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Resumen

Introduccion:

La maloclusion dental afecta la salud bucal, psicoldgica, social y funcional, impactando en
la calidad de vida del paciente en relacion con la salud oral (OHIP). La eleccién del tipo de
tratamiento ortodontico depende del tipo de maloclusion, requisitos estéticos y funcionales,
asi como del criterio del profesional. No obstante, atn hoy en dia la evidencia es insuficiente
o de baja calidad para comparar y decidir sobre la eleccion de dos tipos de alternativas
terapéuticas en base a su eficacia y eficiencia clinica.

Objetivo

El objetivo principal de este estudio es evaluar y comparar el efecto de dos sistemas de
ortodoncia en la eficacia y eficiencia clinica en la mejoria del Indice de Irregularidad de Little
(IIL).

Material v métodos:

Se disend un ensayo clinico anidado [23/244-EC P] no aleatorizado con el seguimiento
prospectivo de una cohorte de 20 pacientes con ratio de asignacion 1:1: grupo sometido a
tratamiento con sistemas removibles termoplasticos [grupo 1]y grupo sometido a tratamiento
con aparatologia fija [grupo 2]. Se tomd como outcome primario el indice de Irregularidad
de Little (IIL), como medida de la eficacia. Para evaluar la eficiencia se emplearon como
outcomes secundarios, las anchuras intercanina, interpremolar e intermolar, la profundidad
de arcada. Se analizaron los siguientes indices para la evaluacion periodontal: : el indice de
placa (PI), el indice gingival (GI) y el indice de sangrado papilar (PBI) propuesto por Loe; ,
asimismo el impacto en la calidad de vida del paciente se evalué mediante el OHIP-14. Los
registros fueron tomados al inicio del tratamiento (T0), durante el seguimiento, comprendido
entre junio de 2023 y junio de 2024, y tras la resolucién del indice de Irregularidad de Little
(ITL=0)(T1). Asimismo, se realiz6 una evaluacion de la percepcion de dolor mediante la
escala analdgica de dolor (VAS) y el uso de analgésicos en las revisiones mensuales del
seguimiento en cuatro momentos diferentes: : a las 24 h, a las 48h, a las 72h y a los 7 dias de
cada visita.

Se realizo estadistica descriptiva con el calculo de frecuencias, medias, desviacion estandar,
rangos. Se realizd célculo inferencia mediante el test de Kruskal-Wallis debido a que no

cumplen los criterios de normalidad en la prueba de Shapiro-Wilk para la comparacion de



los registros obtenidos entre los dos grupos de intervencion : IIL, anchuras intercanina,
interpremolar e intermolar, profundidad de arcada, VAS, indices periodontales y OHIP-14.
Se realiz6 un ajuste de los resultados mediante regresion multivariante para evaluar el
impacto del uso de analgésico y los factores de confusion sobre los outcomes primarios y
secundarios.

Se asumio un valor de p< 0.05 como estadisticamente significativo.

Resultados:

Un total de 20 muestras (7 varones y 13 mujeres, con una media de 30.5+£12.48 afos) ,
distribuido en 2 grupos (n=10), presentan un grado de apifiamiento severo, superior a 6mm,;
donde el grupo 1 presenta un indice de IIL de 6.41 + 1.91 y el grupo 2, 9.17+ 4.55. Ambos
grupos de intervencion mostraron eficacia, con una reduccién significativa en el Indice de
Irregularidad de Little (IIL) durante los 5 primeros meses del tratamiento, con una media de
reduccion de 6.41+£1.91 a 2.63%1.01 en el grupo de alineadores y de 9.17+4.55 a 1.6+£2.37
en el grupo de aparatologia fija (p > 0.05). No se encontraron diferencias significativas en
IIL, anchuras interarcadas excepto en la anchura interpremolar 4+4 (p=0.041) . La media y
la desviacion estandar de la anchura intercanina fueron 32.36 + 2.71 mm para el grupo de
alineadores y 34.04 + 2.6 mm para el grupo de aparatos fijos y la anchura intermolar, los
valores fueron 44.59 + 3.04 mm y 45.45 + 1.97 mm, respectivamente; mientras que para la
anchura interpremolar 4+4 los valores fueron de 34.11 +2.23 mmy 35.94+ 1.71 . En relacion
con los parametros periodontales, no se observan diferencias significativas entre grupos, la
media del indice de placa (PI) fue de 0.3+0,32 en el grupo de alineadores y 0.56+0.52 en el
grupo de aparatos fijos (p=0.22). Para el indice gingival (GI), los wvalores
fueron 023+0.25 y 0.37+0.38, respectivamente (p=0.27), y el indice de sangrado papilar (PBI)
mostré medias de 0.19+0.22 y 0.22+0.23 en cada grupo (p=0.78). Por otro lado, la
puntuacion media del OHIP-14 al final del tratamiento fue de 7+1.41 en el grupo de
alineadores y 7.4+6.42 en el grupo de aparatos fijos, indicando un impacto similar en la
calidad de vida de los pacientes (p=0.93). No se observéd diferencias significativas del
consumo de analgésico entre los dos grupos, cuyo patréon de consumo se concentra

principalmente en las primeras 24 a 48 horas tras cada visita.



Conclusiones:

Ambas técnicas ortoddncicas, tanto los sistemas removibles termoplésticos como y la
aparatologia fija, demuestran una eficacia equivalente a 5 meses en la reduccion y la
correccion del Indice de Irregularidad de Little, mostrando un grado de eficiencia también
equivalente para los parametros examinados. Los resultados indican que no existen
diferencias estadisticamente significativas en la mayoria de los parametros clinicos evaluados,
incluyendo las anchuras interarcadas, los indices periodontales, el impacto en la calidad de
vida de los pacientes y el consumo de analgésicos; por lo que la eleccion entre estos métodos
puede depender de factores individuales como la estética, la comodidad y la facilidad de

higiene oral.



1. Introduccion y antecedentes

1.1. Introduccidon

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera la maloclusiéon como uno de los
problemas de salud bucodental mas predominantes, después de la caries y la enfermedad
periodontal. Su prevalencia es muy variable y se estima entre el 39% y el 93% en nifios
y adolescentes en distintas areas geograficas (1).

Seglin la clasificacion molar de Angle, establecido por Dr. Edward Hartley Angle, la clase
I (también conocida como neutroclusion) se determina cuando la cuspide mesiobucal del
primer molar maxilar ocluye con el surco bucal del primer molar mandibular. La clase 11
(mesoclusion) se define cuando la ctispide mesiobucal del primer molar maxilar ocluye
mesial al surco bucal del primer molar mandibular. La clase III (distoclusion) se
determina cuando la cuspide mesiobucal del primer molar maxilar ocluye distal al surco
bucal del primer molar mandibular (2).

Se ha observado que las maloclusiones de la Clase I es la mas frecuente, seguida de la
Clase Il y, por ultimo, la Clase III. En cuanto al resto de anomalias, el apifiamiento es una
de las més frecuentes, con una prevalencia de hasta el 84%, seguida de diastemas, que
alcanza una frecuencia del 60% (1).

Un resultado interesante del estudio de Bourzgui y cols realizado en Casablanca con una
muestra de 1000 nifios entre 8-12 afios fue que el apifiamiento se produce en la parte
anterior en el 50% de los casos y s6lo en el 2% de los casos en la parte posterior (3).
Asimismo, el apifiamiento dentario puede ser debido a multiples factores incluyendo la
inclinaciéon de incisivos y molares, la pérdida temprana de molares temporales, el
crecimiento mandibular y la musculatura oral. En el estudio del autor Yuvashree ha
encontrado que los grupos de edad més comiinmente asociados al apifiamiento fueron los
nifios que los adultos (63,2%) asociados con un apifiamiento de tipo leve (65,1%). La

maloclusion mas frecuentemente implicada fue la Clase 1 (88,4%) (4).

En definitiva, la maloclusion dental se presenta con frecuencia en nifios, adolescentes y

poblacién adulta no estando solamente vinculada a trastornos bucales, sino que también



ejerce una influencia significativa en la salud psicologica, social y funcional del individuo
(5). Basado en la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud, que considera la
salud como el estado de completo bienestar fisico, mental y social; se generd un concepto
multidimensional que engloba aspectos biopsicosociales relacionados con la salud
bucodental, la calidad de vida relacionada con la salud bucodental (OHRQoL, Oral
Health-related Quality of Life, por sus siglas en inglés) (6).

Como instrumentos de medicion destaca el OHIP-14 (Perfil de Impacto en la Salud Oral
de 14 items) que consiste en un cuestionario auto-cumplimentado que se ha validado y
adaptado culturalmente en multiples idiomas y contextos, asegurando su fiabilidad y
validez en diversas poblaciones. La version espafiola se ha validado en 2009 mediante un
estudio transversal realizado por Montero-Martin y cols en Granada con un total de 270
sujetos (7). Otro instrumento es el cuestionario STAI desarrollado por Spilberger para
evaluar la ansiedad en dos dimensiones: ansiedad estado (STAI-S) y ansiedad rasgo
(STAI-T) de los individuos. La ansiedad estado se refiere a como se siente el individuo
en un momento especifico, mientras que la ansiedad rasgo se refiere a una predisposicion
general a sentir ansiedad. De este modo, es util para evaluar coémo los tratamientos

ortodonticos pueden afectar los niveles de ansiedad de los pacientes (8).

Existe diversas opciones en técnicas ortodonticas, y la eleccion se basa en el tipo de
maloclusion, la presencia de trastornos asociados y los requisitos estéticos y funcionales
de los pacientes.

Los aparatos fijos son considerados como la modalidad més frecuente en el tratamiento
de adolescentes y adultos. Aquellos que optan por tratamientos con alineadores
transparentes a menudo buscan alternativas con un aspecto estético superior. En la
literatura, son escasos los estudios que comparan las experiencias de los pacientes y los
efectos del tratamiento entre alineadores transparentes y aparatos fijos (5).

Los aparatos ortodonticos fijos han evolucionado considerablemente desde sus inicios a
principios del siglo XX. Los primeros brackets edgewise fueron desarrollados por
Edward Angle, en 1925. Este disefio de los brackets permitia un control mas preciso del
movimiento dental. A lo largo de los afios, se han realizado mejoras tanto en el disefio

como en las técnicas de los brackets para aumentar su eficacia y comodidad. Los brackets



preajustados o de prescripcion introducidos por Lawrence Andrews en la década de 1970,
estan disefiados con dngulos especificos para controlar la inclinacion y el torque de cada
diente sin la necesidad de doblar el arco de alambre. Lo ha permitido movimientos
dentales mas precisos y eficientes (9).

Entre las ventajas de la aparatologia fija estd la menor dependencia de la cooperacion del
paciente comparado con los alineadores removibles, sin embargo existe una mayor
probabilidad de irritacion de tejidos blandos (10). La acumulacion significativa de placa
dental se ha observado con el uso de aparatos fijos ortoddonticos, principalmente debido
a las dificultades para mantener una higiene oral adecuada. Este fenomeno favorece la
desmineralizacion progresiva del esmalte y la inflamacion gingival, factores que podrian
conducir a la destruccion de los tejidos de soporte dental.

El mantenimiento de la salud periodontal durante un tratamiento ortoddncico esta
condicionada por diversos elementos, tales como la resistencia del organismo huésped;
la presencia de enfermedades o condiciones sistémicas como la diabetes mellitus o el
hébito de fumar; el fenotipo periodontal ; la cantidad y composicion de la placa dental; y

el habito oral del paciente, siendo este tltimo un factor posiblemente determinante.

A principios de la década de 1940, Kesling introdujo la idea de desplazar los dientes
mediante dispositivos termoplasticos transparentes. Describi6 la posibilidad de generar
movimientos consecutivos de los dientes utilizando posicionadores fabricados a partir de
modelos, este sistema permitié desplazar el diente al cambiar la forma del dispositivo
termoplatico (Figura 1). Con los avances y la difusién en las tecnologias de disefio
asistido por computadora (CAD) y fabricaciéon asistida por computadora (CAM), asi
como la introduccion del sistema Invisalign de Align Technology a finales de la década
de 1990; los alineadores transparentes han experimentado un desarrollo significativo

hasta la actualidad (11).
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Figura 1. Sistema guiado por la forma: desplazamiento del diente al cambiar la forma del

alineador (12).

Los materiales termoplasticos de los alineadores son polimeros (mezcla de poliéster,
poliuretano y polipropileno) con diferentes caracteristicas que responden de manera
diferente a varios tipos de estrés mecdnico como la masticacion, el estrés fisico como el
calor y el estrés quimico como los agentes colorantes, las enzimas salivales y los
enjuagues bucales (13).

En cuanto a la incidencia de lesiones de manchas blancas, acumulacion de placa y
presencia de bacterias salivales asociadas a caries, en el metanalisis realizado por Malhi
se ha reflejado un riesgo menor del desarrollo de lesiones de mancha blanca con
alineadores frente a la aparatologia fija donde se ha observado una mayor concentracion
de bacterias asociadas a caries dental (14).

El aumento de la demanda ha propiciado la generalizacién de tratamientos con
alineadores transparentes, considerada como una alternativa valida a la aparatologia fija
convencional por sus caracteristicas estéticas y su comodidad. Ademas facilita la
higienizacion para los pacientes. Sin embargo, aiin existen diferencias notables entre los
movimientos dentales previstos y los realmente conseguidos. A pesar de que diversos
autores sostienen que los alineadores tienen mas probabilidad de preservar la salud
periodontal en comparacion con los aparatos fijos tradicionales, atin no existe evidencia

suficiente para respaldar esta hipotesis (15).

Eficacia de los tratamientos ortodonticos

La eficacia de los tratamientos ortoddnticos viene definida por la capacidad para
alcanzar los objetivos previstos de alineacion y correccion de la mordida, asi como la
estabilidad de los resultados a largo plazo. Los parametros para evaluar la eficacia

incluyen con frecuencia:



o Elindice de Irregularidad de Little (IIL): que evalta la severidad inicial de la
maloclusion.

o El sistema de calificacion objetiva (OGS): que mide la alineacion, las crestas
marginales, la inclinacién bucolingual, los contactos oclusales, las relaciones
oclusales, el resalte, los contactos interproximales y la angulacion radicular.

o El indice de calificacion de evaluacion por pares (PAR): que evalta la
alineacion de los segmentos anteriores, la discrepancia anteroposterior, la
discrepancia transversal, la discrepancia vertical, el resalte, el sobremordida y
la linea media.

o La estabilidad post-tratamiento: que evalua la retencion de los resultados tras

la finalizacion del tratamiento (16).

La eficacia de los alineadores se determina por la previsibilidad del movimiento del
diente, que varia con el tipo de diente y el tipo de movimiento. Sin embargo, se
descubrieron que la expresion del movimiento programado no se logrd
completamente con Invisalign® (17).

En cuanto a los movimientos verticales, son dificiles de lograr con los alineadores,
especialmente en la extrusion de un solo diente en comparacion con los sistemas de
aparatologia fija, sin embargo, se pueden utilizar elementos auxiliares como botones,
elasticos y accesorios de extrusion optimizados para facilitar este movimiento.
También se ha demostrado que el movimiento de la intrusion de los incisivos
maxilares centrales y laterales era el mas impredecible. Esto se debe a la interposicion
de 2 alineadores de 0,38 mm de ancho entre los dientes posteriores durante todo el
tratamiento.

En los movimientos horizontales, la distalizacion de molares presenta una alta
precision sin emplear accesorios. La inclinacion coronal se logra con mayor facilidad
que la radicular ya que los alineadores causan el movimiento de los dientes al inclinar
en lugar del movimiento en masa. En la region anterior, la elasticidad del alineador
en el margen gingival da lugar a dificultades para controlar las fuerzas aplicadas. Para
ello, se surgid el uso de Power Ridges (Align Technology), que son areas de presion
en el alineador para conseguir torque radiculolingual, y controlar de esta manera con

precision la raiz de acuerdo con la posicion de la corona (Figura 2).



Figura 2: Sistema accionado por fuerza (12)
(a) La indentacion plastica crea una fuerza que torsiona la raiz hacia lingual

(b) Extrusion del diente a partir de la fuerza aplicada sobre la superficie de fijacion

En cuanto a la efectividad de los alineadores de conseguir los objetivos transversales
simulados, fue del 45 % . Los alineadores podrian aumentar la anchura del arco, pero
la expansion se logra a través del movimiento de los dientes posteriores; a nivel de la
expansion de la anchura intercanina mandibular también representa un mayor riesgo
de recidiva después del tratamiento. Ademas declararon que los alineadores no
existen suficientes contactos oclusales ideales causado por el grosor de estos, que
interfiere con el asentamiento oclusal (16,18).

En la evaluacion de la efectividad del tratamiento utilizando indices oclusales,
investigadores como Jaber, Kassam y Pithon han encontrado que, aunque los
alineadores son efectivos en resolver apifiamientos y lograr alineacion dental,
presentan limitaciones en ciertos movimientos, con diferencias notables entre los
resultados previstos y los alcanzados. Comparativamente, los aparatos fijos muestran
mejores resultados en correcciones anteroposteriores y verticales, asi como en la
inclinacion bucolingual y en la obtencion de contactos oclusales adecuados (17,19,20)
Segun los estudios similares llevados a cabo por autores como Yassir y Papageorgiou,
la evidencia de estos hallazgos es de nivel moderado (21,22).

La aparatologia fija en movimientos dentales especificos como rotaciones o cierre de
espacios son altamente eficaces. Son mas precisos en la correccién de rotaciones

severas comparado con los alineadores que mostraron una precision del 86% , ademas



han mostrado que los brackets son mas eficaces en estos movimientos verticales en
comparacion con los alineadores, que pueden ser menos predecibles para
movimientos de intrusion, especialmente en dientes posteriores (23).

Respecto a la duracion y el tiempo de tratamiento, Papageorgiou y Kassam sostienen
que no existen diferencias significativas entre los alineadores y los aparatos
convencionales (17,22). Por otro lado, Borda y Chou argumentan que los tratamientos
con alineadores requieren menos citas y visitas de urgencia, ademas de un tiempo
total de tratamiento més corto. Sin embargo, recalcan que la efectividad global no

difiere significativamente entre ambos tratamientos (24,25)

Estado periodontal

Los aparatos fijos tienden a complicar los procedimientos de higiene oral debido a la
acumulacioén de placa alrededor de los brackets y alambres. Esto puede llevar a una
mayor incidencia de inflamacion gingival y otros problemas periodontales.

En términos de indices periodontales, como el indice de placa (PI), el indice gingival
(GI), y el indice de sangrado papilar (PBI), los estudios han mostrado resultados
favorables para los alineadores transparentes. Un estudio prospectivo realizado por
Chhibber y cols, encontraron que después de 9 meses de tratamiento, los pacientes
con alineadores transparentes tenian un 86% menos de probabilidad de inflamacioén
gingival y un 90% menos de probabilidad de sangrado papilar en comparacion con
aquellos con aparatologia fija convencional (26).

Aunque los alineadores muestran beneficios en el corto plazo, la evidencia sobre los
efectos a largo plazo aun no es concluyente. Se sugiere que los alineadores pueden
asociarse con condiciones periodontales mas saludables en el corto y mediano plazo,
pero las diferencias no son clinicamente significativas a largo plazo (27).

Diversos estudios indican que los alineadores son una mejor alternativa para la salud
periodontal en comparacion con los aparatos fijos, ofreciendo un control mas efectivo
de la placa y la salud gingival (27-31). Sin embargo, debido al nivel de evidencia de
baja a moderada, se requiere un mayor nimero de ensayos clinicos para conclusiones

definitivas (32)



Evaluacion del dolor

El dolor es una respuesta subjetiva influenciada por factores, como la edad, el género,
la percepcion individual del dolor (umbral de dolor), el estado emocional, los niveles
de estrés y la fuerza aplicada durante la activacion (33). El dolor durante el
tratamiento ortoddncico es una preocupacién comun para los pacientes y puede influir
significativamente en su cumplimiento y satisfaccion, incluso la interrupcion del
tratamiento. Se asocia principalmente con la presion aplicada sobre los dientes y las
estructuras de soporte, lo que desencadena una respuesta biologica que incluye la
activacion de osteoclastos y osteoblastos.

Diversos estudios han evaluado la intensidad y duracion del dolor en diferentes etapas
del tratamiento ortoddncico, utilizando herramientas como la escala visual analogica
(VAS). Dicha escala consiste en una linea de 10 cm donde 0 representa "sin dolor" y

10 denota "el peor dolor imaginable". Los pacientes marcan en la linea el punto que
mejor representa la intensidad de su dolor en un momento dado. Esta escala se usa
frecuentemente en estudios clinicos para evaluar el dolor en diversas etapas del
tratamiento ortodontico, proporcionando datos cuantificables que pueden compararse
facilmente entre diferentes tratamientos o periodos de tiempo (8)

Chou, Mheissen, Cardoso y Pereira destacan que los pacientes tratados con
alineadores experimentan un menor nivel de dolor en comparacion con aquellos con
aparatos fijos convencionales y de autoligado durante los primeros dias del
tratamiento, asi como un menor consumo de analgésicos.(24,34-36)

Coinciden en que el pico de dolor ortodoncico ocurre a las 24 horas y disminuye
gradualmente hasta el séptimo dia (37,38). Sin embargo, a partir de los 3 meses, no
se observan diferencias notables en el nivel de dolor entre los grupos.(34,35).

En el estudio realizado por Caldas y cols, el 69,1% de los pacientes declararon que el
dolor duraba entre 1 y 3 dias. De los que declararon dolor lo consideraron leve y el
moderado. A pesar de que la severidad del dolor influy6 significativamente en la
calidad de vida, en pacientes adultos bajo tratamiento con alineadores transparentes;
se registraron altos niveles de satisfaccion de los pacientes, independientemente de la

duracion o la gravedad del dolor (39).



Impacto sobre la calidad de vida (OHRQoL)

El impacto en la calidad de vida relacionada con la salud oral se ha medido utilizando
el cuestionario del Perfil de Impacto en la Salud Oral-14 (OHIP-14) y evalua varias
dimensiones como el dolor fisico, el malestar psicologico, la discapacidad fisica y la
discapacidad social (40).

El impacto sobre la calidad de vida se asoci6 significativamente con la gravedad del
dolor, de modo que los pacientes que reflejaron haber experimentado dolor moderado
presentaron una puntuacion media OHIP-14 significativamente mayor que los que
reflejaron haber experimentado dolor leve (39).

El tratamiento ortodoncico, ya sea con alineadores o aparatos fijos, tiene un impacto
significativo en la calidad de vida de los pacientes. Los alineadores transparentes
tienden a asociarse con menos dolor y una mejor calidad de vida relacionada con la
salud oral en comparacion con los aparatos fijos. Esto puede deberse a la menor
presion continua aplicada por los alineadores y la posibilidad de retirarlos durante las
comidas, lo que mejora la comodidad y la higiene oral.

Con una calidad de evidencia baja, investigadores como Kaklamanos y Zhang
sugieren que el tratamiento con alineadores se asocia con mejores indices de calidad
de vida (41,42) . Sin embargo, ambos métodos muestran una reduccion significativa
en la calidad de vida, es decir, un aumento en la puntuacion de la encuesta de OHIP,
durante el tratamiento en comparacion con la condicion previa (43). El estudio de
Alajmi indica que no hay diferencias significativas en la satisfaccion general entre
ambos tratamientos (44). Pero para obtener conclusiones mas fiables, se necesita mas

investigacion de alta calidad (41,42).



2. Justificacion

La maloclusion dental es un problema prevalente en la poblacion, y la eleccion del
tratamiento ortodoncico debe tener en cuenta multiples aspectos. A pesar de la amplia
utilizacion de ambas modalidades de tratamiento, ya sea aparatologia fija o removible, la
evidencia cientifica disponible sobre su eficacia clinica, especialmente en términos de
resolucion de apifiamiento anterior, salud periodontal, percepcion del dolor y calidad de vida,

es limitada y de calidad variable.

Ademas, con la creciente demanda de tratamientos ortodéncicos estéticos y menos invasivos,
es fundamental comprender no solo la eficacia clinica de estos métodos, sino también su
impacto en la experiencia del paciente. Aspectos como la comodidad durante el tratamiento,
la facilidad de higiene oral, y la percepcion del dolor juegan un papel crucial en la adherencia
al tratamiento y, en Ultima instancia, en su éxito.

Por otro lado, la variabilidad en los resultados de estudios previos refleja la necesidad de
investigaciones con un disefio riguroso para garantizar la validez y generalizacion de los

hallazgos.

Por todo ello es esencial disponer de evidencia cientifica actual que sirva para evaluar la
eficacia y eficiencia de dos tipos de técnicas ortoddncicas, que en tltimo término permitan
determinar el grado de equivalencia de las mismas para que puedan considerarse alternativas

equivalentes en el tratamiento de la maloclusion.



3. Hipotesis de trabajo

Se plantea la siguiente hipotesis nula a contrastar en el presente estudio:

Ho:
Como hipdtesis primaria se establece que no existen diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la eficacia de dos sistemas ortodoncicos en la reduccion del Indice

de Irregularidad de Little (IIL) (outcome primario).

Como hipdtesis secundaria a contrastar, se plantea que no existen diferencias
estadisticamente significativas para ninguno de los oufcomes secundarios analizados
[anchura y profundidad de arcada; salud periodontal; OHIP-14, el nivel de dolor y el consumo

de analgésicos] entre ambos grupos de intervencion.



4. Objetivos

4.1. Objetivo principal

Evaluar y comparar el efecto de dos sistemas de ortodoncia en la eficacia clinica de
la resolucion del apifiamiento anterior, evaluado con el Indice de Irregularidad de

Little (IIL), en la fase de alineamiento del tratamiento ortodoéncico.

4.2. Objetivos secundarios

- Evaluar y comparar la anchura de arcada y la profundidad del arco entre los
grupos de pacientes con alineadores transparentes y aparatologia fija.

- Evaluar y comparar el estado de salud periodontal entre los grupos.

- Evaluar y comparar los resultados reportados por los pacientes ( PROMS —
patient reported outcomes), en términos del perfil de impacto en la salud oral (OHIP-

14), el nivel de dolor y el consumo de analgésicos entre los grupos.



5. Material y métodos

5.1.Disefo del estudio

Este estudio ha seguido las directrices de la Declaracion de Helsinki y las normas de
Buenas Practicas Clinicas (GCP). Se trata de un ensayo clinico prospectivo anidado
no aleatorizado de grupos paralelos de 2 brazos con una proporcion de asignacion de
1:1. Los participantes se han dividido en dos grupos (Figura 3). Al grupo 1 le
corresponde el uso de sistemas removibles termoplasticos (QuickSmile System), con
protocolo de cambio a 7-15 dias. El grupo 2 corresponde a pacientes con aparatologia
fija con brackets convencionales de ranura de 0,018 pulgadas (prescripcion Hilgers).
El protocolo de investigacion ha sido aprobado por el Comité de Etica de
Investigacion de la Universidad Complutense de Madrid (23/244-EC_P). Todos los
participantes han proporcionado su consentimiento informado por escrito antes de ser
incluidos en el estudio, garantizando la voluntariedad y confidencialidad de su

participacion.
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Figura 3: Diagrama de flujo (Time-line)



5.2. Poblacion de referencia

La poblacion de este estudio se trata de aquellos pacientes que necesitan tratamiento

de ortodoncia que se encuentran en la lista de espera de la clinica de la Facultad de

Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid, Madrid, Espaiia; donde se

llevé a cabo el ensayo. Los participantes fueron reclutados de la lista de espera y debia

cumplir con los criterios de inclusion.

5.3. Criterios de inclusion

Pacientes con denticion permanente completa.

Pacientes con apifiamiento leve-moderado que necesitan tratamiento
ortoddncico con aparatos fijos o alineadores transparentes en ambos maxilares.
Pacientes con tratamiento no quirtrgicos o sin extracciones.

Pacientes sin enfermedad periodontal activa.

Pacientes en los que la correccion del apifiamiento no incluye la distalizacion.
Pacientes que, una vez firmado voluntariamente el consentimiento informado
y acepta participar, sea capaz de asistir a las visitas de seguimiento

programadas. (26,46) (Ref. 2013/11/Chairman) (NCT02745626)

5.4. Criterios de exclusion

Pacientes con enfermedades sistémicas que afecten al metabolismo 6seo o a
los dientes, enfermedades inflamatorias, pacientes en tratamiento con
inmunosupresores, bifosfonatos, quimio y radioterapia o cualquier otro
sindrome asociado a la deformacion orofacial, labio leporino o paladar
fisurado.

Mujeres embarazadas.

Pacientes no cooperadores.(47) (NCT01268852)



5.5. Tamafio muestral

Debido a que no existen articulos publicados en la literatura sobre alineadores cuyo
resultado primario sea el Indice de Irregularidad de Little, el tamafio muestral de este
estudio se calcul6 basandonos en los resultados obtenidos en el estudio realizado por
Nabbat y colaboradores sobre aparatologia fija (45)

El mayor grado de desviacion estandar encontrado fue de 0,86 mm al medir el LIl y
en sus comparaciones se establecio una diferencia de 1.2 mm entre grupos para que
el LII medido sea clinicamente relevante con una potencia del 80% y un riesgo alfa
del 5%. El tamafio muestral requerido es de 8 sujetos, suponiendo una pérdida de
muestra del 15%, el tamafio se asciende a 10 sujetos por grupo.
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5.6. Procedimientos

5.6.1 Intervenciones

En el grupo 1 se ha empleado sistemas removibles termoplasticos (QuickSmile)
fabricados individualmente para el tratamiento en cada pacientes a partir de un
escaneado intraoral, con el protocolo de uso de 7 dias o de 15 dias. Estos alineadores
transparentes son confeccionados por poliuretanos termoplasticos denominados
LaserGlass® sobre modelos estereolitograficos impresos a partir del escaneado
planificado.

El grupo 2 corresponde al uso de aparatos fijos con brackets convencionales de
prescripcion de Hilgers con ranura de 0.018 pulgadas y tratados mediante arcos
supereelasticos (0.012”, 0.014”, 0.016”, 0.018”, 0.016x0.022”; 3M Unitek® y
BioForce® light de 0.018x0.018, 0.018”, 0.018”, 0.016x0.022”") y forma de arcada
IIT ovoide. Los pacientes recibieron un protocolo de tratamiento estandarizado, con
arcos superelasticos durante el seguimiento planteado en el estudio. Todos los arcos

se ligaron al bracket mediante ligaduras metalicas.



5.6.2 Secuencia de citas

Visita 1 (Screening)

Se realiza la historia clinica general, exploracion del paciente y seleccion para
participar en el estudio de acuerdo con los criterios de inclusion. Explicacion de los
procedimientos a realizar del ensayo clinico.

Visita 2 (Toma de registros)

Tras la aceptacion por parte del paciente, se procede a tomar series de
fotografias intraorales y extraorales, radiografia lateral de craneo y ortopantomografia
para realizar el plan de tratamiento individualizado; y la asignacion 1:1 en los grupos
de estudio.

Visita 3 (Plan de tratamiento)

Exposicion y explicacion del plan de tratamiento al paciente. Escaneado
intraoral para la fabricacion de alineadores en caso del grupo 1, el escaner empleado
es Trios (TRIOS; 3 Shape) y las imagenes son exportados a formato STL, compatibles
con el software de medicion.

Todos los participantes de ambos grupos reciben las mismas instrucciones de
higiene oral que incluye la técnica de cepillado, el uso de seda dental o cepillos
interproximales y/o la limpieza de alineadores con cepillo de dientes y agua jabonosa
fria varias veces al dia.

Visita 4 (Cementado de ataches o brackets)

Se utiliza el sistema convencional de grabado y adhesion con TransbondTM
XT (M Oral Care, St Paul, Minnesota) para colocar los ataches y brackets. Una vez
colocados los ataches o insertado el primer arco a las ranuras de brackets, se realiza
otro escaner intraoral para tener la referencia inicial de cada paciente (Mod_TO).

En esta visita, se le envia al paciente el cuestionario OHIP-14 a su correo
electronico para registrar el nivel basal del impacto oral en su calidad de vida.

Visitas consecutivas hasta resolver el apifiamiento anterior (LII=0)

Cada revision se realiza a los 28 dias, con un nuevo escaneado intraoral hasta
que se resuelva el apifiamiento. Una vez resulta el apifamiento, se le envia de nuevo

el cuestionario OHIP-14 para registrar el nivel final del impacto en su calidad de vida.



Los cambios en las arcadas se analizan con el programa Meshximer con los

archivos exportados en STL del escéner intraoral.

5.6.3 Outcome primarios y secundarios

Las variables relacionadas con el sujeto son la edad, la fecha de entrada al estudio, el

sexo, la etnia, factores de riesgo (fumador, enfermedad sistémica y medicacion), la

clase esquelética (Clase I, I, III 6sea) y el patron de crecimiento (patron dolicofacial,

mesofacial o braquifacial).

Las variables relacionados con el tratamiento fueron:

Indice de Irregularidad de Little (L1I)

Se define como la suma de la distancia lineal horizontal entre los puntos
de contacto adyacentes de los seis dientes anteriores, de mesial de canino
a mesial del canino contralateral (Figura 4). Para medir el LII se emplea
un calibrador digital y los modelos dentales 3D obtenidos con el escaner
intraoral en cada visita. Se considera que los dientes anteriores (incisivos
y caninos) estan alineadores cuando LII tiene una puntuacioén de 0 en el
paciente (48).

La eficacia de alineacion se calcula con la diferencia entre dos indices de
irregularidad de Little, obteniendo la reduccion total del indice de
irregularidad entre las distintas citas y, por tanto, la eficacia de

alineamiento.

Figura 4. Mediciones de Indice de Irregularidad de Little (LII)



- Anchura intercanina, interpremolar e intermolar y la profundidad de
arcada en el momento inicial (Mod TO) y el momento de alineacion
(Mod_T1).

o La anchura intercanina se mide desde la ctspide del canino hasta
el mismo punto contralateral.

o La anchura interpremolar e intermolar se miden de fosa central a
fosa central contralateral (Figura 5 a).

o La profundidad de arcada es la distancia desde el punto de

contacto interincisal hasta una linea trazada desde el punto de

contacto mesial de 16 hasta el mismo punto en 26 (Figura 5 b).

_—

Figura 5.
a) Mediciones de anchuras intercanina, interpremolar e intermolar

b) Medicion de profundidad de arcada

- Estado de salud periodontal



Tabla 1. indice de salud periodontal modificado de Loe (49)

Puntuacién indice de placa (IP)
(0] No hay placa/residuos al inspeccionar y sondar.
1 Capa delgada de placa visible solo después de sondar.
2 Capa en forma de cinta de placa cubriendo el surco y las dreas de la corona gingival, pero sin
llenar el espacio interdental.
3 Capa gruesa de placa visible a simple vista y llenando el espacio interdental.
Puntuacién indice de gingival (IG)
0] Encia fisiolégica
1 Inflamacién leve (ligero cambio de color y poco cambio en la textura)
2 Inflamacién moderada (brillo moderado, enrojecimiento, edema e hipertrofia).
3 Inflamacién severa (enrojecimiento marcado e hipertrofia, ulceracién, tendencia a sangrar
espontéaneamente).
Puntuacién indice de sangrado papilar(ISP)
0] Sin sangrado.
1 Punto dnico de sangrado
2 Varios puntos de sangrado o una linea delgada de sangrado a lo largo de la encia marginal.
3 Sangrado en todo el tridngulo interdental de la encia inmediatamente después de sondar.
4 Sangrado profuso durante el sondaje, sangrado que se extiende sobre la encia marginal
eventualmente con la formacién de gotas de sangre

Se realiza mediciones del estado de salud periodontal en 3 dientes por arcada
(incisivo central derecho, incisivo lateral y canino izquierdos): dientes 1.1, 2.2, 2.3,
3.3,4.2,4.1.

Y se evaltia midiendo el indice de placa (IP), el indice gingival (IG) y el indice de
sangrado papilar (PBI) segtn el indice modificado de Loe (Tabla 1) (49).

Para evaluar el IP, se inspecciona visualmente la acumulacion de placa en la zona
gingival y se clasifican de 0 a 3 donde 0 es ausencia de placa en inspeccion y sondaje;
y 3 es presencia de una gruesa capa de placa. El color y la consistencia del tejido se
evalua en funcion de la gravedad de la inflamacion de la encia marginal y el PBI se
evalua introduciendo una sonda periodontal en el surco gingival y se espera 20

segundos tras el sondaje (26,49).

- PROMs (resultados reportados por pacientes)



Tabla 2. Cuestionario del Perfil de Impacto en la Salud Bucodental-14 (OHIP-14) Nunca=0,

Casi Nunca=1, Algunas veces=2, Frecuentemente=3, Siempre=4 (53).

Casi Algunas | Frecuen-

Preguntas OHIP-14sp Nunca Siempre
nunca veces | temente

¢Ha sentido que su aliento se ha deteriorado por problemas con sus
1 dientes, boca o aparato?

¢éHa sentido que su digestion ha empeorado por problemas con sus
2 dientes, boca o aparato?

¢Ha tenido dientes sensibles, por ejemplo debido a alimentos o
3 liquidos frios?

éHa tenido dolor de dientes?
5 ¢Los problemas dentales lo/a han hecho sentir totalmente infeliz?

¢Se ha sentido inconforme con la apariencia de sus dientes, boca o
6 aparato?

¢Ha sido poco clara la forma en que usted habla por problemas con
7 sus dientes, boca o aparato?

éLa gente ha malentendido algunas de sus palabras por problemas
8 con sus dientes, boca o aparato?

éSu suefio ah sido interrumpido por problemas con sus dientes, boca
° 0 aparato??
10 ¢éHa estado molesto o irritado por problemas con sus dientes, boca

0 aparato?

¢Ha sido menos tolerante con su pareja o familia por problemas con
1 sus dientes boca o aparato?

¢éHa tenido dificultades haciendo su trabajo habitual por problemas
12 con sus dientes, boca o aparato?

¢Ha sido totalmente incapaz de funcionar por problemas con sus
13 dientes, boca o aparato?
14 ¢Ha sido incapaz de trabajar a su capacidad total por problemas con

sus dientes, boca o aparato?

Total =

Los resultados reportados por pacientes (PROMS) incluyen la calidad de vida, el nivel
de dolor y el consumo de analgésicos (50,51).

La calidad de vida se registra con la version espafiola del Perfil de Impacto en la Salud
Oral 14 (OHIP-14sp) al inicio del tratamiento y en el momento de alineacion. Se trata
de un cuestionario de 14 items en el que los sujetos deben responder una escala Likert
de 5 puntos codificados en : nunca (0), casi nunca (1), algunas veces (2),
frecuentemente (3) y siempre (4).

El cuestionario consta de siete apartados: limitaciéon funcional, dolor, malestar
psicologico, discapacidad fisica, discapacidad social e incapacidad, el resultado
global se obtiene sumando los items, por lo que la puntacion oscila entre 0 y 56,
cuanto mayor sea la puntacion, mayor sera el impacto a la calidad de vida y viceversa

(Tabla 2) (52).

La percepcion del dolor del paciente se evalua utilizando una escala numérica de

calificacion de 0 a 10, donde 0 es ninglin dolor y 10 es el dolor insoportable. El nivel



de dolor se registra en cuatro tiempos tras cada visita desde la colocacion del primer
arco o la insercion del primer alineador: las 24 h, a las 48h, a las 72h y a los 7 dias;
a través de un cuestionario realizado en Google Forms que le llega al correo
electronico del paciente en un mismo tramo horario (17:00h p.m.).

También se encuentra en el cuestionario preguntas relativas al consumo de
analgésicos (SI/NO), en caso de ser afirmativa deben especificar el tipo de analgésico,

la dosis, el momento de la toma, y otras observaciones que quieran comentar (54—56)

5.6.4. Factores de confusion y co-variables

Los factores de confusion o confounding factors son aquellas variables que estan
correlacionadas tanto en la exposicion (tipo de tratamiento ortodoncico) como con el
resultado (eficacia clinica, estado periodontal, percepcion del dolor, calidad de vida).
Identificamos los siguientes principales factores del estudio que puede llevar a conclusiones
erroneas sobre la relacion entre la exposicion y el resultado como puede ser la edad y
cooperacion del paciente, el tipo de maloclusiones, el patron de crecimiento, el género y el
estado sistémico de salud. Entre las covariables que pueden influir en el resultado del estudio
encontramos el grado inicial del apifiamiento, la salud periodontal inicial, consumo de
analgésicos por otros motivos y las puntuaciones iniciales de calidad de vida. Se mediran y
ajustard en el andlisis para obtener estimaciones mas precisas de la relacion entre el

tratamiento y los resultados.

5.6.5 Analisis estadistico

5.6.5.1. Estadistica descriptiva

- Para las variables categoricas (sexo, etnia, clase esquelética, clasificacion de Angle y
patron de crecimiento) realizamos una descripcion de las variables de forma grafica
mediante diagrama de sectores o barra, de forma numérica con medidas de frecuencia

(raz6n, proporcion, odds,tasas).



Las variables cuantitativas (IIL; anchura intercanina, interpremolar e intermolar
superior; profundidad de arcada) son analizadas en cada grupo para evaluar los
resultados de: media, desviacion estandar y rangos. Para comprobar si existe una
distribucion normal realizamos la prueba de Shapiro-Wilk debido al tamafio muestral

reducido (n<30).

5.6.5.2. Estadistica inferencial

Tras confirmar que se cumplen los supuestos de normalidad y homogeneidad de
varianzas aplicaremos el test de analisis de varianza (ANOVA) con medidas repetidas
para la comparacion intergrupos de los registros obtenidos entre los dos grupos de
intervencion en el tiempo y test a posteriori de Bonferroni para el IIL, las anchuras
intercanina, interpremolar e intermolar, profundidad de arcada, VAS, indices
periodontales y OHIP-14.

En el caso de que no se cumplan los supuestos de normalidad ni homogeneidad
realizaremos pruebas no paramétricas como el test de Kruskal-Wallis.

Se realiza un ajuste de los resultados mediante regresion multivariante para evaluar
el impacto del uso de analgésico y los factores de confusion sobre los outcomes

primarios y secundarios.

El andlisis estadistico se realiza mediante el programa informatico IBM SPSS 24.0 (SPSS

Inc., Chicago, IL, EE.UU.) con un nivel de significacion de 0,05.



6. Resultados

A partir de un screening de 95 pacientes, fueron elegibles un total de 35 pacientes de los
cuales cumplieron criterios y fueron asignados al presente estudio un total de 20 pacientes
han sido incluidos en el estudio, con inicios de tratamiento entre junio de 2023 y mayo de
2024. Tras la asignacion 1:1 en ambos grupos, s6lo ha habido un caso excluido del anélisis
debido al cese del tratamiento antes de la finalizacion por falta de cumplimiento y asistencia

a las citas. El proceso se detalla en la figura 6.

Reclutamiento

Screening / evaluacién inicial (n=95)

X » Excluidos (n=85 )

Asignacién i » O No cumplen los criterios de inclusién (n=60 )
O Rechazan participar (n=25 )

O Otras razones (n=0)

Asignados al grupo 1de alineadores (n=10
)

O Reciben intervencién asignada (n=10)
O No reciben intervencién asignada (n=0)

Asignados al grupo 2 de aparatos fijos (n=11 )
O Reciben intervencién asignada (n=11)

O No reciben intervencién asignada (n=0)
Seguimiento

B é
Pérdida en el seguimiento (traslado a otro

pais) (n=1)
Intervencién interrumpida (n= 0 )

Pérdida en el seguimiento (n=0)
Intervencién interrumpida (n=0)

Analisis
v

Analizados (n=10 )
O Excluidos (traslado a otro pais) (n=1)

H
Analizados (n=10)
OExcluidos (n=0)

Figura 6 : Diagrama de flujo del proceso de inclusion y andlisis de la muestra (CONSORT,
2010) (57).

6.1. Estadistica descriptiva.

6.1.1. Datos demogrdficos



Tabla 3. Datos demograficos de los pacientes.

Datos demogrificos

Grupo 1 Grupo 2

Variable (Alineadores) (Ap.fija)
Género

Masculino (M) 5 (50%) 2 (20%)

Femenino (?F) 5(50%) 8 (80%)
Total, n 10 (100%) 10 (100%)
Edad media (aiios) 37.3(48.5) 23.7(+12.3)
Total (afios) 30.5 (+12.484)
Etnia

Caucésica 10 (100 %) 6 (60 %)

Latinoamericana 0 (0 %) 4 (40 %)

Asiatica 0 (0%) 0(0 %)
Clasif.esquelética

Class I 4 (40%) 5 (50%)

Class IT 4 (40%) 4 (40%)

Class III 2 (20%) 1 (10%)
Patrén de crecimiento

Mesofacial 5 (50%) 3 (30%)

Braquifacial 2 (20%) 3 (30%)

Dolicofacial 3 (30%) 4 (40%)
Clasif. dentaria

Class 1 5(50%) 2 (20%)

Class II division 1 1(10%) 7 (70%)

Class II division 2 1(10%) 0 (0%)

Class III 3 (30%) 1 (10%)
Hibitos

No 10 (100 %) 1 (90%)

Si (interposicion labial) 0 (0 %) 1 (10%)
Enf.sistémicas

No 10 (100 %) 10 (100 %)

Si 0 (0%) 0(0 %)

Las caracteristicas demograficas de los pacientes de los dos grupos de tratamientos se figuran
en la Tabla 3. Ambos grupos presentan 10 pacientes y se observa una distribucion equitativa
de género en el grupo 1, mientras que en el grupo 2 predominan las mujeres (80%). La edad
media en el grupo 1 es significativamente mayor (37.3 afios) comparada con el grupo 2 (23.7
afios). En cuanto a la etnia, todos los pacientes del grupo 1 son caucésicos, mientras que el

grupo 2 predomina los caucasicos (60%), seguidos de los latinoamericanos (40%).

En términos de clasificaciones esqueléticas y dentarias, hay una distribucion variada en
ambos grupos, con una mayor prevalencia de Clase [ y Clase II en el grupo 1 y una notable
mayoria de pacientes con Clase II division 1 en el grupo 2. Los patrones de crecimiento
siguen una distribucion mas equilibrada entre mesofacial, braquifacial y dolicofacial. No se
reportan enfermedades sistémicas en ninguno de los grupos, y solo un paciente en el grupo 2

presenta habitos de interposicion labial.



En los diagramas de sectores (Figura 7) se muestra visualmente los datos demograficos de

distintas variables.

GRUPO

= Grupo alineador = Grupo ap.fija
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ETNIA

= Caucasica = Latinoamericana

HABITOS

= No habitos = Interposicion labial

Figura 7. Distribucion de los sujetos en cuanto al grupo, género, etnia, clase 6sea, habitos y

GENERO

= Varén = Mujer

CLASE OSEA

= Clase I 6seca = Clase II 6sea = Clase 111 6sea

PATRON DE
CRECIMIENTO

= Patron mesofacial = Patron braquifacial = Patron dolicofacial

patrén de crecimientos en forma de diagrama de sectores.



6.1.2. Variables cuantitativas

Tabla 4. Célculo de media y desviacion estandar de LII, anchuras intercanina,

interpremolar, intermolar, profundidad de arcada e indices periodontales en ambos grupos.

Grupo 2
Grupo 1 (Alineadores) (4p.fija) 95% intervalo confianza Diferencias medias valor P
Media SD Media SD
LII
TO 6.41 1.91 9.17 4.55 -6.04 0.52 -2.76 0.94
Alignl 5.34 1.73 6.3 4.75 -5.04 1.71 -1.65 0.31
Align2 5.18 1.3 5.82 4.5 -4.73 3.45 -0.63 0.74
Align3 4.32 1.27 3.29 1.99 -1.41 3.46 1.02 0.36
Align4 3.72 1.19 2.36 2.14 -1.17 3.89 1.35 0.25
Align5 2.63 1.01 1.6 2.37 -2 4.06 1.02 0.45
Align6 133 0.58
Anchura 3+3
TO 32.36 2.71 34.04 2.6 -4.17 0.82 -1.67 0.17
Anchura 4+4
TO 34.11 223 35.94 1.71 376 0.12 -1.82 0.064
Anchura 5+5
TO 39.42 2.69 40.46 1.55 -3.28 1.2 -1.03 0.33
Anchura 6+6
TO 44.59 3.04 4545 1.97 -3.37 1.66 -0.85 0.48
Prof. Arcada
TO 31.36 428 31.79 3.16 -3.98 3.12 -0.43 0.8
indjce Placa 0.3 0.32 0.56 0.52 -0.25159 0.19839 -0.25 0.22
Indice 023 025 037 028 0.13942  0.12394 0.12 027
G}ng:val
Indice 0.19 022 022 023 -0.02933  0.10458 0.1 0.78
Sangrado
Tabla 5. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk para LII.
Pruebas de normalidad
|
Kolmogorov-Smirnov? : Shapiro-Wilk 1
Grupo Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig. :
indice Little Grupo alineador .258 4 | .856 4 .246 :
Grupo ap.fija 221 4 L971 4 845 |
Align1_IIL Grupo alineador .240 4 : .943 4 675 1
|
Grupo ap.fija 213 4 : .945 4 .683 |
Align2_lIL Grupo alineador .246 4 1 931 4 .603 :
Grupo ap.fija 272 4 : .886 4 .363 :
Align3_lIL Grupo alineador .267 4 : .950 4 714 :
Grupo ap.fija .395 4 : .709 4 .015
Align4_lIL Grupo alineador .288 4 | 914 4 .504 :
T
Grupo ap.fija 423 4 | .690 4 .009 :
Align5_lIL Grupo alineador .189 4 : .974 4 .865 :
Grupo ap.fija .392 4 - .731 4 .025 1

a. Correccion de significacion de Lilliefors



Tabla 6. Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk para anchuras intercanina, interpremolar,
intermolar y profundidad de arcada.

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk

Grupo Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
TO_Anchura intercanina Grupo alineador .184 10 .200" .894 10 .188

Grupo ap.fija .170 10 .2007 .971 10 .896
TO_Anchura Grupo alineador .197 10 .2001 .920 10 .357
interpremolar 1 Grupo ap.fija 522 10 <.001 371 10 <.001
TO_Anchura Grupo alineador .520 10 <.001 .374 10 <.001
jntenpremolari2 Grupo ap.fija 522 10 <.001 370 10 <.001
TO_Anchura intermolar Grupo alineador .183 10 .200; 921 10 .362

Grupo ap.fija 521 10 <.001 371 10 <.001
TO_Prof_arcada Grupo alineador .228 10 .148 915 10 317

Grupo ap.fija .239 10 .109 .843 10 .049

*. Esto es un limite inferior de la significacion verdadera.
a. Correccion de significacion de Lilliefors

Se ha analizado las variables cuantitativas (IIL; anchuras intercanina, interpremolar e
intermolar superior; profundidad de arcada) en cada grupo para evaluar los resultados de:
media, desviacion estandar, intervalo de confianza y diferencias de medias. Ademas,
realizamos la prueba de Shapiro-Wilk para comparar la existencia de normalidad por ser un

muestra pequeiia (n<30) (Tabla 4).

Ambos grupos presentan un grado de apifiamiento severo, superior a 6mm; donde el grupo 1
presenta un indice de IIL de 6.41 £ 1.91 mm y el grupo 2, 9.17+ 4.55 mm. Ambos grupos
de intervencion mostraron eficacia, con una reduccion significativa en el Indice de
Irregularidad de Little (IIL) durante los 5 primeros meses del tratamiento, con una media de
reduccion de 6.41+£1.91 a 2.63+1.01 en el grupo de alineadores y de 9.17+4.55 a 1.6+£2.37
en el grupo de aparatologia fija (p > 0.05). No se encontraron diferencias significativas en
IIL, anchuras interarcadas excepto en la anchura interpremolar 4+4 (p=0.041).

En relacion con los pardmetros periodontales, no se observan diferencias significativas entre
grupos, la media del indice de placa (PI) fue de 0.3+0,32 en el grupo de alineadores
y 0.56+0.52 en el grupo de aparatos fijos (p=0.22). Para el indice gingival (GI), los valores
fueron 023+0.25 y 0.37+0.38, respectivamente (p=0.27), y el indice de sangrado papilar (PBI)
mostrd medias de 0.19+0.22 y 0.22+0.23 en cada grupo (p=0.78) (Tabla 4).



Dado que no todos los pacientes empezaron en el mismo momento, y el tiempo de
seguimiento es variable en cada uno de los sujetos, la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk
en los Indices de Irregularidad de Little se ha hecho con un total de 8 pacientes donde tenian
los seguimientos de los 5 meses completos. Donde se observa que, a partir de la etapa Align3
la significacion es <0.05, por lo que consideramos que no siguen una distribucién normal y

no cumple con los criterios de normalidad (Tabla 5)

Lo mismo sucede con los datos de las anchuras intercanina, interpremolar, intermolar y la
profundidad de arcada, los valor de p<0.05 nos indica una distribucién que no cumple con

los criterios de normalidad. (Tabla 6)

6.2. Estadistica inferencial

6.2.1. Indice de Irregularidad de Little, anchura intercanina, interpremolares,

intermolar y profundidad de arcada.

Tabla 7. Test no paramétrico de Kruskal-Wallis para LII, anchuras intercanina,

interpremolar, intermolar y profundidad de arcada; y estadistico de prueba.

Prueba de Kruskal-Wallis

Rangos
Rango

Grupo N promedio

indice Little Grupo alineador 10 8.70
Grupo ap.fija 10 12.30
Total 20

Align1_lIL Grupo alineador 9 8.33
Grupo ap.fija 9 10.67
Total 18

Align2_IIL Grupo alineador 6 9.17
Grupo ap.fija 10 8.10
Total 16

Align3_IIL Grupo alineador 5 6.60
Grupo ap.fija 5 4.40
Total 10

Align4_lIL Grupo alineador 5 7.00
Grupo ap.fija H 4.00
Total 10

Align5_IIL Grupo alineador 4 6.50
Grupo ap.fija 5 3.80
Total 9

TO_Anchura intercanina Grupo alineador 10 9.00
Grupo ap.fija 10 12.00
Total 20

TO_Anchura Grupo alineador 10 7.50

interpremolar 1 Grupo ap.fija 9 12.78
Total 19

TO_Anchura Grupo alineador 9 8.89

interpremolar 2 Grupo ap.fija 9 10.11
Total 18

TO_Anchura intermolar Grupo alineador 10 9.50
Grupo ap.fija 9 10.56
Total 19

TO_Prof_arcada Grupo alineador 10 10.00
Grupo ap.fija 10 11.00

Total 20




Estadisticos de prueba®?
TO_Anchura TO_Anchura

TO_Anchura ihterpremolar  interpremolar TO_Anchura TO_Prof_arcad

fndice Little ~ Align1_lIL Align2_IIL Align3_llL  Align4_IIL ~ Align5_IIL intercanina 1 2 intermolar a
H de Kruskal-Wallis 1.851 .860 .188 1.320 2.455 2.160 1.286 4.167 ' .236 .167 .143
gl 1 1 1 1 1 1 11! 1] 1 1 1
Sig. asin. .174 .354 .664 .251 117 .142 .257 .041 .627 .683 .705

a. Prueba de Kruskal Wallis
b. Variable de agrupacion: Grupo

Para las distribuciones que no cumplen con los criterios de normalidad, empleamos
pruebas no paramétricas, especificamente la prueba de Kruskal-Wallis, para la comparacion
entre grupos de las variables LII, anchura intercanina, interpremolar, intermolar y
profundidad de arcada . Aunque tenemos dos grupos de estudio, nuestro objetivo es analizar
las variables dependientes medidas en diferentes tiempos dentro de cada grupo. Segun los
resultados presentados en la tabla, observamos que, excepto en la variable "Anchura
interpremolar 4+4" (p=0.041), todas las demas variables presentan valores de p>0.05. Esto
indica que no hay diferencias significativas entre los grupos en la mayoria de las variables

analizadas (Tabla 7).

6.2.2. Impacto en la calidad de vida

Tabla 8. Test no paramétrico de Kruskal-Wallis para OHIP; y estadistico de prueba.

Grupo 2
Grupo 1 (Alineadores) (Ap. fija) Valor P
Media SD Media SD
TO
Limitaci6n funcional L5 2.12 1.6 2.6 0.77
Dolor fisico 35 0.7 2 2.12 0.69
Disconfort psicolégico L5 2.12 0.8 1.09 0.35
Discapacidad fisica 1 1.41 0 0.001 0.71
Discapacidad psicologica 2 0.001 1 1.41 0.53
Discapacidad social 0.5 0.7 0 0.001 0.09
Minusvalia 0.5 0.7 0 0.001 0.55
Total 10.5 6.36 54 5.36 0.33
Tt

Limitaci6n funcional 2 0.001 0.2 0.44 0.003
Dolor fisico 2.5 0.7 3 1.58 0.69
Disconfort psicoldgico L5 0.7 1.8 1.64 0.82
Discapacidad fisica 1 1.41 1.6 1.81 0.69
Discapacidad psicologica 0 0.001 0.8 1.78 0.57

Discapacidad social 0 0.001 0 0.001

Minusvalia 0 0.001 0 0.001
Total 7 1.41 74 6.42 0.93



Estadisticos de prueba™®
TO_limitacién TO_malestar  TO_incapacida TO_incapacida TO0_incapacida T1 limitaciory T1_malestar Tl incapacida Tl incapacida  Tl.incapacida
funcional  T0_dolor psicolégico d fisica d psicolégica d social TO_minusval lia TO_TOTAL | funcional 11 T1_dolor psicolégico d fisica d psicologica ____d socia | T1 minusvalia T1_TOTAL
H de Kruskal-Wallis .959 184 227 1.438 .451 3.333 373 835 4.66F .156 .000 -162 -400 -000 -000 150
9l 1 1 1 1 1 1 1 1 L 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asin. 327 668 634 .230 502 .068 .542 .361 .031 693 1.000 .688 .527 1.000 1.000 699
a. Prueba de Kruskal Wallis
b. Variable de agrupacion: Grupo

En la tabla 8 se presenta datos sobre el impacto en la calidad de vida medido por el indice
OHIP (Oral Health Impact Profile) en los dos grupos de pacientes. Las mediciones se
tomaron al inicio del tratamiento (T0) y al momento de conseguir la alineacion (T1).

En TO, la media total del grupo 1 es de 10.5 (SD = 6.36) y del grupo 2 es de 5.4 (SD = 5.36).
Los items evaluados incluyen limitacion funcional, dolor fisico, disconfort psicologico,
discapacidad fisica, discapacidad psicologica, discapacidad social y minusvalia. A excepcion
del dolor fisico y disconfort psicolégico, las medias de los items son generalmente mayores
en el grupo 1. En ambos grupos, los valores de p para estos items son mayores a 0.05,

indicando que no hay diferencias significativas entre los grupos al inicio del tratamiento.

En T1, la media total del grupo 1 disminuye a 7 (SD = 1.41) mientras que la del grupo 2
aumenta a 7.4 (SD = 6.42). Se observa que todos los items en el momento de T1, excepto la
limitacion funcional (p=0.003), presentan valores de p mayores a 0.05, sugiriendo que no hay
diferencias significativas entre los grupos en la mayoria de los aspectos de calidad de vida

evaluados.

6.2.3. Percepcion de dolor



Tabla 9. Test no paramétrico de Kruskal-Wallis para mediciones de dolor-VAS ; y

estadistico de prueba.

Grupo 2
Grupo 1 (Alineadores) (Ap. fija) Valor p
Media SD Media SD
TO
Dolor_24h 4.1 2.96 43 2.49 0.87
Dolor_48h 33 245 37 24 0.71
Dolor_72h 28 294 2 1.7 0.46
Dolor_7dias 22 2.62 0.3 0.68 0.05
Alignl
Dolor_24h 233 1.8 22 23 0.89
Dolor_48h 1.33 1.8 1.5 232 0.86
Dolor_72h 1 1.58 0.9 1.91 0.9
Dolor_7dias 1.22 1.86 0.4 1.27 0.28
Align2
Dolor 24h 35 3.99 2 2.67 0.38
Dolor_48h 1.67 1.63 1.7 226 0.97
Dolor_72h 1.67 1.63 13 231 0.74
Dolor_7dias 1.17 1.6 0.4 0.97 0.24
Align3
Dolor_24h 34 2.88 0.4 0.89 0.07
Dolor_48h 26 1.95 0.2 0.45 0.05
'____Do.l.or=72h___22___2.05. ________ 02 045 ( 0 .Q9___I
| Dolor_7dias 2 1.58 0 0 0.04 X
F N 13
Dolor_24h 3 2.74 1.6 2.19 0.39
Dolor_48h 225 2.06 0.75 0.96 0.18
== Dolor-72h— — 125 - - _ 18 _ _ O =0 _0.(17___I
1 Dolor_7dias 233 322 0 0 0.04 |
DN 17 S
Dolor_24h 3 2.58 1.5 1.92 0.38
Dolor_48h 275 221 0.75 0.96 0.14
Dolor_72h 225 2.06 0.75 0.96 025
Dolor_7dias 1.25 1.89 0 0 0.27
Align6
Dolor_24h 233 322 0 0
Dolor_48h 2 2.65 0 0
Dolor_72h 1.33 231 0 0
Dolor_7dias 1.67 2.89 0 0

Estadisticos de prueba®?

Align1_Dolor_ ~ Align1_Dolor_ ~ Alignl_Dolor_ ~ Alignl_Dolor_ ~ Align2_Dolor_ ~ Align2_Dolor_  Align2_Dolor_  Align2_Dolor_
T0_Dolor_24h  T0_Dolor_48h T0_Dolor_72h  T0_Dolor_7d 24h 48h 72h 7d 23h 48h 72h 7d

H de Kruskal-Wallis .001 176 .054 2.998 174 .000 136 1.319 631 .081 .805 1.573
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asin. .970 675 .816 .083 677 1.000 712 251 427 777 .370 .210

a. Prueba de Kruskal Wallis
b. Variable de agrupacién: Grupo

m———— -————— —————— == - 1
Align3_Dolor_] Align3_Dolor_ IAIignS_DoIor_I Align3_Dolor_ IAlign4_DcnIor_ Align4_Dolor_ | Align4_Dolor_  Align4_Dolor_ | Align5_Dolor_  Align5_Dolor_  Align5_Dolor_  Align5_Dolor_
24h L 48h 1 72h 1 7d ! 24h 48h 1 72h 7d 1 24h 48h 72h 7d
3.588; 4.166 | 2.358) 5.538 | 763 1.975 4.050 5.538 | -808 1.794 1.099 2.286

1 1! 1 ! 1 1 1 1 1 1 1 1
058; 041 ! 125) 019 ' 382 -160 044 019 § -369 -180 -294 131

En la tabla 9 muestra los niveles de dolor reportados por los pacientes en varios momentos
temporales: al inicio del tratamiento (T0) y en seis momentos de alineacion (Alignl a Align6).
Los niveles de dolor se registraron a las 24 horas, 48 horas, 72 horas y a los 7 dias.

En TO, los valores medios de dolor en las primeras 24 horas son similares en ambos grupos
(media de 4.1 para grupo 1 y 4.3 para grupo 2) con una p=0.87, indicando no diferencias

significativas. A los 7 dias, aunque el dolor disminuye en ambos grupos, se ve una mayor



persistencia de dolor persiste en el grupo 1 de manera no significativa (media de 2.2 para

grupo 1y 0.3 para grupo 2; p=0.05)

Durante los momentos de alineacion (Alignl a Align6), se observa una tendencia general de
reduccion del dolor en ambos grupos a medida que trascurre hasta el séptimo dia de la
activacion.

En Alignl, las medias de dolor a las 24 horas y 48 horas son similares entre los grupos con
valores de p>0.05. En Align2 y Align3, el dolor reportado a las 24 horas es mayor en el grupo
1 comparado con el grupo 2, con valores de p=0.07 y p=0.07 respectivamente, aunque no
alcanzan significancia estadistica. A partir de Align4, el grupo 2 reporta consistentemente
niveles de dolor muy bajos o nulos en todas las mediciones temporales, mientras que el grupo
1 contintia reportando dolor en diversos grados. Se observa diferencias significativas en la
sensacion de dolor percibido por los pacientes a los 48h y 7 dias de la activacion del momento
Align3; y alos 72h y 7 dias de la activacion del momento Align4.

En resumen, mientras que ambos grupos experimentan una disminucion del dolor con el
tiempo, el grupo 1 tiende a reportar niveles de dolor mas altos y persistentes en comparacion

con el grupo 2, en el momento del séptimo dia de Align3 y Align4.

6.2.4. Consumo de analgésicos

Tabla 10. Test no paramétrico de Kruskal-Wallis para consumo de analgésico.

Estadisticos de prueba™”

TO_analgésico TO_analgésico TO_analgésico TO_analgésico Alignl_analgé Alignl_analgé Alignl_analgé Alignl_analgé Align2_analgé Align2_analgé Align2_analgé  Align2_analgé
_24h _48h _72h _7d sico_24h sico_48h sico_72h sico_ sico_24h sico_48h sico_

H de Kruskal-Wallis .000 .000 .000 .000 .000 1.000 .000 .000 .000 .000 .000 .000
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asin. 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 317 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000

a. Prueba de Kruskal Wallis
b. Variable de agrupacién: Grupo

Alig_n3_analgé Alig_nS_analgé Align3_analgé Aligr]3_analgé Alig_n4_analgé Align4_analgé Align4_analgé Aligr]4_analgé AIig_nS_anaIgé Align5_analgé AIig_nS_analgé AIigr)S_anaIgé

sico_24h sico_48h sico_72h sico_7d sico_24h sico_48h sico_72h sico_7d sico_24h sico_48h sico_72h sico_7d
.000 1.000 .000 .000 .000 .000 .000 .000 .000 .000 .000 .000
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1.000 317 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000

Al inicio del tratamiento (T0), ambos grupos muestran una toma significativa de analgésicos
en las primeras 24 horas, disminuyendo a las 48 horas y sin tomas posteriores a las 72 horas

y 7 dias. Durante los momentos de alineacion, el grupo 1 presenta una toma de analgésicos



mas frecuente en las primeras 24 a 48 horas tras cada activacion, con dosis que disminuyen

rapidamente después de este periodo.

En el caso del grupo 2, la tendencia es similar, con una mayor necesidad de analgésicos en
las primeras 24 horas, pero con una disminucion notable a las 48 horas y casi ninguna toma

a los 72 horas y 7 dias en las fases posteriores del tratamiento.
El consumo de analgésico entre ambos grupos no se observa diferencias significativas

(p>0.05) a pesar de que ambos grupos requieren analgésicos principalmente en las primeras

24 a 48 horas tras cada visita (Tabla 10).

6.2.5. Parametros periodontales

Tabla 11. Test no paramétrico de Kruskal-Wallis para indices periodontales.

Estadisticos de prueba®”

TO_11_gingiva TO_11_sangra TO0_22_gingiva T0_22_sangra TO0_23_gingiva T0_23_sangra T0_33_gingiva

T0_11_placa [ do T0_22_placa | do T0_23_placa [ do T0_33_placa I
H de Kruskal-Wallis .373 .373 .448 1.000 .000 1.000 .533 .877 2.105 1.062 1.419
gl 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sig. asin. .542 .542 .503 317 1.000 317 465 349 .147 303 234

a. Prueba de Kruskal Wallis
b. Variable de agrupacién: Grupo

-
TO0_33_sangra T0_32_gingiva TO0_32_sangra TO_41_gingivay TO_41_sangra I Align1_11_pla Alignl_11_gin Alignl_11_san Alignl_22_pla Alignl_22_gin
do [ do I , do I ca i ca i

T0_32_placa T0_41_placa gival grado gival
1.419 301 .448 .532 2.324 24543; 6.209 | 335 .267 .149 3.038 1.187
1 1 1 1 1 L 1l 1 1 1 1 1
234 .584 .503 .466 127 111 013 ! .563 .606 .699 .081 276
T

-
Align1_22_san Align1_23_pla Align1_23_gin] Align1_23_san :Allgn1‘33,pla Align1_33_gin Align1_33_san Alignl1_32_pla Align1_32_gin Alignl1_32_san Align1_41 _pla Alignl_41_gin
ca i ca ival ca ival ca ival

grado gival 1 grado giva grado giva grado giva
.006 4.260 5.658 5.700 ! .000 .033 3.400 1.529 1.691 1.906 .075 .814
1 1 1, 1] 1 1 1 1 1 1 1 1
.939 .039 .017, .017 : 1.000 .856 .065 216 .193 .167 .783 367
= ————
Alignl_41_san Align2_11_pla Align2_11_gin Align2_11_san Align2_22 _pla Align2_22_gin Align2_22_san Align2_23_pla Align2_23_gin JAlign2_23_san A\lgn2_33_pla Align2_33_gin
grado ca gival grado ca gival grado ca gival grado I ca gival
552 .102 2.954 2.954 1.125 1.270 1.280 .056 2.909 3.956 | .059 .143
1 1 1 1 1 1 1 1 1, L 1 1
458 .750 .086 .086 .289 .260 .258 .814 .088 .047 1 .809 .705

Align2_33_san Align2_32_pla Align2_32_gin Align2_32_san Align2_41_pla Align2_41_gin Align2_41_san Align3_11_pla Align3_11_gin Align3_11_san Align3_22_pla Align3_22_gin
ca ival ca ival ca i ca i

grado gival grado gival grado gival grado gival
.600 .600 .026 .600 .000 .102 .143 1.000 3.857 1.000 .000 .057
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
439 439 .873 439 1.000 .750 .705 317 .050 317 1.000 811

Align3_22_san Align3_23_pla Align3_23_gin Align3_23_san Align3_33_pla Align3_33_gin Align3_33_san Align3_32_pla Align3_32_gin Align3_32_san Align3_41_pla Align3_41_gin
grado ca gival grado ca gival grado ca gival grado ca gival

.000 267 .057 .600 .429 .022 .150 429 1.000 .000 .000 .000
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1.000 .606 .811 .439 E51'3] .881 .699 oE) 317 1.000 1.000 1.000




Align3_41_san Align4_11_pla Align4_11_gin Align4_11_san Align4_22_pla Align4_22_gin Align4_22_san Align4_23_pla Align4_23_gin Align4_23_san
grado ca gival d gival grado ca gival grado

Align4_33_pla Align4_33_gin
ca gival

| grado ca
1.000 .022 1.500 2.222 1.000 .000 .022 1.500 1.000 1.000 1.000 .206
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
317 .881 221 .136 37, 1.000 .881 221 BI7 317 R3NIv/g .650
Align4_33_san Align4_32_pla Align4_32_gin Align4_32_san Align4_41_pla Align4_41_gin Align4_41_san Align5_11 _pla Align5_11_gin Align5_11_san Align5_22_pla Align5_22_gin
grado ca gival grado ca gival grado ca gival grado ca gival
.057 .053 .000 3.857 1.729 1.000 2.250 .200 .029 .000 .021 .000
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
.811 .817 1.000 .050 .189 317 .134 .655 .866 1.000 .884 1.000
Align5_22_san Align5_23_pla  Align5_23_gin Align5_23_san Align5_33_pla Align5_33_gin Align5_33_san Align5_32_pla Align5_32_gin Align5_32_san Align5_41_pla Align5_41_gin
grado ca gival grado ca gival grado ca gival grado ca gival
.000 .200 .200 .800 .300 .300 .200 .288 .300 536 1.350 .000
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1.000 .655 .655 371 .584 .584 655 .592 .584 .464 .245 1.000

En cuanto a los parametros periodontales, se corresponde a los indice de placa, gingival y

sangrado, evaluados en los dientes 11,22,23,33,32.41 en cada visita de la fase de alineamiento

anterior. Se ha observado una distribucién que no sigue los principios de normalidad y por

tanto, se procede a la prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis, donde

diferencias significativas entre ambos grupos, a excepcion de los indices de

no se observa

sangrado en el

diente 23 al mes del cementado (Alignl) y a los 2 meses (Align2); y en el diente 41 en el

inicio del tratamiento (TO) (Tabla 11).

6.2.6. Anadlisis de regresion multiple

Tabla 12. Anadlisis de regresion lineal multiple con la variable dependiente

analgésico”.
Error estandar
R cuadrado dela
Modelo R R cuadrado ajustado estimacioén
1 5612 .314 -.028 .03178

a. Predictores: (Constante), indice Little, Sexo, Clase dentaria,
Grupo, Patréon de crecimiento, Edad

Coeficientes
estandarizado

Coeficientes no estandarizados s

Modelo B Desv. Error Beta t Sig.

1 (Constante) .038 .053 .722 .484
Grupo -.022 .019 -.354 -1.122 .284
Sexo -7.414E-5 .018 -.001 -.004 .997
Edad .000 .001 .099 303 .767
Clase dentaria .002 .011 .036 136 .894
Patrén de crecimiento -.014 .010 -.402 -1.471 .167
indice Little .003 .002 .332 1.192 .256

a. Variable dependiente: media analgesico

“consumo de



Tabla 13. Analisis de regresion lineal multiple con la variable dependiente “Indice Little”.

Error estandar

R cuadrado dela
Modelo R R cuadrado ajustado estimacion
1 .6842 .468 .043 3.58516094

a. Predictores: (Constante), TO_TOTAL, Clase dentaria, Sexo,
media dolor, Grupo, media analgesico, Edad, Patrén de

crecimiento
Coeficientes
estandarizado
Coeficientes no estandarizados s
Modelo B Desv. Error Beta t Sig.
1 (Constante) 4.131 6.127 .674 515
Edad -.138 094 -474  -1.472 172
Grupo 1.469 2.278 .206 .645 .534
Sexo .697 2.029 091 344 .738
media analgesico 20.295 32.788 .174 619 .550
media dolor .787 .680 313 1.157 274
Patrén de crecimiento 1.775 1.445 .427 1.229 247
Clase dentaria -.565 1.538 -.115 -.368 721
TO_TOTAL 177 279 .234 .632 .541

a. Variable dependiente: indice Little

Tabla 14. Analisis de regresion lineal multiple con la variable dependiente “OHIP total”.

Error estandar

R cuadrado de la
Modelo R R cuadrado ajustado estimacion
1 .5612 314 -.029 4.929

a. Predictores: (Constante), media dolor, Edad, Sexo, media
analgesico, Indice Little, Grupo

Coeficientes
estandarizado

Coeficientes no estandarizados s

Modelo B Desv. Error Beta t Sig.

1 (Constante) .406 7.850 052 .960
indice Little .008 .401 .006 .019, .985
Edad .128 .126 .332 1.017, .329
Grupo -.022 3.188 -.002 -.007 .995
Sexo 1.986 2.719 .195 730 479
media analgesico 31.287 43.060 .202 727, 481
media dolor 734 .954 .220 .769 .456

a. Variable dependiente: TO_TOTAL

El analisis de regresion lineal multiple realizado para examinar la relacion entre el consumo
de analgésico con los factores de confusion y IIL reveld que el modelo explica
aproximadamente un 31,4 % de la variabilidad en la toma de analgésico. Ademas, al analizar
los coeficientes de regresion, se observo que ninguno de los predictores alcanzo significancia
estadistica (p > 0.05), lo que indica que no hay evidencia suficiente para afirmar que la edad,
el sexo, el patron facial, el tipo de tratamiento, el tipo maloclusion o el grado de apifiamiento

tengan un efecto significativo en la ingesta de analgésico (Tabla 12).

En el caso de nuestro outcome primerio, 1IL, no se observé significancia estadistica, con
p>0.05 en los predictores ( edad, sexo, clase dentario, patron de crecimiento, tipo de

tratamiento recibido, nivel de dolor, consumo de analgésico, OHIP inicial) (Tabla 13).



Sucede lo mismo para la variable OHIP, donde el modelo no logr6 identificar un efecto
significativo de estos factores en la calidad de vida relacionada con la salud oral (p > 0.05)

(Tabla 14).



7. Discusion

La ortodoncia busca lograr una mejora estética y funcional mediante tratamientos mecanicos
que mueven los dientes hacia una posiciéon més ideal. La determinacion de la posicion dental
ideal para cada paciente depende de varios factores, como el perfil facial, el equilibrio facial

y las preocupaciones estéticas.(2)

En los ultimos afios ha habido diversas revisiones sistematicas y metaanalisis que evaluan
los parametros como la efectividad entre alineadores y brackets convencionales, los
pardmetros periodontales asociados y el impacto en la calidad de vida de los pacientes asi
como el dolor que se percibe. Ademas de que son estudios que analizan estas variables de
manera mas independiente, estos autores afirman que existen una evidencia baja-moderada

en los estudios evaluados, y coinciden en que se necesita mas ensayos para apoyar y llegar a

una conclusion fiable.(15,24,29.41)

El objetivo de nuestro estudio ha sido evaluar el efecto de los alineadores y aparatos fijos
ortodoncicos en la resolucion del apifiamiento anterior y compara sus resultados respecto a
diferentes parametros clinicos e impacto en la salud bucal de los pacientes.

Para ello se emple6 una muestra de 20 sujetos que participaron en el ensayo clinico no
aleatorizados. Este valor se ha calculado en base a otro estudio similar de Nabbat y cols. (45)
en 2020, que compara la efectividad de alineamiento con dos tipos de arcos diferentes en
brackets de prescripcion MBT, NiTi supereldstico y NiTi activado con calor, siendo el

tamafio muestral de 31 sujetos.

Como criterios de inclusion se escogieron pacientes en la lista de espera de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid, con denticion permanente completa,
sin enfermedad periodontal activa ya que necesitamos que los pacientes partan de un mismo
punto basal con encias sanas; y que no requieran tratamientos quirirgicos o extracciones,
tomando como ejemplo los criterios de inclusion del estudio de Zhou y cols en 2020 (58) Y
se ha complementado el estudio de la eficacia de alineamiento con otros parametros clinicos

periodontal y de calidad de vida.



Nuestro objetivo principal del estudio consiste en evaluar y comparar el efecto del alineador
y de la aparatologia fija en la eficacia clinica de la resolucion del apifiamiento anterior. No
se ha encontrado diferencias estadisticamente significativas en el Indice de Irregularidad de
Little entre ambos grupos en la fase de alineamiento, durante los primeros 5 meses de
tratamiento (p=0,174 en LIl TO, p=0.354 en LIl Alignl, p=0.664 en LIl Align2, p=0.251
en LI Align3, p=0.117 en LII_Align4 y p=0.142 en LI Align5).

En cuanto al variable primario de nuestro ensayo, dos estudios observacionales retrospectivos
tuvieron la similitud de comparar la eficiencia entre un grupo de sujetos sometidos a
tratamientos de Invisalign® y otros bajo tratamiento de brackets Damon®, se presto la
atencion en el nimero de visitas de urgencias , el tiempo medio de tratamientos y el nimero
de visitas totales (24,25) y no se observaron diferencias significativas. Sin embargo, en
nuestro estudio empleamos brackets convencionales, teniendo en cuenta que el uso exclusivo
de brackets de autoligado reduce el tiempo de tratamiento en un 25% (59). Por otro lado,
autores como Jaber y Ashutosh no se han encontrado diferencias significativas entre ellos
empleando tanto el sistema ABO para evaluar la eficacia de ambos tipos de tratamiento, como

el Indice de Irregularidad de Little (60).

Se ha observado diferencias entre ambos grupos en la morfologia de arcada unicamente en
la anchura interpremolar 4+4 con un p=0,041, mientras que no hay diferencias
estadisticamente significativas en las anchuras intercanina, interpremolar 5+5, intermolar y

profundidad de arcada.

En referencia a la satisfaccion de los pacientes a sus tratamientos , el cuestionario OHIP-14
ha demostrado utilidad para recoger informacion de la percepcion que las personas tienen de
los resultados del tratamiento que reciben (40) y se ha empleado en un ensayo clinico reciente,
el de Alfawal y cols en 2022 (61) para comparar el impacto de alineadores y aparatologia fija
en la calidad de final tras acabar el tratamiento ortodoncico. En nuestro estudio, la mayoria
de los items presentan un valor de p > 0.05, indicando que no hay diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos en cuanto al impacto en la calidad de vida, tanto al inicio

del tratamiento como al momento de conseguir la alineacion. Sin embargo, se observa una



excepcion en el item de "Limitacion funcional" al momento T1 (p=0.003), lo que sugiere una

diferencia significativa en este aspecto entre los dos grupos en esta fase del tratamiento.

Otro parametro clinico para analizar es la percepcion de dolor mediante el sistema de Escala
Visual Analégica (VAS).

El dolor comienza poco después de la insercion del aparato, aumenta rdpidamente en las
primeras horas hasta alcanzar un pico en el dia 1 tras la insercion y, a continuacion, disminuye
gradualmente (pero no desaparece por completo) en la primera semana, como afirma Inauen
en su estudio (50). Ambos grupos experimentan una disminucién del dolor con el tiempo, el
grupo 1 tiende a reportar niveles de dolor més altos y persistentes en comparacion con el
grupo 2, en el momento del séptimo dia de Align3 y Align4.

No hemos observado diferencias en cuanto al consumo de analgésicos, pero en términos de
dolor ha habido dos momentos del tratamientos con diferencias significativas: a los 48h y 7
dias de Align3; y alos 72h y 7 dias de Align4.

El dolor durante el tratamiento ortodoncico se ha sugerido que se debe a una respuesta
inflamatoria en el ligamento periodontal, o que se debe a una combinacion de presion,
isquemia, inflamacién, edema y la liberacion de mediadores proinflamatorios, los cuales
sensibilizan los nociceptores en el ligamento periodontal y reducen el umbral del dolor (50).
Existen variabilidades en los estudios sobre el momento de su medicién y en la descripcion
del dolor, como sucede en el ensayo aleatorizado de Diddige y cols, en el cual cuantifica el
dolor tras 4 horas de activacion, 24 horas, 3 dias y 7 dias. Segln el autor, tras 4 horas de
activacion se ha reportado las primeras sensaciones de incomodidad en los tres grupos de
estudio con el mismo patron: alcanzan el punto maximo a las 24 horas y gradualmente
decrece hasta el 3° dia (37). En el estudio retrospectivo observacional de Alajmi y cols
cualifico el dolor siendo mas experimentado el dolor de tipo presion en el grupo de

alineadores y en el grupo de aparatologia fija dolor pulsatil o agudo (44).

En la afectacion de salud periodontal, no se observa diferencias significativas entre ambos
grupos en la mayoria de los indices, a excepcion de los indices de sangrado en el diente 23
al mes del cementado (Alignl) y a los 2 meses (Align2); y en el diente 41 en el inicio del

tratamiento (TO).



Los indices de salud periodontal (PI, GI, PBI) se ha registrado de igual modo en el estudio
de Al-Ibrahimy cols. en 2022 (62) donde evalua el tiempo de alineamiento y nivelacion junto
con el status periodontal en pacientes con apafiamiento severo y aiade otro parametro que es
la profundidad de sondaje. Cabe destacar que el autor Di Sprito afirma la importancia de
incluir la recesion gingival como indice clinico de la condicion periodontal (27), por lo que

tendremos en cuenta en las futuras lineas de investigacion.

Teniendo en cuenta los factores de confusion podemos encontrar:

Edad y cooperacion del paciente.

La edad puede influir en la percepcion del dolor y el cumplimiento del tratamiento. Como es
el caso de alineadores, que no estd indicado para nifios o pacientes con problemas de
desarrollo, ya que no pueden proporcionar la estabilidad de uso y los controles necesarios
(63). En nuestro trabajo se ha observado una tendencia de sujetos mas jovenes en el grupo de
aparatologia fija, teniendo en cuenta que la afectacion a los resultados esta sujeto por la

adherencia de los pacientes al protocolo del tratamiento y sus motivaciones (64).

Género

Las diferencias en la percepcion del dolor y la respuesta al tratamiento pueden estar
influenciadas por el género. Donde el estudio de Mansor y cols ha encontrado una diferencia
significativa de modo que las mujeres presentaba una tendencia a reportar un impacto mas
negativo en OHRQoL que los hombres tras 24 horas de cementado de brackets (65). Sin
embargo, Feu y cols no han encontrado diferencias en cuanto al género sino con relacion a
sus demandas al tratamiento. De forma que el grupo que requerian tratamiento tenian 3,1
veces mas probabilidad de tener peor indice de OHQoL que el grupo de comparacion que no

demandaban tratamiento ni habian recibido tratamiento ortodoncico previo (66).

En nuestro estudio, el grupo 2 de aparatologia fija presenta mas sujetos femeninos, sin
embargo en el reporte inicial de la encuesta del impacto en la calidad de vida OHIP no se ha
visto diferencia entre ambos grupos. La inica diferencia observada entre los grupos lo marca

el item de limitacion funcional en el momento de alineacion anterior (T1 del tratamiento),



sin embargo, dicho resultado refleja poca fuerza al no presentar suficientes sujetos que

finalizan el periodo de alineamiento.

Estado sistémico de salud

Condiciones como la diabetes, la osteoporosis o el uso de medicamentos inmunosupresores
pueden afectar la salud periodontal y la modulacion de la respuesta al tratamiento. Otras
enfermedades como dolores cronicos o fibromialgia pueden alterar el umbral de dolor y la
autopercepcion del paciente.

Cuando se aplica una fuerza ortoddncica, el hueso alveolar se remodela en los lados de
tension y presion de la raiz dental. Sin embargo, en pacientes con osteoporosis, este equilibrio
esté alterado debido al aumento en turn-over 6seo y la reabsorcion acelerada, lo cual puede
aumentar la velocidad del movimiento dental (67). Esta mayor reabsorcién 6sea puede
conducir a problemas periodontales, como la pérdida de insercion, que afectan negativamente
la estabilidad de los dientes durante y después del tratamiento ortodoncico. Este factor es
relevante en mujeres posmenopausicas y en individuos que toman medicamentos créonicos

que afectan el metabolismo 6seo, como los bifosfonatos (68).

Influencia de la secuencia de recambio de los alineadores.

La mayor parte del movimiento dental inducido por alineadores ocurre durante la primera
semana de uso. Dos ensayos clinicos han evaluado los protocolos 0ptimos de cambio de
alineadores. Bollen y cols demostraron que un intervalo de activaciéon de 2 semanas casi
duplicaba la probabilidad de completar exitosamente la serie inicial de alineadores en
comparacion con un intervalo de 1 semana (69). En contraste, Clements y cols no
identificaron diferencias significativas en la calidad del tratamiento al comparar los cambios

de alineadores cada 1 y 2 semanas (70).

En el presente estudio, el grupo 1 que corresponde con el uso de alineadores presenta dos
protocolos recambios: cada 7 dias y cada 14 dias. Un estudio clinico aleatorizado realizado
por Al-Nadawi y cols en 2021 compar¢ diferentes protocolos de uso de 7, 10 y 14 dias, y
encontraron que el grupo de cambios de 14 dias obtuvieron resultados mas precisos en
algunos movimientos posteriores: la intrusién maxilar, el tip distal y el torque bucal de la

corona, y la intrusion y extrusion mandibular. Sin embargo, esta diferencia de precision no



superd el umbral de significacion clinica (>0,5 mm/>2,0°), lo que sugiere que el protocolo

de 7 dias es un protocolo de tratamiento aceptable (71).

Por otro lado, se ha medido y ha ajustado las co-variables como:

El grado inicial de apifiamiento anterior.

Se ha evaluado mediante el Indice de Irregularidad de Little (IIL). Tomando en consideracion
la complejidad individual del tratamiento, se debe de estratificar en grupos por grado de
severidad. Sin embargo, dado al nimero limitado de sujetos que participa en el estudio, dicho

método podria perder fiabilidad.

Tipo de patron facial.

Los patrones de crecimiento dolicofacial y braquifacial se asocian con configuraciones
oclusales y caracteristicas funcionales distintas. Los individuos con un patrén dolicofacial
suelen presentar una mordida abierta anterior, una menor cantidad de contactos oclusales y
una fuerza de mordida molar reducida (72). Estas caracteristicas pueden complicar el
tratamiento ortodoncico debido a la necesidad de corregir tanto la alineacién dental como la
mordida abierta. En contraste, los pacientes con un patrén braquifacial tienden a mostrar una
sobremordida acentuada, contactos oclusales mas amplios, y una fuerza de mordida molar
aumentada. Estas caracteristicas pueden facilitar ciertos aspectos del tratamiento ortodoncico,
ya que la sobremordida y los contactos oclusales proporcionan una base estable para las

correcciones dentales.

Tipo de maloclusion.

La eficacia del tratamiento ortoddncico varia segun el tipo de maloclusion, un estudio
compard la eficacia de los alineadores frente a la aparatologia fija en adolescentes con
maloclusiones Clase I y Il moderadas a severas y en la segregacion por tipo de maloclusion
mostrd que los casos de Clase I en el grupo de alineadores tuvieron significativamente menos
visitas de revision y de emergencia versus el grupo de aparatologia fija, es decir, menor
tiempo de tratamiento. Ademas, los alineadores presentaron un mayor cumplimiento en el

uso de elasticos intermaxilares, lo cual es crucial para la correccion de la Clase 11 (73).



En nuestro presente estudio, el tipo de maloclusion dentaria que predomina el grupo de
alineadores es de Clase I, mientras que en el grupo de aparatologia fija encontramos mas

sujetos con maloclusion de Clase II division primera.

Estado de higiene oral previo.

El estado periodontal basal antes del tratamiento puede influir en los resultados periodontales
tras la colocacion de los ataches o brackets, siendo un factor retentivo y riesgo de caries. Para
ello, Mansor y cols en su estudio subraya la importancia de la higiene oral durante el
tratamiento en el que todos los participantes recibieron las mismas pautas de higiene y
productos como el cepillo de dientes, enjuague oral con fluoruro y el cepillo interdental (65).
En el presente estudio, se dardn las mismas pautas e instrucciones de higiene a los

participantes que comiencen el tratamiento.

Consumo de analgésicos.

La cantidad y tipo de analgésicos utilizados por otros motivos pueden influir en la percepcion
del dolor reportada. Ademads, los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES)
disminuyen el movimiento de los dientes, pero los analgésicos no aines, como el paracetamol
(acetaminofén), no tuvieron ningin efecto (68) . Ademads registrard en caso de que los

pacientes tomen medicamentos posteriores a la visita de causa ajena al estudio.

Calidad de vida relacionada con la salud oral inicial.
Se registraran las puntuaciones iniciales de OHIP-14, que proporcionan una linea base para

evaluar los cambios en la calidad de vida durante el tratamiento.

El estudio cabe destacar que realiz6 screening sobre 95 pacientes de los cuales seleccionaron
al final 20 pacientes, si bien cumple criterios de tamafo muestral planteado, pueda requerir
tamafos mayores para detectar diferencias todavia menores en términos de eficacia entre
ambos grupos analizados. En este sentido, un tamafio muestral mas grande podria permitir

adicionalmente realizar procesos de estratificacion interesantes para su andlisis, tal y como



la estratificacion de sujetos por la severidad de apifiamiento y también por protocolo de uso

de alineadores.

Siendo un ensayo clinico no aleatorizado, puede estar presente el sesgo de seleccion, su
caracter anidado dependiente de dos ensayos clinicos aleatorizados asi como el ratio de
asignacion 1:1 se ha realizado teniendo en cuenta el motivo de consulta de los pacientes, de
forma que la influencia del clinico esta adecuadamente controlada, no asi las motivaciones o
perfil de paciente que pueda requerir uno u otro tipo de tratamiento, si bien hasta cierto punto
el influenciar o determinar esta decision o preferencia por requerimiento del estudio pudiese

no estar éticamente justificada, de ahi el disefio metodoldgico seleccionado.

Otra de las limitaciones es el tiempo de seguimiento variado, los pacientes no comenzaron el
tratamiento al mismo tiempo y el tiempo de seguimiento varia entre ellos. Esta variabilidad
puede influir en el analisis de los resultados, por lo que el seguimiento de recogida de datos

permitira la evaluacion uniforme del progreso y los efectos del tratamiento.

En cuanto a la medicioén de variables se evaluaron indices periodontales como el indice de
placa (PI), el indice gingival (IG) y el indice de sangrado papilar (PBI), no se incluyeron
otros parametros como la recesion gingival y la profundidad de sondaje, por lo que tendremos

en cuenta en las futuras lineas de investigacion.

Uno de los factores a tener en cuenta en nuestro trabajo es la dependencia de la cooperacion
del paciente, en la que la eficacia de los alineadores depende en gran medida de la
cooperacion del paciente. Por lo que establecemos compromiso a largo plazo con los

pacientes, con visitas regulares y cumplimiento de requisitos.

Es importante hacia futuro el realizar estudios con disefios aleatorizados que sirvan de
estudios de confirmacion y asimismo, considerar factores como el tiempo total de tratamiento,
la estabilidad a largo plazo y las tasas de recidiva para proporcionar una comprension mas

completa de los beneficios y limitaciones de cada tipo de tratamiento ortoddncico.



8. Conclusiones

Este estudio clinico se ha evaluado la eficacia clinica, la salud periodontal y el impacto en la
calidad de vida de dos tipos de intervenciones en pacientes tratados con un sistema
removibles termoplasticos en comparacion con aparatologia fija. Se observo que ambos
sistemas mostraron equivalencia en la eficacia para la resolucién del Indice de Irregularidad
de Little (IIL). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la mayoria
de los parametros evaluados, incluyendo el indice de Irregularidad de Little (IIL), las
anchuras interarcadas (exceptuando la anchura interpremolar 4+4), la profundidad de arcada,
el indice de impacto de la calidad de vida reportado por los pacientes y el consumo de
analgésicos entre grupos. A pesar de que hemos observado diferencias en parametros
periodontales en localizaciones puntuales, estos resultados sugieren que ambos tratamientos
son comparables en términos de eficacia clinica y calidad de vida, ofreciendo a los pacientes

opciones viables basadas en preferencias estéticas y de comodidad.

Desde una perspectiva clinica, los hallazgos de este estudio proporcionan una base para la
toma de decisiones entre profesionales y pacientes. La eleccion entre alineadores y
aparatologia fija puede depender mas de factores individuales como la estética, la comodidad

y la higiene oral, ya que ambos métodos son efectivos para corregir el apinamiento dental.
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11. Anexos

11.1 Consentimiento informado

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

A usted y/o a su hijo (a) se le estd pidiendo participar en un estudio llamado “Reabsorcion
radicular apical externa secundaria a carga mecanica y estrés radicular individualizado:
ensayo clinico aleatorizado”, realizado en la facultad de Odontologia de la Universidad
Complutense de Madrid. Para participar en este estudio, usted debe conocer cuéles son los
riesgos y beneficios para poder tomar una decision informada. Este proceso se llama
consentimiento informado.

EVla doctor (a) de usted/ de su hijo (a) le dar4 informacioén sobre el estudio y los posibles
riesgos y beneficios de su participacién. Una vez que usted sepa de lo que se trata el estudio,
y si usted/su nifio (a) accede a participar, se le pedira que firme este formulario de
consentimiento.

Es importante que usted sepa lo siguiente:

- La participacion de usted/su nifio (a) es voluntaria

- Usted y/o su hijo (a) puede elegir no participar en este estudio.

- Usted y/o su hijo (a) puede dejar el estudio en cualquier momento sin perder los
beneficios que a usted/su hijo (a) de otra manera corresponden.

- Si usted y/o su hijo (a) elige dejar el estudio en cualquier momento, no perjudicara el
cuidado médico futuro suyo/de su hijo (a) ni la participacioén en estudios futuros.

............ de...............aMosdeedad con DNIn°®.....................ccnvtnnne......, manifiesta
que ha sido informado/a sobre los beneficios que podria suponer la utilizacion de sus datos
clinicos y radiografias realizadas y almacenadas en la base de datos de la facultad de
Odontologia, asi como las imagenes de CBCT y la colocacion de aparatologia fija utilizando
una secuencia convencional de arcos o mediante arcos con distribucion de cargas
individualizadas para la correccion de la maloclusion. De esta forma se cumple con los
objetivos del proyecto de investigacion titulado “Reabsorcion radicular apical externa
secundaria a carga mecanica y estrés radicular individualizado: ensayo clinico
aleatorizado”, con el fin de evaluar la eficacia y la eficiencia y mejorar los resultados clinicos
de los tratamientos ortodoncicos.

He sido informado/a de que los datos personales seran protegidos e incluidos en un fichero
totalmente confidencial que cumple con las garantias de la Ley Organica 3/2018, del 5 de
diciembre, de Proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

Tomo de ello consideracion y OTORGO mi CONSENTIMIENTO a que la toma de registros
necesarios y la colocacion de aparatologia tenga lugar y sea utilizada para cubrir los objetivos
especificados en el proyecto.

En Madrid a............. s (I de 20........



11.2 Informacidn al paciente adulto

Hoja informativa para pacientes

‘Reabsorcién radicular apical externa secundaria a carga mecanica y estrés
radicular individualizado: ensayo clinico aleatorizado”

Investigadores principales: Alejandro Iglesias Linares, Juan Carlos Palma
Fernandez
Investigadores secundarios: Estrella Navarro Fraile

¢Qué es un estudio de investigacion?
Una investigaciéon es la manera de obtener informacién nueva sobre algo que esta
ocurriendo. Los pacientes no tienen que participar en ningun estudio si no lo desean.

¢Por qué se le ha pedido que participe el paciente en este estudio?
Se pide su participacioén porque se va a comenzar un estudio de investigacién en esta
facultad y, encontrandose el paciente ya en denticion permanente y con la formacién
radicular de sus dientes completada, presenta un tipo de maloclusién en la que existen
malposiciones dentarias como apifiamiento o diastemas, encontrandose a su vez
alteradas o no las relaciones de los molares maxilares con los mandibulares.

¢ Qué intervenciones ortodoncicas se realizaran?
Se usaran datos clinicos y radiograficos recogidos en la base de datos de esta facultad
de Odontologia. Se asignara al paciente de manera aleatoria (al azar) a uno de los
siguientes grupos antes de comenzar el tratamiento de ortodoncia:
- Grupo 1 (gold standard): se utilizara una secuencia convencional de arcos de niquel-
titanio controlados, los cuales transmiten la misma fuerza ortodéncica para cada diente.
- Grupo 2 (Grupo intervencion): se utilizara una secuencia de arcos de niquel-titanio con
distribucién de cargas individualizadas a cada grupo dentario.
Ademas, se realizara un CBCT al inicio, a los 8-9 meses y al terminar el tratamiento.
Dicho registro consiste en la captura de una imagen tridimensional de gran calidad, pero
de baja radiacién, de ambos maxilares para poder evaluar las raices de los dientes y
estudiar la posible reabsorcién radicular producida a lo largo del tratamiento.

¢Cuantas visitas requiere el tratamiento?
Son necesarias visitas de control una vez al mes en la facultad de Odontologia de la
Universidad Complutense de Madrid hasta que el tratamiento finalice.

¢Le dolera o molestara alguna parte de este estudio?
Puede surgir alguna molestia en caso de que algun arco se clave en la encia. También
puede existir el riesgo de que se descemente algun bracket durante el tratamiento. Estos
posibles riesgos y molestias los asume cualquier paciente de ortodoncia que se somete
a un tratamiento similar en la practica clinica habitual.

¢Cuales son los beneficios que se obtendran?



Independientemente del grupo al que pertenezca se obtendra lo que en cualquier
tratamiento ortodéncico: una mejora de la oclusién, la salud oral, la funcién y la estética
facial y dentaria.

Es posible que no se obtenga ningun beneficio en relaciéon a la reabsorcion radicular
tras la participacion en este estudio.

¢ Cuales son los riesgos potenciales?
La probabilidad y la magnitud de los posibles dafios implicados por la participacion no
son mayores que los encontrados por los participantes en aquellos aspectos de su vida
cotidiana relacionados con la investigacion.

¢ Quién analizara los datos clinicos y radiograficos?
Nadie salvo las personas implicadas en la investigacion. La informacién sera mantenida
en modo confidencial y bajo seguridad.

¢ Cual es el coste del tratamiento?
El coste sera el estipulado por los encargados del proyecto, garantizando que en ningin
caso sera mayor al de un tratamiento del mismo tipo en la clinica del Master de
Ortodoncia de la facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid.

¢ Esta el paciente obligado a participar en el estudio?
No, es completamente voluntario.

¢Es posible abandonar el estudio en el momento que se desee?
Si, se puede abandonar el estudio en el momento que se desee.

En caso de duda, ¢ con quién puedo contactar?
Se pueden poner en contacto con el investigador principal o con cualquiera de sus
colaboradores, a través del correo electrénico y/o teléfono del estudio 6 en la secretaria
del Master de Ortodoncia de la facultad de Odontologia de la Universidad Complutense
de Madrid, en la 22 Planta a la derecha.

Si, participaré en este estudio:

Nombre del paciente Firma Fecha



HOJA DE INFORMACION PARA PACIENTES

“Ensayo clinico aleatorizado sobre la eficacia y la efectividad de dos
protocolos de uso de alineadores”

Investigador principal: Alejandro Iglesias Linares (aleigl01@ucm.es; Facultad de Odontologia,
UCM, Plaza Ramén y Cajal s/n, Ciudad Universitaria, 28040, Madrid)

Investigadores de campo: Carmen Garcia Marin, Estrella Navarro Fraile, Alexandra Dehesa-
Santos, Yun Chen, Andrea Otero Pregigueiro.

1. ¢Qué es un estudio de investigacion?
Una investigacion es la manera de obtener informacién nueva sobre algo que esta
ocurriendo.

2. ¢Por qué se le ha pedido que participe en este estudio?
Se le ha pedido su participacion en este estudio porque va a comenzar en esta Facultad
un tratamiento de ortodoncia y usted presenta apifiamiento superior o inferior. El
apifiamiento es la falta de espacio en las arcadas para posicionar correctamente los
dientes, y por tanto estos se encuentran descolocados. Esto se traduce en que puede
presentar problemas periodontales y pueden existir desgastes anormales de los dientes
por una posicién inadecuada con todos los problemas que puede ocasionar.

3. ¢En que consiste este estudio?

Este estudio consiste en realizar un ensayo clinico en el que vamos a utilizar alineadores
transparentes para tratar su maloclusion. Los alineadores transparentes son un tipo de
técnica ortoddncica en la que se utilizan férulas transparentes sucesivas fabricadas a
medida para realizar los movimientos dentarios planificados. Usted va a ser asignado a
uno de los dos grupos de alineadores de manera aleatoria. Se hace de forma aleatoria
para que el investigador no pueda influir a que grupo asignar a cada paciente y lo
realizara una persona ajena al estudio. Con la ayuda de un programa informatico se
creara una lista de niUmeros aleatorios, cada numero correspondera a un grupo concreto
y ese numero sera introducido en un sobre y serd cerrado. En el momento que usted
decida participar en el estudio el investigador abrira el sobre para saber a que grupo
pertenece usted y se lo comunicara.

4. (Existe alguna diferencia entre los grupos?
Existen diferencias entre los grupos en cuanto a que en uno de los grupos cada alineador
va a ser usado durante 7 dias hasta ser sustituido por el siguiente y en el otro grupo sera
utilizado durante 15 dias. El material y el sistema sera el mismo al igual que el modo de
fabricacion, su disefio y eficacia.

5. ¢éQué intervenciones ortodoncicas se realizaran?
Se usaran los datos clinicos y radiograficos que ya constan en la base de datos de esta
Facultad de Odontologia. Ademas, se le realizaran varios escaneados intraorales a lo
largo del tratamiento que consisten en capturar imagenes tridimensionales de su boca,



este método no supone ningun riesgo y carece de radiacion. El primer escaneado servird
para fabricar los alineadores que va a llevar durante el tratamiento. Para que este
tratamiento sea efectivo debera llevar los alineadores entre 20-22h/dia, Unicamente
retirandolos para comer o para limpiarlos y cada alineador debera usarlo 7 o 14 dias, se
le indicara cuando comience el tratamiento, debiendo cambiar al siguiente alineador en
el dia 8 0 15.

6. ¢Cuantas visitas requiere el tratamiento?
Son necesarias visitas de control una vez al mes en la Facultad de Odontologia de la
Universidad Complutense de Madrid.

7. éLe dolera o molestara alguna parte de este estudio?
Al igual que en cualquier otro tratamiento de ortodoncia podrd experimentar cierta
molestia debida a la colocacion/presencia de un dispositivo de ortodoncia dentro de la
boca.

8. ¢Cudles son los beneficios que se obtendran?
Adicionalmente, los beneficios que se obtienen al utilizar aparatos de ortodoncia
removibles y menos visibles han demostrado menos urgencias y mayores beneficios en
cuanto a higiene oral y dolor que con otro tipo de dispositivos, ademas de la correccion
de la maloclusion, la salud oral y la funcion.

9. ¢Cudles son los riesgos potenciales?
Los riesgos potenciales de este tipo de tratamiento son los mismos que en cualquier
tratamiento de ortodoncia en una clinica privada. Dichos riesgos potenciales estan
descritos en el Consentimiento Informado redactado por la Sociedad Espafiola de
Ortodoncia (SEdO) que se les entregard antes de comenzar el tratamiento y son los
siguientes:

- Posibilidad de aparicion de caries, manchas blancas o inflamacién de las encias
causadas por una higiene oral deficiente.

- Los pacientes pueden experimentar disconfort o molestia ocasionada por el
aparato de ortodoncia los primeros dias.



- Los tejidos blandos que soportan los dientes (periodonto) pueden verse
afectados por la accidn del tratamiento, pero es mas frecuente que ocurra por
el acumulo excesivo de placa bacteriana, por una higiene deficiente de las encias.

- Cuando los dientes han sufrido un traumatismo, tienen extensas obturaciones,
reconstrucciones protésicas o han perdido el nervio, el tratamiento puede ser
mas complejo y limitado. En estos casos el ortodoncista podra requerir la
colaboracién del dentista o especialista correspondiente.

- Algunos pacientes son propensos a un acortamiento de las raices dentarias,
como reaccion inevitable del tratamiento.

- Ocasionalmente pueden aparecer molestias en la articulacion de la mandibula
durante o después del tratamiento. El ortodoncista deberd averiguar el origen e
importancia de tales molestias, pudiendo requerir la colaboracién del dentista o
especialista correspondiente.

- Una vez concluido el tratamiento de ortodoncia, puede ser aconsejable la
restauracion estética de algunos dientes con anomalias de tamafo, forma o
color, cuyo tratamiento corresponde al dentista o especialista en cuestion.

- Una vez finalizado el tratamiento con la dentadura en la posicidon deseada, los
dientes tienen tendencia a regresar a su malposicion original, lo cual se previene
con el uso de unos sencillos y estéticos aparatos de retencién. La duracion de
este importante periodo de consolidacion suele ser prolongado, y en ciertos
casos acentuados permanente. Cualquier recaida ocurrida por descuidar su uso
prescrito no debe ser imputada al ortodoncista.

10. ¢Quién analizara los datos clinicos y radiograficos?
Nadie salvo las personas implicadas en la investigacidon. La informacidn sera mantenida
de modo confidencial y bajo seguridad.

Todos los datos relativos a usted y a su salud que se recojan durante el transcurso del
estudio solo seran utilizados para la realizacion del mismo y otros posibles estudios
futuros relacionados con su patologia y que sean aprobados previamente por un Comité
de Etica de la Investigacién. Sus datos se gestionaran bajo la confidencialidad mas
estricta: su nombre y su informaciéon médica personal se sustituiran por un cédigo para
que no pueda identificarse a ningn participante individual. La Gnica persona que tendra
acceso a la clave de cddigos es el investigador principal del estudio. El responsable del
tratamiento de sus datos es el Centro, que guardara todas las medidas de seguridad
necesarias para la proteccion de sus datos. De acuerdo con la nueva Ley Orgdnica
3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, usted
puede ejercer sus derechos de acceso, modificacidn, oposicion y supresién de datos.

También tiene derecho a limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar
una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted a facilitado
para el estudio, en la medida que sean aplicables. Para ejercitar estos derechos, dirijase
al investigador principal del estudio (Alejandro Iglesias Linares, Facultad de Odontologia,
Universidad Complutense de Madrid, 913941972). Asi mismo tiene derecho a dirigirse a
la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a. Para obtener informacién
mas detallada puede consultar el siguiente enlace:
https://www.aepd.es/sites/default/files/2019-10/guia-ciudadano.pdf




11. ¢Cual es el coste del tratamiento?
El coste sera el estipulado por la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense
de Madrid, garantizando que en ningln caso sera mayor al de un tratamiento del mismo
tipo en el mismo centro.

12. ¢{Esta el paciente obligado a participar en el estudio?
No, es completamente voluntario.

13. ¢Es posible abandonar el estudio en el momento que se desee?
Si, se puede abandonar el estudio en el momento que se desee sin que su tratamiento
se vea perjudicado. Si desea abandonar el estudio sera asignado a un alumno del Master
de Ortodoncia que continuard con su tratamiento.

14. En caso de duda ¢Con quién puedo contactar?
Se pueden poner en contacto con el investigador principal o con cualquiera de sus
colaboradores en la secretaria de la Facultad de Odontologia de la Universidad
Complutense de Madrid.

Si, participaré en este estudio:

Nombre del paciente Firma Fecha



