lamparas de luz LED®?.

D Blanqueamiento Domiciliario:

Con esta técnica el paciente puede blanquearse en casa mediante férulas de blanqueamiento

preformadas e individualizadas que seran las portadoras del agente blanqueante®’>%.

Generalmente suelen emplearse entre 2-3 semanas de tratamiento y por este motivo las
concentraciones del mismo son mucho menores. Se trata de una técnica mas lenta y gradual
pero que genera menos molestias de sensibilidad, ofrece mayor comodidad a los pacientes y el

grado de satisfaccion y eficacia clinica es muy elevado®*).

Los resultados que se obtienen tras dos semanas de blanqueamiento domiciliario son mejores
que tras una Gnica sesion de blanqueamiento en consulta, por este motivo cuando se realiza esta

técnica se suele combinar posteriormente con dos semanas de tratamiento domiciliario®7¢",
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Los agentes blanqueantes mas utilizados son el peroxido de hidrogeno al 6%626369 ¢ el

peroxido de carbamida al 16%>-9.

Aunque esta técnica la realizan los propios pacientes, debe ser supervisada siempre por un

odontdlogo?.

El tratamiento de blanqueamiento domiciliario presenta grandes ventajas como la
posibilidad de realizacidn en casa, la disminucion del tiempo en consulta y el elevado
grado de efectividad y satisfaccion de los pacientes; aunque también presenta
desventajas que radican fundamentalmente en la necesidad de que los pacientes utilicen
el blanqueamiento correctamente y que al realizarse en casa el odontdlogo no lo puede

controlar directamente(!¢®,

Aun asi, hoy en dia sigue siendo la técnica que mas se utiliza en las consultas dentales.

El agente blanqueante que mas se ha utilizado para esta técnica es el peroxido de hidrogeno
al 35-37% (ya que se descubrid que, si se aumentaba mucho la concentracion del agente
blanqueante, aunque el proceso de oxidacion era mas rapido, aumentaba la sensibilidad dental)
y posteriormente tras terminar la técnica en consulta lo recomendable es combinarla con dos

semanas de blanqueamiento domiciliario con perdxido de carbamida al 16% 7.

D Blanqueamiento o técnica Over-the-counter (OTC):

Para esta técnica los productos utilizados contienen un porcentaje de agente de blanqueamiento
muy bajo debido a que se pueden adquirir por los propios pacientes sin la prescripcion del

odontdlogo.

La principal desventaja de esta técnica es su baja eficacia clinica, ademas al no ser supervisada
por un profesional no se puede controlar la evolucion del tratamiento ni los posibles efectos

secundarios del mismo.
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Los productos empleados para esta técnica no suelen superar un porcentaje del 0,1% de peroxido

de hidrogeno.

Blanqueamiento en dientes no vitales

El primer producto de blanqueamiento que se utilizd para blanquear dientes no vitales fue el
perborato de sodio, pero poco a poco se fueron descubriendo otros agentes blanqueantes mas

eficaces y seguros’37479,

Inicialmente se utilizaba el perborato de sodio mezclado con agua y se introducia en la cAmara
pulpar, ya que se descubrid que al mezclarlo con agua se descomponia en perdoxido de hidrogeno

y liberaba oxigeno7®777®),

Existen muchos articulos acerca de las reabsorciones externas que sufren los dientes no vitales tras
ser blanqueados con perborato de sodio en el interior de la camara pulpar. Ademas, se descubrid
que podian utilizarse distintos tipos de perborato y en funcion de esto variaba su eficacia clinica, ya

presentaban diferencias en cuanto a su contenido en oxigeno””.

Sin embargo, también hay muchos autores que defienden que la efectividad del perborato es la

misma independientemente de si es mono, tri o tetrahidratado”.

Afnos mas tarde se descubrid que si el perborato de sodio mezclado con agua se descomponia
en perdxido de hidrogeno, el uso de este Gltimo en el interior de la cAmara pulpar como agente
blanqueante de dientes no vitales deberia ser similar puesto que también liberaba oxigeno, y de
esta manera comenzo0 a utilizarse el peroxido de hidrogeno al 30% en el interior de la camara

pulpar®7,

Aunque el blanqueamiento con peroxido de hidrogeno proporcionaba resultados muy
satisfactorios, empezaron a observarse reabsorciones cervicales externas en los dientes no
vitales blanqueados con este agente en el interior de la camara pulpar®8V y a partir de este
momento se comenzaron a estudiar los posibles efectos secundarios del peroxido de hidrogeno

en el blanqueamiento de los dientes no vitales. Varios estudios realizados con perdoxido de
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hidrogeno al 30% concluian que no se producian reabsorciones cervicales por el uso de este
agente blanqueante y que su eficacia clinica era muy similar a la de otros agentes blanqueantes,
pero con menos efectos secundarios®%¥, Sin embargo, eran muchos los autores que afirmaban

lo contrario.

Ciertos articulos defendian que mezclar el perborato de sodio con perdoxido de hidrogeno en
lugar de con agua, mejoraba los resultados clinicos®, sin embargo, existen muchas otras
publicaciones que defienden que no existen diferencias en cuanto a mezclarlo con agua o con

peroxido de hidrogeno®.

Poco a poco comenzo a sustituirse el peroxido de hidrogeno por peroxido de carbamida para
blanquear dientes no vitales ya que se observd que producia resultados clinicos similares con

efectos secundarios mucho menores®?.

Finalmente, la mayoria de los autores coinciden en que el uso de perdxido de carbamida a
bajas concentraciones (peroxido de carbamida al 16% o al 10%), ofrece los mejores resultados

clinicos con los minimos efectos secundarios posibles.

Hoy en dia esta técnica implica el sellado previo de la camara pulpar y tras esto la aplicacion de
peroxido de carbamida al 16% en el interior de la camara combinado con la aplicacion externa

del mismo mediante una férula de blanqueamiento preformada®’".

6. Efectos de la técnica de blanqueamiento dental

Efectos en los tejidos blandos:

La aplicacion incorrecta de los agentes blanqueantes puede producir efectos secundarios
fundamentalmente en la mucosa gingival, al aplicar demasiada cantidad y que rebose el producto

sobre la encfia, produciendo una irritacion localizada de la misma®”,
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Se trata de un efecto secundario reversible, que suele desaparecer a las pocas horas y que puede
evitarse protegiendo los tejidos blandos previamente a realizar un blanqueamiento en consulta

o midiendo bien la cantidad de gel de blanqueamiento utilizado en la técnica domiciliaria®.

Efectos a nivel sistémico:

Los efectos secundarios del blanqueamiento dental a nivel sistémico tienen un porcentaje
pequeio de aparicion, tan solo se puede producir una leve irritacion del paladar o gastrointestinal

en caso de ingesta de este, debido a su uso inadecuado®*?.

Muchas de las publicaciones existentes en la bibliografia coinciden en que el uso de los agentes

de blanqueamiento actuales es bastante seguro®*".

Efectos del blanqueamiento dental en la estructura del diente:
1. Efectos sobre morfologia de la superficie del esmalte.

Existen bastantes articulos en los que los autores no observan alteraciones en la morfologia del
esmalte, inicamente se incrementa la porosidad de la superficie y desaparece tras terminar el

tratamiento de blanqueamiento®'1%¥,

En cuanto a la rugosidad de la superficie del esmalte ciertos autores defienden que permanece

intacta'%1%0 mientras que otros defienden que se produce un minimo aumento de la misma‘'%3-1%%,

Sin embargo, la mayoria coinciden en que este minimo aumento de la porosidad se elimina

horas después tan s6lo con el efecto remineralizante de la saliva'%.

2. Efectos sobre la dureza de la superficie del esmalte y resistencia al desgaste.

Muchos de los estudios coinciden en que no se produce ningin cambio en la dureza y resistencia de
la superficie de la estructura del esmalte'*!"'?, mientras que otros afirman que se pueden producir

minimos cambios en la superficie del esmalte, pero sin afectar a su dureza y resistencia'*!'¥,
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3. Efectos sobre la composicion quimica del esmalte.

La mayoria de los estudios emplean la tomografia micro-computarizada para poder estudiar
si existe modificacion en la composicion quimica del esmalte tras realizar un tratamiento de

blanqueamiento dental.

Segtin los resultados de los estudios muchos coinciden en que se produce una leve
desmineralizacion de la superficie del esmalte, pero sin ninguna relevancia clinica y que ademas

es reversible y subsanable gracias al efecto remineralizante de la saliva®'*"®).

Efectos sobre las restauraciones de resina:

1. Rugosidad.

Existe practicamente unanimidad en cuanto a los resultados de los estudios que se centran en
evaluarlos cambios de larugosidad de los composites expuestos a tratamientos de blanqueamiento
dental. La mayoria afirman que no se producen cambios en cuanto a la rugosidad de la superficie
de ninguna resina, ya sea de nanorelleno, microrelleno, microhibrido o fluido y en caso de

existir son minimos y no estadisticamente significativos!?*129,

2. Microdureza.

En cuanto a la microdureza de las resinas compuestas, los cambios que se producen tras el
blanqueamiento con perdxido de hidrogeno o perdoxido de carbamida son muy pequefos,
Gnicamente un ligero ablandamiento de la superficie de las mismas que no llega a ser ni

clinicamente ni estadisticamente significativo!!?127:128:129)

3. Color.

El espectrofotometro es el instrumento de medicion de color por excelencia que emplean la

mayoria de los estudios y evaltian los cambios de color producidos mediante el sistema CIELAB.

Unicamente los cambios de color mayores a 3 unidades son perceptibles por el ojo humano**-3.
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Seglin bastantes estudios, los cambios de color que se producen en las resinas son
imperceptibles por el 0jo humano al ser menores de 3 unidades y tampoco son estadisticamente

sifnificativos!39-149),

En cuanto a la eficacia del blanqueamiento dental en funcidn de las semanas de tratamiento,
no existe un consenso a dia de hoy acerca de cuantas semanas serfan necesarias para alcanzar

el maximo grado de blanqueamiento dental.

En lo referente a la sensibilidad dental, la mayoria de los articulos muestran una escasa
sensibilidad dental utilizando perdxido de carbamida a bajas concentraciones, incluso

extendiendo el tratamiento hasta 6 semanas.
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JUSTIFICACION

Debido a la gran demanda de tratamientos de blanqueamiento dental por parte de los pacientes
en los Gltimos afos, hay un especial interés en el estudio en profundidad del mismo, asi como
en la sensibilidad que pueda surgir durante el tratamiento, procurando asi mejorar el éxito de
nuestros tratamientos y reducir la sensibilidad, ofreciendo a nuestros pacientes un tratamiento

mas eficaz, comodo y seguro.

Existe mucha controversia en la bibliografia acerca de los protocolos en blanqueamiento dental,
no existen pautas de referencia claramente establecidas y debido a la gran oferta de nuevos
productos en el mercado y los miltiples protocolos existentes es complicado tener los conceptos

claros y unificados.

Por estos motivos es importante establecer protocolos con los que se puedan esclarecer todas
estas dudas y determinar directrices para que todos los profesionales actlien de la misma manera.

Con este proposito desarrollamos el presente estudio.
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HIPOTESIS

En el presente estudio se plantearon las siguientes hipdtesis nulas (Ho):

D Hipotesis principal:

* Aplicar el blanqueamiento dental dias alternos es igual de efectivo que aplicarlo cada

tres dias.

D Hipotesis secundaria:

* Aplicar el blanqueamiento dental dias alternos produce la misma sensibilidad que

aplicarlo cada tres dias.
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OBJETIVOS

Objetivos generales:

1. Evaluar clinicamente la eficacia del peroxido de carbamida al 16% aplicado cada 2 dias

durante un periodo de 6 semanas.

2. Evaluar clinicamente la eficacia del peroxido de carbamida al 16% aplicado cada 3 dias

durante un periodo de 6 semanas.

3. Comparar la eficacia clinica de dos protocolos de actuacion: aplicar peroxido de carbamida

al 16% cada 2 dias o bien cada tres dias, ambos durante un periodo de 6 semanas.

Objetivos especificos:
1. Evaluar la progresion de cambio de color que se produce en ambos protocolos de actuacion.

2. Determinar el grado de sensibilidad que se produce al aplicar perdoxido de carbamida al

16% cada 2 dias durante un periodo de 6 semanas.

3. Determinar el grado de sensibilidad que se produce al aplicar perdoxido de carbamida al

16% cada 3 dias durante un periodo de 6 semanas.

4. Comparar el grado de sensibilidad que se produce en ambos protocolos.
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MATERIAL Y METODO

1. Seleccion de la muestra de estudio

La muestra de el presente estudio se compone de los seis dientes anterosuperiores de cada

sujeto participante en el mismo.

2. Sujetos

Los sujetos participantes en este estudio fueron un total de 72 alumnos (36 mujeres y 36
hombres entre los 18-40 ahos) de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense

de Madrid.

3. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

D Participantes mayores de 18 anos.

D Participantes con los 6 dientes anterosuperiores erupcionados, libres de caries y restauraciones.

D Participantes que presenten un color A2 o més oscuro de la gufa Vita.

Criterios de exclusion

D Participantes con fluorosis o tincion por tetraciclinas.
D Participantes con enfermedad periodontal.

D Participantes fumadores.

D Participantes con tratamiento de ortodoncia.

D Participantes con alteraciones sistémicas conocidas.
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D Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

D Participantes con alergias conocidas a cualquiera de los productos que vamos a utilizar en

el estudio.

D Participantes que ya se hayan realizado un tratamiento de blanqueamiento dental en los

altimos 5 anos.

4. Definicion del procedimiento

Una vez que el Comité Etico de investigacion clinica del Hospital Clinico San Carlos aprobd
el estudio, (Informe Dictamen Protocolo Favorable C.I. 19/124-R_X_Tesis, 03 de abril de
2019) (Ver en anexos), seleccionamos a los participantes de acuerdo con los criterios de

inclusion y exclusion.

A todos los participantes se les realizo una profilaxis previa al estudio y se les explicaron unas
instrucciones sobre los alimentos con colorantes (como el café, té, vino tinto, tabaco...) que

no podian consumir durante el tratamiento.

Antes de comenzar, todos los participantes firmaron un consentimiento informado en el
que se detallaba el objetivo del estudio, asi como el tratamiento que iban a realizar (ver en
anexos), y fueron debidamente informados de los posibles efectos secundarios que pudieran

surgir durante el tratamiento.

Registros Iniciales

En primer lugar, se realizaron fotografias iniciales para tener el registro inicial de todos los
participantes antes de comenzar el blanqueamiento y asi poder comparar estas fotografias con

las finales y observar el cambio de color producido.

Para realizar dichas fotografias se utilizd una camara CANON EOS 550D, con objetivo

Macro Canon y flash anular Canon (Figural).
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Figura 1. Imagenes de la cdmara utilizada para las fotos del estudio
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Se realizaron las siguientes fotografias:

D Fotografia frontal y lateral en sonrisa.

D Fotografia de ambas arcadas frontal y lateral sin oclusion.

D Fotografia de dientes frontal y lateral con un fondo negro.

D Fotografia de ambas arcadas frontal y lateral sin oclusidon con la guia de color.

D Fotografia de dientes frontal y lateral con un fondo negro y con la guia de color.

Figura 2. Fotografias realizadas previas al tratamiento.
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Figura 2 (continuacisn). Fotografias realizadas previas al tratamiento.

Ademas de las fotografias también se registr6 el color inicial de todos los sujetos mediante

la Guia VITA classical®

Posteriormente se realizaron impresiones de alginato Hydrogum 5® y se vaciaron posteriormente
en escayola Elite Rock® para poder confeccionar los modelos con los que se realizaron las

férulas tanto de blanqueamiento como posicionadoras. (Figura 3).
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Figura 3. Imagenes de los modelos sobre los cuales se confeccionan las férulas.

Confeccion de las férulas

Una vez se obtuvieron los modelos de los sujetos, se realizaron las férulas(planchas
termoplasticas Dentaflux de 1 mm de grosor y sin espaciador para las de blanqueamiento y 3

mm para las posicionadoras). (Figuras 4 y 5).
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Figura 4. Planchas termoplasticas Dentaflux.

Figura 5. Confeccion de la férula mediante técnica de vacio.
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Figura 6. Férulas posicionadoras.

Sobre las férulas posicionadoras, se confeccionaron orificios con un didmetro de 6 mm en el
tercio medio de cada uno de los dientes a evaluar que sirvieron para posicionar el cabezal del

espectrofotometro siempre en la misma posicion.

Figura 7. Detalle del cabezal de la Easyshade®.
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Ambas férulas se confeccionaron con la maquina de termo-vacio tipo vacuum Easy vac® (Figura 8).

Figura 8. Maquina
de termovacio.

Instrumentos de medicion y recogida de datos

Se registro el color dental semanalmente y se evaluaron los seis dientes anterosuperiores.

El instrumento de medicion fue el espectrofotometro Vita Easyshade Advance. (Figura 9).

. \
yiAERREEadnc,
s

Figura 9.Vita Easyshade
Advance®.
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Las tomas de color fueron realizadas siempre por el mismo investigador entrenado para
realizar mediciones de color con este instrumento. Antes de iniciar cada toma de color se

calibré debidamente el espectrofotometro segiin las instrucciones del fabricante.

Los datos proporcionados por el espectrofotometro fueron los siguientes: (Figura 10).

Figura 10. Datos obtenidos en la pantalla del espectrofotometro.

* L*: se corresponde con la luminosidad del dental y sus valores normales al medir dientes

humanos varian entre 60 y 100.

* a*: se corresponde con el tono de rojo-verde del diente y sus valores normales al medir

dientes humanos varian entre (-5) y (9).

* b*: representa el tono de azul-amarillo del diente y sus valores normales al medir dientes

humanos varian entre 5 y 25.

Para calcular la variacion de color, se aplico el sistema CIE Lab, teniendo en consideracion
los criterios de Paravina y colaboradores descritos en su articulo publicado en 2019, y se

utilizo la siguiente formula:

AE=[(AL*)? + (Aa*)? + (Ab*)? ]2
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Mediante una hoja de recogida de datos de Excel se recogieron todas las mediciones obtenidas

semanalmente con el espectrofotometro.

Tras finalizar el blanqueamiento se realizaron nuevas fotografias.

Todos los participantes anotaron diariamente las molestias de sensibilidad en una escala del 0-10

(siendo cero la ausencia total de sensibilidad y 10 el grado maximo de molestias de sensibilidad).

Distribucion de los grupos de estudio

La distribucion de los sujetos en cada grupo se realizO mediante una tabla de nimeros

aleatorios de Excel.
Se seleccionaron 72 participantes que se distribuyeron en 4 grupos de la siguiente manera:
D Grupo A (24 sujetos).

* Se aplico peroxido de carbamida al 16% cada dos dias durante 6 semanas.

D Grupo B (24 sujetos).

* Se aplico perdxido de carbamida al 16% cada tres dias durante 6 semanas.

D Grupo C (grupo control, 12 sujetos).

* Se aplico un placebo (gel de glicerina) dias alternos durante 6 semanas.

D Grupo D (grupo control, 12 sujetos).

* Se aplico un placebo (gel de glicerina) cada 3 dias durante 6 semanas.

Para que el estudio fuese a doble ciego, a todas las jeringas de blanqueamiento se les quitd la
etiqueta original y se sustituyd por una etiqueta con la letra A o B y las jeringas de placebo

fueron las mismas que las que contenian el producto de blanqueamiento previamente vaciadas
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y rellenas de glicerina y posteriormente se sustituyd la etiqueta original por una etiqueta con
la letra C o D, de manera que todas las jeringas eran aparentemente iguales y s6lo diferian en

la letra de la etiqueta.

La distribucion de los sujetos en cada grupo se realizd mediante una tabla de nimeros aleatorios
de Excel. Ni los participantes del estudio ni el propio examinador sabian a qué grupo pertenecia

cada sujeto, y por tanto tampoco sabian qué contenia el interior de cada jeringa.

Registros finales

Tras finalizar el tratamiento de blanqueamiento se realizaron las fotografias finales.

Figura 11. Fotografias realizadas posteriores al tratamiento.
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Figura 11 (continuacion). Fotografias realizadas posteriores al tratamiento.
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RESULTADOS

Con los resultados del AE de todos los participantes, se calcularon la media y la desviacion
tipica de los distintos grupos durante las seis semanas para poder realizar comparativas entre

ambos grupos.

Estadistica Descriptiva

Media del AE de los 6 dientes anterosuperiores

Grupo Mean _ Sid. Devialion N

AE1sem A 5,9840 3,63236 24
B 6,2404 287397 24

c 3,0039 1,49752 12

D 3,4162 1,96195 12

Total 5,1448 3,13323 72

AE2sem A 9,7152 3,29716 24
B 8,4869 3,82343 24

3,0848 0,75168 12

D 4,0923 227745 12

Total 7,2635 4,04193 72

AE3sem A 11,7480 3,89977 24
B 10,1056 2,83233 24

3,3214 0,91280 12

D 5,6044 3,00366 12

Total 8,7722 4,40046 72

AE4sem A 11,8998 5,10194 24
B 9,9394 251175 24

C 3,0664 1,30754 12

D 3,8847 1,80020 12

Total 8,4383 4,94332 72

Tabla 1: Tabla de la estadistica descriptiva.
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AES5sem A 13,4125 5,06960 24
B 11,6658 3.09593 24

C 3,2873 1,54786 12

D 4,4342 2,26441 12

Total 9,6464 5,49503 72

AEGsem A 12,3924 4,29553 24
B 11,1306 2,83874 24

3,4680 0,80637 12

D 3,5350 1,10794 12

Total 9,0081 4,95208 72

Tabla 1 (continuacién): Tabla de la estadistica descriptiva.

El enfoque de este estudio sera interpretar las medias, ya que es el dato estadistico que mas

informacion nos aporta.

El cumplimiento de los criterios de normalidad se demostr6 mediante el test de Shapiro Wilk,
ya que es mas sensible para muestras pequefas (y nuestros grupos son de menos de 30 sujetos
cada uno). Queda demostrada la normalidad de los datos si el resultado no es significativo:

p>0,05.

En el presente estudio, todas las variables cumplen criterios de normalidad, obteniéndose

valores de p>0,05 en el test de Shapiro Wilk.
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Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk

Statistic df Sig. Statistic df Sig.
Linicio 0,080 72 0,200* 0,987 72 0,667
Llsem 0,105 72 0,050 0,972 72 0,109
L2sem 0,095 72 0,180 0,968 72 0,060
L3sem 0,101 72 0,066 0,969 72 0,070
L4sem 0,057 72 0,200%* 0,983 72 0,436
L5sem 0,075 72 0,200* 0,984 72 0,487
L6sem 0,068 72 0,200* 0,980 72 0,318
ainicio 0,064 72 0,200%* 0,984 72 0,498
alsem 0,101 72 0,066 0,969 72 0,070
a2sem 0,066 72 0,200* 0,991 72 0,877
a3sem 0,058 72 0,200* 0,984 72 0,481
adsem 0,056 72 0,200* 0,986 72 0,624
aSsem 0,094 72 0,184 0,973 72 0,119
absem 0,055 72 0,200%* 0,990 72 0,846
binicio 0,069 72 0,200* 0,990 72 0,864
blsem 0,064 72 0,200%* 0,986 72 0,579
b2sem 0,054 72 0,200%* 0,987 72 0,685
b3sem 0,068 72 0,200* 0,985 72 0,569
bdsem 0,098 72 0,084 0,976 72 0,190
bSsem 0,095 72 0,180 0,968 72 0,060
b6sem 0,094 72 0,184 0,976 72 0,179
ALlsem 0,101 72 0,066 0,969 72 0,070

*. Se trata de un limite inferior de la verdadera significacion.
a. Correccion de significacion de Lilliefors.

Tabla 2: Test de Shapiro Wilk.

71



RESULTADOS

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.
AL2sem 0,116 72 0,017 0,972 72 0,101
AL3sem 0,071 72 0,200%* 0,980 72 0,311
AL4sem 0,094 72 0,184 0,973 72 0,119
ALS5sem 0,092 72 0,200%* 0,971 72 0,094
AL6sem 0,092 72 0,200%* 0,971 72 0,094
Aalsem 0,095 72 0,180 0,968 72 0,060
Aa2sem 0,045 72 0,200%* 0,991 72 0,890
Aa3sem 0,057 72 0,200%* 0,988 72 0,741
Aadsem 0,101 72 0,066 0,988 72 0,712
AaSsem 0,092 72 0,200%* 0,971 72 0,094
Aabsem 0,098 72 0,085 0,980 72 0,314
Ablsem 0,075 72 0,200* 0,990 72 0,834
Ab2sem 0,101 72 0,066 0,969 72 0,070
Ab3sem 0,090 72 0,200%* 0,980 72 0,304
Ab4dsem 0,094 72 0,184 0,976 72 0,179
AbSsem 0,098 72 0,084 0,976 72 0,190
Abb6sem 0,094 72 0,184 0,976 72 0,179
AElsem 0,095 72 0,180 0,968 72 0,060
AE2sem 0,101 72 0,066 0,969 72 0,070
AE3sem 0,095 72 0,180 0,968 72 0,060
AE4sem 0,105 72 0,050 0,972 72 0,109
AESsem 0,092 72 0,200%* 0,971 72 0,094
AE6sem 0,095 72 0,180 0,968 72 0,060

*. Se trata de un limite inferior de la verdadera significacion.
a. Correccion de significacion de Lilliefors.

Tabla 2 (continuacién): Test de Shapiro Wilk.
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RESULTADOS

Debido a que se cumplen principios de normalidad se emplearon test paramétricos.

En primer lugar, se pretende evaluar el comportamiento global de los cuatro grupos a lo
largo del tiempo. Para ello se utilizo un test de Anova de medidas repetidas, mediante el cual
pudimos observar que existian diferencias significativas con un nivel de confianza del 95%

(p<0.001) en el comportamiento de los grupos a lo largo del estudio.

Pruebas de efectos intra-sujetos

MEDIDA: MEDIDA_1

111
Type Mean
Source Sum of
Square
Squares
) Sphericity
Tiempo 527,875 5 105,575 23,341 0,000
Assumed
house-
Greenhouse- | 55 ¢75 | 3761 | 140373 | 23341 | 0.000
Geisser
Huynh-Feldt 527,875 4,184 126,175 23,341 0,000
Lower-bound 527,875 1,000 527,875 23.341 0,000
e Sphericity 417.815 15 27854 | 6,158 | 0.000
Grupo Assumed
Greenhouse- | 417915 | 11282 | 37,035 | 6158 | 0001
Geisser
Huynh-Feldt 417,815 12,551 33,289 6,158 0,000
Lower-bound 417,815 3,000 139,272 6,158 0,001
Error Sphericity
(Tiempo) Assumed 1537,894 340 4,523
Greemhouse- | 517 ¢o4 | 255716 | 6,014
Geisser
Huynh-Feldt 1537,894 | 284,491 5,406
Lower-bound 1537,894 | 68,000 22,616

Tabla 3: Test Anova de medidas repetidas (Greenhouse-Geisser).

73



RESULTADOS

14,00

12,00

10,00

8,00

6,00

Estimated Marginal Means

4,00

2,00

Estimated Marginal Means of MEASURE_1

Tiempo

Error bars: 95% CI

Tabla 4: Tabla del comportamiento de los 4 grupos a lo largo del tiempo.

Tras observar la existencia de diferencias estadisticamente significativas en el comportamiento
global de los cuatro grupos a lo largo del tiempo, se pretendid evaluar grupo por grupo
individualmente cuéles son esas diferencias a lo largo del tiempo y posteriormente cuales son las

diferencias que existen entre los grupos. Para ello se realizo el ajuste/correccion de Bonferroni.

Comenzamos observando las diferencias que existen en el cambio de color en cada grupo

individualmente a lo largo de las semanas.

Estimated Marginal Means of MEASURE_1
Grupo: A

15,00
1]

S 125
o
=
®
£

g 10,00
=
o
£

4 750
&

5,00

1 2 3 4 6
Tiempo Error bars: 95% Cl

Tabla 5. Tabla de los cambios producidos en el grupo A, a lo largo de las 6 semanas

de tratamiento.
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RESULTADOS

Pairwise Gomparisons®
Measupe:  MEASURE_1
95% Confidence Interval for
Mean Difference. Differances

{I) Tiempo  (J) Tiempo (I-J) Sid. Error Sig.s Lower Bound Upper Bound

1 2 -3,731° 0,703 0,000 -6,034 -1.428
3 -5,764" 0,710 0,000 -8,089 -3,438
4 -5,916" 0,822 0,000 -8,934 -2,897
5 -7 429 0,877 0,000 -10,289 -4 558
B -6,408" 0,789 0,000 -8,951 -3,826

2 1 3,731° 0,703 0,000 1,428 6,034
3 -2,033 0,617 0,048 -4,052 -0,013
4 -2,185 0917 0,388 -5,187 0,818
5 -3,697" 0,884 0,005 -6,591 -0,804
6 -2,677" 0,706 0,014 -4,989 -0,365

3 1 5,764" 0,710 0,000 3,439 8,089
2 2,033 0,617 0,048 0,013 4,052
4 -0,152 0,493 1,000 -1,764 1,481
5 -1,665 0477 0,029 -3,225 -0,104
6 -0,644 0,644 1,000 -2,752 1,463

4 1 5,916 0,822 0,000 2,897 8,934
2 2,185 0,917 0,388 -0.818 5,187
3 0,152 0,483 1,000 -1,461 1,764
5 -1,513" 0,304 0,001 -2,507 -0,518
B -0,493 0,581 1,000 -2,394 1,409

5 1 7,420 0,877 0,000 4,558 10,209
2 3,697 0,884 0,005 0,804 6,591
3 1,665 0,477 0,029 0,104 3,225
4 1,513 0,304 0,001 0,518 2,507
6 1,020 0,607 1,000 -0,967 3,007

6 1 6,408 0,789 0,000 3,826 8,991
2 2,677 0,706 0,014 0,365 4,989
3 0,644 0,644 1,000 -1,463 2,752
4 0,493 0,581 1,000 -1,409 2,394
5 -1,020 0,607 1,000 -3,007 0,967

Based on estimated marginal means

*. The mean difference is significant at the ,05 level.

a. Grupo = A

c. Adjusiment for multiple comparisons: Bonferroni.

Tabla 6. Ajuste de Bonferroni.
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1* semana

Measure: MEASURE_1

95% Confidence Interval for

Mean Difference. Differences
(I-J) Sid. Error Sig.c Lower Bound Upper Bound
-3,731° 0,703 0,000 -6,034 -1,428
-5,764" 0,710 0,000 -8,089 -3,439
-5,916° 0,922 0,000 -8,934 -2,897
-7,429° 0,877 0,000 -10,299 -4,558
-6,408" 0,789 0,000 -8,991 -3,826

Tabla 7. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

Si comparamos el delta E que se produce en la primera semana con respecto a todas las

demés, podemos observar que existen cambios estadisticamente significativos ya no solo

entre la 1* y la 6" semana sino entre la 1* semana y todas las demas, pudiendo observar un

incremento de delta E a lo largo del tiempo y apreciando que realmente se esta produciendo

efecto de blanqueamiento.

2% semana

Tabla 8. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

3,731 0,703 0,000 l 1,428 6,034
-2,033 0,617 0,048 -4,052 -0,013
-2,185 0,917 0,388 -5,187 0,818
-3,697 0,884 0,005 -6,591 -0,804
-2,677 0,706 0,014 I -4,989 -0,365
l —

Observamos cambios estadisticamente significativos entre la segunda semana y todas las

demas, a excepcion de la 2° con la 4* en las que existen cambios clinicos, pero al ser muy

pequenos no son estadisticamente significativos.
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3% semana

RESULTADOS

R ——

3 5,764 0,710 0,000 3,439 8,089
2,033 0,617 0,048 0,013 4,052

-0,152 0,493 1,000 -1,764 1,461

-1,665° 0,477 0,029 -3,225 -0,104

-0,644 0,644 1,000 I -2,752 1,463

Tabla 9. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

Existen cambios de delta E estadisticamente significativos entre la 3" y 1* semana, 3" y 2%, 3°

y 5* y cambios clinicos pequenos entre la 3" y 4* y 3* y 6* que no llegan a ser estadisticamente

significativos.
4* semana
5,916° 0,922 0,000 2,897 8,934
2,185 0,917 0,388 0,818 5,187
0,152 0,493 1,000 -1,461 1,764
-1,513" 0,304 0,001 -2,507 -0,518
-0,493 0,581 1,000 l -2,394 1,409

Tabla 10. Ajuste de Bonferroni (ampliacién tabla 6).

Apreciamos cambios estadisticamente significativos con la primera y quinta semana, con las

demas hay cambios clinicos pequefos que no llegan a ser estadisticamente significativos.

5% semana
1
5 7,429 0,877 ' 0,000 4,558 10,299
3,697 0,884 0,005 0,804 6,591
1,665° 0,477 0,029 0,104 3,225
1,513 0,304 0,001 0,518 2,507
1,020 0,607 I 1,000 0,867 3,007

Tabla 11. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).
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Observamos cambios estadisticamente significativos con todas las semanas excepto con la

sexta, ya que empieza a descender el delta E sin ser estadisticamente significativo.

6 semana
6 6,408" 0,789 0,000 3,826 8,991
2,677 0,706 0,014 0,365 4,989
0,644 0,644 1,000 -1,463 2,752
0,493 0,581 1,000 -1,408 2,394
-1,020 0,607 1,000 -3,007 0,967

Tabla 12. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

Se aprecian cambios estadisticamente significativos con la primera y segunda semana, con las

demas hay solo cambios, pero no estadisticamente significativos.

En el grupo A podemos comprobar que se esta produciendo blanqueamiento a lo largo de las
semanas. Los mayores incrementos de delta E se producen la primera semana de blanqueamiento,
después, de la primera a la segunda semana sigue aumentando el delta E de manera significativa y
luego a partir de la segunda semana los aumentos son mas pequefios y no llegan a ser significativos
entre la segunda y tercera semana y entre la tercera y cuarta semana; pero después se produce un
pico de aumento de delta E de 1a 4* a la 5% semana con cambios nuevamente significativos, y ya de

la 5% a la 6° hay un descenso de color que no llega a ser estadisticamente significativo.

GRUPO B

Estimated Marginal Means of MEASURE_1
Grupo: B

14,00
12,00

10,00

Estimated Marginal Means

1 2 3 4 5 6
Error bars: 95% CI

Tiempo

Tabla 13. Tabla de los cambios producidos en el grupo B, a lo largo de las
6 semanas de tratamiento.
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RESULTADOS

Pairwise Gomparisonsl
Measurs:  MEASURE_1
85% Confidence Interval for
Mean [Differepce, Differances

(I) Tiempo  (J) Tiempo (I-J) Sig. Error Sig.« Lower Bound Upper Bound

1 2 -3,731° 0,703 0,000 -6,034 -1,428
3 -5,764° 0,710 0,000 -8,089 -3,439
4 -5,916° 0,822 0,000 -8,934 -2,897
5 -7.429° 0,877 0,000 -10,299 -4 558
6 -6,408° 0,789 0,000 -8,991 -3,826

2 1 3,731 0,703 0,000 1,428 6,034
3 -2,03% 0,617 0,048 -4,052 -0,013
4 -2,185 0,917 0,388 -5,187 0,818
5 -3,697 0,884 0,005 -6,591 -0.804
] 2,677 0,706 0,014 -4,888 0,365

3 1 5,764 0,710 0,000 3,438 8.089
2 2,03% 0,617 0,048 0,013 4,052
4 -0,152 0,493 1,000 -1,764 1461
5 -1,665° 0,477 0,029 -3,225 -0,104
] -0,644 0,644 1,000 -2,752 1,463

4 1 5,916° 0,822 0,000 2,897 8,934
2 2,185 0,817 0,388 -0,818 5,187
3 0,152 0,483 1,000 -1,461 1,764
5 -1,51% 0,304 0,001 -2,507 -0,518
6 -0,493 0,581 1,000 -2,394 1,408

5 1 7.429° 0,877 0,000 4,558 10,299
2 3.697 0,884 0,005 0,804 6.591
3 1,665° 0.477 0,028 0,104 3,225
4 1,51% 0,304 0,001 0,518 2,507
6 1,020 0,607 1,000 -0,967 3,007

6 1 6,408 0,789 0,000 3,826 8,991
2 2,677 0,706 0,014 0,365 4,989
3 0,644 0,644 1,000 -1,463 2,752
4 0,493 0,581 1,000 -1,409 2,394
5 -1,020 0,607 1,000 -3,007 0,967

Based on estimated marginal means

*. The mean difference is significant at the ,05 level.

a. Grupo = A

c. Adjustment for multiple comparisons: Bonferroni.

Tabla 6. Ajuste de Bonferroni.
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RESULTADOS

1? semana
95% Canfidence.lntarval fox
Mean Difference, Qiffergnces
(J) Tiempo (-J) Sid. Error towerBound  Unpet Baund
- -2,246 0,746 -4,688 0,195
e -3,865° 0,777 6,408 -1,322
-3,699° 0,595 0,000 -5,647 -1,751
-5,425 0,752 E 0,000 -7,888 -2,963
-4,890° 0,531 l 0,000 6,629 -3,151

Tabla 14. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

Sicomparamos el delta E que se produce en la primera semana con respecto a todas las demas,
observamos que entre la primera y la segunda semana el aumento de delta E atin no es muy
grande y no llega a haber diferencias estadisticamente significativas; sin embargo, a partir de

la tercera semana ya hay cambios estadisticamente significativos con todas las demas.

2% semana

2,246 0,746 0,093 -0,195 4,688
-1,619 0,535 0,090 -3,370 0,132
-1,453 0,719 0,828 -3,807 0,902
-3,179° 0,792 0,008 -5,772 -0,586
-2,644° 0,636 0,006 l -4,724 -0,563

Tabla 15. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

Se aprecia que entre la segunda y primera no existen cambios estadisticamente
significativos y entre la segunda y tercera y segunda y cuarta tampoco, aunque el AE
sigue aumentando son cambios mas pequefios que no llegan a ser estadisticamente

significativos.

Posteriormente vuelve a detectarse un pico en la cuarta semana y existen diferencias

estadisticamente significativas entre la 2* y 5° y entre la 2* y 6°.
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3% semana

RESULTADOS

3,865° 0,777 0,001 1,322 6,408
1,619 0,535 0,090 -0,132 3,370
0,166 0,532 1,000 -1,575 1,907

-1,560 0,508 0,081 -3,223 0,102

-1,025 0,645 1,000 -3,136 1,086

Tabla 16. Ajuste de Bonferroni (ampliacién tabla 6).

Se aprecian cambios estadisticamente significativos entre la 3" y 1* semana, pero con todas las

demas semanas los cambios son méas pequenos y no llegan a ser estadisticamente significativos.

4 semana

14 ‘ 3,699 0,595 0,000 1,751 5,647
2 1,453 0,719 0,828 -0,902 3,807
3 -0,166 0,532 1,000 -1,907 1,575
5 -1,726 0,632 0,179 -3,797 0,344
6 -1,191 0,532 0,525 -2,932 0,549

Tabla 17. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

Sigue un comportamiento similar al de la tercera semana, existiendo diferencias estadisticamente

significativas solo con la primera semana.

5% semana
5 5,425 0,752 l 0,000 2,963 7,888
3,179 0,792 I 0,008 0,586 5772
1,560 0,508 I 0,081 -0,102 3,223
1,726 0,632 0,179 -0,344 3,797
0,535 0,737 1,000 -1,878 2,948

Tabla 18. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

Existen cambios estadisticamente significativos con la 1* y 2* semana, pero con la 3%, 4* y 6°

ya no son estadisticamente significativos.
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6" semana

6 4,890° 0,531
2,644° 0,636

1,025 0,645

1,191 0,532

-0,535 0,737

Tabla 19. Ajuste de Bonferroni (ampliacion tabla 6).

0,000
0,006
1,000
0,525
1,000

3,151
0,563
-1,086
-0,549
-2,948

6,629
4,724
3,136
2,932
1,878

Sigue un comportamiento similar al de la quinta semana, existiendo cambios estadisticamente

significativos con la 1* y 2% semana, pero con la 3% 4%y 6" ya no son estadisticamente

significativos. Por tanto, podemos observar como el AE va aumentando a lo largo de las

semanas, ya que se esta produciendo blanqueamiento.

Podemos apreciar que el mayor incremento de AE se produce en las dos primeras semanas

(aunque son incrementos mas pequenos y progresivos que los que se producen en el grupo A),

de hecho, no empieza a haber cambios estadisticamente significativos hasta la tercera semana.

Después los cambios son mucho mas pequefios con un pico en la 4* semana y baja de nuevo

de la 5" a la 6*. A las 6 semanas obtenemos una media de AE de 12,39 en el grupo Ay de

11,13 en el grupo B (ver tabla 1) pero sin existir diferencias estadisticamente significativas.

GRUPO C

Grupo: C

350

Estimated Marginal Means

2,00

Estimated Marginal Means of MEASURE_1

Tiempo

6
Error bars: 95% CI

Tabla 20. Tabla de los cambios producidos en el grupo C, a lo largo de las 6 semanas

de tratamiento.
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RESULTADOS

Paiowise Comparisons?,
Measure: MEASURE_1
Mean Qifference.
(I} Tiempo  (J) Tiempo (1-J)
1 2 0,676 I
3 -2,188
4 -0,468
5 -1,018
6 -0,118
2 1 0,676
3 -1,512 0,988 1,000 I -5,194 2170
4 0,208 0,505 1,000 -1,676 2,091
5 -0,342 0,989 1,000 -4,027 3,344
6 0,557 0,732 1.000 -2,172 3,286
3 1 2,188 0,778 0,254 -0,713 5,089
2 1,512 0,988 1.000 -2,170 5,194
4 1,720 1,027 1.000 -2,108 5,547
5 1.170 0,569 0,961 -0,950 3,290
6 2,069 0,895 0.616 -1,266 5405
& 1 0,469 0,450 1,000 -1,210 2,147
2 -0,208 0,505 1,000 -2,091 1,676
3 -1,720 1,027 1.000 -5,547 2,108
5 -0,549 0,928 1,000 -4,010 2911
6 0,350 0,592 1.000 -1,858 2,557
5 1 1,018 0,839 I 1,000 -2,109 4,145
2 0,342 0,989 1,000 -3,344 4,027
3 -1,170 0,569 0.961 -3,290 0,950
4 0,549 0,928 1,000 -2,911 4,010
6 0,899 0,703 1.000 -1,724 3,522
6 1 0,119 0,639 1,000 -2,263 2,501
2 -0,557 0,732 1,000 -3,286 2,172
3 -2,069 0,895 0,616 -5,405 1,266
4 -0,350 0,592 l 1,000 l -2,557 1,858
5 -0,809 0,703 1,000 -3,522 1,724

Tabla 6. Ajuste de Bonferroni.

No existen diferencias estadisticamente significativas a lo largo del tiempo, por lo tanto, no

se produce efecto de blanqueamiento y no hay variacion de color.
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GRUPO D
Estimated Marginal Means of MEASURE_1
Grupo: D

8,00

7,00
[}
§ 6,00
2 s —_
©
£
g’ 5,00
E T
‘E a00 /\ -
b7
w

3,00 -

2,00

2 3 4 5 6
Tiempo Error bars: 95% ClI

Tabla 21. Tabla de los cambios producidos en el grupo D, a lo largo de las 6 semanas de tratamiento.

84




RESULTADOS

Pairwise Comparisons?
Measurs: MEASURE_1
95% Canfidsoce. lntarval for
Mean Difference, Differeoces

(I) Tiempo _(J) Tiempo (-J) Sid. Error lowerBound  Uppet Baund

1 2 -0,676 0,502 -2,549 1,196
3 -2,188 0,778 -5,089 0,713
4 -0,469 0,450 -2.147 1,210
b -1,018 0,839 -4,145 2,109
6 -0,119 0,639 -2,501 2,263

2 1 0,676 0,502 -1,196 2,549
3 -1,512 0,988 -5,194 2,170
4 0,208 0,505 -1,676 2,091
5 -0,342 0,989 -4,027 3,344
B8 0,557 0,732 2,172 3,286

3 1 2,188 0,778 0,713 5,089
2 1,512 0,988 1,000 -2,170 5,194
4 1,720 1,027 1,000 -2,108 5,547
5 1,170 0,569 0,961 -0,850 3,280
6 2,069 0,895 0,616 -1,266 5,405

4 1 0,469 0,450 1,000 -1.210 2147
2 -0,208 0,505 1,000 -2,091 1,676
3 -1,720 1,027 1,000 -5,547 2,108
5 -0,549 0,928 1,000 -4,010 2,911
6 0,350 0,592 1,000 -1,858 2,557

5 1 1,018 0,839 1,000 -2,109 4,145
2 0,342 0,989 1,000 -3,344 4,027
3 -1,170 0,569 0,961 -3,290 0,950
4 0,549 0,928 1,000 -2,911 4,010
6 0,889 0,703 1,000 -1,724 3,522

6 1 0,119 0,639 1,000 -2,263 2,501
2 -0,557 0,732 1,000 -3,286 2172
3 -2,069 0,885 0,616 -5,405 1,266
4 -0,350 0,592 1,000 -2,557 1,858
b -0,899 0,703 1,000 ' -3,522 1,724

Tabla 6. Ajuste de Bonferroni.

Ocurre lo mismo que con el grupo C, no existen cambios estadisticamente significativos a lo

largo de las semanas, luego no se produce efecto de blanqueamiento ni variacion del color.
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RESULTADOS

Measure: MEASURE 1

Bonferroni

95% Confidence

® W | ean : _ Interval
Grupo Grupo lefle-r;)nce ! Lower Upper
Bound Bound
B 1,2639 0,73400 0,538 -0,7309 3,2586
A C 7,6533% 0,89896 0,0001 5,2103 10,0964
D 6,6975% 0,89896 0,0001 4,2545 9,1406
A -1,2639 0,73400 0,538 -3,2586 0,7309
B C 6,3895% 0,89896 0,0001 3,9464 8,8325
D 5,4336%* 0,89896 0,0001 2,9906 7,8767
A -7,6533* 0,89896 0,0001 -10,0964 -5,2103
C B -6,3895% 0,89896 0,0001 -8,8325 -3,9464
D -0,9558 1,03803 1,000 -3,7768 1,8652
A -6,6975% 0,89896 0,0001 -9,1406 -4,2545
D B -5,4336* 0,89896 0,0001 -7,8767 -2,9906
C 0,9558 1,03803 1,000 -1,8652 3,7768

Tabla 22: Ajuste de Bonferroni.

Analizando la tabla anterior (tabla 22) podemos observar lo siguiente:

GRUPO A

No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo A 'y B a lo largo del

tiempo (p=0,538) pero si entre Ay C (p<0,001) y también entre Ay D (p<0,001).
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GRUPO B
No existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo A 'y B a lo largo del

tiempo (p=0,538) pero si entre B y C (p<0,001) y también entre B y D (p<0,001).

GRUPO C

Existen diferencias estadisticamente significativas en el grupo C y A (p<0,001) y también

entre C y B (p<0,001) pero No entre C y D (p=1).

GRUPO D

Existen diferencias estadisticamente significativas en el grupo D y A (p<0,001) y entre Dy B

(p<0,001) pero no entre Dy C (p=1).

En las imagenes que se muestran a continuacion, se puede apreciar el resultado clinico del

blanqueamiento dental en cada grupo de estudio.

Figura 9. Fotografia inicial, sujeto grupo A. Figura 10. Fotografia final, sujeto grupo A.
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Figura 11. Fotografia inicial, sujeto grupo B. Figura 12. Fotografia final, sujeto grupo B.

Figura 13. Fotografia inicial, sujeto grupo C. Figura 14. Fotografia final, sujeto grupo C

ST Y

i e ! i‘ “ \l:“Q\\"

Figura 15. Fotografia inicial, sujeto grupo D. Figura 16. Fotografia final, sujeto grupo D.
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ANALISIS ESTADISTICO DE LA SENSIBILIDAD

Estadistica descriptiva

A 0.92 0.974 24

Semibilidad B 0.67 1.007 24

enstorica C 0.08 0.289 12
1 semana

D 0.08 0.289 12

Total 0.56 0.886 7

A 0.75 0.897 24

Senibilidad B 0.67 0.963 24

enstorica C 0.00 0.000 12
2 semana

D 0.00 0.000 12

Total 0.47 0.822 7

A 0.71 0.806 24

Senibilidad B 0.67 0.917 24

ensIbIica C 0.00 0.000 12
3 semana

D 0.00 0.000 12

Total 0.46 0.768 7

A 0.58 0.776 24

Senibilidad B 0.71 0.999 24

ensIbIica C 0.00 0.000 12
4 semana

D 0.00 0.000 12

Total 0.43 0,784 7

A 0.63 0.770 24

Senibilidad B 0.58 0.974 24

ensIbrica C 0.00 0,000 12
5 semana

D 0.00 0.000 12

Total 0.40 0.763 7

A 0.54 0.779 24

Senibilidad B 0.67 1,007 24

ensIbrica C 0.00 0.000 12
6 semana

D 0.00 0.000 12

Total 0.40 0.781 7

Tabla 23: Tabla de la estadistica descriptiva.
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Al igual que con la variacidon de color, con los resultados de la sensibilidad de todos los
participantes, se calcularon la media y desviacion tipica de los distintos grupos durante las

seis semanas para poder hacer comparativas entre ambos grupos.

El cumplimiento de los criterios de normalidad se demostrd mediante el test de Shapiro Wilk,
que es mas sensible para muestras pequenas (y nuestros grupos son de menos de 30 sujetos cada

uno), que demuestra la normalidad de los datos si el resultado no es significativo: p>0,05.

En el presente estudio, todas las variables cumplen criterios de normalidad, obteniéndose

valores de p>0,05 en el test de Shapiro Wilk.

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk

Sensibilidad 0,105 72 0,050 0,972 72 0,109
1 semana

Sensibilidad 0.094 72 0,184 0,973 72 0,119
2 semana

Sensibilidad 0.068 72 0,200% 0,980 72 0,318
3 semana

Sensibilidad 0.092 72 0.200% 0,971 72 0,094
4 semana

Sensibilidad 0.116 7 0,017 0,972 72 0,101
5 semana

Sensibilidad 0,094 72 0,184 0,976 72 0,179
6 semana

a. Correccion de significacion de Lilliefors.

Tabla 24: Test de Shapiro Wil.
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Debido al cumplimiento de los principios de normalidad se emplearon test paramétricos.

Se pretende analizar el comportamiento global de la sensibilidad en los cuatro grupos a lo
largo del tiempo. Para ello empleamos el test de Anova de medidas repetidas, con el cual se
puede apreciar que no existian diferencias al 95% (p =0.783) en el comportamiento global de

los grupos a lo largo del estudio.

Prueba de efectos intra-sujetos

Measure: MEASURE 1

Type IIT
Source Sum of
Squares
Sphericity 0.819 5 0,164 1030 | 0400
Assumed
Greenhouse-
. i 0,819 2,498 0,328 1,030 0,372
Tiempo Geisser

Huynh-Feldt 0,819 2,715 0,302 1,030 0,376

Lower-bound 0,819 1,000 0,819 1,030 0,314

HlizE 1,384 15 0.092 0.580 0.890
Assumed

) Greenhouse-

Tiempo* ) 1,384 7,493 0,185 0,580 0,783
Geisser

GRUPO
Huynh-Feldt 1,384 8.144 0.170 0.580 0,796
Dovwerbound| 1,384 3,000 0.461 0.580 0.630
SRy 54,097 340 0.159
Assumed

R Greenhouse- | ¢/ 107 | 160.830 | 0319

. Geisser

(Tiempo)

Huynh-Feldt 54,097 184,600 0,293

Lower-Bound 54,097 68,000 0,796

Tabla 25: Test Anova de medidas repetidas (Greenhouse-Geisser).
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No existen variaciones significativas al 95% (p=0.372) en la evolucion de la sensibilidad a
lo largo del estudio. La sensibilidad ni aumenta ni disminuye a lo largo del tiempo, sigue un

patron lineal.

Estimated Marginal Means of MEASURE_1

15 GRUPO
—A
J— —B
—C
— —D
10 T == - T —

05

1
|
|
|
|

Estimated Marginal Means
]
1
I
I
|
]
I

-05

Tiempo Error bars: 95% ClI

Tabla 26: Tabla del comportamiento de la sensibilidad de los 4 grupos a lo largo del tiempo.

Tras analizar el comportamiento global de la sensibilidad en los cuatro grupos a lo largo de
las seis semanas de estudio, procedimos a evaluar si existen diferencias de sensibilidad entre
los grupos y en caso de haberlas quisimos observar entre cuales. Para ello utilizamos un

ajuste de comparaciones miltiples de Bonferroni.
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Estimates

Measure: MEASURE 1

95% Confidence Interval

Mean Std. Error
Lower Bound | Upper Bound
A 0,688 0,134 0,420 0,955
B 0,660 0,134 0,392 0,928
C 0,014 0,190 -0,365 0,393
D 0,014 0,190 -0,365 0,393

Tabla 27: Ajuste de Bonferroni.

Multiple Comparisons

Measure: MEASURE_1

Bonferroni

95% Confidence

Mean
GR(IIJ)P o Gll(i]J)P o Difference | Std. Error ig. interval
(1))
B 0,03 0,190 1,000 -0,49 0,54
A C 0,67* 0,233 0,030 0,04 1,31
D 0,67* 0,233 0,030 0,04 1,31
A -0,03 0,190 1,000 -0,54 0,49
B C 0,65% 0,233 0,043 0,01 1,28
D 0,65* 0,233 0,043 0,01 1,28
A -0,67* 0,233 0,030 -1,31 -0,04
C B -0,65%* 0,233 0,043 -1,28 -0,01
D 0,00 0,269 1,000 -0,73 0,73
A -0,67* 0,233 0,030 -1,31 -0,04
D B -0,65%* 0,233 0,043 -1,28 -0,01
C 0,00 0,269 1,000 -0,73 0,73

Tabla 28: Ajuste de Bonferroni.
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Por tanto, mediante el ajuste de comparaciones multiples de Bonferroni pudimos establecer

que existen diferencias clinicas entre los grupos pero no estadisticamente significativas.

Ay B tienen una mayor sensibilidad (0,688 y 0,660 respectivamente) que Cy D (0,014 y 0,014

respectivamente) pero estas diferencias no son estadisticamente significativas (p>0,005).
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DISCUSION

1. Introduccion y justificacion

El blanqueamiento domiciliario de dientes vitales esta ampliamente estudiado y los distintos
protocolos que van surgiendo a lo largo de los ahos estan profundamente contrastados con la
literatura cientifica. Sin embargo, hay mucha controversia entre los autores expertos en esta
materia, pero todos ellos coinciden en que el uso de perdoxido de carbamida ofrece resultados

muy buenos y seguros®4849-33),

Existen distintos regimenes de aplicacion de los productos blanqueantes en funcion del tiempo
en que permanezcan en contacto con la superficie del esmalte y de la concentracion en que
se presente el mismo. Los protocolos también pueden variar en funcion de las caracteristicas
individuales de cada paciente. En este estudio planteamos un nuevo protocolo para disminuir

la sensibilidad de aquellos pacientes que sufran hipersensibilidad dental.

El blanqueamiento domiciliario de dientes vitales solia llevarse a cabo durante toda la noche,
manteniendo el producto blanqueante en contacto con la superficie del esmalte alrededor de
6-8 horas pero actualmente se realiza durante el dia, aproximadamente 2 horas /dia (que es
el tiempo que se tarda en oxidar el peroxido por completo), por ello con tan solo 2 horas de
aplicacion diaria serfa suficiente para conseguir resultados satisfactorios, por este motivo el

presente estudio se plantea siguiendo un protocolo de actuacidon diurno“®+?,

En la actualidad las concentraciones de los productos de blanqueamiento permitidas a nivel
europeo son 10% y 16% de peroxido de carbamida y 6% de perdxido de hidrogeno*!-149. De

acuerdo con esta normativa, en este estudio se utilizoé peroxido de carbamida al 16%.

2. Material y método
Material

Peroxido de Carbamida

Si observamos la bibliografia descrita acerca del blanqueamiento dental domiciliario, la

mayoria de los articulos emplean bajas concentraciones de perdxido de carbamida®6*69,
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El peroxido de carbamida se ha considerado desde hace muchos afos como el producto de

blanqueamiento por excelencia para el tratamiento de los dientes vitales.

La eficacia de las concentraciones del mismo se ha ido evaluando con detalle en maltiples

estudios a lo largo de los anos.

Leonard y colaboradores llevaron a cabo un estudio en el que compararon la eficacia del
peroxido de carbamida con altas y bajas concentraciones y observaron que no existian

diferencias y que con ambas se producian resultados satisfactorios®”.

En el ano 2000, Kihn realizd un estudio comparativo con el perdoxido de carbamida como
producto blanqueante. Emple6 para llevar a cabo la comparativa peroxido de carbamida al
10 % y al 15% y observo que tras una semana de blanqueamiento no se producian diferencias

significativas, pero al finalizar el tratamiento si habia diferencias con ambas concentraciones'*.

Pero dos anos mas tarde se vuelve a publicar un estudio comparando distintas concentraciones
de perdoxido de carbamida y se llega a la conclusion de que tras seis meses de tratamiento se

alcanzan los mismos resultados4®.

Meireles y colaboradores coinciden con la opinion de Leonard, en su estudio comparando
el peroxido de carbamida con altas y bajas concentraciones no encuentras diferencias

significativas y con ambas se obtienen resultados eficaces!*?.

Por todos estos motivos, en el presente estudio se utilizd peroxido de carbamida al 16% ya

que parece tener eficacia clinica mas rapidamente que el perdxido de carbamida al 10%.

Criterios de Inclusion/Exclusion

En cuanto a los criterios de inclusion y exclusion de los pacientes, se tuvieron en cuenta los
que propone la Asociacion Dental Americana, ya que son los que siguen la mayoria de los

articulos de blanqueamiento.
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En este estudio los pacientes debian tener como minimo un color A2 de la guia Vita ya que,
si presentan tonos mas claros, en muchas ocasiones la variacion del color tras el tratamiento

de blanqueamiento es casi imperceptible.

Aunque algunos estudios incluyen sodlo a sujetos que presenten un color A3 o superior en el
presente estudio se decidio incluir a sujetos con un color A2 ya que en nuestra practica diaria
cada vez son mas los pacientes que solicitan un blanqueamiento dental con este tono, de

manera que se pueden extrapolar mejor los resultados a toda la poblacion®?.

Método

Distribucion

La distribucion de los sujetos del estudio en los distintos grupos se realizdo mediante una hoja

de Excel de nimeros aleatorios.

El estudio se llevd a acabo a doble ciego de manera que ni los sujetos participantes ni el

propio investigador sabia a qué grupo pertenecia cada sujeto.

Medicion del color

Las mediciones semanales del color se realizaron con un espectrofotometro para tratar de

que fueran lo més objetivas posibles! #5150

Cada medicion se realizaba tres veces y a continuacidon se calculaba la media de las tres, de

esta manera se intentaba obtener mediciones mas exactas y precisas.

De acuerdo con la bibliografia, el instrumento de medicion del color mas fiable es el
espectrofotdbmetro, ya que evita de subjetividad generada con las guias de color, pero es
necesario que el operador que lo utilice esté perfectamente entrenado para ello y sepa

calibrarlo adecuadamente.
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Ademas, también pueden producirse errores al medir el color varios operadores distintos'*?,
por eso en este estudio decidimos otorgar la tarea de medicion de color a un Gnico operador

entrenado para tal fin.

Ya en el ano 2000 empezaron a publicarse estudios en los que se observaba que las mediciones
del color que ofrecia el espectrofotometro eran distintas en funcion de la localizacion dental
en la que se situase el cabezal del aparato. Las mediciones variaban en funcion de si se

examinaba el tercio incisal, medio o cervical®V,

Por este motivo, para evitar estas diferencias, en el presente estudio se diseharon férulas para
la medicion del color. Estas férulas presentaban un orificio en el tercio medio del diente, en
el que se colocaba el cabezal del espectrofotdometro, de manera que siempre se pudiese tomar

el color en el mismo punto del diente.

Anos mas tarde se publico un estudio en el que se comparaba la precision y exactitud de varios
espectrofotometros distintos, todos ellos bajos las mismas condiciones de luz, y se observo
que el mas exacto y preciso era el Vita Easyshade*?. Por este motivo fue el instrumento de

medicion que se decidio utilizar en este estudio.

El sistema que se utilizo para las mediciones del color fue el CIE lab, ya que es un sistema

que se ha estandarizado y que utilizan la mayoria de los articulos de blanqueamiento

dental(136’137’153’154’155)

Ademas de ser el sistema mas cominmente utilizado en los estudios de blanqueamiento
dental, la mayorfa de los instrumentos utilizados para medir las variaciones de color se basan
en el mismo sistema, incluso en nuestra practica diaria los cambios de color se miden con

este sistema??.

En cuanto a la percepcion del color, la luminosidad, es la dimension que mejor percibe el ojo
humano*¥, por este motivo en el presente estudio es la variable mas importante al evaluar

los cambios de color.
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Por todos estos motivos en este estudio se decidid que la manera méas facil de comparar los

resultados con los de otros estudios era basandonos también en el sistema CIElab.

Para poder interpretar y comparar los resultados en cuanto a la variacion de color se utilizd la

siguiente formula matematica:

AE= [(AL* )2 + (Aa*)2 + (Ab¥)2] 1549

Segtn la bibliografia revisada, se considera la formula mas utilizada a la hora de medir el

color en el ambito de la odontologia*?.

Férulas

Para llevar a cabo el blanqueamiento domiciliario, se emplearon férulas preformadas e
individualizadas y sin espaciador para cada sujeto, puesto que segiin Matis y colaboradores,
coincidiendo con otros autores, observaron que los resultados en cuanto a la eficacia del
blanqueamiento dental no son estadisticamente significativos cuando comparan el uso de férulas

con o sin espaciador. Estas férulas fueron las portadoras del gel durante todo el estudio 4.

Antes de comenzar el tratamiento de blanqueamiento se ensefi6 a todos los sujetos como debian
colocar correctamente el gel blanqueante en el interior de las mismas para evitar cualquier

posible riesgo de lesion en los tejidos blandos derivada de un uso incorrecto.

De acuerdo con la bibliografia, se les explico a todos los sujetos que una vez se retirasen las
férulas de blanqueamiento debian esperar al menos 3 horas para comer, ya que el esmalte al

estar mas poroso se tefifa con mayor facilidad>%157,

Para que la medicidn del color fuera lo més exacta y precisa posible, utilizamos férulas de
posicionamiento de manera que pudiésemos medir siempre el color en la misma zona del diente
en cada participante, introduciendo el cabezal del espectrofotdmetro siempre en la misma

posicion.
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En estas férulas realizamos perforaciones de un didmetro de 6 mm, medida que coincide con
el tercio medio del diente, y con el diametro del terminal del espectrofotdmetro. Esto nos

asegur0 que siempre se realizaran las mediciones sobre la misma zona del diente.

Esta misma férula ya se habia utilizado anteriormente en otros estudios como el de Bizhang

y colaboradores en 2009¢,

Ademas de la posicion de la férula, la inclinacion del cabezal también es muy importante. En el
presente estudio la férula de posicionamiento presenta un grosor de 3mm, pero hay otros estudios,
como el de Bernardon y colaboradores en 2010 en los que la realizan férulas posicionadoras de

silicona gruesas que evitan de forma mas precisa la inclinacion del espectrofotometro®?.

3. Resultados

Si analizamos los resultados del grupo A, podemos comprobar que el blanqueamiento
esta siendo efectivo a lo largo de las seis semanas. Los mayores incrementos de delta E se
producen la primera semana de blanqueamiento. De la primera a la segunda semana sigue
aumentando el delta E de manera estadisticamente significativa y a partir de la tercera semana
los aumentos son menos notables y no llegan a ser estadisticamente significativos al igual que
entre la tercera y cuarta semana; pero después se produce un aumento del delta E de la 4" a la
5% semana con cambios estadisticamente significativos, y de la 5* a la 6° semana se produce

un descenso de color que no llega a ser estadisticamente significativo.

Lo mismo ocurre en el estudio de Llena y colaboradores, en el que emplean una muestra de
20 dientes y observan que los mayores cambios de variacion de color se producen la primera
semana mientras que al final del estudio, el color se estabilizaba y la variacion de color es

mucho menor®,

En el 2015, Bernardon publicé un estudio en el cual pretendia evaluar en qué momento los
participantes estaban satisfechos con los resultados del blanqueamiento. Observd que la mayoria

de los pacientes quedaban satisfechos tras 5-6 semanas de tratamiento.
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Durante la primera semana se producian los mayores cambios de color mientras que a partir

de la cuarta semana los cambios eran muy pequenos y practicamente insignificantes>?.

Sin embargo, existen estudios que afirman que lo mas dificil en cuanto a una investigacion
en blanqueamiento dental es establecer la duracidn del tratamiento, puesto que hoy en dia no

hay protocolos firmes estandarizados que lo determinen®”,

En nuestro estudio decidimos aplicar el blanqueamiento hasta 6 semanas, puesto que aunque
la mayorfa de los estudios lo aplican 2-3 semanas, ninguno ha demostrado que el maximo

efecto de blanqueamiento se produzca tras 2-3 semanas de tratamiento.

En el grupo B, se puede apreciar que el mayor incremento de AE se produce en las dos
primeras semanas (aunque son incrementos menos notables y mas progresivos que los
que se producen en el grupo A). De hecho, no comienza a haber cambios estadisticamente
significativos hasta la tercera semana. Tras esto, los cambios son mucho menos significativos

con un aumento en la 4* semana y baja de nuevo de la 5" a la 6°

Se sigue observando que la mayor eficacia de blanqueamiento dental se produce en las dos
primeras semanas (hecho por el cual la mayoria de los estudios emplean una duracion de dos
semanas de tratamiento), sin embargo, si aplicamos el blanqueamiento hasta seis semanas
como en este estudio, se puede apreciar que tanto en el grupo A como en el B se produce
un aumento de blanqueamiento en la cuarta semana, por tanto mas alla de las dos primeras

semanas se continla consiguiendo una mayor eficacia de blanqueamiento dental.

Asi lo corrobora también Bernardon en su estudio en el que la mayoria de los participantes
parecen estar satisfechos con los resultados del blanqueamiento a partir de la quinta semana

de tratamiento>?.

A las 6 semanas obtenemos una media de AE de 12,39 en el grupo A'y de 11,13 en el grupo
B, pero sin existir diferencias estadisticamente significativas. Por lo tanto, tras seis semanas
de tratamiento con perdxido de carbamida al 16%, obtenemos los mismos resultados clinicos

aplicando el gel cada dos dias que cada tres dias.
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Al analizar los resultados de la sensibilidad dental, se observan diferencias clinicas pero no

estadisticamente significativas.

Los grupos A y B tienen una mayor sensibilidad (0,688 y 0,660 respectivamente) que C y D
(0,014 y 0,014 respectivamente) pero no existen diferencias estadisticamente significativas,
emplear el peroxido de carbamida al 16% con ambos protocolos seria igual de seguro en

términos de sensibilidad dental.

Ya en 2002, Matis publico un estudio con peroxido de carbamida para tratar dientes con
tinciones de tetraciclinas durante 6 meses, y escoge este agente de blanqueamiento ya que

afirma que apenas produce sensibilidad dental incluso en tratamientos tan prolongados4®.

En la revision sistematica de Luque-Martinez en 2016 y de Matis y colaboradores en 2009,
llegan a la misma conclusion, sugiriendo que el peroxido de carbamida al 16% es el mejor
agente blanqueante para realizar un tratamiento domiciliario debido a sus Optimos resultados

en términos tanto de eficacia de blanqueamiento como de sensibilidad dental®!-162),

Se ha demostrado que extender el tiempo de contacto del agente blanqueante con la superficie
del esmalte durante toda la noche no mejora los resultados clinicos y aumenta la sensibilidad
dental, por este motivo en el presente estudio se emplea un protocolo diurno de 2h/dia en

contacto con el gel!®,

En 2005, Hannig public6 un estudio en el que demostraba que pasadas tres horas en contacto
del producto blanqueante con la superficie del esmalte ya no se producia mas oxidacion del

mismo y por tanto tampoco mas efecto de blanqueamiento*¥.

En 2010 se publican otros estudios que defienden que, a mayor tiempo de exposicion del

agente blanqueante, mayor sensibilidad dental se produce.

En la actualidad las investigaciones se centran en determinar cuanto tiempo es necesario

emplear para conseguir resultados satisfactorios (en términos de eficacia de blanqueamiento, es
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decir aumento de AE) y descubrir nuevos productos remineralizantes capaces de disminuir en

la medida de lo posible la totalidad de la sensibilidad dental'%%16%,

4. Dificultades y limitaciones del estudio

La subjetividad a la hora de medir la sensibilidad dental es una de las limitaciones de este
estudio. Aunque utilizamos una escala del 0-10, este tipo de molestia suele ser muy subjetiva

dependiendo del umbral de dolor de cada sujeto.

Otra de las limitaciones que nos encontramos en el presente estudio fue el correcto
cumplimiento del protocolo del estudio por parte de los sujetos participantes, ya que no existe

un modo de controlarlo por completo.

Otra limitacion podria ser el hecho de que los participantes del estudio fueran estudiantes
de la facultad, lo que les facilita el conocimiento del estudio y la interpretacion del mismo
de manera que esto podria influir en su modo de comportarse y en el cumplimiento del

protocolo.

También se detecto el problema de haber utilizado un solo espectrofotometro como elemento
de medicion del color, ya que de esta manera no es posible comparar las mediciones con otros

dispositivos.

Por altimo, otra limitacion del estudio fue la incapacidad de medir el color los dias no
laborables, pudiendo hacer menos evidentes nuestros resultados, asi como la edad de los
participantes que hace que el estudio no sea extrapolable a toda la poblacion, siendo necesario

realizar mas estudios con otros rangos de edades.
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CONCLUSIONES

Teniendo en cuenta las limitaciones de este estudio, se pueden extraer las siguientes

conclusiones:

1. El peroxido de carbamida al 16% resulta clinicamente eficaz aplicandolo cada 2 dias

durante un periodo de 6 semanas.

2. El perdoxido de carbamida al 16% resulta clinicamente eficaz aplicandolo cada 3 dias

durante un periodo de 6 semanas.

3. Aplicar peroxido de carbamida al 16% cada 2 dias es igual de eficaz que aplicarlo cada 3

dias durante un periodo de 6 semanas.

4. Los mayores cambios de blanqueamiento se producen la primera semana de tratamiento, a
partir de la segunda los cambios son méas pequenos y progresivos cuando se aplica peroxido

de carbamida al 16% cada 2 dias durante un periodo de 6 semanas.

5. Los mayores cambios de blanqueamiento se producen durante las dos primeras semanas de
tratamiento, a partir de aqui los cambios son mas pequenos y progresivos cuando se aplica

peroxido de carbamida al 16% cada 3 dias durante un periodo de 6 semanas.

6. El grado de sensibilidad no es significativo al aplicar peroxido de carbamida al 16% cada

2 dias durante un periodo de 6 semanas.

7. El grado de sensibilidad no es significativo al aplicar peroxido de carbamida al 16% cada

3 dias durante un periodo de 6 semanas.

8. Aplicar peroxido de carbamida cada 2 dias produce la misma sensibilidad que aplicarlo

cada 3 dias durante un periodo de tiempo de 6 semanas.
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- i Informe Dictamen Protocolo Favorable
#M Hospital Clinico San Carlos CL 1248 X Tesin
SaludMadrid 2 comunidad de madria 03 de abril de 2019

CEIC Hospital Clinico San Carlos

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

CERTIFICA

Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunion del dia 13/03/2019, acta 3.1/19 ha evaluado la propuesta del
proyecto:

Titulo: "Estudio clinico de la eficacia del blanqueamiento dental utilizando dos protocolos distintos de
actuacion durante 6 semanas”

Codigo Interno: 19/124-R_X_Tesis

Alumna: Maria Cantero Gomez

Directores: Dr. Jesus Oteo Calatayud, Dra. Maria Dolores Oteo Calatayud y Dr. Carlos Oteo Morilla. Facultad de
Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid.

Que en este estudio:

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

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

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

o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto de los postulados éticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica mundial
sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones,

asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcidn de las caracteristicas del estudio.

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

Lo que firmo en Madrid, a 03 de abril de 2019

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

Hospital Clinico San Carlos Pagina 1 de 1
Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 42 Norte Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 34 13 Fax. 91 330 32 99 Coreo electronico ceic.hcsc@salud.madrid.org
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Facultad de odontologia
Departamento Odontologia
Conservadora

INFORMACION GENERAL SOBRE BLANQUEAMIENTO
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

TITULO DEL ESTUDIO:

"ESTUDIO CLINICO DE LA EFICACIA DEL BLANQUEAMIENTO DENTAL UTILIZANDO DOS
PROTOCOLOS DINTINTOS DE ACTUACION DURANTE DOS SEMANAS"

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Maria Cantero Gémez.
DIRECTORES DEL ESTUDIO: Maria Dolores Oteo Calatayud y Carlos Oteo Morilla.

CENTRO: Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos y por
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislacién vigente, el Real
Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de abril, por los que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda decidir si
acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO participar. Si
decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

El objetivo de nuestro estudio es realizar una investigacion sobre la eficacia de un blanqueamiento
dental utilizando dos protocolos de aplicacion distintos.

INFORMACION GENERAL

El blanqueamiento es un procedimiento disefiado para aclarar el color de los dientes. Si se realiza
correctamente no es perjudicial ni para estos ni para las encias. Se puede llegar a conseguir un
aclaramiento significativo en la mayoria de los casos, pero los resultados NO PUEDEN SER
GARANTIZADOS A PRIORI.

El blanqueamiento, como cualquier otro tratamiento, tiene algunos riesgos y limitaciones
inherentes. Raramente son lo suficientemente importantes como para tener que suspenderlo, pero deben
ser considerados antes de establecer la indicacion de iniciar el tratamiento.

Ademas existen variables, tales como el tipo y la intensidad de la decoloracion que afecte a tus
dientes, la condicién general de estos, el grado con que se sigan las instrucciones de tratamiento, etc. que
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pueden afectar al resultado final del mismo.

MODALIDAD DE BLANQUEAMIENTO OBJETO DE ESTE ESTUDIO

Se va a utilizar la modalidad de tratamiento conocida como blanqueamiento vital domiciliario, o
blanqueamiento "en casa", que se basa en la aplicacion diurna (en este caso 2 horas al dia) de un gel a
base de peroxido de carbamida, a una concentracion del 16% aplicada en boca por el propio paciente, a
través de una férula de plastico blando, elaborada a medida, durante un periodo de seis semanas.

Se seleccionaran 72 pacientes de manera aleatoria (mediante una hoja de Excel de numeros
aleatorios), ni el paciente ni el investigador sabran a qué grupo pertenece y se dividiran en 3 grupos:

Un grupo de 24 pacientes a los que se les administrara peroxido de carbamida al 16% en régimen
diurno, dos horas al dia (en dias alternos) durante 6 semanas.

Un segundo grupo de 24 pacientes a los que se les administrara peroxido de carbamida al 16% en
régimen diurno, dos horas al dia (cada tres dias) durante 6 semanas.

Un tercer grupo (control) de 24 pacientes (que a su vez se subdividira en 2 grupos de 12 pacientes
cada uno) a los que se les administrara un producto placebo (que contiene glicerina pura) durante 6
semanas; a uno de los grupos de 12 pacientes en dias alternos y al otro cada tres dias.

En caso de que se no apreciaran diferencias significativas en cuanto al grado de aclaramiento
obtenido una vez acabado el tratamiento, se procedera a realizar un tratamiento blanqueador para
compensarle de este estudio.

Si usted es candidato a participar en este estudio debera aplicarse un gel contenido en una jeringa
de un sabor insipido (sin sabor) sobre una férula transparente que se realiza a medida de su boca y que se
ajusta sobre sus dientes. Esto lo mantendra asi durante dos horas al dia y a continuacion se cepillara los
dientes y se enjuagara la boca. Semanalmente debera pasarse por el centro donde se realiza el estudio
para que se le mida el color de sus dientes y ver las variaciones que se estan produciendo.

CALENDARIO DE TRATAMIENTO: A continuacién resumimos como sera calendario de tratamiento:

Para todos los pacientes independientemente del grupo al que pertenezcan:

1- Exploracion inicial/Indicacion del tratamiento: para determinar en funcién de su color dental si
puede o no participar en el estudio (se debe tener un color A2 o superior)

2- Inicio tratamiento/ Control basal 0: a todos los grupos antes de comenzar el tratamiento, se les
medira el color de base con el espectrofotdmetro.

3-Mediciones de control:

* Grupo de 24 pacientes a los que se les administrara peréxido de carbamida al 16% en
régimen diurno, dos horas al dia (en dias alternos) durante 6 semanas: se les medira el
color semanalmente.

* Grupo de 24 pacientes a los que se les administrara peroxido de carbamida al 16% en
régimen diurno, dos horas al dia (cada tres dias) durante 6 semanas: se les medira el
color semanalmente.

* Grupo de 12 pacientes a los que se les administrara el producto placebo en régimen
diurno, dos horas al dia (en dias alternos) durante 6 semanas: se les medira el color
semanalmente.

* Grupo de 12 pacientes a los que se les administrara el producto placebo en régimen

diurno, dos horas al dia (cada 3 dias) durante 6 semanas: se les medira el color
semanalmente.

3-Medicion final: a todos los pacientes independientemente del grupo al que pertenezcan se les
hara una medicién final al finalizar el tratamiento.

CANDIDATOS A PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO

Desde el punto de vista de la eficacia del tratamiento, practicamente todo paciente es un candidato
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potencial para blanqueamiento dental. Podemos asegurar que siempre se va a llegar a conseguir cierto
grado de aclaramiento dentario, aunque esto no significa que el resultado final sea estéticamente
aceptable o llegue a satisfacer las expectativas del paciente.

Segun la experiencia acumulada, se sabe que los casos que mejor responden son aquellos en los
que las coloraciones dentales previas son de intensidad leve o moderada, distribuida uniformemente por
todo el diente, y de tonos amarillentos o marrones. Los colores muy oscuros o irregularmente distribuidos,
en forma de bandas, manchas blancas, etc. no son candidatos ideales para el tratamiento. Tampoco son
adecuados aquellos pacientes que presenten recesiones gingivales, sensibilidad previa o restauraciones en
los dientes del grupo anterior, puesto que estas mantienen su color original y no se aclaran como los dientes
naturales.

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

No obstante, todos aquellos 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 si el candidato es apto o no.

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

RESPONSABILIDADES DEL PACIENTE

Si el paciente es seleccionado para participar en este estudio debe tener en cuenta que se
compromete a:

Seguir fielmente las instrucciones y pauta de tratamiento asignado.

Acudir puntualmente a las citas de revision y control fotografico que se le indiquen.

Ponerse inmediatamente en contacto con los organizadores en caso de que surja problema
alguno.

Asi mismo, el paciente queda debidamente informado de que el presente consentimiento PODRA SER
REVOCADO LIBREMENTE en cualquier momento, de acuerdo con lo establecido en la legislacion aplicable.

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 aplicaciéon del
gel, o incluso suspender el tratamiento temporal o definitivamente.

2. IRRITACION GINGIVAL.
También puede aparecer cierto grado de irritacion gingival, que suele ser debido a un contacto
prolongado con la férula 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 carga la férula con demasiado gel y
luego no limpia el exceso que rebosa después de ponérsela, 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 obturacién, se debe tener en
cuenta que cuando el color del diente se aclare, la obturacion no lo hara, y es posible que sea
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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 informacién 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 vy 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
personales del usuario, le informa de que ha adoptado todas las medidas técnicas y organizativas
necesarias para salvaguardar la seguridad tal como exige la normativa vigente que regula el reglamento
de medios de seguridad de los ficheros que contengan datos de caracter personal.

He entendido todo lo que se me ha explicado, he hecho todas las preguntas que me han surgido y
se me han aclarado adecuadamente. De todos modos puedo revocar el consentimiento que ahora firmo
en cualquier momento.

Nombre y DNI del paciente Fecha y firma
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I A B[C[DT[E FIGT[H 1 J ] K LIM[NT[ O P [ Q | R S [t ) K [ T [ V7 |
1 |PACIENTE: NUMERO CODIGO TRATAMIENTO EDAD SEXO
2 | DIENTE 1INICIO 1DIA AE 1 2DIA AE2 3DIA AE3
3 T a b T a b AL da _ Ab T a b AL Aa Ab L a b AL | ha _ Ab
4 11 0,00 "0,00 " 0,00 0,00 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 "0,00 " 0,00 0,00
5 T a b T a b AL bda  Ab T a b AL Aa Ab L a b AL | ha  Ab
6 12 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 0,00 " 0,00 0,00 0,00 0,00 " 0,00 0,00
7 L a b L a b AL da Ab L a b AL Aa Ab L a b AL da | Ab
8 13 0,00 ’ 0,00 ' 0,00 0,00 0,00 ' 0,00 ’ 0,00 0,00 0,00 ' 0,00 * 0,00 0,00
9 L a b L a b AL da___Ob L a b [ Aa Ab L a b AL da  Ab
10 21 0,00 70,00 70,00 0,00 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 70,00 ¥ 0,00 0,00
11 L a b T a b AL da _ Ab L a b [ Aa Ab L a b AL ha  Ab
12 22 0,00 "0,00 " 0,00 0,00 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 "0,00 " 0,00 0,00
13 T a b T a b AL da _ Ab T a b [ Aa Ab L a b AL | Aa  Ab
14 23 0,00 "0,00 " 0,00 0,00 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 "0,00 70,00 0,00
15
16 | DIENTE TINICIO 1DIA AE 1 2DIA AE2 3DIA AE3
17 L | a b L a b AL da__Ob L a b [ Na Ab L a b AL | ba  Ab
18 31 0,00 70,00 " 0,00 0,00 0,00 "0,00 " 0,00 0,00 0,00 0,00 ¥ 0,00 0,00
19 L a b L a b AL da _ Ab L a b [ Aa Ab L a b AL da  Ab
20 32 0,00 "0,00 " 0,00 0,00 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 "0,00 " 0,00 0,00
21 T a b T a b AL da _ Ab T a b AL Aa Ab L a b AL | ha  Ab
22 33 0,00 "0,00 " 0,00 0,00 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 "0,00 " 0,00 0,00
23 T a b T a b AL da Ab T a b AL Aa Ab L a b AL | ha  Ab
24 41 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 0,00 " 0,00 0,00 0,00 0,00 " 0,00 0,00
25 L a b L a b AL da Ab L a b [ Aa Ab L a b AL Da | Ab
26 42 0,00 ’ 0,00 ' 0,00 0,00 0,00 ' 0,00 ’ 0,00 0,00 0,00 ' 0,00 ’ 0,00 0,00
27 L a b L a b AL da__ Ob L a b [ Aa Ab L a b AL da  Ab
28 43 0,00 70,00 " 0,00 0,00 0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 0,00 ¥ 0,00 0,00
29
30
31 [SENSIBILIDAD
32
33 [1SEMANA 4 SEMANA 7 SEMANA (FIN)
34 |2SEMANA 5 SEMANA
35 |3SEMANA 6 SEMANA
Z [AA[ AB [ AC | AD | AE AF [ AG AH [ Al Al AK | AL [ AM_ | AN | AO AP AQ AR | AS [ AT ]
4DIA AE 4 5DIA AE 5 6DIA AE6
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 000 " 0,00 0,00 0,00 000 " 0,00 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 ' 0,00 ' 0,0 0,00 0,00 000 ' _ 0,00 0,00 0,00 000 ' _ 0,00 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 ' 0,00 ' 0,0 0,00 0,00 000 ' _ 0,00 0,00 0,00 000 ' 0,00 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 7 0,00 ' 000 | 000 0,00 000 ' 000 0,00 0,00 000 ' 000 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 7 0,00 0,00 0,00 000 ' 0,00 0,00 0,00 000 ' 0,00 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL La Ab
0,00 7 0,00 7 000 | 000 0,00 000 ' 000 0,00 0,00 000 ' 000 0,00
4DIA AE4 5DIA AE 5 6 DIA AE 6
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL La Ab
0,00 7 0,00 7 000 | 000 0,00 000 ' 000 0,00 0,00 000 ' 000 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL La Ab
0,00 7 0,00 7 000 | 000 0,00 000 ' _ 000 0,00 0,00 000 ' 000 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 " 0,00 ' 0,00 0,00 0,00 000 ' 0,00 0,00 0,00 000 ' 000 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 000 " 0,00 0,00 0,00 000 " 0,00 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 " 0,00 " 0,00 0,00 0,00 000 " 0,00 0,00 0,00 000 " 0,00 0,00
L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab L a b AL Aa Ab
0,00 " 0,00 ' 0,0 0,00 0,00 000 ' 0,00 0,00 0,00 000 ' _ 0,00 0,00
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