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PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. ASPECTOS TEORICO CIENTIFICO

1.1. Planteamiento del problema

La obturacion del conducto radicular, se define como un selle hermético tridimensional
que debe adaptarse a todas las paredes del conducto y tiene como propdsito proteger
los tejidos perirradiculares de microorganismos presentes en la cavidad oral. (2

El éxito y prondstico de la terapia endoddntica se encuentra entre 86 y un 96% y esta
precedido de muchos factores, alguno de ellos son la complejidad de la morfologia
radicular, la adecuada preparacién y conformacion del conducto, la obturacion y el
sellado tanto coronal como apical. El manejo inadecuado de estos factores con llevan a
un fracaso del tratamiento endodontico.

En la actualidad se encuentran diversos materiales para la obturacion del espacio
radicular, la mayoria de las técnicas de obturacion utilizan un cono principal y un
cemento sellador, para lograr la impenetrabilidad de los fluidos, estos materiales deben
tener propiedades como facil manipulacion, estabilidad dimensional, biocompatibilidad
con los tejidos perirradiculares, ser estéril, de facil remocion, radiopaco entre otros. Sin
embargo no todos los materiales utilizados en la terapia endodontica cumplen con
estas propiedades. 4

El material mas usado en la obturacion de los conductos radiculares es la gutapercha el
cual es un isdmero trans del poliisopreno, compuesta por un 20% de matriz de

gutapercha, 66% de oxido de zinc que le aporta relleno, 11% de sulfatos que brinda

radiopacidad y un 3% de cera o resina que le proporcionar plasticidad, dentro de sus
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ventajas se encuentra baja toxicidad, facil eliminacion y capacidad de adaptarse a la
anatomia del conducto radicular, pese a eso su mayor desventaja es no adhesion a la
dentina, por ello debe ir acompafiada de un cemento sellador que se fije a las paredes
dentinarias para evitar la microfiltracion. )

De acuerdo a esto se utilizan diferentes técnicas de obturacion para lograr la maxima
adaptaciéon de los materiales de relleno en el conducto radicular, algunas de estas
técnicas consisten en compactacion lateral en frio, técnicas termoplasticas y de cono
taperizado. ®

La técnica de compactacion lateral sigue siendo la méas usada, utiliza un cono
estandarizado y conos accesorios, proporciona control en la longitud, pero no permite
rellenar las irregularidades que se encuentran en el conducto y presenta un alto indice
de fractura radicular. ©® Las técnicas de gutapercha termorreblandecida vy
termoplastificada son una variacion de las técnicas de obturacion consiste en sistemas
a base de gutapercha la cual se calienta previamente para poder ser insertada en el
conducto, estos sistemas proveen una masa homogénea, su mayor desventaja el alto
porcentaje de extrusion de material a los tejidos perirradiculares debido a que no hay
control en la temperatura de plastificacion de la gutapercha. (/)

Por otra parte se encuentran la técnica de cono taperizados de gutapercha, estos
conos evolucionaron de una conicidad continua de solo el 2% a conicidades variables
del 3, 4, 5, 6, 7 y hasta 8%, son fabricados con la misma conicidad de los instrumentos
rotatorios pertenecientes a cada sistema de lima. La gutapercha del cono taperizado
tiene mas volumen en comparacion con los conos tradicionales, pueden ser utilizados

con técnicas de compactacion vertical caliente o con una técnica de compactacion
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lateral en frio, junto con el uso de un cemento sellador; Los fabricantes afirman que
pueden proveer al conducto un sellado tridimensional en toda su longitud sin necesidad
de conos accesorios ni tiempo de condensacion lateral debido a su conicidad
semejante a la lima, esto contribuyendo a la simplificacion de la endodoncia, su funcion
principal es adaptarse mejor a la conformacion del conducto de acuerdo a los
diametros de las limas @9

Algunos estudios han evaluado la calidad de la obturacion de los conos taperizados
teniendo en cuenta factores como la capacidad de sellado, fuerza de union, calidad
radiografica y porcentaje de area y sellado del cono. (') La mayoria han mostrado que
proporcionan una obturacién inferior, ("2 mientras que otros encontraron un selle sin
diferencias en comparacion con otras técnicas de obturacion. (113 asegurando que la
obturacion con estos conos proporcionan un sellado tridimensional en menos tiempo
que las técnicas tradicionales, y un alto volumen de gutapercha dentro del conducto.
(14)

Muchos aspectos anatémicos del conducto radicular se deben tener en cuenta al
momento de la terapia endodontica uno de ellos es el didametro del foramen apical que
oscila de 0,30 a 0,47 y la forma del conducto radicular la cual es ovalada y a menudo
presenta multiples constricciones, a su vez las limas rotatorias son fabricadas con un
didmetro en la punta similar al conducto, conicidades las cuales son variables a lo largo
de la longitud de la lima y secciones transversales que al ser activadas cortan y difieren
de la forma ovalada del conducto causando centralizaciéon de la lima y areas del

conducto sin preparar, que luego al ser obturadas con un cono de taper uniforme se
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generan espacios colocando en tela de juicio la adaptabilidad de estos conos con la
forma del conducto radicular.(14.15.16)

Una forma de evaluar el selle en las diferentes técnicas de obturacion es la utilizacion
de la microtomografia (MICRO-CT), la cual proporciona cortes virtuales en tres
dimensiones (3D) donde se puede identificar faciimente la estructura a estudiar,
mediante detalles en alta resolucion, por lo cual es considerado una tecnologia de
punta en estudios in vitro debido a que evita seccionar los dientes y no modifica la
muestra, sin embargo también tiene su deficiencia en cuanto a la formacion de
artefactos y diferencias de contraste entre la raiz y el material de obturacion, de igual
forma en estudios in vivo su principal limitacion radica en que el equipo es de tamafo
pequefio, lo que imposibilita el escaner de la muestra en tiempo real acorde a el
procedimiento realizado. ('”) Su eficacia es discutible teniendo en cuenta que los
métodos de andlisis en imagenes requieren de un observador capacitado para
determinar donde termina un material e inicia otro y esto puede generar discrepancias
entre los observadores. (1®)

Por otra parte existe la microscopia electronica de barrido (SEM) esta es de gran ayuda
para observar la calidad de llenado del conducto y los espacios que puedan quedar
entre el material de obturacion y la dentina, mediante la observacion de cortes
transversales de los rellenos. Dentro de su ventaja esta la rapidez y su practicidad que
permite comparaciones inter e intrainvasivas de un tratamiento ya que se utiliza para
examinar caracteristicas en una resolucion mas alta, mediante valores volumétricos,
donde estos buscan cuantificar el porcentaje de gutapercha que se encuentra en el

conducto. (17
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Es asi como se valida la utilizacion del SEM en el presente estudios in vivo puesto que
a pesar de que se modifique minimamente la muestra al momento de realizar cortes
transversales estas pueden ser enfriada a bajas temperatura con la ayuda de
elementos como hielo seco, nitrégeno liquido entre otros que ayudan a que el margen
de error y modificacion de la muestra reduzca sustancialmente. (1%

Gracias a este medio observacional SEM, aspectos como la calidad de la obturacion se
encuentran en duda, debido a que la preparacion con los diferentes sistemas rotatorios
deja forma, tamafo y conicidades que deben ser evaluadas con la forma, tamano y
conicidad del cono taperizado.(11:12)

Los avances tecnoldgicos en la terapia endodontica ponen a disposicion del mercado
los sistemas de lima unica, Reciproc Blue (VDW Munich, Alemania), este sistema
presenta un movimiento alterno reciprocante donde el instrumento es impulsado en
direccion de corte en sentido antihorario de 150° y luego en sentido inverso de 30° con
una velocidad de 300rpm; presenta una aleacion denominada Blue NITI, una seccion
transversal en forma de S, que le confiere 2 filos cortantes, y una punta no cortante, su
conicidad en los primeros 3 mm es del 0,08%, luego al 4 mm baja al 0,04% y a partir
del 5 mm en adelante se estabiliza al 0,05% 29 El sistema rotatorio Waveone gold
(Denstply Maillefer Ballaigues, Suiza), es un sistema de lima Unica con movimiento
reciprocante, donde el instrumento es impulsado en sentido antihorario de 170° y luego
se produce un giro en sentido inverso de 50° con una velocidad de 350rpm; presenta
una aleacién denominada Gold, una seccién transversal rectangular con 2 angulos de
corte, una conicidad del 0,07% los 3 primeros mm y luego baja al 0,05% con una punta

semiactiva @Y. Por ultimo surgi6 la lima XP- Endo shaper (FKG / Swiss endo, Suiza),
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este sistema de lima Unica con movimiento continuo, utiliza una velocidad de 800-
1000rpm, presenta una aleacion Max-wire, una punta activa con seis filos de corte
denominada Booster tip, que permite que el instrumento aumente constantemente su
campo de trabajo hasta lograr un tamafo de la preparacion de 30. Presenta un perfil de
seccion triangular, una conicidad inicial de 0,01, que se expande una vez se calienta
dentro del conducto, logrando una conicidad de al menos 0,04 (22),

Estos sistemas rotatorios fueron introducidos por las casas comerciales para minimizar
el porcentaje de modificacion de la anatomia original del conducto que producen las
limas manuales y simplificar los tiempos de la endodoncia, a su vez fabricaron conos
taperizados de acuerdo al tamafio de las mismas para lograr la maxima adaptacion al
conducto radicular, ('® como el cono R25 Reciproc Blue que los primeros 3 mm
presenta una conicidad del 0,08% y luego al mm 4 decae al 0,04% y vuelve aumentar
al 0,05% a los 5 mm,?9 el cono primary Waveone Gold tiene los primeros 3 mm
conicidad del 0,07% y luego decae al 0,05% siendo constante,?') mientras que el cono
30 de XP EndoShaper tiene conicidad constante del 0,04%.%?

Por lo tanto, el propdsito de este estudio fue comparar la capacidad de sellado y
adaptabilidad a las paredes del conducto de los conos taperizados representada en el
porcentaje de la cantidad de gutapercha presente dentro del conducto,
correspondientes a los sistemas rotatorios Ni-Ti WaveOne Gold (Denstply Maillefer,
Ballaigues, Switzerland), Reciproc Blue (VDW, Munich, Germany) y XP EndoShaper
(XP; FKG Dentaire, La Chaux-de-Fonds, Switzerland) por medio de microscopia

electronica de barrido en premolares inferiores humanos.
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Por tal motivo surge la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la adaptabilidad
de los conos Unicos estandarizados de los sistemas rotatorios de limas Unicas Reciproc
Blue, Wave one Gold y XP Endo Shaper en la preparacion de premolares inferiores

humanos?.

1.2. Justificacion

La microfiltracion de los fluidos orales y apicales hacia los conductos es una de las
principales causas de fracaso endodontico, esto debido a una mala técnica de
obturacion, impidiendo asi la regeneracion tisular de los tejidos afectados, es por ello
que las casas comerciales limplementan una nueva técnica de obturacion utilizando
conos taperizados lo cuales son fabricados con las mismas conicidades de los
sistemas de limas con el fin de sellar de manera mas uniforme y tridimensional la
preparacion realizada por estos sistemas rotatorios.

En este estudio se evalua la capacidad de sellado que tienen estos conos en la porcion
apical, brindando la informacion al operador si debe utilizar estos conos como material

unico de obturacion.

1.3. Propésito-impacto

Brindar informacién sobre la capacidad de sellado que tienen los conos taperizados de
las limas rotatorias Reciproc blue, Waveone gold y XP endo shaper, para que .el
especialista p.ueda seleccionar adecuadamente la técnica de obturacion y asi mejorar el

pronostico de los tratamientos endodonticos.
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1.4. Marco teodrico

1.4.1. Obturacion del sistema de conductos radiculares

El éxito del tratamiento endodontico se basa en los principios de desbridamiento,
desinfeccion exhaustiva y obturacién, todos con la misma importancia, incluyendo el
diagnéstico y la planificacién del tratamiento, el conocimiento de la anatomia y la
morfologia. Existen también factores que influyen en la eficacia del tratamiento primario
de los conductos como: ausencia de una lesion periapical, obturacion de los conductos
sin espacios, obturacién a 1,0 mm del apice y restauracion coronal adecuada 3.
Segun estudios realizados sobre éxito y fracaso, de tratamientos endodonticos (4
indican que un 58% de los fracasos se deben a una obturacion incompleta. Donde se
evidencia que los dientes mal obturados suelen estar mal preparados. Donde pueden
haberse producido errores de procedimiento como pérdida de longitud, transporte del
conducto, perforaciones, pérdida del sellado coronal y fractura radicular vertical, que
van afectar de manera negativamente el sellado apical ?°. Por tal motivo el interés en
el sellado de estos conductos se ha centrado en el desarrollo de materiales y técnicas
para obturar el espacio radicular. Para demostrar la funcionalidad de algin material se
han disefiado varios métodos experimentales con el fin de evaluar la microfiltracion
después de una obturacién, como son los radioisétopos, colorantes, bacterias,
proteinas, endotoxinas, penetracién de glucosa Yy filtracion computarizada de fluidos (%%
27, 28,29,30)

Utilizando variedad de condiciones in vitro y periodos experimentales, a menudo con

resultados contradictorios. Sin embargo las tasas de éxito después de un tratamiento

endodontico son altas, pese a diversas condiciones, materiales y técnicas utilizadas
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(31.32.33) Pero todos los estudios indican que la limpieza y la conformacion son muy
importantes ya que van aportar un entorno aséptico y, al eliminar la causa de la
patologia, el método de obturacién no es tan importante 4. Aunque la obturacion
puede no influir en las tasas de éxito a corto plazo, los resultados pueden ser diferentes
en estudios a largo plazo de producirse filtracion coronal. Pero hay que tener en cuenta
factores como la longitud de preparacion, el diametro irregular del conducto, puede ser
un factor mas significativo en el éxito y el fracaso %)

De ahi que el proceso de limpieza y conformacion determinan el grado de desinfeccion
y la obturacion del espacio radicular. Es decir, la obturacion refleja la limpieza y
conformacion, y en ella se evaltan la longitud, la conicidad, la densidad, el nivel a que
queda la gutapercha y el sellado coronal y no es posible evaluar por completo el
sellado establecido durante la obturacion con una radiografia, y tiene importancia
recordar que ningin material ni ninguna técnica de obturacion evitan totalmente la
filtracion 3637, De hecho, la obtencién de un sellado impermeable a los fluidos puede
no ser posible debido a la estructura de la dentina 2 y las irregularidades del conducto,
es por ello que los restos de pulpa, el tejido necrotico, las bacterias y los productos
metabélicos bacterianos que permanecen en areas inaccesibles de un sistema de
conductos limpio y conformados, pueden iniciar o perpetuar una lesion si los
mecanismos de defensa del hospedador son incapaces de eliminarlos, es por ello que
los conductos radiculares no pueden ser limpiados ni

desinfectados totalmente (38:39:40.41),

Por lo tanto la obturacién del espacio radicular es necesaria para eliminar las

filtraciones ya que previene la filtracion coronal y la contaminacion bacteriana, y sella el
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apice respecto a los fluidos tisulares periapicales e irritantes que permanecen dentro de
los conducto (“42),

Es por esto que un buen tratamiento endodontico y una restauracion de alta calidad es
un factor fundamental para obtener buenos resultados clinicos. La obturacion
tridimensional del espacio radicular es esencial para el éxito a largo plazo. El sistema
de conductos debe ser sellado en el apice, en la corona y por los lados. Se han
propuesto varios métodos de obturacién. Pero, todos los materiales y todas las técnicas
permiten filtraciones y siempre se debe tener en cuenta la longitud en que se deja el

material utilizado para el sellado de los conductos (“43).

1.4.2. Longitud de la obturacién

Una de las controversias relacionadas con la endodoncia es el limite apical de
tratamiento del conducto radicular y la obturacion. Los primeros estudios identificaron la
union cemento dentinaria como limite apical de la obturacion (44:49),

sin embargo, ese limite histologico no se puede determinar en la clinica, y se ha
demostrado que ocupa una posicion variable dentro del conducto. Esta unién puede
encontrarse varios milimetros mas alla en la pared mesial del conducto que en la pared
distal. Ademas, la unién cementodentinaria no coincide con la porcion mas estrecha del
conducto ni con la constriccion apical, el punto de terminaciéon apical se ha establecido
a 1 mm del apice radiografico (“6).

La constriccion apical es identificada como la porcién mas estrecha del conducto. Se ha
encontrado que la distancia media entre el foramen y la constriccion es de 0,9mm,

siendo el 95% de las constricciones se encuentran entre 0,5 y 1 mm “7), teniendo en

21



cuenta que la anatomia apical es variable y esta puede presentar variaciones como:
constricciones con forma cénica, constricciones mdltiples y constriccion paralela “8).
También hay que tener en cuenta que la reabsorcion radicular es otro factor a la hora
de determinar la longitud para la obturacion siendo esta méas comun en los casos con
necrosis pulpar y eso puede conducir a pérdida de la constriccion (4950 ¢ ahi la
importancia de una buena técnica de obturacion, para intentar sellar lo mejor posible
los conductos en su totalidad. Existen varios estudios que demuestran que la mayoria
de las técnicas son capaces de obturar los conductos laterales con sellador, como la
técnica de compactacion lateral, vertical en caliente, la gutapercha termoplastica con
transportador, la técnica de ola continua, donde se observo el sellado de los conductos
laterales con gutapercha significativamente pero siempre empleando un cemento
sellador, que este a su vez va aumentar la capacidad de sellado de conductos
accesorios u laterales 7).

Por esta razén la importancia de controlar la longitud de la obturacion ya que esta va
estar relacionada directa con el riesgo de extrusiéon de materiales haciendo que se

pueda disminuir el prondstico de regeneraciéon completa de tejidos apicales (52,53,54),

1.4.3. Preparacion para la obturacion
1.4.3.1. Limpieza y conformacién
Durante el proceso de limpieza y conformacion, los materiales organicos de la pulpa y
los restos inorganicos de la dentina se acumulan en la pared del conducto y producen
una capa de barrillo dentinario irregular y amorfo (55%6); esta capa de barrillo dentinario
puede tener un grosor de 1 a 5 mm, y pueden ser empaquetados en los tubulos

dentinarios hasta unas distancias variables (7).
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En las necrosis, esa capa puede ser contaminada por bacterias y sus productos, estas
bacterias pueden extenderse 10 a 150 mm en el interior de los tubulos dentinarios. Este
barrillo dentinario puede interferir con la adherencia y la penetracion de los selladores
en los tubulos dentinarios, de ahi la importancia de eliminar este para que el cemento
sellador penetre en los tubulos dentinales y aumente la fuerza de union y disminuya la
microfiltracién en los dientes obturados (58:59),

Para lograr la adecuada remocion de estos detritus es la utilizacion de EDTA (acido
etilendiaminotetraacético) al 17%, eliminando los componentes inorganicos, ayudando
a la apertura de tubulos dentinales y dejan intactos los elementos del tejido organico.
De igual forma la irrigacion pasiva sénica y ultrasénica con NaOCI al 5,25%, durante 30
segundos después de la instrumentacion manual en los 3 a 6 mm apicales de
conductos radiculares, ayudando asi a la eliminacion de componentes organicos y
microorganismos presentes a nivel coronal medio y apical, proporcionando conductos
mas limpios que la instrumentacion sola no podria (€0

El tiempo recomendado para eliminar la capa de barrillo dentinario es de 1 a 5 minutos,
siempre ayudado de la preparacion y conformacion del sistema de conductos con
instrumentos manuales o instrumentos rotatorios 61,

Los instrumentos endodonticos se fabricaban inicialmente en acero inoxidable, Pero
con el transcurso del tiempo y la implementacion de nuevas tecnologias se introdujo el
NiTi y de ahi comenzaron a variar los disefios de los instrumentos en lo que respecta a
la conicidad y las longitudes de las hojas de corte y el disefio de la punta. El desarrolio

de nuevas limas es un proceso rapido impulsado por las necesidades del mercado. La
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aparicion de nuevas versiones rapidamente accesibles puede dificultar la eleccion de la

lima y la técnica mas adecuada (62).

1.4.3.2. Instrumentos manuales

Los instrumentos manuales se utilizan desde hace casi 100 afios, y aun forman parte
integral de los procedimientos de limpieza y conformacién del conducto. Una norma
establecida por la American Dental Association (ADA) y la International Standards
Organization (ISO) regulan las caracteristicas de las limas; sin embargo, el término
«instrumentos ISO» se usa principalmente en la actualidad para las limas K. Una
caracteristica importante de este instrumento es el aumento definido del diametro, en
0,05 o 0,1 mm, Dependiendo del tamafo del instrumento,Su fabricacion se realiza
retorciendo matrices metalicas cuadradas o triangulares a lo largo de su eje
longitudinal, para poder obtener hojas de corte regularmente horizontales. Las puntas
no cortantes, llamadas también puntas Batt, se realizan mediante alisado y pulido del
extremo apical del instrumento. Se necesitan técnicas similares para fabricar las limas
K de NiTi, como las NiTi-Flex (DENTSPLY Maillefer, Ballaigues, Suiza). Las limas K de
NiTi son muy flexibles y resultan especialmente Utiles para el ensanchamiento apical en
casos con curvaturas apicales.se pueden precurvar, con un doblado profuso; y se debe
realizar con mucho cuidado. Una lima K permite la aplicacion cuidadosa de
movimientos de rotacion horaria y antihoraria, y de movimientos de traccion. Se
encuentran disponibles en diferentes longitudes 21, 25 y 31 mm. El nimero de cada
lima se debe al didmetro en su punta, y cada lima tiene un codigo de color especifico,

Otra caracteristica es su conicidad del 2% (63.64.65).
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1.4.3.3. Sistemas Rotatorios

El uso de instrumentos de niquel titanio, ermiten caracteristicas innovadoras de
disefios, eliminando algunasdificultades, que se asocian con la instrumentacion
convencional del conducto radicular, estos instrumentos rotatorios cuando se utilizan
adecuadamente pueden conseguir una preparacion final del conducto radicular, que
iguala a la forma y direccién del conducto original, creando preparaciones centrales ,
que no se lograncon los instrumentos manuales . la magnitud de transportaciones
causada por ‘estas limas rotatorias es pequefia teniendo una direccién similar en el
punto final de la preparacién en comparacion con las limas manuales ).

La diferencia entre los instrumentos rotatorios y la preparacion manual son mas
importantes si el diametro de la preparacion es mayor del tamano de 30, debido a la
presencia de elasticidad que hace mas eficiente la preparacion de conductos curvos en
un menor tiempo (67:68),

Los primeros sistemas rotatorios inician con los sistemas de rotacién continua (©9),
modificando sus perfiles de seccién, puntas y angulos, haciendo posible la disminucion
del nimero de instrumentos para la conformacion del conducto radicular, Inicialmente
surgieron los sistemas de rotacion continua: ProTaper Universal (Denstply Maillefer
Ballaigues, Suiza), MTWO (VDW Munich, Alemania) y RaCe (FKG, La Chaux-de-
Fonds, Suiza) (- Con el fin de mejorar la eficiencia de los instrumentos. Debido al
auge de estos rotatorios surgen instrumentos de lima Gnica, como lo son los sistemas
de Reciproc (VDW Munich, Alemania) y Waveone (Denstply Maillefer Ballaigues,
Suiza), los cuales presentan movimiento alterno reciprocante, con diferentes perfiles de

seccion, angulos helicoidales, y puntas ; surgen para disminuir el tiempo de trabajo,
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hacer mas eficiente la endodoncia, la reduccién en la secuencia de limas, evitando asi
el trauma generado por la preparacion biomecanica (202122)

Por esta razon surgen instrumentos rotatorios novedosos como:

1.4.3.3.1. Reciproc Blue (Vdw Munich, Alemania)

Nueva generaciéon de limas que combina el sencillo concepto de lima Unica, con
movimiento alterno reciprocante donde el instrumento es impulsado en una direccion
de corte en sentido antihorario de 150° y luego se produce un giro en sentido inverso
de 30° con una velocidad de 300rpm; presenta una aleacion denominada Blue NITI,
sometida a un tratamiento de calentamiento-enfriamiento que resulta en una capa de
oxido de titanio visible en la superficie del instrumento, lo que le da un aspecto azul,
este proceso cambia la estructura molecular y aumenta sus propiedades de resistencia
y flexibilidad; tiene una seccion transversal en forma de S, presenta 2 filos cortantes, y
una punta no cortante, presenta 3 limas recomendadas para los diferentes conductos
radiculares como, los conductos estrechos en el cual se recomienda la lima R25 con
una conicidad de 0.8; para los conductos medianos, se recomienda la R40 con una
conicidad 0.6, y para los conductos amplios, se recomienda la RS0 con una conicidad

de 0.5 (20),

1.4.3.3.2. Waveone gold (Denstply maillefer ballaigues, suiza)

Es un sistema de lima Unica con movimiento reciprocante, donde el instrumento es
impulsado en una direccion de corte en sentido antihorario de 170° y luego se produce
un giro en sentido inverso de 50° con una velocidad de 350rpm; presenta una aleacion
denominada Gold, con un tratamiento térmico posterior a su fabricacion, en la cual se

ejecuta manualmente un calentamiento-enfriamiento, lo cual mejora la elasticidad de la
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lima y le da un aspecto dorado; Tiene una seccion transversal de paralelograma con 2
angulos de corte, que reduce la masa del instrumento y proporciona espacio para
liberar los detritus, tiene una conicidad variable entre sus instrumentos y presenta punta
semiactiva, Incluye cuatro instrumentos: Small, primary, medium vy large; diferenciados

con anilllos de colores en el mango, respectivamente 7).

1.4.3.3.3.  Xp- endo shaper (fkg / swiss endo, suiza)

Sistema de lima Unica con movimiento continuo, utiliza una velocidad de 800-
1000rpm, presenta una aleacion Max-wire, la cual le aporta dos propiedades
fundamentales: stper elasticidad y memoria de forma, esta se adapta a los cambios
segln la temperatura y toma una forma predeterminada del conducto radicular; este
sistema también presenta una punta activa con seis filos de corte denominada Booster
tip (BT), que permite que el instrumento aumente constantemente su campo de trabajo
hasta lograr un tamafio ISO 30. su forma prestablecida y su extrema flexibilidad permite
que estos instrumentos se contraigan y se expandan dentro del propio conducto y
lleguen a areas donde los instrumentos convencionales no pueden acceder, presenta
un perfil de seccién triangular, presenta una conicidad inicial de 0,01, que se expande
una vez dentro del conducto, logrando una conicidad de al menos 0,04 (22),

1.4.4. Métodos de Obturacion

Hasta el momento hay poca evidencia que confirmen que una técnica de obturacion es
mejor que otra, y aun debe determinarse la influencia de la técnica de tratamiento en el
éxito o el fracaso de un tratamiento de conducto. Dentro de estas técnicas tenemos, la
compactacion lateral, compactacion vertical caliente, compactacion lateral en caliente,

técnicas de inyeccion termoplastificada, técnica de gutapercha termorreblandecida,
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técnicas de compactaciéon termomecanica, obturacién con conos unicos estandarizados

(71,72)

1.4.4.1. Compactacion lateral

La compactacion lateral es un método comuin de obturacion. La técnica se puede usar
en la mayoria de las situaciones clinicas y proporciona control de la longitud durante la
compactaciéon. Un inconveniente de esta técnica es que no permite rellenar las
irregularidades del conducto tan bien como con la compactacion vertical caliente.
Después de la preparaciéon del conducto se selecciona un cono estandarizado que
tenga un didametro acorde a la lima usada en el conducto hasta la longitud de trabajo.
La colocacion del cono principal se confirma con una radiografia. El conducto se irriga y
se seca con puntas de papel. El cemento sellador se aplica a las paredes del conducto
y un espaciador se preajusta para poder insertarse a 1,0-2,0 mm de la longitud de
trabajo. También se seleccionan puntas accesorias apropiadas. La relacion entre el
tamafio del espaciador y los conos convencionales es variable se recomienda utilizar

un diametro 0.5 mayor a las puntas accesorias (3.

1.4.4.2. Compactacion vertical caliente

Esta técnica fue introducida por Schilder como un método para rellenar el espacio
radicular en tres dimensiones. Los requisitos de preparacion para esta técnica incluyen
obtencién de un conducto en forma de embudo con conicidad progresiva y mantener el
foramen apical lo mas pequeiio posible. El instrumental incluye una variedad de
atacadores y una fuente de calor. Los atacadores se presentan en varios tamafios (n.°
8 =0,4 mm, n.° 8% = 0,5 mm, etc., para los tamanos 9, 9%, 10, 10’2, 11, 11’2y 12) con
diametro progresivo. Los instrumentos estan marcados cada 5 mm. También se
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dispone de varios instrumentos con las normas 1SO. La técnica conlleva la adaptacion
de un cono maestro mas corto que la longitud de trabajo (0,5 a 2 mm) con resistencia al
desplazamiento de ese modo se asegura que el diametro del cono es mayor que el del
conducto preparado. Son preferibles los conos convencionales que reproducen
intimamente la conicidad del conducto, puesto que permiten el desarrollo de presion
hidraulica durante la compactaciéon, Después de la adaptacion del cono maestro, se
extrae y se aplica cemento sellador. El cono se coloca en el conducto y se elimina la
porcién coronal. Se aplica calor con un espaciador o condensador caliente, que elimina
porciones de la gutapercha coronal y reblandece el material que permanece en el
conducto. se condensa la gutapercha, forzando el material plastificado en sentido
apical. El proceso se repite hasta que se ha rellenado la porcion apical. El espacio del
conducto coronal se llena en sentido retrogrado con trozos pequefios de gutapercha. El
método seccional consiste en colocar secciones de 3 a 4 mm de gutapercha del
tamafio aproximado del conducto en el interior de la raiz, aplicar calor y condensar la
masa con un condensador. La posibilidad de fracturas radiculares vertical también esta
presente con la compactacion vertical caliente. Las fuerzas desarrolladas parecen ser

iguales a las creadas con la compactacion lateral (74).

1.4.4.3. Compactacion lateral en caliente

La compactacion lateral de gutapercha permite controlar la longitud, lo que supone una
ventaja en comparacion con las técnicas termoplasticas. El Endotec Il permite al clinico
controlar la longitud con una técnica de gutapercha caliente. Los investigadores
demostraron que el Endotec Il funde la gutapercha en una masa homogeénea

compacta. La técnica de compactacion lateral en caliente propone adaptar un cono
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maestro de la misma forma que en la compactacion lateral tradicional. Se selecciona
una punta Endotec Il del tamafo adecuado. Las puntas Endotec Il se suministran en
diferentes conicidades y diametros, con unos tamafios de 0,02/20 y 0,02/40. Se activa
el dispositivo y la punta se inserta junto al cono maestro, hasta 2 a 4 mm del apice,
mediante aplicacién de presion ligera. La punta se gira durante 5 a 8 s y se extrae fria.
En el canal creado se introduce un espaciador sin calentar para asegurar la adaptacion,
y se coloca un cono accesorio. El proceso se debe continuar hasta rellenar la totalidad

del conducto radicular conformado (79

1.4.4.4. Técnicas de inyeccion termoplastica

El calentamiento de la gutapercha fuera del diente, seguida por inyeccion del material
en el conducto, es una variacion adicional de las técnicas termoplasticas dentro de esta
tecnica encontramos los sistemas Obtura lll yCalamus, Elements, HotShot y Ultrafil 3D.
El sistema Obtura Il calienta la gutapercha a 160 °C, mientras que el sistema Ultrafil 3D

emplea gutapercha a temperatura mas baja, calentada a 70 °C (7).

1.4.4.41. El sistema Obtura lll

Consiste en una pistola usada a mano, que contiene una camara rodeada por un
elemento calefactor, en la que se cargan los granulos de gutapercha. Se conectan
agujas de plata (calibres variables de 20, 23 y 25) para introducir el material
termoplastificado en el conducto. La unidad de control permite al operador ajustar la
temperatura, y por tanto la viscosidad, de la gutapercha. Se inyecta la gutapercha de
forma gradual y pasiva mediante presion del gatillo de la pistola. La aguja retrocede
hacia fuera del conducto conforme se llena la porcion apical. Se usan atacadores

sumergidos en alcohol para condensar la gutapercha. También se puede usar una
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técnica segmentaria, con la que se inyectan y condensan secuencialmente segmentos
de 3 a 4 mm de gutapercha. En cualquier caso, la compactacion debe continuar hasta
que la gutapercha se enfria y solidifica para compensar la retraccion que tiene lugar
con el enfriamiento. Las técnicas termoplasticas son usadas con frecuencia cuando

existen irregularidades significativas en el conducto como las reabsorciones internas.(7®)

1.4.4.4.2. Sistema Ultrafil 3D

El Ultrafil 3D (Colténe/Whaledent) utiliza una técnica de inyeccion de gutapercha
termoplastica, y se compone de canulas para gutapercha, una fuente de calor y una
jeringa de inyeccién. El sistema emplea tres tipos de canulas de gutapercha. El Regular
Set es un material de baja viscosidad que tarda 30 min en fraguar. El Firm Set también
es un material de baja viscosidad, pero se diferencia en que fragua al cabo de 4 min. El
fabricante recomienda la compactacion después del fraguado inicial con ambos
materiales. El Endoset tiene una viscosidad mas alta y no fluye tan bien. Se
recomienda para técnicas de compactacion y fragua en 2 min. El calentador esta
programado a 90 °C y no necesita ajuste. Cada canula tiene una aguja de acero
inoxidable de calibre 22, de 21 mm de longitud. Las agujas se pueden precurvar. Las
canulas se pueden desinfectar, pero no estan disefiadas para esterilizacion con calor.
El tiempo de calentamiento varia, pero a una unidad fria le lleva de 10 a 15 min. Con
una unidad ya calentada, el tiempo recomendado es de 3 min. Después de sacar las
canulas del calentador, la aguja se debe colocar en la parte caliente de la fuente de
calor durante varios segundos. La gutapercha tiene capacidad de fluir durante 45 a 60

s, dependiendo de la viscosidad (79
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1.4.4.43. Calamus

Es un dispositivo termoplastico equipado con un sistema de cartuchos con agujas de
calibre 20 y 23. La unidad permite controlar la temperatura y también la velocidad de
flujo. También pueden utilizarse atacadores con el sistema. El interruptor de activacion

de 360° permite una gran sensacion tactil durante el uso (7®).

1.4.4.4.4. Elements

La unidad de obturacion Elements (SybronEndo) consta de una fuente de calor System
B y un atacador, ademas de pistola para liberar gutapercha termoplastica o RealSeal
de un cartucho desechable. Los cartuchos van acompanados de agujas de calibre 20,

23y 25 para gutapercha y de calibre 20 y 23 para RealSeal (7).

1.4.4.45. HotShot
El sistema de liberacién HotShot (Discus Dental) es un dispositivo termoplastico
inalambrico con un rango de calor de 150 a 230 °C. La unidad es inalambrica y puede

utilizarse con gutapercha o Resilon. Existen agujas de calibre 20, 23 y 25 (76,

1.4.446. GuttaFlow

El sistema GuttaFlow (Colténe/Whaledent) consiste en una matriz fria y fluida de
polidimetilsiloxano rellena de gutapercha triturada finamente. El material se suministra
en capsulas para trituracion en un amalgamador. La técnica consiste en inyectar el
material en el conducto y colocar un cono maestro a la longitud. Tiene un tiempo de
trabajo de 15 min y polimeriza en 25-30 min. La capacidad de sellado es comparable a

otras (76),
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1.4.4.5. Gutapercha basada en un transportador

Fue introducido como un material de obturacién de gutapercha con un nucleo sélido.
Fabricado originalmente con un nucleo metdlico y una cobertura de gutapercha, el
transportador se calentaba a la llama. La técnica se hizo popular gracias a que el
nucleo central proporcionaba rigidez y facilitaba la colocacion de la gutapercha. Las
ventajas consistian en la facilidad de colocacion vy la flexibilidad de la gutapercha. Los
inconvenientes eran el hecho de que el nicleo metalico dificultaba la colocacion de un
poste, y la dificultad de realizar un retratamiento. Ademas, la gutapercha se separaba
con frecuencia del transportador de calor, con lo que el transportador quedaba como
material de obturacién en el area apical del conducto. Los cambios recientes en los
sistemas de transportador incluyen la presencia de un nucleo de plastico recubierto con
gutapercha en fase A, y una fuente de calor que controla la temperatura. Los
obturadores estan disefiados en correspondencia a los tamafos estandarizados ISO de
las limas, a las limas rotatorias de NiTi de conicidad variable, Se dispone de
verificadores de tamafo para facilitar la seleccion del transportador apropiado, que
debe ajustar de modo pasivo a la longitud de trabajo final. Una vez se ha calentado a la
temperatura apropiada, el clinico dispone de aproximadamente 10 s para sacarlo del
calentador e insertarlo en el conducto. La maniobra se realiza sin movimientos de

rotacion ni torsion (7).

1.4.4.6. Compactacion Termomecanica
Instrumento con estrias similares a las lima Hedstréom, pero de rotacion inversa.
Cuando se utiliza con un contraangulo a baja velocidad, el instrumento genera friccion,

reblandece la gutapercha y la desplaza en sentido apical. Se han disefiado otros
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compactadores rotatorios similares. Para aumentar la flexibilidad, el instrumento se
fabrica también en NiTi. La técnica requiere la adaptacién de un cono maestro algo
mas corto que la longitud preparada, y aplicacion de cemento sellador. Se selecciona
un compactador del tamafio de conducto, y se inserta a lo largo del cono de gutapercha
hasta 3-4 mm de la longitud preparada. Se pone en marcha el contraangulo y la
gutapercha se calienta por la friccion de la fresa rotatoria. La masa flexible es
compactada en sentidos apical y lateral, a medida que se extrae el dispositivo del
conducto.Las ventajas incluyen simplicidad de instrumental, capacidad de rellenar las
irregularidades del conducto y ahorro de tiempo. Como inconvenientes posibles cabe
citar extrusion de material, fractura del instrumento, excavacion de la pared del

conducto, incapacidad de usar la técnica en conductos curvos y generacion de calor

(78),

1.4.4.7. Técnica de obturacioén con cono Taperizado

En esta técnica se prepara el conducto con limas Unicas dando una forma cdnica y se
utiliza un solo cono principal o maestro que puede tener diferentes conicidades que a lo
largo de los afios han evolucionaron de una conicidad continua de solo el 2% a
conicidades variables del 3, 4, 5, 6, 7 y hasta 8%, pueden ser utilizados con técnicas de
compactacion vertical caliente o con una técnica de compactacion lateral en frio, junto
con el uso de un cemento sellador; esta técnica fue retomando popularidad debido a la
capacidad de adaptarse mejor a la conformacién de los sistemas rotatorios de niquel-
titanio (Ni-Ti) sin la necesidad de usar conos accesorios, ya que por su tamafio mas
grande se adapta a la forma geométrica de los sistemas de rotacion, permitiendo una

facil y mas rapida obturacién endodontica; estos deben cumplir los requisitos minimos
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de adaptacion en cuanto a forma, didmetro, tamafio y conicidad del conducto ya
preparado, con el fin de generar el selle hermético del conducto en toda su longitud,
reduciendo asi el tiempo de trabajo, permitiendo una obturacién mas facil y rapida y
disminuyendo tanto la fatiga del paciente como la del operador.(™)

Un ejemplo de estos conos taperizados son los conos de los nuevos sistemas
rotatorios Reciproc blue, wave one gold y xp endo shaper, estos conos.

El cono de la lima Reciproc blue tiene una punta con didmetro de 0.25 y una conicidad
de 0.8, segun la casa comercial, el cono de la lima wave one gold primary presenta en
su punta un diametro de 0.25 con una conicidad de 0.7, el cono de la lima Xxp endo
shaper, presenta en su punta un didmetro de 0.30 con una conicidad de 0.4 en su
trayecto, estos diametros segun las casas comerciales (79, Actualmente existen analisis

para evaluar estos diametros, uno de estos es la microscopia electronica de barrido.

1.4.5. Microscopia Electrénica de Barrido

Tecnologia avanzada la cual ofrece la mas alta resolucion Disponible hoy en dia,
Instrumento, multifuncional, disefiado para la mayoria de exigentes aplicaciones en
nanotecnologia Resolucién de sub-nm faciimente alcanzable ®%. Esta es de gran ayuda
para observar la calidad de llenado del conducto y los espacios que puedan quedar
entre el material de obturacion y la dentina, mediante la observacion de cortes
transversales de los rellenos. Dentro de su ventaja esta la rapidez y su practicidad que
permite comparaciones inter e intrainvasivas de un tratamiento ya que se utiliza para
examinar caracteristicas en una resolucion mas alta, mediante valores volumétricos,
donde estos buscan cuantificar el porcentaje de gutapercha que se encuentra en el

conducto. (17
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1.5.

Marco referencial

Koch K. Y Brave D.G, En un metaandlisis de factores que influyen en la eficacia
del tratamiento primario de los conductos radiculares hallé cuatro factores que
influian en su éxito: ausencia de una lesion periapical pretratamiento, obturacion
de los conductos sin vacios, obturacion a 2,0 mm del apice y restauracion
coronal adecuada &)

Hatton afirmoé en 1924: «Quiza no exista una operacion técnica en odontologia o
cirugia que dependa tanto de la aplicacion consciente de ideales elevados como
el llenado de los conductos de la pulpa (82),

En 1847, Hill desarrollé el primer material de obturacion del conducto radicular a
base de gutapercha, conocido como «tapén de Hill €3,

En un estudio posterior se comprobd que ningin foramen coincidia con el eje
largo de la raiz, y que la distancia variaba entre0,2 y 3,8 mm (4,

Un estudio del grupo de Toronto sobre el prondstico del retratamiento,
identificaron las perforaciones, la enfermedad perirradicular preoperatoria y la
longitud adecuada de obturacién del conducto radicular, como factores con
influencia significativa en el éxito o el fracaso ).

Azevedo y cols utilizaron 73 dientes unirradiculares extraidos para evaluar la
infiltracion apical en obturaciones de conductos radiculares, hechas por la
técnica clasica para llevar cemento seguida de cono unico o de la condensacion

lateral, después de finalizada la instrumentacion clasica o telescopica ©9).
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1.6. Objetivos

1.6.1. Objetivo general

Comparar la capacidad de sellado y adaptabilidad a las paredes del conducto de los
conos taperizados representada en el porcentaje de la cantidad de gutapercha
presente dentro del conducto, correspondientes a los sistemas rotatorios Ni-Ti
WaveOne Gold (Denstply Maillefer, Ballaigues, Switzerland), Reciproc Blue (VDW,
Munich, Germany) y XP EndoShaper (XP; FKG Dentaire, La Chaux-de-Fonds,
Switzerland) por medio de microscopia electrénica de barrido en premolares inferiores

humanos.

1.6.2. Objetivos especificos.
e Medir la conicidad a cada milimetro del los conos de gutapercha taperizado del
sistema de lima Reciproc Blue, Waveone Gold.y XP Endo Shaper.
e Medir la conicidad de los sistemas de limas Reciproc Blue, Waveone Gold.y XP
Endo Shaper a cada milimetro.
e Medir el porcentaje de gutapercha presente en cada conducto a los 3, 5, 7mm

de cada grupo.
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2. ASPECTOS METODOLOGICOS

2.1. Tipo de estudio (Disefo): Ensayo clinico experimental in vivo.

2.2. Hipotesis operativas

2.2.1. Hipotesis Nula: No existe diferencia entre el selle del cono taperizado y la

preparacion con las limas unicas.

2.2.2. Hipotesis alterna: Existe diferencias entre el selle del cono taperizado y la
reparacion con las limas unicas.

2.3. Objeto de estudio: Conos taperizados de gutapercha de los sistemas de
rotacion Reciproc Blue, Waveone Gold, XP Endo Shaper.

2.4. Unidad de observacion: Milimetros

2.5. Técnica de muestreo

Muestra por conveniencia de 20 individuos que acepten participar en el estudio clinico.
Los grupos de estudio seran asignados en forma aleatoria.

2.6. Poblacion de estudio

20 pacientes quienes asisten a consulta en las clinicas odontolégicas UNICOC vy
privadas de la ciudad de Bogota que cumplan con los criterios de inclusion, a los cuales
se les realizara exodoncia por fines ortodénticos de premolares inferiores.

2.7. Muestra y Muestreo

Se obtendran 40 muestras de premolares inferiores (10 para cada grupo):

Grupo 1: control positivo 10 dientes preparados con limas manuales y obturados con

cono estandarizado 40 (Denstply- Maillefer)

38



Grupo 2: grupo experimental 10 dientes preparados con Reciproc Blue y obturados
con cono taperizado R25 (VDW)

Grupo 3: grupo experimental 10 dientes preparados con WaveOne Gold y obturados
con cono taperizado PRI #25 (DENSTPLY)

Grupo 4: grupo experimental 10 dientes preparados con XP Endo Shaper Y obturados

con cono taperizado 30 (FKG)

2.8. Criterios de elegibilidad

2.8.1. Criterios de Inclusion.

paciente sistémicamente sanos, no fumadores, primeros y segundos premolares
inferiores uniradiculares con diagndstico clinico de pulpa sana, sin enfermedad
periodontal, en funcién masticatoria, con desarrollo radicular completo determinado
radiolégicamente, sin restauraciones, sin calcificaciones, libres de caries y paciente sin

habitos parafuncionales.

2.8.2. Criterios de exclusion.
Mujeres embarazadas, dientes con historia de trauma, fractura dentaria durante la
luxacién y exodoncia, aumento de tiempos establecidos y errores operatorios en la

preparacion como transportaciones, fractura de instrumento, escalones y perforaciones.

39



2.9;

Variables

2.9.1. Diseno grafico

XupZ INTERVINIENTE

Cortes histolégicos

Y mp V DEPENDIENTE
ADAPTACION

x W\ INDEPENDIENTE

> Conos estandarizados
\ limas Gnicas Reciproc blue

Limas dnicas Waveone Gold

Limas XP Endo Shaper.

llustracion 1. Variables

2.9.2. Operacionalizacion de las variables

LIMA

Lima reciprocante,

Preparacién y

Cualitativa Nominal independiente

seccion

instrumento #3

RECIPROC en niquel titanio conformacién transversal, discrepancia en
NARROW M-Wire, con de conductos longitudinal, la obturacion
sistema térmico,. punta 0.25 radicular con
conos
taperizados. en
conductos de
premolares
instrumentados
con tres sistemas
rotatorios
LIMA lima Unica de Preparacion y  Cualitativa Nominal independiente seccion instrumento #3
XP ENDO SHAPER movimiento conformacion transversal, discrepancia en
continuo, niquel de conductos longitudinal, la obturacion
titanio M-wire, se punta 0.25 radicular con
adapta a los conos unicos
cambios segun la estandarizados
temperaturay a en conductos de
las deformidades premolares
del conducto, instrumentados
presenta punta con tres sistemas
activa con rotatorios
conicidad minima
del 4%.
LIMAS WAVE ONE lima unica con Preparacion y  Cualitativa Nominal independiente seccion instrumento #2
GOLD SMALL movimiento conformacion transversal, discrepancia en
reciprocante, en de conductos longitudinal, la obturacién
niquel titanio M- punta 0.25 radicular con
wire, con aleacion, conos unicos
denominada estandarizados
“Gold", tiene un en conductos de
perfil de seccién premolares
rectangular, instrumentados
conicidad de 0.6 y con tres sistemas
una punta rotatorios
semiactiva
CONO material de selle cualitativa nominal dependiente 25 reciproc  instrumento #3.
ESTANDARIZADO obturacion hermético del blue discrepancia en
biolégicamente conducto 25 wave one la obturacién
aceptable, preparado gold radicular con
semisélido o sélido 25 xp endo conos unicos
shaper estandarizados

en conductos de
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s premolares

instrumentados
con tres sistemas
rotatorios

CORTES Observacion de la cunatitativa razon interviniente 1,3,5 mm
muestra al Secotom-15/50
microscopio

ADAPTABILIDAD Capacidad de cuantitativa razon Dependiente Micrometro Instrumento
acomodarse o electronico de
ajustarse a una barrido

superficie

Tabla 1. Operacionalizacion de las variables

2.10. Procedimiento

Se disefid un estudio clinico experimental in vivo, bajo los parametros de la resolucion
8430 de 1993 del ministerio de salud de Colombia, la cual establece las normas
técnicas, cientificas y administrativa para la investigacion en salud, capitulo

Que hace referencia De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos. (87)
se sometid a la aprobacién por parte del comité de ética de la Institucion Universitaria
Colegios de Colombia (UNICOC) quien a su vez aprobara el formato de consentimiento
informado, el cual debera ser diligenciado para cada paciente.

En este estudio se utilizaron 40 muestras de premolares inferiores humanos sanos con
indicacion de exodoncia por fines ortodonticos cada premolar se asign6 azar para cada
grupo experimental que consta de 10 premolares por grupo de pacientes con un rango
de edad 18-30 afos, que asisten a consulta de tratamiento de ortodoncia en clinicas
de diferentes universidades y clinicas privadas que se encuentren en la ciudad de
Bogota, teniendo en cuenta como Criterios de inclusion: pacientes sistémicamente
sanos, premolares inferiores sanos sin restauraciones con apices completamente
cerrados, sin enfermedad periodontal, dientes en funcién masticatoria, pacientes no

fumadores. Como Criterios de exclusién: dientes con errores operatorios
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“transportacion, perforacion y escaléon’, historia de traumas, con habitos para
funcionales, caries, necrosis pulpar y pacientes embarazadas.

El tamafio de la muestra va a ser distribuida aleatoriamente en 4 grupos sometidos a la
preparacion biomecanica con limas manuales y sistema de limas rotatorias Waveone
Gold, Reciproc Blue y XP EndoShaper y obturados con conos estandarizados para
cada sistema, con el fin de evaluar la adaptacion y capacidad de sellado de estos
conos con la preparacion, utilizando microscopia electrénica de barrido. Todos los
dientes fueron anestesiados con bloqueo del nervio dentario inferior, con 1.8 ml de
prilocaina al 4% sin vasoconstrictor (Pricanest® Ropsohn Therapeutics LTDA, Bogota,
D.C, Colombia). La adecuada anestesia pulpar fue comprobada con la respuesta
negativa al test de vitalidad eléctrico, cada diente de la muestra se le asigno un namero
para ser distribuido aleatoriamente de la siguiente manera:

Grupo 1: grupo control positivo 10 dientes preparados con limas manuales y obturados
con cono estandarizado 40 (Denstply- Maillefer)

Grupo 2: grupo experimental 10 dientes preparados con Reciproc Blue y obturados
con cono taperizado R25 (VDW)

Grupo 3: grupo experimental 10 dientes preparados con WaveOne Gold y obturados
con cono taperizado PRI #25 (DENSTPLY)

Grupo 4: grupo experimental 10 dientes preparados con XP Endo Shaper Y obturados
con cono taperizado 30 (FKG)

Las muestras seran instrumentadas, cada grupo con la técnica correspondiente y
siguiendo las instrucciones preestablecidas por cada fabricante utilizando un motor

endodontico (VDW.SILVER® RECIPROC®)
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Los dientes fueron aislados con dique de goma, posteriormente se realiz6 apertura a la
camara pulpar con fresa Zekrya (Dentsply Tulsa Dental, Tulsa, EE.UU.). En una pieza
de mano de alta velocidad, la permeabilidad del conducto y la longitud de trabajo se
establecio utilizando un tamafo de lima tipo k 10 con la ayuda de un localizador apical
(root ZX II, J Morita, Tokio, Japén) ajustado a 0,5 mm y confirmada radiograficamente,
luego los conductos radiculares fueron preparados por un solo operador quien
desconocia el origen de la muestra para evitar variaciones entre operadores, las limas
fueron utilizadas una sola vez y luego desechadas. Las muestras fueron obturadas con
los conos taperizados correspondientes a cada sistema de rotacion, sin cemento
sellador proporcionado por la casa comercial VDW para Reciproc Blue, DENTSPLY
para Waveone Gold y FKG para XP EndoShaper, de acuerdo a la lima de preparacion,
diametro y conicidad. La longitud de trabajo fue comprobada radiograficamente, se
realizé la extraccion por métodos convencionales. Posteriormente la muestra fue

enviada al laboratorio para ser analizada por microscopia electronica de barrido.

Procedimiento experimental y recoleccion de la muestra

Grupo 1: grupo control positivo 10 dientes preparados con limas manuales (Denstply)
El conducto radicular se prepar6 utilizando limas Flexofile conicidad 0,02 (Denstply
Maillefer, Ballaigues, Suiza) tamafo 15-40 a longitud de trabajo, con movimiento de
limado. la preparaciéon del conducto fue' a 0,5 mm del apice radicular (longitud de
trabajo),Los conductos se irrigaron con 1,5 ml de hipoclorito de sodio (NaOClI) al 5,25%
después de cada lima con una jeringa y aguja Monoject calibre 30 colocados 3 mm

antes de la longitud de trabajo para completar un total de 9 ml de NaOCl y
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posteriormente obturados con cono estandarizado 40 conicidad del 0,02% (denstply-
Maillefer), sin cemento sellador

Grupo 2: grupo experimental 10 dientes preparados con Reciproc blue (VDW)

El conducto radicular se instrumento usando el sistema Reciproc Blue R25 (tamafo
25-0,8 conicidad) activado en un motor RECIPROC (VDW) siguiendo las instrucciones
preestablecida por el fabricante. la preparacion del conducto fue a 0,5 mm del apice
radicular (longitud de trabajo), se introdujo la lima R25 por tercios radiculares irrigando
3mm de NaOCL al 5,25% por cada uno completando un total de 9mm NaOCL al
5,25% para eliminar residuos hasta la longitud de trabajo y obturados con cono
taperizado R25 conicidad del 0,08%, sin cemento sellador.(?9)

Grupo 3: grupo experimental 10 dientes preparados con WaveOne Gold (DENSTPLY)
El conducto radicular se instrumenté usando el sistema Waveone Gold primary (tamano
25-0,7 conicidad) activado en un motor VDW.SILVER® RECIPROC®) siguiendo las
instrucciones preestablecidas por el fabricante. la preparacion del conducto fue a
0,5mm del apice radicular (longitud de trabajo), se introdujo la lima primary 25 por
tercios radiculares irrigando 3mm de NaOCL al 5,25% por cada uno completando un
total de 9mm NaOCL al 5,25% para eliminar residuos hasta la longitud de trabajo y
obturados con cono taperizado PRI 25 conicidad del 0,07%, sin cemento sellador(?Y).
Grupo 4: grupo experimental 10 dientes preparados con XP Endo Shaper (FKG)

El conducto radicular se instrumento usando el sistema XP EndoShaper (tamafio 30-
0,4 conicidad) activada por un motor endodontico (VDW.SILVER® RECIPROC®)
siguiendo las instrucciones preestablecidas por el fabricante la velocidad recomendada

es a 800 rpm con torque de 1Ncm, la preparacion del conducto fue a 0,5mm del apice
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radicular (longitud de trabajo), se introdujo la lima XP por tercios radiculares irrigando
3mm de NaOCL al 5,25% por cada uno completando un total de 9mm NaOCL al
5,25% para eliminar residuos hasta la longitud de trabajo, posteriormente obturados

con cono taperizado tamafio 30 y conicidad del 0,04%, sin cemento sellador.(??)

Analisis de las muestras al Microscopio electronico de barrido

Las muestras se mantuvieron refrigeras inicialmente a una temperatura de -40°c, luego
fueron introducidas en nitrégeno liquido con una temperatura de -196°c durante 10
minutos para_de esta manera reducir el riesgo de microfractura y modificacion de la
muestra. Posteriormente fueron retiras del nitrogeno y calibradas a 1, 3, 5y 7 mm
desde el apice y seccionadas de forma horizontal con un disco de 1mm de grosor
(secotom 15/50) refrigerado con agua a una velocidad de 2200 rpm y 1.8 mm/s, los
cortes fueron observados bajo microscopia de barrido de electrones (SEM/JEOL-JSM-
649LV) en modo bajo vacio a un voltaje de aceleracion de 20kv y con un detector de
electrones retrodispersados bajo 200 x. Subsiguiente a los cortes las microfotografias
fueron analizadas mediante el software fiji is just imagedJ, el examinador desconocia el
origen de la muestra a la que se le calculo el area del conducto y area de la
gutapercha en milimetros, cada muestra fue analizada tres veces y posteriormente
promediado el porcentaje de gutapercha presente en el conducto radicular al milimetro
1, 3, 5, 7. Asi mismo fueron analizadas por medio del mismo programa y el mismo
examinador desde la punta y milimetro a milimetro las limas Reciproc Blue, Waveone
Gold y Xp EndoShaper y los conos taperizados correspondientes a cada sistema de

lima, para saber sus diametros y conicidades.
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2.11. Instrumentos

Instrumento #1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO DE LA INVESTIGACION:

Adaptabilidad de los conos Unicos estandarizados de los sistemas rotatorios de limas
Unicas Reciproc Blue, Wave one Gold y XP Endo Shaper en la preparacion de
premolares inferiores humanos. In vivo

ROL Nombre . Soyien Teléfono celular
institucional
Investigador | 1 javier Caviedes 3153820981
principal
m Cristina Barreto 3017261160
“ Suleydi Bocanegra 3174561811
INVESTIGADORES
Yo nosotros ., estudiante(s) del Postgrado de Endodoncia

del Colegio Odontolégico, como equipo de investigacion, desarrolla el proyecto

relacionado con

El equipo le brindara informacion e invitara a participar de esta investigacion, que tiene
como objetivo: Medir por medio de microscopia de barrido electronico la adaptabilidad
en diametro y tamafio del cono de gutapercha estandarizado en premolares inferiores
preparados con los sistemas rotatorios, Reciproc blue, Waveone Gold y Xp Endo
Shaper, en el periodo comprendido entre Noviembre del 2016 a Junio del 2017.

Se requiere para tal investigacion tomar muestras de dientes bajo el procedimiento de
tratamiento endodontico con sistemas de limas, seguido de extraccion dental, para

medir la discrepancia que generan las limas ya mencionadas durante el tratamiento
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endodontico, se le invita a participar en este proyecto por presentar premolares en

perfecto estado que seran extraidos por fines ortodonticos.

Las muestras seran conservadas adecuadamente y seran utilizadas unicamente en

esta investigacion.

Al firmar el presente documento usted estard aceptando libremente participar en esta
investigacion cientifica, cuyo titulo y objetivo acaba de leer.

Antes de firmar este consentimiento por favor léalo cuidadosamente. Este
consentimiento puede contener palabras que usted no entienda. Si es asi, por favor
pregunte a los investigadores, quienes le resolveran sus dudas al respecto. Usted
puede llevar este consentimiento para discutirlo con otras personas, antes de tomar su
decision.

En este estudio participaran 20 pacientes y su participacion en este estudio tendra una
duracion de 6 meses, durante este tiempo el paciente debe estar comprometido con la
investigacion, lo cual incluye el tiempo que requiere el tratamiento que se llevara a cabo
y los controles necesarios. Asi mismo, le informara las ventajas y desventajas de tales
alternativas de tratamiento.

ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

Existen otras alternativas de tratamiento para la situacion que se le ha diagnosticado y

estas son

Las ventajas de estas alternativas son las siguientes y las desventajas

son

Si participa en este estudio, ha elegido la siguiente opcion de tratamiento:
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DE

SCRIPCION GENERAL DE LOS PROCEDIMIENTOS INCLUIDOS EN EL ESTUDIO

RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO

Como en todo procedimiento clinico, existen riesgos posibles o previsibles asi como
riesgos imprevisibles, que suceden con muy poca frecuencia. Dentro de ellos pueden
citarse los siguientes: Infeccion, hematoma, edema, hemorragia, trismos,
complicaciones durante la anestesia, accidente por hipoclorito y fractura de

instrumentos.

Para minimizar los riesgos previsibles, los investigadores, quienes cuentan con la
formacion y experiencia suficientes para desarrollar este estudio, aplicaran todos los
procedimientos de bioseguridad y le suministraran las instrucciones preventivas

correspondientes, asi como le intruiran sobre las precauciones necesarias.
COMPROMISOS DE SU PARTICIPACION

Su obligacién personal y exclusiva implica cumplir estrictamente con las indicaciones
del investigador a fin de evitar la presentacion de riesgos imprevisibles e inusuales que

incidan sobre la investigacion y/o afecten su salud y bienestar.

Asi mismo, es muy importante que usted acuda a todas las citas programadas por el
investigador, dado que ese es el Unico mecanismo a través del cual es posible realizar

un adecuado seguimiento y control del procedimiento realizado.
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El tiempo estimado de cada cita es de y la duracion total del estudio es de 6
meses. (Aqui se le debe informar claramente los tiempos en que se requiere la

colaboracion del paciente).

Especificamente, al participar en esta investigacion se compromete a lo siguiente:
« Suministrar informacidén que corresponda con la realidad.

« Seguir todas las indicaciones suministradas por los investigadores.

- Informar oportunamente a los investigadores respecto a los eventos adversos y las

reacciones que pudiera presentar relacionados con su participacion en la investigacion.

« No recibir ningin beneficio monetario por la participacion en esta investigacion, pero

tampoco incurrir en gastos adicionales por la participacion en este estudio.

« Informar cambios en el lugar de residencia o teléfonos de contacto. Es importante
que usted informe de inmediato sobre cualquier complicacion como dolor, sangrado o
cualquier otra, al celular preguntando por (investigador principal)

o comunicandose al e-mail , quien le orientara para que se

instauren las medidas adecuadas y se resuelva de manera oportuna la situacion.
Igualmente podra comunicarse con el representante del comité de ética de la institucion

Dra. Sandra Aguilera Rojas al teléfono 6683535 Ext. 1542.

El incumplimiento de cualquiera de los compromisos establecidos en este documento,

sera causa suficiente para que sea desvinculado de la investigacion.

CONSIDERACIONES ESPECIALES Y COMPROMISOS DE LA INSTITUCION Y DE

LOS INVESTIGADORES
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De acuerdo a la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, esta investigacion se
considera de riesgo mayor al minimo, aquellos en que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con
microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen en los
titulos Il y IV de esta resolucion, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que
incluyen procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos
y los que tengan control con placebos, entre otros.

Las novedades médico-odontolégicas que pudieren surgir como resultado de su
participaciéon en el estudio y relacionadas directamente con eéste, seran atendidas por

intermedio de la Institucién Universitaria Colegios de Colombia — UNICOC.

Por su participacion en este estudio no recibira ninguna compensacion economica,
pero tampoco debe incurrir en gasto alguno. El investigador tiene la obligacion de
informarle si durante el desarrollo de este estudio surgen nuevos hallazgos

significativos que pudieran afectar su voluntad de seguir participando en el mismo.

Igualmente los investigadores estan obligados a responder sus preguntas durante el
tiempo del estudio y deben informarle, si usted asi lo desea, sobre los resultados de los
examenes que se le practiquen y los resultados de la investigacién cuando estos sean
publicados. Igualmente estan en la obligacion de entregarle una copia de este

consentimiento.

BENEFICIOS POTENCIALES
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Su participacion en el estudio beneficiara a la comunidad cientifica al permitir mayores
conocimientos en el area de Endodoncia. En consecuencia, usted estara contribuyendo
a mejorar el tratamiento de los pacientes afectados por situaciones de salud similares a

la suya.

CONFIDENCIALIDAD: Todos los registros fotograficos, radiograficos y en general toda
la informacién que se recoja durante este estudio seran mantenidos bajo custodia por
parte del investigador y su identificacién no se divulgara a personas no relacionadas
con este proyecto de investigacion, sin que usted lo haya autorizado por escrito. La
recopilacion y presentacion de informacién meédica y odontolégica respetara
estrictamente los estandares profesionales de confidencialidad. Esta informacion podra

ser usada con fines de ensefianza e investigacion respetando dicha confidencialidad.

PARTICIPACION Y RETIRO VOLUNTARIO: Su participacién en este estudio es
totalmente voluntaria. Tiene derecho a negarse a continuar participando en la
investigacion en cualquier momento, es su eleccion y todos sus derechos seran 4
respetados. Si desea retirarse del estudio debera notificar por escrito su decision al
investigador y asumir los riesgos que pudieran derivarse de su retiro. Una copia de este

documento sera entregada a usted para su consulta en cualquier momento.
CONSENTIMIENTO Y FIRMAS

El (la) Doctor(a) me ha explicado de

forma satisfactoria qué es, como se hace y para qué sirve esta investigacion. También
se me ha explicado y he comprendido, por qué y para qué la estan realizando. Asi
mismo, soy consciente de que no existen garantias absolutas acerca de los resultados,

dado que la investigacion y demas actos conexos pueden implicar aspectos nuevos e
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imprevisibles. Me comprometo a atender de manera estricta los compromisos arriba
mencionados, aceptando que su incumplimiento sera la causa de mi desvinculacion al
proceso de investigacion, de lo cual asumo completa responsabilidad. Manifiesto que
estoy de acuerdo en no recibir ningin beneficio monetario por mi participacion en este

estudio.

He comprendido todo lo anterior perfectamente y por lo tanto, YO:

con

documento de identidad expedido en ,

doy mi consentimiento para que el (la) Dr. (Dra.)

y el personal auxiliar que se requiera, me

realicen éste y los procedimientos complementarios que sean necesarios a juicio de los
profesionales que lo lleven a cabo. Igualmente autorizo la toma de fotografias, videos,
examenes de laboratorio o imagenes diagnosticas como radiografias y tomografias,
entre otras, las cuales podran utilizarse posteriormente para otras actividades de indole
académico y cientifico, y en las cuales el manejo de la confidencialidad, privacidad e

identidad seran acordes a las permitidas por Ley y no estaran a disposicion publica.

Manifiesto que he recibido copia del presente documento, el cual consta de

paginas.

Lugar y fecha:

Firma del participante: Nombre del

participante:

CC.# de
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Direccion: Huella

Teléfono:

Firma del Investigador:

Nombre:

Registro profesional # CC. # de

Firma del testigo # 1:

Nombre del testigo # 1: C.C. # de
Teléfono: Firma del testigo # 2:

Nombre del testigo # 2: CC.# de
Teléfono:

Este consentimiento informado ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion de la Institucion Universitaria Colegios de Colombia — UNICOC.

DECLARACION: Las abajo firmantes declaran que no se realizaran cambios en este
protocolo a menos que se solicite la aprobacion de los mismos y estos sean
autorizados por el Comité de Etica de UNICOC Los Use the "Insert Citation" button to

add citations to this document.
Use the "Insert Citation" button to add citations to this document.

Asesores metodologico y cientifico se responsabilizan de supervisar el desarrollo de la
investigacion en su totalidad, velando por el cumplimiento de la aca estipulado. Los
eventos adversos relacionados con el desarrollo de la investigacion seran
inmediatamente notificados a la instancia correspondiente. Los abajo firmantes

certifican haber entendido y estar de acuerdo con las politicas y procedimientos del
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Colegio Odontolégico con respecto a la investigacion que incluye personas y/o tejidos

humanos

FIRMAS DE LOS INVESTIGADORES

Instrumento #2

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS UNICOS ESTANDARIZADOS DE LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO
SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES INFERIORES HUMANOS. /IN
VIVO

Numero de muestra

Nombre:

Edad: Teléfono: Numero del diente (__ )

Procedimiento:
o Grupo control positivo:
o Grupo experimental 1:

o Grupo experimental 2:

ERERERE

. Grupo experimental 3:

Numero de carpules

Tiempo del procedimiento de extraccion

Dafio de la muestra durante su manipulacion

Observaciones
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Criterios de inclusion y exclusion

CRITERIO

Sl

Paciente sistémicamente sano

Diente con diagnostico clinico de pulpa sana

Desarrollo radicular completo

Diente sin restauraciones, caries, fracturas o desgastes cervicales

Presencia de enfermedad periodontal

Exceso de tiempo para el procedimiento de extraccion: (min.)

Danio del Ligamento periodontal durante el tiempo de conservacion

Fractura dentaria durante el procedimiento de luxacion y exodoncia.

Paciente fumador (mas de 10 cigarrillos al dia)

Paciente con habitos para-funcionales clinicamente observables

Instrumento #3.

RECOLECCION DE LA MUESTRA

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO
SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

EVENTUALIDAD
MOMENTO DE
CIRUGIAY
PREPARACION

RUPO | DIENTE PACIENTE EDAD

GENERO

Tabla 2 recoleccion de muestras
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Instrumento #4

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO

SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

GENERO

DIENTE

EDAD

CONDUCTO

LONGITUD
DE

DE LA LIMA

DIAMETRO DE | CALIBRE
LA DEL
TRABAJO PREPARACION CONNO

EVENTUALIDAD

GENERO

CASA
COMERCIAL
DEL CONO

Instrumento #5

Tabla 3. Informacion de la muestra

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO

SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

INSTRUMENTO 5

ANALISIS DE MUESTRA

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y

XP ENDO SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

GRUPO RECIPRO BLUE (RB)

GRUPO

Area del cono

Area del conducto

Discrepancia

Tmm

3mm

5mm

7mm

Tmm 3mm 5mm

7mm

Tmm

3mm

5mm

7mm

Tabla 4. Analisis de las muestras
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2.12. Analisis estadistico

Los valores se presentan como porcentajes de areas ocupadas en el conducto por la
gutapercha. La media, la mediana, la desviacion estandar y los valores maximos /
minimos se presentan para cada grupo. La prueba de Anova se realizara para
establecer diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p=0.001).

También se realizaron comparaciones post hoc de Tukey HSD.

2.13. Conduccion del estudio

213.1. Lugar de investigacion

e Institucion universitaria colegios de Colombia: examen clinico y toma de muestras.
 Clinicas privadas de Bogota Colombia: examen clinico y toma de muestras.

e Laboratorio de Microscopia Electrénica de la Universidad de los Andes

e Laboratorio de pre-clinica institucion universitaria colegios de Colombia (UNICOC):

procesamiento de la muestra

2.13.2. Manejo de sustancias o especimenes biologicos
Los especimenes bioldgicos seran conservados en PVS a temperatura ambiente, seran
limpiados, y luego transportados al Laboratorio de Microscopia Electronica de la

Universidad de los Andes Bogota.

2.13.3. Archivo de datos y sistematizacion
Los datos obtenidos seran organizados, analizados, archivados, almacenados,

administrados para su revision y custodiados por parte de los investigadores.
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2.14. Consideraciones éticas

La presente investigacion se realizara bajo los parametros establecidos por las Normas
técnico-cientificas de la Resolucion 08430/93 del Ministerio de Salud que rige la Ley 84
de 1989. Los pacientes seran debidamente informados sobre todos los procedimientos,
objetivos, caracteristicas y finalidad del estudio para proceder con la firma de
autorizacion dada por medio del consentimiento informado el cual sera anexado a este
documento (9.

La resolucion N° 008430 de 1993 en su articulo 11 establece los niveles de riesgo
ético, para este estudio se indica “Investigacion con riesgo mayor al minimo” aquellos
en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radioldgicos y con microondas, estudios con los medicamentos y
modalidades que se definen en los titulos Il y IV de esta resolucion, ensayos con
nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos quirurgicos, extraccion de
sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de

asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros

(65)

El presente estudio debera ser puesto a consideracion ante el Comité Institucional de
Etica de la Institucién Universitaria Colegios de Colombia UNICOC para obtener el aval
correspondiente para su posterior desarrollo el cual contribuird a la solucion de

conflictos éticos durante el desarrollo del estudio.
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2.15. Seguridad

Se utilizaran estrategias que garanticen la seguridad de los sujetos participantes en el
estudio como:

. Todos los productos seran manejados y almacenados de acuerdo a las
indicaciones del fabricante, teniendo en cuenta las normas para el almacenamiento y
transporte de los mismos, como también registros INVIMA y fechas de vencimiento.

. Se estableceran guias y protocolos que garantice la seguridad de cada
procedimiento a realizar, incluyendo aquellos riesgos como los previsibles, como
también riesgos imprevisibles, que suceden con muy poca frecuencia dentro de ellos
podemos citar los siguientes: perforaciones, accidente por hipoclorito, fractura de
instrumento, reacciones alérgicas, inflamacion y trismus por técnica anestésica. Si se
llegaré a presentar algun Evento Adverso Grave, se ordenara la interrupcion inmediata
del uso del producto y se hara la correspondiente notificacion al INVIMA y al comite de
Etica institucional, haciendo el respectivo seguimiento por parte de un profesional, asi
mismo se procedera a la resolucion del mismo. Igualmente, en el consentimiento
informado se dejara por escrito cada uno de las complicaciones y eventos adversos
que pueden generarse, pero que para minimizar los riesgos previsibles, los
investigadores cuentan con la formacion y experiencia suficientes para desarrollar este
estudio y que se aplicaran todos los procedimientos de bioseguridad establecidos por la
institucion y por las distintas leyes y resoluciones que rigen en el pais. Se les indicara
a los sujetos la obligacion de informar de inmediato sobre cualquier complicacion,
llamando al Centro de Investigacion, al teléfono 6683535, extension 1542, en la ciudad

de Bogota o al celular de cualquiera de los investigadores principales.
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2.16. Consideraciones ambientales

La presente investigacién no implica ningun riesgo ecoldgico o ambiental.

2.17. Confidencialidad

Los protocolos, las bases de datos y resultados de la investigacion seran manejados
con estricta confidencialidad.

2.18. Resultados

Se analizaron las medidas provenientes de 40 premolares, 30 de ellas fueron divididas
en 3 grupos de 10 premolares, las cuales fueron preparadas y posteriormente se les
ajustd un cono de gutapercha correspondiente al sistema utilizado in vivo: Reciproc
Blue, WaveOne Gold y XP EndoShaper. Las restantes 10 muestras fueron utilizadas
como grupo control. Para cada muestra analizada se evaluaron cortesa 1, 3,5y 7 mm
en donde se midi6 el porcentaje de area del conducto ocupada por el cono.

En la tabla 1 se observa la comparacion entre el area del conducto ocupado por el cono
para cada uno de los grupos en general, sin analizar los diferentes cortes. Se observa
que el mas bajo porcentaje de conducto ocupado por el cono corresponde al grupo

control con un 64.8 + 11.5%, seguido de los grupos Reciproc Blue con 72.92 + 8.67%,

WaveOne Gold con 74.54 + 9.94% vy el grupo XP EndoShaper con 75.96 + 7.85% del
area del conducto ocupado por el cono. El test de Anova muestra diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos (p=0.001).
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CONODEL N

SISTEMA

| GRUPO
CONTROL

il {eJol 10 72.920881 8.6723658 51.4181
BLUE
WI\Y{e]\ |-l 10 74.543805 9.9457884 48.3935
GOLD
XP 10 75.966946 7.8508624 56.0000
Total 40 72.071783 10.4410593 44.5568

Promedio

64.855502

Desv.
estandar

11.5197965

44.5568

Maximo

84.8135

86.5800

88.0000

90.9482
90.9482

Tabla 5. Porcentaje de adaptacion del cono *Anova p=0.001

llustracion 2. Se presenta la comparacion del porcentaje del area del conducto

ocupado por el cono para cada uno de los grupos en general.
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llustracion 2. Porcentaje area del cono

La tabla 6

RECIPROC BLUE WAVEONE GOLD

CONO DEL SISTEMA
ERROR BARS: +/- 1SD

XP

Muestra las comparaciones post-hoc con el test de Tukey, donde se observan que las

diferencias estadisticamente significativas se presentan entre el grupo control y los

otros 3 grupos. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en

ninguna de las comparaciones entre los 3 grupos experimentales.
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Tabla 7. Porcentaje de adaptacion del cono al conducto

Sistema Utilizado 1 mm 3 mm* 5 mm** 7 mm***

Control 79.87 +/66.88 +[6042 *|52.26 &t
4.64 6.84 4.08 6.05

Reciproc Blue 81.73 +|77.43 +|69.15 - *|63.38 +
3,79 5.03 4.47 6.36

WaveOne Gold 82.45 TS AT +(72.05 . 'x[164.90 &
4.50 6.41 9.02 9.29

XP EndoShaper 77.04 +(78.86 +|76.81 +(71.16 £
5.48 6.45 8.79 9.01

Tabla 7.Anova p=0.01

e
S

* Test post-hoc de Tukey mostré diferencias estadisticamente significativas entre'r‘..eg
grupo control y los otros 3 grupos (Reciproc Blue p=0.03, WaveOne Gold p=0.007 y_'XP
EndoShaper p=0.007). No se encontraron diferencias significativas entre los 3 grupos
experimentales.

** Test post-hoc de Tukey mostré diferencias estadisticamente significativas entre el
grupo control y los grupos WaveOne Gold p=0.01y XP EndoShaper p=0.001. El grupo
Reciproc Blue no mostro diferencias significativas con ninguno de los otros grupos.

** Test post-hoc de Tukey mostré diferencias estadisticamente significativas entre el
grupo control y los otros 3 grupos (Reciproc Blue p=0.01, WaveOne Gold p=0.003 y XP
EndoShaper p=0.001). No se encontraron diferencias significativas entre los 3 grupos

experimentales.

ANALISIS DE LOS SISTEMAS DE LIMAS UNICAS

[ 0.736mm 0.70mm 0.658mm 0.603mm 0.559mm 0.506mm 0.452mm  0.412mm 0.33mm J

llustracion 3. Conicidad Reciproc Blue los primeros 3 mm es del 0,08%, luego al 4 mm
baja al 0,04% y a partir del 5 mm en adelante se estabiliza al 0,05%
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I 0.663mm 0.63mm 0.588mm 0.539mm 0.484mm 0.43mm 0.367mm 0.291Tmm
llustracién 4. Conicidad Waveone Gold del 0,07% los 3 primeros mm y luego baja al
0,05%

e -
>

> P . > - “Hone
N < . a4f < A'&:

0,42mm 0.41mm 0.40mm 0.39mm 0.38mm 0.37mm 0.36mm 0.35mm 0,34mm 0,33mm 0.32mm

llustracion 5. Conicidad XP EndoShaper constante del 0,01%

P e

ANALISIS CONO TAPERIZADO

0.746mm 0.706mm 0.655mm 0.599mm 0.540mm 0.484mm 0.408mm 0.321mm 0.246mm

llustracién 6. Diamettro Reciproc R25

0.741mm 0.689mm 0.633mm 0.578mm 0.522mm 0.438mm 0.394mm 0.323mm 0.243mm

llustracion 7. Diametro Waveone Gold PRI

0.665mm 0.629mm 0.586mm 0.550mm 0.510mm 0.462mm 0.422mm 0.382mm 0.295mm

llustracion 8. Diametro XP 30-04
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MICROFOTOGRAFIA

/

llustracion 9. Imagenes representativas de conductos con los conos individuales en el
nivel de Tmm. A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone Gold, D:
Grupo Xp Endoshaper

> 33

llustracién 10: Imagenes representativas de conductos con los conos individuales en
el nivel de 3mm A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone ‘Gold,
D: Grupo Xp Endoshaper.

Y C b L
llustraciéon 11: Imagenes representativas de conductos con los conos individuales en

el nivel de 5mm. A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone Gold,
D: Grupo Xp Endoshaper



llustracion 10: Imagenes representativas de conductos con los conos individuales en
el nivel de 7mm. A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone Gold,

D: Grupo Xp Endoshaper.

2.19. Resultados / productos esperados

Relacionados con la generacion de conocimiento y/o nuevos desarrollos tecnolégicos:

Articulo publicado en
revistas indexadas (ISI) o

especializadas. Q1

#1

Comunidad cientifico-
académica relacionada
con el tema en el ambito
nacional

Instituciones de Salud
IPS, EPS en el area de
odontologia y endodoncia

Tabla 8. Resultados esperados

Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento:

Ponencias en eventos

cientificos

# 2 de

ponencias

Investigadores en la
tematica
Agremiaciones de
profesionales
Sociedades cientificas
Instituciones de Salud
Universidades / Entes
académicos
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e Entes gubernamentales
|/ Estado
e Comunidad general

Tabla 9. Resultados esperados

Impacto esperado a partir del uso de los resultados

El articulo podra ser publicado en revistas internacionales Q1, por ende la divulgacion
de los resultados sera a nivel mundial, lo que contribuird a que un gran namero de
poblacién puede aplicar los resultados a su practica clinica, optimizando y mejorando
cada uno de los procedimiento que se realizan diariamente en el area de endodoncia.
Este articulo permitira ampliar y asociar cada uno de los conocimientos adquiridos en el
proceso de formacion, dando una visién amplia a cerca de las técnicas y materiales
que en la actualidad surgen en la endodoncia.

2.20. Discusion

La gutapercha ha sido considerada por décadas un material solido y dimensionalmente
estable a diferencia del cemento sellador el cual se contrae y disuelve con el tiempo
generando espacios, por ello la obturacion del conducto radicular debe contener la
mayor cantidad de gutapercha posible, para disminuir la cantidad de espacios vacios
que genere el cemento sellador y asi evitar la microfiltracién de bacterias, subproductos
bacterianos y fluidos, los cuales reducen el éxito de la terapia endoddntica.(®'88) Su
bajo costo, plasticidad, facil remocién y alta maleabilidad la convierten en el material

mas usado en la obturacion de endodoncia.®
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La utilizacion de la gutapercha esta precedida por el uso de limas manuales o
rotatorias, estas permiten adecuar el espacio radicular para que pueda recibir la
gutapercha la cual viene disefiada con el mismo tamafio y conicidad de las limas,
permitiendo una buena adaptacion y capacidad de sellado en los conductos
radiculares, pese a su ausencia de adhesion a la dentina la cual es coadyuvada con la
utilizacion del cemento sellador y diferentes técnicas de obturacion.® Por lo tanto en
el presente estudio se evalud la adaptabilidad y capacidad de sellado de los conos
taperizados de gutapercha correspondiente a los sistemas rotatorios de lima unica
Waveone Gold, Reciproc Blue y XP EndoShaper

Las técnicas de obturacion permiten mejorar la calidad de la obturacion, con el tiempo
han ido evolucionando con el fin de simplificar y minimizar los tiempos de trabajo; la
técnica de condensacion lateral, se basa en el uso de un cono maestro adecuado a la
lima manual apical principal de conicidad 0,02%, este genera selle apical a pesar de
que muchas veces la seccion transversal cuadrada de la lima manual y el tipo de
movimiento dé impulsion y traccion, acompafado de la rigidez de la aleacion provoque
transportacion del conducto y coloque en duda la adaptacion del cono.®%) En el
presente estudio se usé el cono estandarizado como grupo control porque es la base
de la técnica mas usada y aceptada en la clinica a pesar de que requiere mucho
tiempo.

La técnica termoplastificada tiene un alto riesgo de sobre-extension ya que el diametro
del foramen apical oscila entre 0,32 a 0,47 mm permitiendo que la gutapercha pueda
fluir de manera facil a los tejidos peri-radiculares y retrasar la cicatrizacion, esto se

debe a que no se ha podido controlar el tiempo de plastificacién de la gutapercha. (7:
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91,92) |_os avances de la ciencia nos han llevado en la actualidad a la obturacion con
cono taperizado, el cual se utiliza como cono maestro para las diferentes técnicas de
obturacién como la condensacion lateral, termoplastificada y termorreblandecida, este
cono taperizado presenta una compatibilidad con la lima y permite simplificar el
procedimiento de obturacion. La obturacion de cono taperizado requiere menos tiempo
que otras técnicas de obturacion, controla la sobre-extension, se adapta y sella mejor
en el foramen apical y paredes del conducto ® por lo tanto, es considerada una
alternativa en comparacion con las otras técnicas de obturacion.”) Este estudio utilizo
como grupo experimentales 3 tipos de conos taperizados conicos, correspondiente a
los nuevos sistemas de lima unica incorporados como Waveone Gold, Reciproc Blue y
XP EndoShaper, los cuales fueron evaluados y analizados por medio de SEM a 1,3,5,7
mm como método de control para verificar la estandarizacion de los conos taperizados
y limas rotatorias, de igual forma comparar los resultados; Por lo anterior podemos
deducir que las limas rotatorias Waveone Gold, Reciproc Blue y XP EndoShaper
presentan una estandarizacion simétrica respecto a el cono taperizado PRI de
Waveone Gold, R25 de Reciproc Blue y 30-0,04 de XP EndoShaper cuando la lima se
expande por causa del calor al 4% como lo asegura la casa comercial .

A diferencia de la mayoria de estudios, realizados de forma in vitro, @ 9 4. 8) este se
realiz6 con el objetivo de verificar la adaptabilidad de los conos taperizados de los
sistemas rotatorios Waveone Gold, Reciproc Blue y XP EndoShaper de forma in vivo
en premolares inferiores con indicacion de exodoncia con fines ortodonticos,
proporcionando veracidad y resultados en tiempo real que no ameritan analogias, como

el caso de las condiciones clinicas de cada muestra, dentina y conducto natural, no hay
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modificaciéon de la muestra, ('®) su mayor limitacién se encuentra en los riesgos y
complicaciones inherentes a el procedimiento que pueden involucrar de forma directa a
los pacientes para lo cual se pidio un consentimiento informado avalado por un comite
de ética .

Los sistemas de lima Unica como Waveone Gold, Reciproc Blue y XP EndoShaper
presentan diametros y conicidades similares a los conos taperizados correspondiente a
cada lima del sistema para intentar lograr la compatibilidad conducto-lima-cono, pero
las preparaciones pueden variar de operador a operador generando discrepancia,
muchas relacionadas con la forma ovalada del conducto radicular y el tamafio del
foramen apical.(:93)

Los sistemas rotarios son fabricados con secciones transversales algunas
rectangulares, otras en S itdlica o triangulares entre otros, que muchas veces causan
centralizacion dejando partes del conducto sin preparar y generando espacios al
momento de obturar'® por lo tanto, es posible que surjan dudas acerca de las
afirmaciones del fabricante sobre la coincidencia cercana de los instrumentos con la
preparacion, el conducto y la forma redonda de los cono, puesto que el foramen apical
presenta forma ovalada y el conducto radicular multiples constricciones e
irregularidades a lo largo de la longitud del diente . (88

La metodologia utilizada en este estudio in vivo fue por medio de SEM este método
permiti6 al examinador lograr mediciones exactas y precisas de imagenes
bidimensionales, esta técnica requiere seccionar la muestra la cual fue enfriada
previamente con nitrogeno liquido permitiendo alcanzar temperaturas de hasta - 196°C,

admitiendo mantener el estado de conservacion del material y evitar que la gutapercha
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se derrita y sufra modificaciones al momento de realizar el corte, debido a la alta
temperatura que puede adquirir el disco, asi mismo se tiene un alto riesgo de fracturas
debido a la cristalizacion del hielo que puede dafar e influir en el analisis de la
muestra.('”. %9 Para suplir esta debilidad se encuentra el micro CT, que no requiere
seccionar la muestra, presenta imagenes tridimensionales y de alta resolucion, pero su
limitante es la falsa interpretacion por parte del examinador ya que el analisis se basa
en area y volumen de imagenes binarias a diferentes niveles en escala de grises y la
imposibilidad de hacer estudios in vivo.(88. 18.95.96)

La limitante de este estudio fue el grosor del disco equivalente a 1 mm en el cual se
pierde contenido del tejido dental de la muestra de un milimetro a otro, por tal razon se
decide elegir los milimetros 1, 3, 5 y 7 debido que el sellado del tercio apical es crucial
para lograr altas tésas de éxito de la terapia endododntica, puesto que a estos niveles
se presenta mayor variabilidad anatémica del conducto radicular dando claridad a los
resultados en cuanto a discrepancia conducto-lima-cono, cada corte fue analizado tres
veces por el mismo operador minimizando el margen de error. La utilizacion del
cemento sellador fue obviada con el fin de ver resultados reales de porcentaje de
ocupacion de gutapercha dentro del conducto, debido a que la radiopacidad del
cemento sellador observado en el SEM podria crear confusion al delimitar el area de
gutapercha y cemento. (14.88)

En el presente estudio se analizé el porcentaje total de gutapercha ocupado dentro del
conducto radicular en dientes preparados con limas manuales y sistemas de lima Unica
Waveone Gold, Reciproc Blue y XP EndoShaper y posteriormente obturados por los

conos taperizados de cada sistema de lima, el mas bajo porcentaje de conducto
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ocupado por el cono correspondié al grupo control con un 64.8 + 11.5%, esto se debe a
que el cono estandarizado de las limas manuales presenta una conicidad constante del
2%, lo cual es un porcentaje bajo que genera espacios en todos los segmentos y
discrepa de la preparacion cénica del conducto radicular, 6% XP EndoShaper 75.96 +
7.85%, ocupo el porcentaje mas alto de gutapercha en el conducto, una explicacion de
esto podria estar relacionada con la conicidad constante del 0,04% del cono vy la
conicidad de la lima del 0,01% la cual luego de la friccion por calor aumenta al 4%
siendo compatible al cono y anatomia del conducto.®” %) WaveOne Gold con 74.54 +
9.94% vy el Reciproc Blue con 7292 + 8.67%, no presentaron diferencias
estadisticamente significativas probablemente porque la conicidad de la lima junto con
el cono taperizados son semejantes en sus tercios generando menos discrepancia.
Estos resultados concuerdan con estudios anteriores de que la obturacion con cono
taperizados es capaz de llenar de manera aceptable la conformacion del conducto
radicular reportando porcentajes que oscilan entre el 70 y 86% de gutapercha total en
el conducto. 414

Se encontraron diferencias estadisticamente significativa del grupo control con respecto
a los grupos experimentales esto puede atribuirse a la compleja anatomia del conducto
radicular el cual presenta multiples constricciones, foramenes ovalados que oscilan
entre 0,32 y 0,40 mm los cuales acompafnados de la instrumentacién y la aleacién
rigida de la lima dificultan la conformacion cénica adecuada del conducto y por ende la
adaptabilidad de los conos estandarizados en la obturacion. 89 Debido a que este
estudio es novedoso y a diferencia de otros (¥ 12 6.93) donde se utilizaron técnicas y

cementos selladores, podemos inferir que la adaptabilidad de los conos estandarizados
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junto con la utilizacion de una técnica de condensacion lateral es una buena opcion en
la terapia endodontica.(© 1189

Al milimetro 1 se encontraron que los porcentaje de gutapercha mas bajo se
encuentran en el grupo control con un 79.87 + 4.64 y el grupo XP EndoShaper con
77.04 + 5.48, lo que se asocia con el perfil de seccién de las limas, donde la del grupo
control es cuadrada, con una conicidad del 0,02% y una aleaciéon de acero inoxidable
presentando mayor masa y menos flexibilidad que acompanada con movimientos de
impulsion y traccion probablemente generara mayor indice de transportacion (15 99 g
igual que la lima XP EndoShaper quien presenta una seccion triangular con una punta
booster tip que le confiere 6 filos de corte, de igual forma una conicidad del 0,01% y al
ser activado aumenta al 0,04% lo que permite que esta lima se desplace por todo ei
conducto de forma irregular con movimientos de serpenteo que ocasiona elongacion de
la lima perdiendo su forma original lo que no permite su centralizacion en el conducio,
ni control de la longitud generando desadaptacién lima-cono. (22 97.98)

Waveone Gold con un 82.45 + 4.50 y el Reciproc Blue con 81.73 + 3,79 , tuvieron un
mejor comportamiento esto se le atribuye al disefio de la lima y cono, puesto que la
lima Waveone Gold y Reciproc Blue presenta conicidad constante los tres primeros
milimetros de 0,08 y 0,07 respectivamente y una punta inactiva ademas de un perfil de
seccion en forma rectangular y de S italica que les permite mejor centralizaciéon en el
conducto y menor transportacion ® y cuyos conos presentan a los 3 milimetros
conicidades similares permitiendo una adaptacion de la gutapercha constante los 3

primeros milimetros, (& 9 14.88)



Estos hallazgos se relacionan con estudios anteriores donde se comparan las limas
rotatorios y conos taperizados Reciproc y Waveone, mostrando un resultado estadistico
analogo a la presente investigacion. © 19

A los 3, 5y 7 milimetros no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en el porcentaje de gutapercha ocupado entre los grupos experimentales, pero se
denota un porcentaje de gutapercha disminuido de los conos Waveone Gold y Reciproc
Blue dentro del conducto, esto se debe a que las conicidades tanto de las limas como
de conos de estos sistemas son variables y decrecen a partir del 3 milimetro generando
discrepancias que deberan ser evaluadas al momento de la obturacion &4 | Al igual
que el grupo control quien tuvo el menor porcentaje de gutapercha dentro del conducto,
ya que la anatomia final después de la preparacién manual con limas de conicidad
0,02% aumenta hacia el tercio cervical generando espacios a lo largo del conducto, (%%
mientras que el cono taperizado XP EndoShaper presenta una conicidad constante del
0,04%, proporcionando una adaptacion uniforme a el conducto radicular después ‘_de!
milimetro 3. (97.98)

Los resultados del presente estudio a pesar de que son aceptables, no son analogabies
con otros estudios debido a que todos los estudios anteriores utilizaban técnica de

obturacién y cemento sellador. © 14.94)

2.21. Conclusiones

Se concluyo que los conos taperizados correspondientes a los sistema de rotacion de
lima Unica Waveone Gold, Reciproc Blue y XP EndoShaper son una opcion aceptable
debido a que proporcionan una adaptabilidad y capacidad de sellado en el conducto

radicular .
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2.22. Recomendaciones

La presente investigacion sugiere que la discrepancia conducto-lima-cono de algunos
conos con la preparacion de los diferentes sistemas rotatorios existentes, compensar
esta deficiencia con la utilizacion de un cemento sellador, acompanado de una técnica
de obturacion o la busqueda de conos de conicidades mas amplias que logren
ajustarse a la conformacién del conducto y representada en un porcentaje aceptable de

gutapercha en el conducto radicular preparados con esos sistemas.

3. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Presupuesto

1 Alquiler por hora 180.000 2.035.000
microscopio de barrido

2 Blister limas reciproc blue | 150.000 300.000
narrow

3 Blister limas xp endo 150.000 300.000
shaper

4 Blister limas wave one 162.000 324.000
gold small

5 Limas maillefer 33.000 132.000

6 Cement top seal 200.000 200.000

7 Conos estandarizados 50.000 50.000
reciproc blue

8 Conos estandarizados 65000 65000
wave one gold small

9 Conos estandarizados xp | 70000 70000
endo shaper

10 Alisis de microscopia 2.000.000 | 2.000.000
electronic

11 Analisis estadistico 1.000.000 | 1.000.000

12 Traduccion de articulo en 1.000.000 | 1.000.000
ingles

13 TOTAL

7.476.000

Tabla 10. Presupuesto
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3.2. Cronograma ,
2016
Actividad Septiembre Noviembre
Eleccion de
titulo
Revision de
literatura
Elaboracién de
protocolo
Entrega de
protocolo
Evaluacion y |
aprobacion

Comité de ética

2017

Tabla 11. Cronograma 2016

Actividad
Revisién de la
literatura

Seleccion de
la muestra
Analisis de
resultados

Enero

Febr

Marzo | Abril Mayo | Junio

Conclusiones

Elaboracion
de articulo
cientifico

Presentacion
de protocolo
final

Julio

Agost

Sep | Oct

Nov

Tabla 12. Cronograma 2017
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ANEXOS

Instrumento #1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DE LA INVESTIGACION:

Adaptabilidad de los conos Unicos estandarizados de los sistemas rotatorios de limas
unicas Reciproc Blue, Wave one Gold y XP Endo Shaper en la preparacion de
premolares inferiores humanos. /n vivo

ROL Nombre . C-orre.zo Teléfono celular
institucional
Investigador | . ;.iar Caviedes 3153820981
principal
Estudisntas Cristina Barreto 3017261160
Suleydi Bocanegra 3174561811
INVESTIGADORES
Yo nosotros ., estudiante(s) del Postgrado de Endodoncia

del Colegio Odontoloégico, como equipo de investigacion, desarrolla el proyecto

relacionado con

El equipo le brindara informacion e invitara a participar de esta investigacion, que tiene
como objetivo: Medir por medio de microscopia de barrido electronico la adaptabilidad
en diametro y tamafo del cono de gutapercha estandarizado en premolares inferiores
preparados con los sistemas rotatorios, Reciproc blue, Waveone Gold y Xp Endo
Shaper, en el periodo comprendido entre Noviembre del 2016 a Junio del 2017.

Se requiere para tal investigacion tomar muestras de dientes bajo el procedimiento de
tratamiento endodontico con sistemas de limas, seguido de extraccion dental, para

medir la discrepancia que generan las limas ya mencionadas durante el tratamiento
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endodontico, se le invita a participar en este proyecto por presentar premolares en

perfecto estado que seran extraidos por fines ortodonticos.

Las muestras seran conservadas adecuadamente y seran utilizadas unicamente en

esta investigacion.

Al firmar el presente documento usted estara aceptando libremente participar en esta
investigacion cientifica, cuyo titulo y objetivo acaba de leer.

Antes de firmar este consentimiento por favor l|éalo cuidadosamente. Este
consentimiento puede contener palabras que usted no entienda. Si es asi, por favor
pregunte a los investigadores, quienes le resolveran sus dudas al respecto. Usted
puede llevar este consentimiento para discutirlo con otras personas, antes de tomar su
decision.

En este estudio participaran 20 pacientes y su participacion en este estudio tendra una
duracion de 6 meses, durante este tiempo el paciente debe estar comprometido con la
investigacion, lo cual incluye el tiempo que requiere el tratamiento que se llevara a cabo
y los controles necesarios. Asi mismo, le informara las ventajas y desventajas de tales
alternativas de tratamiento.

ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

Existen otras alternativas de tratamiento para la situacion que se le ha diagnosticado y

estas son

Las ventajas de estas alternativas son las siguientes y las desventajas

son

Si participa en este estudio, ha elegido la siguiente opcion de tratamiento:

90



DE

SCRIPCION GENERAL DE LOS PROCEDIMIENTOS INCLUIDOS EN EL ESTUDIO

RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO

Como en todo procedimiento clinico, existen riesgos posibles o previsibles asi como
riesgos imprevisibles, que suceden con muy poca frecuencia. Dentro de ellos pueden
citarse los siguientes: Infeccion, hematoma, edema, hemorragia, trismos,
complicaciones durante la anestesia, accidente por hipoclorito y fractura de

instrumentos.

Para minimizar los riesgos previsibles, los investigadores, quienes cuentan con la
formacion y experiencia suficientes para desarrollar este estudio, aplicaran todos los
procedimientos de bioseguridad y le suministraran las instrucciones preventivas

correspondientes, asi como le intruiran sobre las precauciones necesarias.
COMPROMISOS DE SU PARTICIPACION

Su obligacion personal y exclusiva implica cumplir estrictamente con las indicaciones
del investigador a fin de evitar la presentacion de riesgos imprevisibles e inusuales que

incidan sobre la investigacion y/o afecten su salud y bienestar.

Asi mismo, es muy importante que usted acuda a todas las citas programadas por el
investigador, dado que ese es el unico mecanismo a través del cual es posible realizar

un adecuado seguimiento y control del procedimiento realizado.
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El tiempo estimado de cada cita es de y la duracién total del estudio es de 6
meses. (Aqui se le debe informar claramente los tiempos en que se requiere la

colaboracion del paciente).

Especificamente, al participar en esta investigacion se compromete a lo siguiente:
« Suministrar informacién que corresponda con la realidad.

« Seguir todas las indicaciones suministradas por los investigadores.

« Informar oportunamente a los investigadores respecto a los eventos adversos y las

reacciones que pudiera presentar relacionados con su participacion en la investigacion.

* No recibir ningin beneficio monetario por la participaciéon en esta investigacion, pero

tampoco incurrir en gastos adicionales por la participacion en este estudio.

* Informar cambios en el lugar de residencia o teléfonos de contacto. Es importante
que usted informe de inmediato sobre cualquier complicacion como dolor, sangrado o
cualquier otra, al celular preguntando por (investigador principal)

o comunicandose al e-mail , quien le orientara para que se

instauren las medidas adecuadas y se resuelva de manera oportuna la situacion.
Igualmente podra comunicarse con el representante del comité de ética de la institucion

Dra. Sandra Aguilera Rojas al teléfono 6683535 Ext. 1542.

El incumplimiento de cualquiera de los compromisos establecidos en este documento,

sera causa suficiente para que sea desvinculado de la investigacion.

CONSIDERACIONES ESPECIALES Y COMPROMISOS DE LA INSTITUCION Y DE

LOS INVESTIGADORES
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De acuerdo a la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, esta investigacion se
considera de riesgo mayor al minimo, aquellos en que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con
microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen en los
titulos lll y IV de esta resolucion, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que
incluyen procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos
y los que tengan control con placebos, entre otros.

Las novedades médico-odontolégicas que pudieren surgir como resultado de su
participacion en el estudio y relacionadas directamente con éste, seran atendidas por

intermedio de la Institucion Universitaria Colegios de Colombia — UNICOC.

Por su participacion en este estudio no recibirda ninguna compensacién econémica,
pero tampoco debe incurrir en gasto alguno. El investigador tiene la obligacion de
informarle si durante el desarrollo de este estudio surgen nuevos hallazgos

significativos que pudieran afectar su voluntad de seguir participando en el mismo.

Igualmente los investigadores estan obligados a responder sus preguntas durante el
tiempo del estudio y deben informarle, si usted asi lo desea, sobre los resultados de los
examenes que se le practiquen y los resultados de la investigacion cuando estos sean
publicados. Igualmente estan en la obligacion de entregarle una copia de este

consentimiento.

BENEFICIOS POTENCIALES
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Su participacion en el estudio beneficiara a la comunidad cientifica al permitir mayores
conocimientos en el area de Endodoncia. En consecuencia, usted estara contribuyendo
a mejorar el tratamiento de los pacientes afectados por situaciones de salud similares a

la suya.

CONFIDENCIALIDAD: Todos los registros fotograficos, radiograficos y en general toda
la informacién que se recoja durante este estudio seran mantenidos bajo custodia por
parte del investigador y su identificacién no se divulgara a personas no relacionadas
con este proyecto de investigacion, sin que usted lo haya autorizado por escrito. La
recopilaciéon y presentacion de informacion meédica y odontologica respetara
estrictamente los estandares profesionales de confidencialidad. Esta informacion podra

ser usada con fines de ensefianza e investigacion respetando dicha confidencialidad.

PARTICIPACION Y RETIRO VOLUNTARIO: Su participacién en este estudio es
totalmente voluntaria. Tiene derecho a negarse a continuar participando en la
investigacion en cualquier momento, es su eleccion y todos sus derechos seran 4
respetados. Si desea retirarse del estudio debera notificar por escrito su decision al
investigador y asumir los riesgos que pudieran derivarse de su retiro. Una copia de este

documento sera entregada a usted para su consulta en cualquier momento.
CONSENTIMIENTO Y FIRMAS

El (la) Doctor(a) me ha explicado de

forma satisfactoria qué es, como se hace y para qué sirve esta investigacién. También
se me ha explicado y he comprendido, por qué y para qué la estan realizando. Asi
mismo, soy consciente de que no existen garantias absolutas acerca de los resultados,

dado que la investigacion y demas actos conexos pueden implicar aspectos nuevos e
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imprevisibles. Me comprometo a atender de manera estricta los compromisos arriba
mencionados, aceptando que su incumplimiento sera la causa de mi desvinculacion al
proceso de investigacion, de lo cual asumo completa responsabilidad. Manifiesto que
estoy de acuerdo en no recibir ningun beneficio monetario por mi participacion en este

estudio.

He comprendido todo lo anterior perfectamente y por lo tanto, YO:

con

documento de identidad expedido en ,
doy mi consentimiento para que el (la) Dr. (Dra.)

y el personal auxiliar que se requiera, me

realicen éste y los procedimientos complementarios que sean necesarios a juicio de los
profesionales que lo lleven a cabo. Igualmente autorizo la toma de fotografias, videos,
examenes de laboratorio o imagenes diagndésticas como radiografias y tomografias,
entre otras, las cuales podran utilizarse posteriormente para otras actividades de indole
académico y cientifico, y en las cuales el manejo de la confidencialidad, privacidad e

identidad seran acordes a las permitidas por Ley y no estaran a disposicion publica.

Manifiesto que he recibido copia del presente documento, el cual consta de
paginas.

Lugar y fecha:

Firma del participante: Nombre del
participante:

CC. # de

Direccion: Huella

Teléfono:
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Firma del Investigador:

Nombre:

Registro profesional # CC. # de
Firma del testigo # 1:

Nombre del testigo # 1: CC.# de
Teléfono: Firma del testigo # 2:

Nombre del testigo # 2: CC. # de
Teléfono:

Este consentimiento informado ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion de la Institucion Universitaria Colegios de Colombia — UNICOC.

DECLARACION : Las abajo firmantes declaran que no se realizaran cambios en este
protocolo a menos que se solicite la aprobacion de los mismos y estos sean
autorizados por el Comité de Etica de UNICOC Los Use the "Insert Citation" button to

add citations to this document.
Use the "Insert Citation" button to add citations to this document.

asesores metodologico y cientifico se responsabilizan de supervisar el desarrollo de la
investigacion en su totalidad, velando por el cumplimiento de la acé estipulado. Los
eventos adversos relacionados con el desarrollo de la investigacion seran
inmediatamente notificados a la instancia correspondiente. Los abajo firmantes
certifican haber entendido y estar de acuerdo con las politicas y procedimientos del
Colegio Odontoldgico con respecto a la investigacion que incluye personas y/o tejidos

humanos

FIRMAS DE LOS INVESTIGADORES
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Instrumento #2

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS UNICOS ESTANDARIZADOS DE LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO
SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES INFERIORES HUMANOS. IN

VIVO
NUumero de muestra
Nombre:

Edad: Teléfono: Numero del diente (__ )

Procedimiento:
. Grupo control positivo: [ ]
Grupo experimental 1:
Grupo experimental 2:
Grupo experimental 3:

Numero de carpules
Tiempo del procedimiento de extraccion

Darfio de la muestra durante su manipulacion
Observaciones

Criterios de inclusion y exclusion

CRITERIO

S|

NO

Paciente sistémicamente sano

Diente con diagnéstico clinico de pulpa sana

Desarrollo radicular completo

Diente sin restauraciones, caries, fracturas o desgastes cervicales

Presencia de enfermedad periodontal

Exceso de tiempo para el procedimiento de extraccion: (min.)

Dafio del Ligamento periodontal durante el tiempo de conservacion

Fractura dentaria durante el procedimiento de luxacion y exodoncia.

Paciente fumador (mas de 10 cigarrillos al dia)

Paciente con habitos para-funcionales clinicamente observables
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Instrumento #3.

RECOLECCION DE LA MUESTRA

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO
SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

EVENTUALIDAD
MOMENTO DE
CIRUGIAY
PREPARACION

GRUPO | DIENTE PACIENTE EDAD GENERO

Tabla 13 recoleccion de muestras
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Instrumento #4

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO
SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

GENERO DIENTE EDAD CONDUCTO LONGITUD DIAMETRO DE | CALIBRE EVENTUALIDAD GENERO CASA

DE LA DEL COMERCIAL
TRABAJO PREPARACION CONNO DEL CONO
DE LA LIMA

Tabla 14. Informacion de la muestra
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Instrumento #5

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS
ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y XP ENDO

SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

INSTRUMENTO 5

ANALISIS DE MUESTRA

ADAPTABILIDAD DE LOS CONOS ESTANDARIZADOS EN LOS SISTEMAS ROTATORIOS DE LIMAS UNICAS RECIPROC BLUE, WAVE ONE GOLD Y

XP ENDO SHAPER EN LA PREPARACION DE PREMOLARES HUMANOS

GRUPO RECIPRO BLUE (RB)

Area del cono Area del conducto

Discrepancia

GRUPO
1mm 3mm 5mm 7mm 1mm 3mm 5mm

7mm

1mm

3mm

5mm

7mm

Tabla 15. Analisis de las muestras
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TABLAS

Tabla 16. Porcentaje de adaptacion del cono *Anova p=0.001

CONO DEL [\ Promedio Desv. Minimo Maximo
SISTEMA estandar

GRUPO 64.855502 11.5197965 44.5568 84.8135

CONTROL

RECIPROC 10 72.920881 8.6723658 51.4181 86.5800
BLUE

WAVEONE 10 74.543805 9.9457884 48.3935 88.0000
GOLD

XP 10 75.966946 7.8508624 56.0000 90.9482

40 72.071783 10.4410593 44.5568 90.9482
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La tabla 6: Comparaciones post-hoc: porcentaje de adaptacion del cono

RUe 4:«1":1""

WAVE-ONE GOLD‘ S

Tabla 17. Tukey HSD
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Tabla 7. Porcentaje de adaptacion del cono al conducto

Sistema Utilizado

Control

Reciproc Blue

WaveOne Gold

XP EndoShaper

1 mm 3 mm* 5 mm** 7 mm***

79.87 +4.64 | 66.88 + 6.84 | 60.42 + | 52.26 + 6.05
4.08

81.73+3,79 | 77.43 £ 5.03 | 69.15 +|63.38 +6.36
4.47

82.45+450 | 78.77 +6.41 | 72.05 +(64.90 +9.29
9.02

77.04+5.48 | 78.86 + 6.45 | 76.81 +171.16 £ 9.01
8.79

Tabla 18.Anova p=0.01
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ILUSTRASIONES

llustracion 10. Variables

Y sp V DEPENDIENTE
ADAPTACION

|
/)\\\ X W INDEPENDIENTE
Conos estandarizados
limas dnicas Reciproc blue

Limas Unicas Waveone Gold
Limas XP Endo Shaper.

XupZ INTERVINIENTE
Cortes histologicos

llustracién 2. Se presenta la comparacion del porcentaje del area del conducto

ocupado por el cono para cada uno de los grupos en general.

100,0000
o
4
(e}
()
Z 80,0000
o T
5 I
2
£ 60,0000
<
[=]
<
w
(=]
4 40,0000
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0,0000 :

CONTROL RECIPROC BLUE WAVEONE GOLD XP

CONO DEL SISTEMA
ERROR BARS: +/- 1SD

llustraciéon 11. Porcentaje area del cono

104



ANALISIS DE LOS SISTEMAS DE LIMAS UNICAS

r0.736mm 0.70mm 0.658mm 0.603mm 0.559mm 0.506mm 0.452mm  0.412mm O.33mmJ

llustracién 12. Conicidad Reciproc Blue los primeros 3 mm es del 0,08%, luego al 4
mm baja al 0,04% y a partir del 5 mm en adelante se estabiliza al 0,05%

——
i "r i s =

|T663mm 0.63mm 0.588mm 0.539mm 0.484mm 0.43mm 0.367mm  0.291mm J
llustracion 13. Conicidad Waveone Gold del 0,07% los 3 primeros mm y luego baja al
0,05%

0,42mm 0.41mm 0.40mm 0.39mm 0.38mm 0.37mm 0.36mm 0.35mm 0,34mm 0,33mm 0.32mm

llustracién 14. Conicidad XP EndoShaper constante del 0,01%
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ANALISIS CONO TAPERIZADO

0.746mm 0.706mm 0.655mm 0.599mm 0.540mm 0.484mm 0.408mm 0.321mm 0.246mm

llustracion 15. Diamettro Reciproc R25

0.741mm 0.689mm 0.633mm 0.578mm 0.522mm 0.438mm 0.394mm 0.323mm 0.243mrn

U.

llustracién 16. Diametro Waveone Gold PRI

0.665mm 0.629mm 0.586mm 0.550mm 0.510mm 0.462mm 0.422mm 0.382mm 0.295mm

llustracion 17. Diametro XP 30-04

106



MICROFOTOGRAFIA

e e ¢ )
5 -3 iy ¢ ot G T e - RN
llustracion 18. Imagenes representativa

é de coducos con I‘os conos individuales en
el nivel de 1mm. A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone Gold,
D: Grupo Xp Endoshaper

it P e

llustraciéon 10: Imagenes representativas de conductos con los conos individuales en
el nivel de 3mm A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone Gold,
D: Grupo Xp Endoshaper.
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llustracién 11: Imagenes representativas de conductos con los conos individuales en

el nivel de 5mm. A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone Gold,
D: Grupo Xp Endoshaper

llustracion 10: Imagenes representativas de conductos con los conos individuales en
el nivel de 7mm. A: Grupo Control, B: Grupo Reciproc Blue, C: Grupo Waveone Gold,
D: Grupo Xp Endoshaper.

108



