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Glosario

Biospada: Innovador antimicrobiano capaz de limpiar, desinfectar y proporcionar

proteccion duradera en un solo paso gracias a la nanotecnologia SPADA.

Cavitacién: Fenomeno fisico caracterizado por la formacién e implosion de

burbujas de vapor dentro de un liquido.

Desinfeccion: Destruccion de microorganismos patégenos, pero no

necesariamente de esporas; generalmente por agentes quimicos.

Hipoclorito de Sodio: Potente agente antimicrobiano que presenta una accion

disolvente sobre el tejido necrotico y restos organicos.

Irrigacion: Introduccion de una o mas soluciones en la camara pulpar y conductos
radiculares para desinfectar y limpiar el sistema de conductos y garantizar el éxito

del tratamiento.

Irrigacion Ultrasdnica Pasiva: Proceso por el cual se envia energia acustica al
conducto radicular desde una lima oscilante o un alambre liso a un irrigante. Las
ondas ultrasonicas transportan la energia, lo que puede causar cavitacion y

transmision acustica.

Microtransmision acustica: Circulacion de fluidos y fuerzas de corte
hidrodinamicas en las proximidades de un objeto pequefio que vibra, como una lima

de endodoncia activada por ultrasonidos.



Introduccion

A diferencia de la cavidad oral, el sistema de conductos radiculares no tiene
microbiota comensal y cualquier microorganismo detectado alli se considera un
patdgeno potencial. (1) La presencia de microorganismos en la pulpa dental esta
directamente asociada con el desarrollo de una patologia periapical, por lo que
establecer un control de las infecciones es un objetivo clave de la terapia

endodontica. (2)

El desarrollo de la infeccion dentro del conducto radicular inicia una vez la pulpa se
vuelve necrotica, luego de una caries, trauma, enfermedad periodontal o iatrogenia,
o por procedimientos previos del conducto radicular. Una vez establecida, la
infeccion logra avanzar gradualmente en direccion apical, donde las bacterias
gracias a sus factores de virulencia alcanzan los tejidos perirradiculares a través de
vias como lo son el foramen apical, conductos laterales, tibulos dentinales, y
generan inflamacion. Seguidamente, se desarrolla la periodontitis apical que
dependiendo de factores bacterianos y del huésped, puede ser sintomatica o
asintomatica ocasionando un dafo significativo del tejido perirradicular con la

formacion de pus (absceso) o reabsorcion 0sea.(3)(4)

Generalmente las infecciones del conducto radicular son causadas por biopeliculas
microbianas de mdultiples especies adheridas a las superficies de la dentina, que
alteran el estado nutricional y ambiental dentro del conducto radicular, volviéndolo
mas anaerobio.(5) Los tipos de bacterias encontradas van desde anaerobios

facultativos a aerobios, hasta especies muy resistentes como Enterococcus



faecalis, un indicador biolégico ampliamente evaluado que sobrevive en condiciones
ambientales con suministro deficiente de nutrientes, crece como una biopelicula en
las paredes del conducto radicular sin el apoyo sinérgico de otras bacterias, lo que

hace que sea un patégeno muy resistente, asociado a fracaso endodontico.(6)(7)

Por lo anterior, la desinfeccion del sistema de conductos radiculares sigue siendo
un gran reto, debido a la persistencia de microorganismos en sitios anatomicos de
dificil acceso, especialmente en la porcion apical(6). Debido a la complejidad de la
anatomia del conducto radicular y las limitaciones de la preparacion mecanica, la
instrumentacion debe combinarse con una irrigacion adecuada para reducir el
namero de microorganismos dentro del conducto radicular asi como los niveles de
falla en la terapia endodoéntica.(8) La irrigacion convencional es el método que mas
se ha utilizado, pero es ineficaz en la zona apical e istmo ya que transporta la
solucion irrigante solo 1 mm mas alla de la punta de la aguja, (9) razén por la cual,
el enfoque ha sido mejorado mediante la irrigacidén ultrasénica pasiva, donde se
utiliza un dispositivo ultrasénico que produce energia acustica y a su vez genera
ondas ultrasénicas, cavitacion y calor, favoreciendo asi la eliminacion de barrillo
dentinal, abriendo los tubulos y maximizando el efecto antibacteriano del
irrigante.(10) En la busqueda de superar los inconvenientes de los agentes
antibacterianos convencionales y lograr resultados prometedores en endodoncia,
se han introducido nanoparticulas antimicrobianas que ofrecen numerosas ventajas
ya que brindan un nuevo avance para la prevencion y tratamiento de infecciones

dentales debido a sus excelentes propiedades quimicas y fisicas.(11)



1. Aspectos tedrico-cientificos

Planteamiento del Problema

La terapia endodontica tiene como objetivo eliminar la infeccion microbiana causada
por microorganismos como: Prevotella, Porphyromonas, Fusobacterium,
Actinomyces, Treponema denticola, Lysinibacillus fusiformis, Streptococcus y
Enterococcus preservar el tejido pulpar ya que su éxito se basa en una
instrumentacion eficaz, desinfeccion y obturacion.(12) Sin embargo mas del 50% de
sus paredes permanecen intactas después de la instrumentacion y es por esto que

la irrigacion juega un papel importante para reducir la carga bacteriana(13).

La irrigacién manual con aguja convencional suministra el irrigante no mas de 0 a
1,1 mm mas alla de la punta de la aguja, en consecuencia, es poco probable que
se eliminen por completo los detritus del sistema de conductos radiculares, ademas
de que los microorganismos tienen la capacidad de sobrevivir y colonizar areas
inaccesibles(14) como Enterococcus faecalis que se encuentra en infecciones

persistentes asociadas con falla endododntica(15).

Actualmente ningun irrigante tiene la capacidad por si solo de disolver el tejido
pulpar organico, y de remover la materia inorganica de las paredes del conducto, es
por esto que en la practica actual se ha sugerido potencializar el irrigante mediante
la activacion.(16) La desinfeccion del conducto radicular sigue siendo un gran
desafio debido a la gran variabilidad anatomica. La irrigacion es esencial para
optimizar la desinfeccion y llegar a todas las areas donde con la instrumentacion

mecanica no es posible.(8) El método de irrigacion mas comunmente utilizado es el



uso de jeringas y agujas convencionales, sinembargo tienen limitacién con la

remocion de detritus y acceso al tercio apical. (17)

A pesar de que las técnicas de instrumentacién y preparacion biomecanicas cada
dia evolucionan mas, debido a la complejidad anatomica del sistema de conductos
radiculares, algunas bacterias no siempre se pueden alcanzar con las limas
manuales ni con algunos irrigantes.(18) Por consiguiente, se han propuesto técnicas
de irrigacion novedosas que pueden mejorarse en cuanto a su activacion, como

lairrigacién pasiva ultrasonica(PUI)(19)

El hipoclorito de sodio (NaOCI) sigue siendo la solucién de irrigacion preferida,
gracias a sus numerosas ventajas: Capacidad para disolver los tejidos vitales y
necroticos, accion antimicrobiana, baja tensién superficial y lubricacion, es
econdmico, tiene una larga vida util y se encuentra facilmente disponible. (20) El
NaOCI presenta propiedades antisépticas debido a la formacion de acido
hipocloroso y la posterior liberacion de cloro, que es un bactericida muy activo ya
que el cloro libre en NaOCI disuelve el tejido necrotico al descomponer las proteinas
en amino&cidos y para obtener este efecto se han recomendado concentraciones
que oscilan entre el 0,5% y el 5,25%.(21). Gonzalez K. et al. en el 2020 afirmaron
que la técnica de activacién ultrasonica pasiva (PUI) incrementa la accién del
irrigante, optimiza la limpieza y desinfeccién del conducto. (22) Por su parte, Paz D
et al. en 2019 observaron una reduccién significativa de unidades formadoras de
colonias (23), A.Abu Hasna et al. en 2021 concluyeron que la técnica ultrasénica era

un complemento a la activacion dinamica manual, siendo significativamente mas



efectiva que la irrigacion convencional y el sistema EndoVac en la eliminacion

bacteriana.(24)

Biospada es un innovador y revolucionario agente antimicrobiano que provee una
barrera invisible que inhibe el crecimiento de bacterias, virus, hongos, moho, algas
y protozoos, cuyo componente activo es el 3-trihidroxisilil propildimetil-octadecil
amonio.(25) Es capaz de desinfectar y proporcionar proteccion duradera en un solo
paso gracias a su exclusiva nanotecnologia SPADA, sin embargo, a la fecha no hay
estudios reportados en la literatura aplicados en el campo de la odontologia,

especificamente en la Endodoncia.

1.1Justificacion

A lo largo del tiempo, se han desarrollado nuevas y mejores técnicas de
irrigacion, asi como formas de distribuir el irrigante y que a su vez faciliten el acceso
a través del conducto radicular. (26) Estas técnicas han evolucionado gracias a la
aparicion de los sistemas de activacion como el ultrasénico que es uno de los mas

utilizados en el campo de la endodoncia.(27)

En la mayoria de los casos, el tratamiento endododntico fracasa cuando los
procedimientos realizados dentro de los conductos radiculares no logran un control
satisfactorio y la eliminacién de la infeccidon.(28) Algunas partes del conducto
radicular permanecen intactas con frecuencia durante el proceso de preparacion
biomecéanica, independientemente de la técnica empleada o los instrumentos

utilizados, éstas areas no tocadas por los instrumentos pueden contener bacterias



o restos de tejido necrotico, aunque la obturacion de los conductos radiculares

puede parecer radiograficamente adecuada.(29)

El desbridamiento completo de los conductos infectados puede ser inalcanzable
debido a la inaccesibilidad de los sitios de infeccibn y la actividad de
microorganismos que sobreviven dentro de la porcion apical como Enterococcus
faecalis, un coco anaerdbico grampositivo que muestra una alta resistencia a los
agentes antimicrobianos y se considera como un patdégeno oportunista, cuya
persistencia en los conductos radiculares representa un importante problema

terapéutico.(7)

Akpata y Blechman en 1982 demostraron que Enterococcus faecalis invade los
tubulos dentinarios.(30) Por su parte, Réc¢as et al. en el afio 2004 asociaron a
Enterococcus faecalis con diferentes formas de enfermedad perirradicular,
encontrandose en infecciones primarias en 4 a 40% y presentdndose con mas
frecuencia en la periodontitis apical asintoméatica, mientras que en infecciones
secundarias, la frecuencia es mucho mayor porque los casos de tratamiento fallido
del conducto radicular tienen nueve veces mas probabilidades de contener
Enterococcus faecalis que las infecciones endododnticas primarias.(31) De igual
forma, Alghamdi y Shakir en 2020 destacaron a Enterococcus faecalis como el
principal patégeno responsable del fracaso del tratamiento endoddntico por su
capacidad para sobrevivir en diferentes ambientes, resistir a medidas de
desinfeccidn, crear una biopelicula, vivir en areas inalcanzables, lo que dificulta el

desbridamiento quimicomecénico de un conducto radicular.(7)



Lo anteriormente mencionado busca orientar al clinico en el reconocimiento de
nuevos protocolos de irrigacion que contribuyan a la disminucion de fracasos en la
consulta odontolégica como accion de procedimientos endodonticos que no logran
ser resueltos mediante la terapia endoddntica con los tradicionales sistemas de
irrigacion como el Hipoclorito de sodio que es considerado como el Gold Estandar
y que motivan al uso de nuevos materiales de desarrollo tecnolégico con el
surgimiento de nanoparticulas que se han incorporado en la préctica clinica como
lo es la Biospada que resulta ser prometedor para la desinfeccion del conducto

radicular.(11)

1.2 Propdsito

Las innovaciones tecnolégicas en odontologia procuran dar solucion a una
diversidad de problemas. Los nanoparticulas han impactado el campo de la ciencia
médica y dental, en el campo de la endodoncia sigue existiendo una gran
preocupacion por la eliminacion de las biopeliculas microbianas del sistema de
conductos radiculares. Las nanoparticulas han demostrado ser mucho mas
eficientes, con una buena capacidad de adhesion y quimica superficial, en

comparacion con los materiales convencionales(11).

De acuerdo con lo anterior, en este estudio se espera generar conocimiento acerca
de la aplicacion de Biospada como agente irrigante y determinar su aplicacion en

endodoncia para lograr una mejor tasa de éxito del tratamiento.



1.3 Antecedentes

Actualmente en la literatura no se encuentran estudios de Biospada aplicada como
irrigante  en endodoncia, sin embargo, si se ha estudiado su efectividad
antimicrobiana en otros campos. Jiang et al. en el 2010 informaron modificaciones
en las diferentes cepas bacterianas de estructuras proteicas después de haber sido
expuestas a nanoparticulas de oxido.(32) Windler et al. en el 2013 afirmaron que 3-
trihidroxisilil propildimetil-octadecil amonio se ha utilizado en los campos de los
alimentos y médicos gracias a sus propiedades antimicrobianas.(33)Schifman et al.
en el 2015 indicaron una disminucion con la carga antimicrobiana y una reduccion
del 99% del numero total de organismos cultivables de E. coli que se pudo lograr
dentro de 1.8 horas utilizando 3-trihidroxisilil propildimetil-octadecil amonio.(34)
Chun-Chieh Tseng et al. en el 2016 en su estudio sobre bioaerosoles en contacto
con la mascarilla, afirmaron que cloruro de 3-trihidroxisilil propildimetil-octadecil
amonio, redujo las tasas promedio de colonias A. baumannii, E. faecalisy S. aureus,
en un 91,8.(35) Faghihzadeh et al en 2016 mostraron que las regiones espectrales
cambiaron segun el tiempo de exposicion después del tratamiento de las bacterias

con nanoparticulas.(36)

1.4 Marco Teorico (Legal, conceptual y tedrico)

1.4.1 Marco Legal

Mediante el articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social de la Republica de Colombia(37), Por la cual se establecen las

normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, el



presente proyecto se encuentra en la categoria de riesgo minimo porque se
emplearan dientes permanentes unirradiculares extraidos por indicacion
terapéutica, previa firma de consentimiento informado y formato de donacion de

organos/dientes.
1.4.2 Marco tedrico

Microbioma del Sistema de Conductos Radiculares
Esta inicialmente dominada por aerobios y anaerobios facultativos, sin embargo, a
medida que avanza la enfermedad, cambia la ecologia dentro del sistema de

conductos radiculares(38)

Microbioma endoddntico en la periodontitis apical primaria

Las especies bacterianas implicadas en estas infecciones son especies pioneras,
que iniciaron el proceso de inflamacion pulpar, necrosis e infeccion, y tardias, las
cuales aprovecharon las condiciones ambientales en el conducto necrético para
establecerse. En las infecciones primarias se encuentran microorganismos Gram-
negativos como Fusobacterium nucleatum , especies de Dialister , Porphyromonas
endodontalis , Porphyromonas gingivalis , Prevotella, Tannerella
forsythiay Treponema, asi como también bacterias grampositivas como
Parvimonas micra , Filifactor alocis , Pseudoramibacter alactolyticus , Olsenella uli ,
especies de Actinomyces, Streptococcus , Propionibacteriumy Cutibacterium

acneés.(39)(40)(41)



Microbioma endodéntico en la periodontitis apical secundaria

La periodontitis apical secundaria es un problema infeccioso causado por una
infeccidn intrarradicular persistente o secundaria 0, en algunos casos, por una
infeccién extrarradicular, con persistencia de signos y/o sintomas, radiolucidez

perirradicular, tracto sinusal, inflamacion y dolor a la percusion.(3)

Enterococcus faecalis es una de las especies mas prevalentes que se encuentran
en los conductos de los dientes con periodontitis apical posterior al tratamiento
endodontico debido a su capacidad para sobrevivir en condiciones ambientales
adversas.(42) Otros microorganismos bacterianos encontrados con frecuencia
incluyen especies de Streptococcus, Actinomyces, C. acnes, P . alactolitico,
Arachnia propionica (Propionibacterium propionicum), especie Dialister , F.

nucleatum , P. micra y especies de Prevotella .(43) (44)

1.4.3 Marco Conceptual

Enterococcus faecalis

Generalidades

Los enterococos son bacterias Gram positivas que forman parte de la flora
comensal del tracto gastrointestinal e implicados en infecciones de cierta
importancia clinica. Enterococcus faecalis el responsable del 80% de las
infecciones humanas es capaz de resistir en condiciones extremas, multiplicarse a

temperaturas entre 10 y 45 °C, y soportar un pH alcalino, resistir el peroxido de

10



hidrégeno, el etanol, el hipoclorito de sodio y la radiacion ultravioleta en ausencia
de nutrientes durante periodos prolongados.(38) Es uno de los tipos de bacterias
mas resistentes a los antibi6ticos. Puede tolerar y sobrevivir en condiciones
extremas, compite con otros microbios por la supervivencia, forma biopelicula,
invade los tubulos dentinarios y posee factores de virulencia que contribuyen a su
supervivencia(45)

Es una de las bacterias mas resistentes a los antibiéticos, puede tolerar y sobrevivir
en condiciones extremas, compite con otros microbios por la supervivencia, forma
biopelicula, invade los tubulos dentinarios y posee factores de virulencia que
contribuyen a su supervivencia.(45)

Prevalencia

Los fracasos endodonticos posteriores al tratamiento se han relacionado
comunmente con la especie bacteriana Gram-positiva Enterococcus faecalis y en
casos de infecciones secundarias del conducto radicular su prevalencia puede
alcanzar valores de hasta el 70%.(46) En conductos radiculares previamente
tratados ha sido aislada en un 45,8% de los casos(47), Sedgley et al. informaron
qgue la prevalencia de E. faecalis fue significativamente mayor en los casos de
retratamiento (89,6%) que en la infeccion primaria (67,5%) (48)

Factores de Virulencia

Una de las razones importantes de la eliminacibn de las infecciones por
Enterococcus faecalis son los factores de virulencia que son los responsables de la

patogenicidad.(49)
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v' Sustancia de agregacion (AS)

Es una adhesina bacteriana codificada por plasmido que responde a feromonas que
media el contacto eficaz entre la bacteria donante y la receptora, lo que facilita el
intercambio de plasmidos, otra de sus funciones es mediar en la union a las
proteinas de la matriz extracelular (MEC), incluido el colageno tipo I.(50) La union
al colageno tipo | por parte de las bacterias puede ser de particular importancia con
respecto a las infecciones endodonticas, ya que este es el principal componente
organico de la dentina.(50)

v' Adhesinas de superficie

Se asocian con la promocién de la adhesion primaria y la formacion de biopeliculas
de Enterococcus faecalis en superficies abibticas, en las paredes dentinarias
medicadas, y esta forma de organizacién podria permitir que las bacterias resistan
el efecto bactericida de la medicacion con hidroxido de calcio en los conductos
radiculares infectados.(51)

v' Feromonas sexuales

Produccion de feromonas sexuales por cepas de Enterococcus faecalis y su efecto
inductor de aglutinacién bacteriana fue descrito por primera vez por Dunny et al.,
1978. Posteriormente se demostré que la resistencia a los antibiéticos y otros rasgos
de virulencia, como la produccion de citolisina, pueden transmitirse en cepas de E.
faecalis por sistema de feromonas sexuales Clewell y Weaver, 1989(52)

v Gelatinasa

Degrada a la gelatina, caseina, hemoglobina y ciertos péptidos bioactivos como

feromonas quimiotacticas de Enterococcus faecalis. Esta proteasa se encarga de
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modular las defensas del hospedero induciendo la ausencia o acumulacion de
leucocitos en los tejidos colonizados.(53)
v' Citolisina
Anteriormente llamada hemolisina. La citolisina provoca la lisis celular, ademas
actlia como toxina provocando la ruptura del sistema membranoso de glébulos rojos
e induce la liberacion de mediadores inflamatorios a partir del tejido dafiado.(53)
Irrigantes endodonticos

Dentro de las sustancias irrigantes se encuentran las siguientes:
e Hipoclorito de Sodio
La irrigacion en endodoncia con la solucion de hipoclorito de sodio fue
evolucionando desde que se introdujo para la desinfecciéon de las manos en
medicina en 1847 por Semmelweis, se us6 como eliminador de tejidos necroticos
mediante la adicion de molécula de potasio o sodio metdlicos en los conductos
radiculares, produciendo segun el autor "fuegos artificiales” por parte de Schreier
en 1893.(54) En la primera guerra mundial Dakin en 1915 usé el hipoclorito de sodio
al 0,5% para el manejo de las heridas y se denomind "Solucién de Dakin", se
utilizaron enzimas proteoliticas por su propiedad de disolver los tejidos, para 1940,
el agua destilada era el irrigante endoddntico habitualmente utilizado, igualmente se
utilizaron acidos como el acido clorhidrico al 30% y acido sulfurico al 50% sin
entender los peligros que estos agentes ocasionarian a los tejidos periradiculares.
Por su parte, Grossman en 1941, preconiza la irrigacion del sistema de conductos
radiculares con peroéxido de hidrégeno , el cual lo combina con hipoclorito de sodio,

aplicandolo en forma alternada, consiguiendo de esta manera una mayor limpieza,
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obtenida por la efervescencia debida al oxigeno naciente que libera el agua
oxigenada.(55)

El hipoclorito de sodio es el compuesto halogenado mas popular utilizado en
endodoncia para la irrigacion de los canales radiculares, desde principios del Siglo
XX(56). En la préactica actual es el irrigante por excelencia por ser el que mas se
acerca a las condiciones ideales por su efectividad para eliminar tejido vital y no vital
y ademas de poseer un amplio efecto antibacteriano, segun Yesilsoy C et al 1995
el hipoclorito de sodio elimina rapidamente microorganismos Gram Positivos, Gram
Negativos, bacterias, esporas, hongos y virus, tiene un pH alcalino entre 10,7y 12,2,
es excelente lubricante y blanqueador, posee una tension superficial baja, posee
una vida media de almacenamiento prolongada y es poco costoso.(57)

Sin embargo, el hipoclorito de sodio presenta una desventaja al ser un agente
irritante para el tejido periapical (58)(59) ademas del sabor que es inaceptable por
los pacientes y por si solo no remueve la capa de desecho, ya que solo actia sobre
la materia organica de la pulpa y predentina.(60) Yesilsoy C et al 1995 , en su
estudios encontraron que las concentraciones clinicas varian entre el 0,5% al 6%,
la dilucion del NaOCI disminuye significativamente la propiedad antibacteriana, la
propiedad de disolucion del tejido y la propiedad de desbridamiento del conducto, al
igual que disminuye su toxicidad.(57)

Siqueira et al 2000. compararon los efectos antibacterianos producidos por la
irrigacion con hipoclorito de sodio al 1%, 2,5% y 5,25%. Ellos concluyeron que los
cambios regulares y el uso de grandes cantidades del irrigante deben mantener la

efectividad antibacteriana del hipoclorito de sodio, compensando los efectos de
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concentracién(61)(62). Gomes et al 2001, analizaron el efecto antimicrobiano in vitro
sobre el E. Faecalis a través de diferentes concentraciones de NaOCL donde fueron
necesarios 10 y 30 minutos respectivamente cuando se utilizé el NaOCL a 2,5% y
0.5%, sin embargo este microorganismo fue eliminado de 30 segundos cuando la
concentracion de la solucion era del 5.25%.(63) Sin embargo, el NaOCI no cumple
con eliminacion del barrillo dentinal y es necesario combinarlo con agentes
guelantes.(60)

e Clorhexidina

La clorhexidina (CHX) es una bis-guanida cationica sintética que consta de dos
anillos simétricos de 4-clorofenilo y dos grupos biguanida conectados por una
cadena central de hexametilen, que ataca mdltiples sitios a nivel celular.(64)(65)
CHX es una molécula hidrofila y lipéfila cargada positivamente que interactia con
los fosfolipidos y lipopolisacaridos en las membranas celulares, causando su
ruptura, lo que permite que las moléculas de CHX entren en la célula y provoquen
efectos téxicos intracelulares. (66) Su eficacia se debe a la interaccion de la carga
positiva de la molécula y los grupos fosfato cargados negativamente en las paredes
celulares microbianas, alterando asi su equilibrio osmaético.(67)

En cuanto al espectro de actividad, CHX es bactericida y eficaz contra bacterias
Gram-positivas y Gram-negativas, anaerobias facultativas y estrictas, levaduras y
hongos, particularmente Candida albicans, y virus e inactivo frente a esporas
bacterianas a temperatura ambiente.(68)

A una concentracion de 0,2%, no es muy bactericida mientras que en

concentraciones del 2% es mejor, aungue si se usa directamente después de NaOCI

15



puede causar un precipitado oscuro(69), que es dificil de eliminar y que se asocia
con riesgos potenciales para la salud, por lo que se recomienda un irrigante
intermedio como solucion salina cuando se trata un mismo diente.(66)

Por su parte, Delanyet al. 1982 evaluaron el gluconato de CHX al 0,2 % en
conductos radiculares infectados. Las muestras bacterioldgicas se obtuvieron antes,
durante, y 24 horas después de la instrumentacién, irrigacién y medicacion, con
gluconato de CHX o con solucidon salina estéril. Hubo una reduccion muy
significativa de microorganismos en las muestras tratadas con CHX después de los
procedimientos de instrumentacion e irrigacion. (70) Heling y Chandler en 1998
estudiaron el efecto antimicrobiano de las combinaciones de irrigantes dentro de los
tubulos dentinarios in vitro contra E. faecalis y descubrieron que una combinacion
especifica de perdxido de hidrégeno al 3 % y CHX era superior en su actividad
antibacteriana en la dentina en comparacion con otros regimenes, como CHX y
NaOCI utilizados de manera individual.(70)

Oncag et al. 2003 evaluaron las propiedades antibacterianas del NaOCI al 5,25%,
CHX al 2% y CHX al 0,2% mas cetrimida (Cetrexidin) al 0,2% después de 5 minutos
y 48 horas en conductos infectados por Enterococcus faecalis . La CHX al2 % y la
cetrexidina fueron significativamente mas eficaces en E. faecalis que el NaOCI al
5,25% en ambos periodos de tiempo.(71) Ercanet al.2004 evaluaron la actividad
antibacteriana de CHX al 2% e hipoclorito de sodio al 5,25% en conductos
radiculares infectados de incisivos y premolares. Concluyeron que tanto la CHX

como el hipoclorito de sodio fueron significativamente efectivos para reducir los
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microorganismos en los dientes con pulpas necréticas, patologias periapicales o
ambas, y podrian usarse con éxito como solucion de irrigacion(70).

En general, los estudios donde se compara el efecto bactericida de CHX y NaOCI
han arrojado resultados contradictorios, al parecer cuando se usan en
concentraciones idénticas, su efecto antibacteriano in vitro (dentina infectada) e in
vivo (en el sistema de conductos radiculares) es similar y la actividad antimicrobiana
estaria relacionada con el tipo, concentracion y forma de presentacion de los
irrigantes, asi como con la susceptibilidad microbiana (67)

e Peroxido de Hidrogeno (H202)

Es un liquido incoloro y se ha utilizado en odontologia en concentraciones que
varian del 1% al 30%. Se degrada para formar agua y oxigeno y es activo contra
virus, bacterias, esporas bacterianas y levaduras (72) a través de los radicales libres
hidroxilo que atacan las proteinas y el ADN.(73) La evidencia actual no respalda el
uso de H202 sobre otros irrigantes y no se ha demostrado que reduzca
significativamente la carga bacteriana en los conductos, debido a la efervescencia
con H202 vy la filtracion en los tejidos existe el peligro de provocar enfisema
aéreo.(66)

e Qmix

Es un sistema de irrigacion del conducto radicular a base de clorhexidina (CHX) que
también contiene acido etilendiaminotetraacético (EDTA), solucion salina y un
detergente antibacteriano,(74) Presenta sustantividad y capacidad para eliminar el

barrillo dentinario, gracias a sus efectos sobre la dentina favorece la retencion de
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postes de fibra, su capacidad de eliminacion de barrillo dentinario es comparable a
la del EDTA al 17 % y la actividad antibacteriana de QMix es superior a NaOCl al 1
%yal2%yal2% de CHX.(75)

Muchos estudios han comparado la propiedad antimicrobiana de QMix con otros
irrigantes contra E. faecalis mostrando resultados variables; algunos mostraron una
accion antibacteriana mas fuerte en un volumen / tiempo mas bajo, mientras que
otros mostraron resultados contrarios.(76)(77)(78)

e MTAD

MTAD fue presentado por Torabinejad y Johnson en 2003, se introdujo como un
nuevo irrigante para dar solucién a algunas limitaciones y cumplir con todos los
requisitos ideales. MTAD se compone de doxiciclina al 3% (un antibi6tico), acido
citrico al 4,25% (desmineralizante de la dentina) y tween 80 al 0,5% (de accién
detergente) generalmente utilizado como irrigante alternativo del conducto radicular.
(70)(79) que tiene la capacidad de eliminar el barrillo dentinario y se ha sugerido
gue es mas eficaz que el hipoclorito de sodio y la clorhexidina en la desinfecciéon de
los conductos radiculares(79). Por su parte, Torabinejad et al. 2003 han demostrado
gue MTAD es capaz de eliminar el barrillo dentinario y es eficaz contra Enterococcus
faecalis.(70) Aunque MTAD puede eliminar eficazmente el barrillo dentinario y
E. faecalis, algunos investigadores siguen insistiendo en que el NaOCI| es mas

eficaz.(80)
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e Triton

Triton (TX-100) es un surfactante no ionico, utilizado para modificar nanomateriales
a fin de mejorar sus efectos antibacterianos. Algunos investigadores han combinado
TX-100 con otros materiales para obtener efectos antimicrobianos
sinérgicos.(81) Como detergente no idnico, puede incorporarse a los liposomas de
las membranas celulares, aumentando la penetrabilidad de Ia
membrana(82) Aunque es una herramienta esencial ya que es capaz de solubilizar
proteinas de membrana, muestra una actividad antibacteriana deébil y rara vez se
usa como agente antibacteriano. (83) Sin embargo, Duan et al. 2022 demostraron
gue la mezcla TX-100 + iones de plata Ag * tiene un fuerte efecto bactericida similar
al de CHX al 2% pero una citotoxicidad mucho menor. Esta combinacion podria
convertirse en un nuevo agente antibacteriano eficaz y seguro para la odontologia

pero son necesarios mas estudios.(84)

Quelantes

EDTA 17%

El acido etilendiaminotetraacético es un efectivo agente quelante que aumenta el
diametro de los tubulos dentinales, facilita la remocion de la capa superficial de la
dentina, elimina el barrillo dentinal, presenta alta tension superficial (85) lo que
podria limitar su penetracion en los tubulos dentinarios asi como en las
irregularidades del sistema de conductos radiculares e istmos. (86)

Para dar solucién a sus limitaciones de tension superficial, se ha sugerido la adicién

de agentes tensoactivos como cetrimida para disminuir su tensién superficial (87) y
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aumentar su penetrabilidad en las areas del sistema de conductos radiculares
inaccesibles a la instrumentacién mecanica.(88)

El EDTA en si mismo no es antimicrobiano, pero puede ejercer actividad
antimicrobiana quelando cationes divalentes (Ca 2+ , Mg 2+) necesarios para el
crecimiento y la estabilidad de la membrana y también pueden mostrar actividad
antibiofilm.(86) El uso combinado de NaOCl y EDTA crea una interaccion quimicay
una reaccion exotérmica (89) lo que reduce el cloro disponible en las soluciones de
NaOCI hasta en un 80 % comprometiendo las propiedades microbianas y de
disolucién de tejido organico.(90)

Acido citrico

Es un &cido tricarboxilico, su pH oscila entre 0,8 y 1,9, normalmente se usa para
desintoxicar las superficies radiculares y exponer las fibras de colageno intrinsecas
en una nueva terapia de unién y para ayudar a eliminar el barrillo dentinario durante
la preparacion biomecénica.(60) Campello y colaboradores observaron una
reduccion significativa del 98 % en los recuentos bacterianos al usar acido citrico y
recomiendan un uso alternativo de NaOCI y acido citrico seguido de agitaciéon con
XP-endo Finisher para mejorar la reduccion de Enterococcus faecalis(91)

En terapia fotodinamica contra Enterococcus faecalis, el uso de un
fotosensibilizador a base de acido citrico mejora significativamente el efecto
antibacteriano.(91) El acido citrico ha demostrado ser eficaz en la eliminacion del
barrillo dentinario, mostrando mejores resultados en los tercios coronal y medio del
conducto radicular, mejorando su efecto cuando se combina con la activacion

dinamica manual durante 30 segundos ya que si son 60 segundos presenta erosion
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de la dentina, lo que disminuye la microdureza de la dentina y causar
descalcificacion y erosion, especialmente cuando se usa antes de NaOCI.(92)
Delgado et al. en el 2022 mencionaron que el acido citrico es mas beneficioso en
procedimientos como endodoncia regenerativa debido a la mayor liberacién de
TGF-B1, adicionalmente por su remociéon completa de hidroxido de calcio
intraconducto y eliminacién de microorganismos mostrando mejores resultados que
NaOCIl.(93)

Acido fosférico

El 4cido fosférico (H3PO4) elimina el barrillo dentinal alojado dentro de los tubulos
y en las paredes del conducto radicular, es utilizado en endodoncia a modo de
coadyuvante al 4%, y 3%, en comparacion mostréo mayor calidad de limpieza de la
pared dentinaria del sistema de conductos, sin mejoras estadisticamente
significativas; con respecto a la activacion(94) y el tiempo de permanencia se
demostr6 en estudios realizados por Prado et al. 2011 que al usarlo en
concentraciones elevadas puede no ser biolégicamente segura, por lo que la
disminucidon de las concentraciones resultaria imprescindible hacia su posible
utilizacién clinica(95), por otro lado, en estudios comparativos del efecto
antimicrobiano y la citotoxicidad el acido fosforico al 37% mostré6 un efecto
antimicrobiano contra los patdgenos endodonticos similar a la de NaOCl al 5,25% y

clorhexidina al 2% en solucién y gel.(90)
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Nanotecnologia

Es un campo interdisciplinario de rapido desarrollo que se presenta para diversas
aplicaciones biomédicas, como la regeneracién de tejidos, la administracion de
farmacos, los biosensores, la transfeccion de genes y la obtencion de imagenes. en
odontologia, ademas se puede utilizar como creacion de nanoparticulas seguras en

la clinica.(96)

Nanoparticulas

Son patrticulas de tamafio nanométrico, tienen una dimension que oscila entre 1y
100 nm, se han convertido en herramientas prometedoras con amplias propiedades
aplicadas en la administracion de farmacos, diagndsticos, cosmeticos y varias otras

areas bioldgicas y no bioldgicas. (97)(98)

Una forma de presentacion es como nanoparticulas poliméricas (PNP) para ser
utiizado como vehiculos de liberacion controlada y sostenida de farmacos,
caracterizadas como una entidad encapsulada que puede unirse a la superficie de
una nanoesfera o nanocapsula, o incorporarse a una matriz por ejemplo el acido

polilactico glicélico.(99)

Al ser un material nuevo se debe tener cuidado en la aplicacion ya que el cuerpo
puede generar una sefializacion inflamatoria a través de las vias c-Src, p38 MAP
quinasa y NF-kB, y aumentan la liberacion de citoquinas proinflamatorias de los
macrofagos y va a estar determinada por el tamafio y el funcionamiento del

higado.(100)(101)
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Biospada

Biospada 60 es un agente antimicrobial de larga duracién que desinfecta en un solo
paso y protege durante semanas hasta que se elimine por abrasion, inhibiendo el
crecimiento de bacterias, hongos, moho, algas, levaduras, virus, protozoos y otros
microorganismos, cuyo componente activo es el 3-
(Trihydroxysilyl)propy! dimethyl octadecyl ammonium chloride.(25) KatanTech
incorpora tecnologia avanzada a nanoescala de matriz antimicrobiana polimérica
autoalineable (SPADA) que logra una proteccién antimicrobiana duradera, eficaz,
rentable y ecoldgica . La nanotecnologia SPADA funciona proporcionando una capa
protectora de moléculas llamadas nano-espadas a la superficie, se adhiere
fuertemente a las superficies y también se une a otras moléculas de SPADA de una
manera que mantiene la 'espada’ en posicion vertical. La punta de las moléculas
actla como la punta de una espada, perforando fisicamente las paredes celulares
de los microorganismos destruyéndolos. El ingrediente activo de la nanotecnologia
SPADA ha sido aprobado por autoridades nacionales e internacionales, incluida la
Autoridad de Seguridad Alimentaria de Nueva Zelanda. Segun los estudios de Yujin
Kim et. Al 2020, brinda proteccion continua por hasta ocho horas, aunque se

recomienda que se vuelva a aplicar cada tres o cuatro horas.(102)

Como se mencion6 anteriormente, en la literatura no se reportan estudios de
Biospada en Endodoncia, sin embargo si se han realizado investigaciones acerca

de su efectividad microbiana en otros campos.(32)(33)(34)(35)(36)
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Irrigacion Ultrasdnica Pasiva (PUI)

Fue descrita por Weller y col. En 1980. El término "pasivo" no describe
adecuadamente el proceso, ya que es en realidad activo, sin embargo, cuando se
introdujo por primera vez el término pasivo fue relacionandolo con la accién no
cortante de la lima activada por el ultrasonido. PUI se basa en la transmision de
energia acustica desde una lima oscilante o alambre liso a una solucién de irrigacion
en el conducto radicular.(103) La energia se transmite por medio de ondas de
ultrasonido y puede inducir la transmision aculstica y la cavitacion de la
irrigacion.(104) Después de que el conducto radicular se ha conformado hasta la
lima apical maestra (independientemente de la técnica de preparacion utilizada),
una pequefa lima o alambre liso (por ejemplo el tamafio 15) se introduce en el
centro del conducto radicular, hasta la regién apical. El conducto radicular se llena
con una solucion de irrigacién y la lima de ultrasonido oscilante activa la irrigacion.
A medida que el conducto radicular ya se ha conformado, la lima o el alambre se
puede mover libremente y la irrigacion pueda penetrar mas facilmente en la parte
apical del conducto radicular, por lo que el efecto de limpieza serd mas
poderoso.(105) Con esta metodologia no cortante, la posibilidad de crear formas
aberrantes dentro del conducto radicular se reducira al minimo. La eficacia de la
limpieza de tejidos de PUI implica la remocion efectiva de detritus de dentina, los
microorganismos (biofilm) y tejidos organicos del conducto radicular. Debido a la
transmision activa de la irrigacion, su potencial de contacto en una mayor superficie

de la pared del conducto se vera incrementada.(106)
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Si se va a utilizar la activacion ultrasénica de hipoclorito de sodio, resulta importante
aplicar el instrumento de ultrasonido después que la preparacion del conducto se
haya completado. Parece mejor colocar un delgado instrumento cortante, de
manera controlada después de la preparacion del conducto radicular. (107)
Recientemente se estan comercializando, alambres lisos montados en un
dispositivo de ultrasonido. Sin embargo, en este momento no se pueden dar

directivas claras en cuanto a su relacion riesgo / beneficio. (108)

Cunningham W et al 1982 y Solovyeva AM et al 2000 en sus estudios afirman que
el uso del hipoclorito de sodio combinado con el ultrasonido o un sistema de
vibracion de ondas es el medio de irrigacion que mayor efecto antibacterial presenta.
Utilizando esta combinacion se mejora el intercambio de las sustancias en el
conducto, permite un calentamiento de la sustancia irrigadora, se eliminan restos
dentinarios y parte de la capa de desecho, logrando asi un mayor efecto de limpieza.

(109)(110)

1.6 Objetivos
1.6.1 Objetivo General
Comparar la efectividad de Biospada 60 y el Hipoclorito de sodio al 5,25%
activados con ultrasonido en la desinfeccion de tubos de dentina infectados

con Enterococcus faecalis.
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1.6.2 Objetivos Especificos

Establecer el nimero de unidades formadoras de colonias en tubos de
dentina infectados con Enterococcus Faecalis irrigados con Biospada
activada con ultrasonido.

Establecer el numero de unidades formadoras de colonias en tubos de
dentina infectados con Enterococcus Faecalis irrigados con Hipoclorito de
sodio activado con ultrasonido.

Evaluar la efectividad antimicrobiana de ambos irrigantes: Hipoclorito de

Sodio 5,25% y Biospada 60 activados con ultrasonido.

1.1 Aspectos Metodoldgicos

1.2 Tipo de Estudio

El proyecto de investigacion es un estudio experimental in vitro.

1.3 Objeto de estudio

El objeto de estudio son el nimero de unidades formadoras de colonias (UFC)
de Enterococcus faecalis.

1.4 Material objeto de estudio

Conductos radiculares instrumentados y barrillo dentinario o detritus como
resultado del proceso de instrumentacion biomecanica que permita identificar el

recuento de UFC de Enterococcus faecalis.
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1.5 Unidad de observacion
96 tubos de dentina de dientes permanentes unirradiculares humanos extraidos
bajo indicaciones ortoddnticas y periodontales.
1.6 Muestra
El tamafio de la muestra se calcul6 con software libre Real Statistics version
9.1 (R para Excel) con una confianza del 95%, una potencia del 80% y un efecto
del error de 0,61. Los datos obtenidos en las muestras son aleatorios,
estableciendo para la presente investigacion 96 tubos de dentina elaborados a
partir de dientes unirradiculares humanos extraidos que cumplieron con los
criterios de seleccion del estudio, establecidos por los investigadores.
1.7 Criterios de seleccién
1.7.1 Criterios de inclusion
e Dientes unirradiculares permanentes extraidos por motivos ortodénticos o
periodontales
e Raices de dientes naturales con longitud mayor a 10 mm.
e Dientes sin presencia de caries
e Dientes permanentes con apice radicular cerrado
2.6.2 Criterios de exclusion
e Dientes temporales
e Dientes con restauraciones
e Dientes con Facetas de desgaste

e Dientes con abrasiones
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e Dientes con longitud radicular menor a 10 mm.
e Dientes con caries radicular

e Dientes con apice abierto

e Dientes con Reabsorcién radicular externa

e Dientes con Tratamiento endoddntico iniciado

e Dientes con Tratamiento endodéntico previo.

1.8 Procedimiento

1.8.1 Muestra

e Seleccion y preparacion de la muestra
Se utilizaron un total de 96 dientes permanentes unirradiculares humanos extraidos
por razones ortodonticas y periodontales. Criterios de inclusién se seleccionaron
dientes con raices intactas y apices maduros, sin caries, tratamientos de
endodoncia y restauraciones. Se excluyeron los dientes con caries radicular,
reabsorcion radicular externa, facetas de desgaste y longitud radicular menor a

10mm.

Después de la extraccion los dientes se almacenaron en solucién salina durante 1
semana a temperatura ambiente, cada diente fue decoronado con disco de y se
estandarizaron las longitudes de las raices a 10mm desde la union amelocementaria
hasta apical (Figl). Una vez obtenidos los 96 tubos de dentina, se desinfectaron con
hipoclorito de sodio al 5,25% durante 15 minutos con el fin de remover tejido

organico. Inicialmente, los conductos radiculares fueron permeabilizados con lima
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preserie #10 k, restando 1mm de la longitud medida cuando la punta de la lima se
hizo visible en el foramen apical después instrumentados hasta lima 80 conicidad 2
% (Coltene) y luego con Peeso 1y 2, entre lima y lima se irrigd con Hipoclorito de
sodio al 5,25% y una irrigacién final con EDTA al 17%, a continuacién los conductos
radiculares se irrigaron con 1 ml de solucién salina para inactivar el Hipoclorito de
sodio residual y se secaron con aire y puntas de papel. Posteriormente se cre6 un
sistema cerrado recubriendo cada raiz con ionémero de vidrio tipo 1 en tercio apical
para evitar la filtracion bacteriana y se esterilizaron en autoclave durante 17 minutos
a 134°C para garantizar un entorno libre de microorganismos (Fig2). Todos los

procedimientos experimentales fueron realizados por el mismo operador.

e Inoculacién de la muestra
La cepa bacteriana Enterococcus faecalis ATCC 29212 fue sembrada en agar
sangre e incubada durante 48 horas a 37° en incubadora con atmosfera de CO2.
(Fig3) Una colonia bacteriana fue colocada en infusién de cerebro y corazén (BHI)
para obtener una suspension bacteriana equivalente a 0,5 segun escala de
McFarland. Seguidamente cada tubo de dentina fue ubicado en un tubo Eppendorf
estéril para llevar a cabo la inoculacién con 10-6 ml de la suspension bacteriana
(Fig4). Después se llevaron a la incubadora con atmosfera CO2 durante 18 dias a
37° para permitir el crecimiento de la biopelicula de Enterococcus faecalis.(Fig5) Se

suministré caldo BHI estéril (20 ul) en los conductos radiculares dia de por medio.
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e Protocolo deirrigacion y activacion
Los tubos de dentina estaban divididos en 4 grupos experimentales (n=24) segun
la sustancia de irrigacion a utilizar. (Fig6) Cada tubo de dentina se estabilizé en una
gradilla de laboratorio y luego por grupos se realizé irrigacion ultrasénica pasiva
(PUl) (Fig 7 y 8). Se utiliz6 ultrasonido (D6/WOODPEAKER) y puntas
ultrasdnicas (DTE Satelec ED4), las cuales se sumergieron en hipoclorito de sodio
al 525% durante 5 minutos y Iluego fueron flameadas para eliminar
microorganismos y evitar contaminacion cruzada en cada espécimen.

e Grupo A: n= 24 tubos de dentina irrigados con 3 ml de Biospada 60, PUI 3

ciclos de 20 segundos, 1 ml del irrigante dispensado por cada ciclo.

e Grupo B: n= 24 tubos de dentina irrigados con 3ml de Hipoclorito de sodio

5,25%, PUI 3 ciclos de 20 segundos, 1 ml del irrigante dispensado por cada

ciclo.

e Grupo C: n= 24 tubos de dentina irrigados con 3 ml de Hipoclorito de sodio al

5.25%, PUI 3 ciclos de 20 segundos (1 ml del irrigante por ciclo), luego 3 ml de

solucion salina, PUI 1 ciclo de 20 segundos, y seguidamente irrigacion con 3 ml

de solucién Biospada 60, PUI 3 ciclos de 20 segundos (1ml del irrigante por

ciclo).

e Grupo D o control negativo n= 24 tubos de dentina que se infectaron con la

cepa E. faecalis durante 18 dias y no se les aplicé ningun irrigante
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e Evaluacién del crecimiento bacteriano (UFC)
Todos los conductos se secaron con puntas de papel y luego, con una lima manual
#80 (Coltene) se introdujeron en el conducto radicular girandola con movimientos
de watch winding (en sentido de las manecillas del reloj ) 3-4 veces, cada lima se
transfirié a un tubo Eppendorf de 1,5 ml que contenia 1 ml de PBS (Fig9) y se llevo
al vortex con el fin de desprender las bacterias que estuviesen adheridas a la
superficie de la lima durante 60 segundos(Fig10). Se realizaron diluciones seriadas
, 3 diluciones 1 en 10 , para facilitar el calculo de UFC, luego se tomaron 50 ul y
llevaron a una placa de agar sangre. Con rastrillo, el volumen fue sembrado
homogéneamente sobre la superficie del agar. Las placas se incubaron a 37°C por
48 horas en CO2. Para el recuento de UFC se utilizé un contador de colonias(Fig11)
en el que se observo si hubo o no crecimiento bacteriano en cada grupo (Figl12-13-
14-15). A los datos recopilados del conteo se le aplico la férmula: UFC/ml = NUmero

de Colonias x factor de dilucion.

e Preparacion de muestra para observacion mediante SEM

Aleatoriamente se eligio 1 tubo de dentina de cada grupo de estudio para realizar la
observaciéon por medio de microscopia electrénica de barrido y confrontar los
resultados obtenidos en la prueba In vitro. Inicialmente se realizaron procesos de
fijacidbn y deshidratacion para preservar las muestras biolégicas y mantener su
superficie intacta para la observacion; posteriormente pasaron al secador de punto
critico semiautomatico SAMDRI®-795 (Tousimis, EEUU) donde se dispusieron las

muestras completamente sumergidas en alcohol puro, el sistema se enfrié a -15°C
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y luego, se empezo6 a purgar todo el alcohol remplazandolo con CO2 en estado
liquido. Cuando todo el alcohol fue remplazado, el sistema se calenté a 30°C,
aumentando la presion de la recamara por encima de 1400 psi, siendo un estado
de punto critico para el CO2. Cuando el sistema logré estar estable, comenzé a
liberar CO2 dejando la muestra completamente seca y las estructuras intactas; a las
muestras se les aplicé una capa de oro muy delgada de aproximadamente 10 nm
de espesor. Una vez las muestras fueron metalizadas pasaron a ser observadas por
SEM( LYRA3 TESCAN). Las imagenes con microscopio electronico de barrido de
después de protocolo de Irrigacion Ultrasonica Pasiva en el grupo D control,
mostraron invasion bacteriana de Enterococcus faecalis en superficies del conducto
radicular y tibulos dentinales en tercios medio y apical mientras que para los grupos
A (Biospada 60), B (NaOCL 5,25%) y C (Biospada 60 + NaOCI 5,25%) se
observaron los tubulos dentinales limpios, sin microorganismos residuales. (Figs 16

az2l.

1.8.2 Operacionalizacion de variables
(Ver tabla 1.)
1.8.3 Instrumento de Recoleccion de datos
Para la presente investigacion se utilizd6 un instrumento de recoleccion de
datos en el cual se registr6 la informacién sobre la cantidad de
microorganismos encontrados en cada grupo de estudio después del proceso
de irrigacion ultrasonica pasiva con Hipoclorito de sodio 5,25% y Biospada

60.(Ver anexo B).
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Tabla 1: Operacionalizacion de variables
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1.8.4 Procesamiento de la informacion
Primero se establecera el tamafio de la muestra seguida de la
operacionalizacion de variables, una vez obtenidos los datos de la presente

investigacion se procesaran en el Real Statistics Version 9.1.

1.9 Aspectos Eticos

Segun la categoria planteada en el Articulo 11 de la Resolucién N° 008430 de
1993 (expedida por el Ministerio de Salud de Colombia), y a la Resolucion 2378
de 2008” (expedida por el Ministerio de la Proteccion Social) (37)(111)
Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en:
examenes fisicos o sicolégicos de diagndstico o tratamientos rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas, pruebas de
agudeza auditiva, termografias, coleccion de excretas y secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, recoleccién de liquido amniético al
romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos
removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias
sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y
1.10 Anélisis Estadistico

Se realiza un analisis de exploratorio de datos con el objetivo de describir la

muestra, las variables continuas se describieron con frecuencia, promedio, error
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estandar, mediana, maximo, minimo, rango intercuartilico, luego una prueba de
Shapiro Wilk para determinar si las UFC presentaban o no distribuciéon normal,
una prueba de Kruskal-Wallis para el analisis comparativo de las UFC entre los
grupos y finalmente una prueba POST HOC Nemenyi para determinar

diferencias estadisticamente significativas entre los grupos experimentales.

1.10.1 Prueba Piloto

Este estudio fue aprobado por el comité de Etica de la Institucion Universitaria
Colegios de Colombia UNICOC (Bogotd). Inicialmente, se disefié un protocolo
en un modelo in vitro de infeccion intraconducto en dientes unirradiculares con
cepas ATCC 29212 de Enterococcus faecalis. Para el ensayo de este protocolo
se realizo una prueba piloto, en la cual se utilizaron 4 grupos, cada uno con 4
tubos de dentina, el grupo A correspondia a Biospada 60, el grupo B a Hipoclorito
de sodio 5,25% , grupo C Biospada60 + Hipoclorito de sodio 5,25% y el grupo D
a Control donde los tubos de dentina fueron infectados y no se les practico
ningun protocolo de irrigacion ni activacién. Se procedio a inocular 100 ul de
suspension bacteriana en una escala de McFarland de 0,5 en los tubos de
dentina estériles, y se dejaron incubando durante 18 dias y dia de por medio, las
bacterias alimentaban con caldo BHI. Luego se realizo la irrigacion ultrasénica
pasiva de cada grupo para finalmente observar y contar UFC/ml a las 48 horas.
Esta prueba ensayo piloto arrojo resultados favorables, aunque se evidenciaron

errores durante el proceso que sirvieron para hacer ajustes correspondientes.
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2. Resultados
Se utilizo el software Real Statistics para estimar tamafio de muestra para un
ANOVA, encontrando que con una confianza del 95%, potencia 80%, efecto error
del 0,61 , el tamafio de la muestra corresponde a 24 muestras por grupo. En la
presente investigacion se buscaba comparar la efectividad de cada irrigante de
forma individual y combinada (Grupos A, B y C) por medio del recuento de unidades
formadoras de colonia (UFC) respecto al grupo control o grupo D al cual no se le
realizd ninguna irrigacion (Grafica 3). Los resultados de los recuentos de UFC de

cada grupo se resumen en la (Tabla 1).

En el andlisis descriptivo, el promedio minimo de UFC fue 16.6666,7 para el grupo
C, seguido del grupo B de 33.333,3 siendo el doble del anterior, seguido del grupo
A que presenta 8 veces mas UFC que los grupos anteriores. (Tabla 3). Con la prueba
de Shapiro Wilk se encontré que las UFC no presentaron distribucion normal
(p>0,05), razdn por la cual se aplicé la prueba de Kruskal Wallis para comparar los
4 grupos (p<0,05) obteniendo valores con diferencias estadisticamente significativas.
(Tabla 3) Debido ésto se aplicd la prueba POC HOC Nemenyi para identifica las
diferencias, encontrando que entre el grupo A y D existe una diferencia de
18.491.666,7 de UFC, igual sucedi6 entre el grupo B y D 18.708.333 de UFC, Cy D
con 18.725000 de UFC, con promedios de diferencias estadisticamente significativas

cercanos a los 19.000.000 de UFC. (Tabla 4)
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Tabla 2. Conteo de UFC por solucién irrigante

GRUPO C:
CIRUPO) 2 H|Sgg|F_)8RB|:To BIOSPfDA > GRUPO D:
pIENTE BIOSPADA e gopio  HIPOCLORITO o RO
60 DE SODIO
5,25% (UFC/mL)
(UFCL) (et 5.25%
COMBINADO
(UEC/mL)
1 0.0 200.000,0 0.0 39.600.000,0
2 200.000,0 0.0 0.0 10.800.000,0
3 0.0 0.0 0,0 22.400.000,0
4 0.0 0.0 0.0 7.200.000,0
5  400.000,0 0.0 0.0 26.400.000,0
6 0.0 200.000,0 0.0 42.800.000,0
7 400.000,0 0.0 0.0 23.600.000,0
8  800.000,0 0.0 0.0 37.600.000,0
9 0.0 0.0 0.0 29.200.000,0
10 0.0 0.0 0.0 28.000.000,0
11 0.0 200.000,0 0.0 38.800.000,0
12 200.000,0 0.0 0.0 16.800.000,0
13 200.000,0 0.0 400.000,0  18.200.000,0
14 400.000,0 0.0 0.0 12.400.000,0
15 0.0 0.0 0.0 14.200.000,0
16 600.000,0 0.0 0.0 17.600.000,0
17 0.0 200.000,0 0.0 31.000.000,0
18 0.0 0.0 0,0 13.200.000,0
19 200.000,0 0.0 0.0 9.000.000,0
20  200.000,0 0.0 0.0 800.000,0
21 0.0 0.0 0.0 600.000,0
22 1.200.000,0 0.0 0.0 3.600.000,0
23 200.000,0 0.0 0,0 4.000.000,0
24 1.000.000,0 0.0 0.0 2.000.000,0
TOTAL 6.000.000.0  800.000,0 400.000,0  449.800.000,0

Recuento de Unidades Formadoras de Colonias UFC de Enterococcus
faecalis después de la irrigacién con Hipoclorito de sodio al 5,25%,
Biospada 60 y la combinacién de ambos.
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Tabla 3. Analisis descriptivo
. B Kruska
n Mean S‘af?d?“d Median Maximum bl IQR . I-Wallis
Deviation m valu
e Test
GRUPO A
BIOSPADA 2 1.200.000, 0,00
60 (UFC/mL) | 4 250.000,0 340.077 200.000,0 0 0,0 400.000,0 2* 0,000*
GRUPO B:
HIPOCLORIT
O DE SODIO
5,25% 2 0,00
(UFC/mL) 4 | 33.333,3 76.139 0,0 200.000,0 0,0 0,0 1*
GRUPO C:
BIOSPADA
60 +
HIPOCLORIT
O DE SODIO
5,25%
COMBINAD 2 0,00
O (UFC/mL) 4 16.666,7 81.650 0,0 400.000,0 0,0 0,0 0*
GRUPO D:
CONTROL 2 18.741.666 | 13.152.6 17.200.000 | 42.800.000 | 600.000, | 19.750.000 | 0,26
(UFC/mL) 4 | 7 79 0 0 0 0 1%
Lo siguiente indica que * p<0.05 valores estadisticamente significativos; **

p>0.05 valores no significativos estadisticamente.

Tabla 4. Prueba POC HOC de Nemenyi

p-
Grupo 1 Grupo 2 mean lower Upper value
GRUPO B:
GRUPO A: BIOSPADA HIPOCLORITO DE
60 (UFC/mL) SODIO 5,25% (UFC/mL) 216.666,7 0,00 5.186.456,8 0,246
GRUPO C: BIOSPADA
60 + HIPOCLORITO DE
GRUPO A: BIOSPADA SODIO 5,25%
60 (UFC/mL) COMBINADO (UFC/mL) 233.333,3 0,00 5.203.123,4 0,093
GRUPO A: BIOSPADA GRUPO D: CONTROL
60 (UFC/mL) (UFC/mL) 18.491.666,7 13.521.876,58 23.461.456,8 0,000
GRUPO C: BIOSPADA
GRUPO B: 60 + HIPOCLORITO DE
HIPOCLORITO DE SODIO 5,25%
SODIO 5,25% (UFC/mL) COMBINADO (UFC/mL) 16.666,7 0,00 4.986.456,8 0,967
GRUPO B:
HIPOCLORITO DE GRUPO D: CONTROL
SODIO 5,25% (UFC/mL) (UFC/mL) 18.708.333,3 13.738.543,25 23.678.123,4 0,000
GRUPO C: BIOSPADA
60 + HIPOCLORITO DE
SODIO 5,25% GRUPO D: CONTROL
COMBINADO (UFC/mL) (UFC/mL) 18.725.000,0 13.755.209,91 23.694.790,1 0,000
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Se compararon 3 grupos donde se observo que el grupo A presenta dispersion de
UFC entre 0 y 1.200.000 mientras que el grupo B y C tienden a centrarse entre

200.000 y 400.000 respectivamente. (Gréfica 1)

Gréfica 1: Comparacién conteo UFC grupos A,B Y C.

COMPARACION EFECTIVIDAD LOS 3 GRUPOS DE IRRIGANTES
1.400.000

1.200.000 .
1.000.000

800.000

UFC/mL

600.000

400.000

200.000

0 X

IRRIGANTES

[l GRUPO A: BIOSPADA 60 (UFC/mL)
[l GRUPO B: HIPOCLORITO DE SODIO 5,25% (UFC/mL)

[l GRUPO C: BIOSPADA 60 + HIPOCLORITO DE SODIQ 5,25% COMBINADO (UFC/mL)

En los grupos A, B y C las UFC de E. faecalis disminuyeron significativamente
p<0.05 en comparacion al grupo D ademas se puede observar que la efectividad de
los irrigantes entre ellos mismos siendo p>0,01 (Grafica 2). El porcentaje de
efectividad encontrado con respecto al grupo control fue de 98.7%, 99.8% y 99.9%
respectivamente para el grupo A, B y C (grafica 3). La aplicacion de la irrigacion

ultrasonica pasiva (PUI) demostr6é que potencializa la reduccion bacteriana.
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Gréfica 2: Comparacién de la efectividad entre los irrigantes segun UFC.

COMPARACION DE LA EFECTIVIDAD ENTRE LOS IRRIGANTES
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Gréfica 3: Recuento de UFC/ ml y porcentaje de efectividad antimicrobiana

posterior al tratamiento

RECUENTO DE UFC/ ml'Y PORCENTAJE DE EFECTIVIDAD ANTIMICROBIANA POSTERIOR AL
TRATAMIENTO
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3. Discusion

Los fracasos endodonticos son consecuencia de la prevalencia de bacterias en
el espacio del conducto radicular. Numerosos irrigantes se han desarrollado y
utiizado en los udltimos afios, pero desafortunadamente las comunidades
microbianas establecidas en biopeliculas son dificiles de erradicar, y las
bacterias encapsuladas en biopeliculas maduras son altamente resistentes a la
actividad antimicrobiana.(112)(113) El presente estudio se realizé para evaluar
la efectividad de Biospada 60 y el Hipoclorito de sodio al 5,25% activados con
ultrasonido en la desinfeccion de tubos de dentina infectados
con Enterococcus faecalis. Este microorganismo fue elegido porque
comunmente esta involucrado en el fracaso del tratamiento endodoéntico y ha
demostrado ser muy persistente en condiciones anaerdbicas dentro del
conducto radicular, (114)(115) encontrandose alrededor del 89,6% en

infecciones secundarias y 67.5% en infecciones primarias.(48)

En este estudio se observé que el grupo C donde se aplicaron los irrigantes de
forma combinada Biospada 60 + Hipoclorito de sodio 5,25% tuvieron una mayor
efectividad en la desinfeccion de Enterococcus faecalis, en comparacion con su
aplicacion de forma individual. Sin embargo, también se pudo evidenciar que
Biospada 60 fue igual de efectivo que Hipoclorito de sodio 5,25%. De acuerdo
con los hallazgos presentes, la efectividad en la desinfeccién también se atribuye
a la irrigacion ultrasonica pasiva donde se demostré que una activacion de 3

ciclos con PUl de 20 segundos cada uno, produce limpieza y reduccion
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bacteriana favorables, lo que resulta beneficioso para el tratamiento
endodontico, ya que es un método que mejora el flujo del irrigante a las
complejidades del sistema de conductos radiculares.(16) Este proceso se llevo
a cabo con puntas de ultrasonido ( DTE EDA4) las cuales se reutilizaron previa
desinfeccidén por inmersion en Hipoclorito de sodio 5000 ppm por 15 minutos
posterior flameacién directo en la llama de 5-20 segundos, una técnica muy

utilizada en el campo de la microbiologia.(116)(117)

Biospada 60 cuyo principio activo es cloruro De Dimetiloctadecil[3-
(trimetoxisilil)propillJamonio, contiene amonio cuaternario, segun Bapat et al. las
actividades antimicrobianas del amonio cuaternario contra E. faecalis, pueden
conducir a resultados de tratamiento exitosos en odontologia clinica ya
interactian con la membrana bacteriana y provoca la muerte por contacto. (118)
Vale la pena sefalar, que a la fecha no hay reportes en la literatura sobre la
efectividad de Biospada 60 en Endodoncia, por esta razon, los resultados no se

pueden comparar con estudios anteriores.

Adicionalmente se utilizé microscopia electronica de barrido (SEM) para evaluar
la presencia de biopeliculas, asi como los efectos de los protocolos de irrigacion
ultrasénica pasiva probados en estas comunidades microbianas de
Enterococcus faecalis. El presente estudio, proporcioné un modelo anatémico
bien estandarizado que permitié la comparacion en los 3 grupos experimentales,

1 tubo de dentina en cada grupo, donde las imagenes de microscopia electronica
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de barrido, son consistentes con los resultados, ya que se observaron los tubulos
dentinales libres de biopelicula de Enterococcus faecalis, demostrando asi la
efectividad de la irrigacién ultrasénica pasiva con Biospada60 e Hipoclorito de

Sodio 5,25%.

La microscopia electronica de barrido generalmente se utiliza para observar
biopeliculas intrarradiculares, no obstante, con esta técnica solo se puede
realizar una evaluacion cualitativa o0 semicuantitativa de los especimenes

observados.(119)

Como se menciond anteriormente, no hay evidencia cientifica acerca de la
efectividad del Bioespada 60 en endodoncia. Dado que en este estudio no existio
una diferencia estadisticamente significativa entre el grupo A Biospada 60 y el
grupo B Hipoclorito de sodio al 5.25%, Biospada 60 puede llegar a ser un
desinfectante potencial, de forma individual o como coadyuvante, mejorando el
proceso de desinfeccion en el conducto radicular, pero se requieren estudios
clinicos futuros para maximizar su uso y donde se estudie el componente activo
de esta molécula en un modelo animal o celular que permita evaluar la toxicidad

y posteriormente la realizacion de pruebas in- vivo.

43



. Conclusiones

Biospada 60 tuvo la misma efectividad antimicrobiana que Hipoclorito de
sodio 5,25% en la eliminacion de E. faecalis en el modelo propuesto.

La combinacion de Biospada 60 + Hipoclorito de sodioal 5,25% obtuvo
menor UFC/ml, por lo que podria ser considerada como coadyuvante de
la desinfeccion del conducto radicular.

La activacion ultrasénica pasiva potencializé la reduccion bacteriana de
E.faecalis en todos los irrigantes.

Recomendaciones.

Para determinar la efectividad antibacteriana se debe tomar la muestra con
la lima dentro del conducto radicular durante 3 momentos: Antes, después y
48 horas luego del protocolo de irrigacion, para que los datos no se obtengan
a partir de un grupo control sino del mismo diente tratado y asi obtener
resultados mas precisos.

Recurrir a la técnica de pulverizacion mediante molino de impactacion
electromagnético refrigerado con nitrégeno liquido que garantice la
capacidad para recolectar la totalidad de microorganismos.

Realizar investigaciones futuras en modelo animal o celular para evaluar la
citotoxicidad, propiedades fisicas y quimicas, efectos sobre el barrillo dentinal

y disolucion de tejidos con Biospada 60.

44



6. Referencias Bibliograficas
1. Persoon IF, Ozok AR. Definitions and Epidemiology of Endodontic Infections.

Curr Oral Heal Rep. 2017;4:278-85.

2. Boutsioukis C, Arias- MT. Present status and future directions — - irrigants and

irrigation methods. Int Endod J. 2022;55:588—-612.

3. Jr JFS. Present status and future directions: Microbiology of endodontic

infections. Int Endod J. 2022;55:512-30.

4. Dioguardi M, Gioia G Di, llluzzi G, Arena C, Carlo V, Caponio A, et al.

Inspection of the Microbiota in Endodontic Lesions. Dent J. 2019;7:47:1-15.

5. Narayanan LL, Vaishnavi C. Endodontic microbiology. J Conserv Dent. 2010
Oct;13(4):233-9.

6. Singh H. Microbiology of Endodontic Infections. J Dent Oral Heal.

2016;2(5):2-5.

7. Alghamdi F, Shakir M. The Influence of Enterococcus faecalis as a Dental
Root Canal Pathogen on Endodontic Treatment: A Systematic Review. Cureus.

2020 Mar;12(3):e7257.

8. Moreira RN, Pinto EB, Galo R, Falci SGM, Mesquita AT. Passive ultrasonic
irrigation in root canal: systematic review and meta-analysis. Acta Odontol Scand.

2019:77(1):55-60.

45



0. Plazza A, Dal-fabbro R, Cosme-silva L, Duarte PCT, Loureiro C, Cust Z, et
al. Effectiveness of Passive Ultrasonic Irrigation Protocols in Simulated Complex

Root Canal Cavities. Oral. 2023;3:1-10.

10. Llena C, Forner L, Cambralla R, Lozano A. Effect of three different irrigation
solutions applied by passive ultrasonic irrigation. Restor Dent Endod.

2015;7658:143-8.

11. Raura N, Garg A, Arora A, Roma M. Nanoparticle technology and its

implications in endodontics : a review. Biomater Res. 2020;24:21:1-8.

12.  Murugesan S, Rajakumaran A, Kumar BP, Balatandayoudam A,
Mohankumar P, Reddy BN. Comparative Evaluation of the Efficacy of Novel Root
Canal Irrigation Techniques on Reduction of Enterococcus faecalis Count: An In

Vitro Study. J Contemp Dent Pract. 2020;21(12):1379-83.

13. Hoedke D, Kaulika N, Dommisch H, Schlafer S, Shemesh H, Bitter K.
Reduction of dual-species biofilm after sonic- or ultrasonic-activated irrigation

protocols: A laboratory study. Int Endod J. 2021;(August):1-10.

14. Konstantinidi E, Psimma Z, Chavez de Paz LE, Boutsioukis C. Apical negative
pressure irrigation versus syringe irrigation: a systematic review of cleaning and

disinfection of the root canal system. Int Endod J. 2017;50(11):1034-54.

15. Galvan-Pacheco J, Vitales-Noyola M, Gonzalez-Amaro AM, Bujanda-Wong

H, Aragon-Pifia A, Méndez-Gonzalez V, et al. Evaluation of in vitro biofilm elimination

46



of Enterococcus faecalis using a continuous ultrasonic irrigation device. J Oral Sci.

2020 Sep;62(4):415-9.

16.  Susila A, Minu J. Activated Irrigation vs. Conventional non-activated Irrigation

in Endodontics - A Systematic Review. Eur Endod J. 2019;4(3):96-110.

17.  Ng WNI, Marruganti C, Grandini S, Neelakantan P. Root canal debridement
by negative pressure irrigation, ultrasonically activated irrigation and their
combination. J Oral Sci [Internet]. 2021;63(3):286—8. Available from:
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-
85109170286&d0i=10.2334%2Fjosnusd.21-

0095&partnerID=40&md5=a6¢c92cfodb7e27d4bfceadca2e7a3e94

18. Haupt F, Meinel M, Gunawardana A, Hilsmann M. Effectiveness of different
activated irrigation techniques on debris and smear layer removal from curved root
canals: a SEM evaluation. Aust Endod J [Internet]. 2020;46(1):40—6. Available from:
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-
85063400849&d0i=10.1111%2Faej.12342&partnerlID=40&md5=376260e01baa29

a6a65779ea0d0dc889

19. Silva EJNL, Rover G, Belladonna FG, Herrera DR, De-Deus G, da Silva
Fidalgo TK. Effectiveness of passive ultrasonic irrigation on periapical healing and
root canal disinfection: a systematic review. Br Dent J [Internet]. 2019;227(3):228—

34. Available from: https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-

47



85070642689&d0i=10.1038%2Fs41415-019-0532-

z&partnerID=40&md5=13819dab7e952c6421a530a9daf52bec

20. Mohammadi Z, Shalavi S, Moeintaghavi A, Jafarzadeh H. A Review Over
Benefits and Drawbacks of Combining Sodium Hypochlorite with Other Endodontic

Materials. 2017;661-9.

21. Poggio C, Arciola CR, Dagna A, Chiesa M, Sforza D, Visai L. Antimicrobial

activity of sodium hypochlorite-based irrigating solutions. 2010;33(11):654-9.

22. Gonzalez K, Fernandes C, Barciela B, César N, Rodrigues D, Lucieni M, et
al. The Effectiveness of Three Irrigation Systems in the Enterococcus faecalis

Reduction after Instrumentation with a Reciprocating Instrument. 2020;8-12.

23. Caputa PE, Retsas A, Kuijk L, Chavez de Paz LE, Boutsioukis C. Ultrasonic
Irrigant Activation during Root Canal Treatment: A Systematic Review. J Endod

[Internet]. 2019 Jan;45(1):31. Available from: http://10.0.3.248/j.joen.2018.09.010

24.  Abu Hasna A, Pereira Da Silva L, Pelegrini FC, Ferreira CLR, de Oliveira LD,
Carvalho CAT. Effect of sodium hypochlorite solution and gel with/without passive
ultrasonic irrigation on Enterococcus faecalis, Escherichia coli and their endotoxins.
F1000research [Internet]. 2020;9:642. Available from:
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-

85095676448&d0i=10.12688%2Ff1000research.24721.1&partnerID=40&md5=345

cf3af2a7191dd4378ff298023daa9

48



25.  Vitalcom. Ficha técnica  Biospada. :10642.  Available  from:

http://www.vitalcom.co/assets/ficha-tecnica-biospada-125.pdf

26.  Sasanakul P, Ampornaramveth RS, Chivatxaranukul P. Influence of Adjuncts
to lIrrigation in the Disinfection of Large Root Canals. J Endod [Internet].
2019;45(3):332-7. Available from:

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0099239918308288

27. Macias D, Bravo V, Echeverri D. Effect of sonic versus ultrasonic activation

on agueous solution penetration in root canal dentin . 2017;5-10.

28. Tabassum S, Khan FR. Failure of endodontic treatment: The usual suspects.

Eur J Dent. 2016;10(1):144-7.

29. Metzger ZVI, Solomonov M, Kfir A. The role of mechanical instrumentation in

the cleaning of root canals. 2013;87-109.

30. E.S. AKPATA and H. BLECHMAN. Bacterial Invasion of Pulpal Dentin Wall in

vitro. J Dent Res. 1982;2-5.

31. Rocas IN, Siqueira JFJ, Santos KRN. Association of Enterococcus faecalis

with different forms of periradicular diseases. J Endod. 2004 May;30(5):315-20.

32. Jiang W, Yang K, Vachet RW, Xing B. Interaction between oxide
nanoparticles and biomolecules of the bacterial cell envelope as examined by

infrared spectroscopy. Langmuir. 2010 Dec;26(23):18071-7.

49



33.  Windler L, Height M, Nowack B. Comparative evaluation of antimicrobials for
textile applications. Environ Int [Internet]. 2013;53:62-73. Available from:

http://dx.doi.org/10.1016/j.envint.2012.12.010

34.  Schifman LA, Kasaraneni VK, Sullivan RK, Oyanedel-craver V, Boving TB.
New Antimicrobially Amended Media for Improved Nonpoint Source Bacterial

Pollution Treatment. Environ Sci Technol. 2015;49:14383-91.

35. Tseng C, Pan Z, Chang C. Application of a quaternary ammonium agent on
surgical face masks before use for pre- decontamination of nosocomial infection-

related bioaerosols. Aerosol Sci Technol. 2016;50(3):199-210.

36. Faghihzadeh F, Anaya NM, Schifman LA. Fourier transform infrared
spectroscopy to assess molecular-level changes in microorganisms exposed to

nanoparticles. Nanotechnol Environ Eng. 2016;1(1):1-16.

37. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Resolucion 8430 DE 1993.

1993;1993(Octubre 4):1-19.

38. Neelakantan P, Romero M, Vera J, Daood U, Khan AU, Yan A, et al. Biofilms
in Endodontics—Current Status and Future Directions. Vol. 18, International Journal

of Molecular Sciences. 2017.

39. Baumgartner JC, Watkins BJ, Bae KS, Xia T. Association of black-pigmented

bacteria with endodontic infections. J Endod. 1999 Jun;25(6):413-5.

50



40. Munson MA, Pitt-Ford T, Chong B, Weightman A, Wade WG. Molecular and
cultural analysis of the microflora associated with endodontic infections. J Dent Res.

2002 Nov;81(11):761-6.

41.  Siqueira JFJ, Rocas IN, Lopes HP. Patterns of microbial colonization in
primary root canal infections. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol Endod.

2002 Feb;93(2):174-8.

42. Pinheiro ET, Gomes BPFA, Ferraz CCR, Sousa ELR, Teixeira FB, Souza-
Filho FJ. Microorganisms from canals of root-filled teeth with periapical lesions. Int

Endod J. 2003 Jan;36(1):1-11.

43. Gomes BPFA, Pinheiro ET, Jacinto RC, Zaia AA, Ferraz CCR, Souza-Filho
FJ. Microbial analysis of canals of root-filled teeth with periapical lesions using

polymerase chain reaction. J Endod. 2008 May;34(5):537—-40.

44. Rocgas IN, Siqueira JFJ. Characterization of microbiota of root canal-treated

teeth with posttreatment disease. J Clin Microbiol. 2012 May;50(5):1721-4.

45. Nair M, Rahul J, Devadathan A, Mathew J. Enterococcus faecalis in

Endodontic Infections : The Ultimate Survivor. Res Rev J Dent Sci. 2018;6(4):5-9.

46. Kranz S, Guellmar A, Braeutigam F, Tonndorf-Martini S, Heyder M, Reise M,
et al. Antibacterial Effect of Endodontic Disinfections on Enterococcus Faecalis in
Dental Root Canals-An In-Vitro Model Study. Mater (Basel, Switzerland). 2021

May;14(9).

51



47.  Pinheiro ET, Gomes BPFA, Ferraz CCR, Teixeira FB, Zaia AA, Souza Filho
FJ. Evaluation of root canal microorganisms isolated from teeth with endodontic
failure and their antimicrobial susceptibility. Oral Microbiol Immunol. 2003

Apr;18(2):100-3.

48. Sedgley C, Nagel A, Dahlén G, Reit C, Molander A. Real-time quantitative
polymerase chain reaction and culture analyses of Enterococcus faecalis in root

canals. J Endod. 2006 Mar;32(3):173-7.

49. Hussein HH, Abood FM, Alhelal AG. Some Virulence Factors of Enterococcus
Faecalis Isolated from Root Canal Infections Combined with Effect of Some Irrigation

Solution against E . Faecalis. 2020;11(6):742-8.

50. Anshida VP, Kumari RA, Murthy CS, Samuel A. Extracellular matrix
degradation by host matrix metalloproteinases in restorative dentistry and

endodontics: An overview. J Oral Maxillofac Pathol. 2020;24(2):352—60.

51. Kayaoglu G, drstavik D. Virulence factors of Enterococcus faecalis:
relationship to endodontic disease. Crit Rev oral Biol Med an Off Publ Am Assoc

Oral Biol. 2004 Sep;15(5):308-20.

52. John G, Kumar KP, Gopal SS, Kumari S, Reddy BK. Enterococcus faecalis ,

a nightmare to endodontist : A systematic review. 2015;9(13):898—-908.

53. Nohelia N, Salazar R, Gonzalo J, Ormefio S, Evelyn M, lzquierdo S.

Enterococcus faecalis: patégeno de relevancia en los fracasos de tratamiento

52



endoddntico Enterococcus faecalis : pathogen of relevance in endodontic treatment

failures. 2020;17(3):169-74.

54.  Schreier E. Treating Infected Root-Canals with Kalium and Natrium. Am J

Dent Sci. 1894 Apr;27(12):536-41.

55. Hulsmann M, Hahn W. Complications during root canal irrigation--literature

review and case reports. Int Endod J. 2000 May;33(3):186-93.

56. Serper A, Ozbek M, Calt S. Accidental sodium hypochlorite-induced skin

injury during endodontic treatment. J Endod. 2004 Mar;30(3):180-1.

57. Yesilsoy C, Whitaker E, Cleveland D, Phillips E, Trope M. Antimicrobial and
Toxic Effects of Established and Potential Root Canal Irrigants. J Endod.

1995;21(10):513-5.

58. Marais JT. Cleaning efficacy of a new root canal irrigation solution: a

preliminary evaluation. Int Endod J. 2000;320-5.

59. Garcia Delgado A, Martin-Gonzalez J, Castellanos-Cosano L, Martin
Jiménez M, Segura-Egea JJ. Sistemas ultrasonicos para la irrigacion del sistema de

conductos radiculares. Av Odontoestomatol. 2014;30(2):79-94.

60. Lenarda R Di, Cadenaro M, Sbaizero O. Effectiveness of 1 mol L + 1 citric

acid and 15 % EDTA irrigation on smear layer removal. Int Endod J. 2000;46-52.

53



61. Siqueira JF, Rgas N, Favieri A. Chemomechanical Reduction of the Bacterial
Population in the Root Canal after Instrumentation and Irrigation with 1 %,

Hypochlorite. 2000;26(6).

62. Filho MT, Leonardo MR, Silva LAB, An FF, Faccioli LH. Inflammatory

response to different endodontic irrigating solutions. 2002;735-9.

63. Gomes BP, Ferraz CC, Vianna ME, Berber VB, Teixeira FB, Souza-Filho FJ.
In vitro antimicrobial activity of several concentrations of sodium hypochlorite and
chlorhexidine gluconate in the elimination of Enterococcus faecalis. Int Endod J.

2001 Sep;34(6):424-8.

64. Gonzalez-Lépez S, Camejo-Aguilar D, Sanchez-Sanchez P, Bolafios-
Carmona V. Effect of CHX on the decalcifying effect of 10% citric acid, 20% citric

acid, or 17% EDTA. J Endod. 2006 Aug;32(8):781—4.

65. Greenstein G, Berman C, Jaffin R. Chlorhexidine. An adjunct to periodontal

therapy. J Periodontol. 1986 Jun;57(6):370-7.

66. Igbal A. Antimicrobial irrigants in the endodontic therapy. Int J Health Sci

(Qassim). 2012 Jun;6(2):186-92.

67. Mohammadi Z. Chlorhexidine gluconate, its properties and applications in

endodontics. Iran Endod J. 2008;2(4):113-25.

68. Gomes BPFA, Vianna ME, Zaia AA, Almeida JFA, Souza-Filho FJ, Ferraz

CCR. Chlorhexidine in endodontics. Braz Dent J. 2013;24(2):89-102.

54



69. Shabahang S, Pouresmail M, Torabinejad M. In vitro antimicrobial efficacy of

MTAD and sodium hypochlorite. J Endod. 2003 Jul;29(7):450-2.

70. Delany GM, Patterson SS, Miller CH, Newton CW. The effect of chlorhexidine
gluconate irrigation on the root canal flora of freshly extracted necrotic teeth. Oral

Surg Oral Med Oral Pathol. 1982 May;53(5):518-23.

71. Ongag O, Hosgér M, Hilmioglu S, Zekioglu O, Eronat C, Burhanoglu D.
Comparison of antibacterial and toxic effects of various root canal irrigants. Int Endod

J. 2003 Jun;36(6):423-32.

72.  Seal GJ, Ng Y-L, Spratt D, Bhatti M, Gulabivala K. An in vitro comparison of
the bactericidal efficacy of lethal photosensitization or sodium hyphochlorite
irrigation on Streptococcus intermedius biofilms in root canals. Int Endod J. 2002

Mar;35(3):268-74.

73.  Steinberg D, Heling I, Daniel I, Ginsburg I. Antibacterial synergistic effect of
chlorhexidine and hydrogen peroxide against Streptococcus sobrinus,
Streptococcus faecalis and Staphylococcus aureus. J Oral Rehabil. 1999

Feb:26(2):151-6.

74.  Stojicic S, Shen Y, Qian W, Johnson B, Haapasalo M. Antibacterial and smear

layer removal ability of a novel irrigant, QMiX. Int Endod J. 2012 Apr;45(4):363—-71.

75. Shalavi S, Mohammadi Z. An Overview on a Promising Root Canal Irrigation

Solution: QMix. Iran Endod J. 2021;16(2):71-7.

55



76. Zhang R, Chen M, Lu Y, Guo X, Qiao F, Wu L. Antibacterial and residual
antimicrobial activities against Enterococcus faecalis biofilm: A comparison between

EDTA, chlorhexidine, cetrimide, MTAD and QMix. Sci Rep. 2015 Aug;5:12944.

77. Elakanti S, Cherukuri G, Rao VG, Chandrasekhar V, Rao AS, Tummala M.
Comparative evaluation of antimicrobial efficacy of QMix™ 2 in 1, sodium
hypochlorite, and chlorhexidine against Enterococcus faecalis and Candida

albicans. J Conserv Dent. 2015;18(2):128-31.

78. Bali¢ M, Luci¢ R, Mehadzi¢ K, Bago |, Ani¢ I, Jakovljevi¢ S, et al. The efficacy
of photon-initiated photoacoustic streaming and sonic-activated irrigation combined
with QMiX solution or sodium hypochlorite against intracanal E. faecalis biofilm.

Lasers Med Sci. 2016 Feb;31(2):335-42.

79. Zafar MS, Gazal G. Assessment of Antimicrobial Efficacy of MTAD , Sodium
Hypochlorite , EDTA and Chlorhexidine for Endodontic Applications: An In vitro

Study. Middle East J Sci Res. 2014;21(2):353-7.

80. Asna Ashari M, Fayaz F, Moezzi Ghadim N, Alim Marvasti L, Mehrabi Y.
Evaluation of the antimicrobial effects of MTAD, NaOCI against selected endodontic

pathogens. Iran Endod J. 2009;4(2):63-8.

81l. HeX,JinS, Fan W, Fan B. Synergistic In Vitro Antimicrobial Activity of Triton
X-100 and Metformin against Enterococcus faecalis in Normal and High-Glucose

Conditions. Microorganisms. 2022 Jan;10(1).

56



82. Carita AC, Mattei B, Domingues CC, de Paula E, Riske KA. Effect of Triton
X-100 on Raft-Like Lipid Mixtures: Phase Separation and Selective Solubilization.

Langmuir. 2017 Jul;33(29):7312-21.

83. Rodi PM, Bocco Gianello MD, Corregido MC, Gennaro AM. Comparative
study of the interaction of CHAPS and Triton X-100 with the erythrocyte membrane.

Biochim Biophys Acta. 2014 Mar;1838(3):859—66.

84. Duan M, Sun Q, Fan W, Fan B. Enhanced antibacterial effect against
Enterococcus faecalis by silver ions plus Triton X-100 with low concentrations and
cytotoxicity. Brazilian J Microbiol [publication Brazilian Soc Microbiol. 2022

Mar;53(1):161-9.

85. Giardino L, Ambu E, Becce C, Rimondini L, Morra M. Surface tension
comparison of four common root canal irrigants and two new irrigants containing

antibiotic. J Endod. 2006 Nov;32(11):1091-3.

86. Arias-Moliz MT, Ferrer-Luque CM, Espigares-Garcia M, Baca P.
Enterococcus faecalis biofilms eradication by root canal irrigants. J Endod. 2009

May;35(5):711-4.

87. von der Fehr FR, Ostby BN. Effect of edtac and sulfuric acid on root canal
dentine. Oral Surgery, Oral Med Oral Pathol [Internet]. 1963;16(2):199-205.
Available from:

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/0030422063900331

57



88. Goldberg F, Abramovich A. Analysis of the effect of EDTAC on the dentinal

walls of the root canal. J Endod. 1977 Mar;3(3):101-5.

89. Clarkson RM, Podlich HM, Savage NW, Moule AJ. A survey of sodium
hypochlorite use by general dental practitioners and endodontists in Australia. Aust

Dent J. 2003 Mar;48(1):20—6.

90. Prado M, Silva EJNL da, Duque TM, Zaia AA, Ferraz CCR, Almeida JFA de,
et al. Antimicrobial and cytotoxic effects of phosphoric acid solution compared to

other root canal irrigants. J Appl Oral Sci. 2015;23(2):158-63.

91. Tennert C, Drews AM, Walther V, Altenburger MJ, Karygianni L, Wrbas KT,
et al. Ultrasonic activation and chemical modification of photosensitizers enhances
the effects of photodynamic therapy against Enterococcus faecalis root-canal

isolates. Photodiagnosis Photodyn Ther. 2015 Jun;12(2):244-51.

92. Giardino L, Savadori P, Generali L, Mohammadi Z, Del Fabbro M, De Vecchi
E, et al. Antimicrobial effectiveness of etidronate powder (Dual Rinse(®) HEDP) and
two EDTA preparations against Enterococcus faecalis: a preliminary laboratory

study. Odontology. 2020 Jul;108(3):396—405.

93. GoOmez-Delgado M, Camps-Font O, Luz L, Sanz D, Mercade M. Update on
citric acid use in endodontic treatment: a systematic review. Odontology. 2023

Jan;111(1):1-19.

58



94. Lorencova E, Vitavskd P, Budinsky P, Koutny M. Antibacterial effect of
phosphates and polyphosphates with different chain length. J Environ Sci Heal Part

A, Toxic/hazardous Subst Environ Eng. 2012;47(14):2241-5.

95. Prado M, Gusman H, Gomes BPFA, Simdo RA. Scanning electron
microscopic investigation of the effectiveness of phosphoric acid in smear layer
removal when compared with EDTA and citric acid. J Endod. 2011 Feb;37(2):255—

8.

96. Irache JM. Nanomedicina : nanoparticulas con aplicaciones medicas. 31.

97. Wang Y, Li P, Truong-Dinh Tran T, Zhang J, Kong L. Manufacturing
Techniques and Surface Engineering of Polymer Based Nanoparticles for Targeted

Drug Delivery to Cancer. Nanomater (Basel, Switzerland). 2016 Feb;6(2).

98. Gwinn MR, Vallyathan V. Nanoparticles: health effects--pros and cons.

Environ Health Perspect. 2006 Dec;114(12):1818-25.

99. Vauthier C, Bouchemal K. Methods for the preparation and manufacture of

polymeric nanoparticles. Pharm Res. 2009 May;26(5):1025-58.

100. Manshian BB, Poelmans J, Saini S, Pokhrel S, Jiménez J, Himmelreich U, et
al. Acta Biomaterialia Nanoparticle-induced inflammation can increase tumor
malignancy. Acta Biomater [Internet]. 2018;68:99-112. Available from:

https://doi.org/10.1016/j.actbio.2017.12.020

101. Pandey RK, Prajapati VK. Molecular and immunological toxic effects of

nanoparticles. Int J Biol Macromol. 2018 Feb;107(Pt A):1278-93.

59



102. Kim Y, Youn H, Kim J, Lee D, Go S, Park J-E, et al. Potential use of 3-
(trimethoxysilyl)propyldimethyl octadecyl ammonium chloride as an antimicrobial
and antiviral agent for the disinfection of personal protective equipment. Clin Exp

Vaccine Res. 2020 Jul;9(2):174-8.
103. Weller RN, Brady JM, Bernier WE. Efficacy of ultrasonic cleaning. J Endod.

1980 Sep;6(9):740-3.

104. Ahmad M, Pitt Ford TR, Crum LA. Ultrasonic debridement of root canals: an

insight into the mechanisms involved. J Endod. 1987 Mar;13(3):93—-101.

105. Krell KV, Johnson RJ, Madison S. Irrigation patterns during ultrasonic canal

instrumentation. Part |. K-type files. J Endod. 1988 Feb;14(2):65-8.

106. Lumley PJ, Walmsley AD, Walton RE, Rippin JW. Effect of precurving
endosonic files on the amount of debris and smear layer remaining in curved root

canals. J Endod. 1992 Dec;18(12):616-9.

107. Van Der Sluis LWM, Versluis M, Wu MK, Wesselink PR. Passive ultrasonic
irrigation of the root canal: A review of the literature. Int Endod J. 2007;40(6):415—

26.

108. Zehnder M. Root canal irrigants. J Endod. 2006 May;32(5):389-98.

109. Cunningham WT, Martin H, Pelleu GBJ, Stoops DE. A comparison of
antimicrobial effectiveness of endosonic and hand root canal therapy. Oral Surg

Oral Med Oral Pathol. 1982 Aug;54(2):238-41.

60



110. Solovyeva AM, Dummer PM. Cleaning effectiveness of root canal irrigation
with electrochemically activated anolyte and catholyte solutions: a pilot study. Int

Endod J. 2000 Nov;33(6):494-504.
111. Social M de Sy P. Resolucion 2378 DE 2008. 2008;2008(Junio 27):1-93.

112. A. Bystrom GS. The antibacterial action of sodium hypochlorite and EDTA in

60 cases of endodontic therapy. Int Endod J. 1985;18:35-40.

113. Kovac J, Kovac D. Effect of irrigating solutions in endodontic therapy. Bratis|

Lek Listy. 2011;112(7):410-5.

114. Barbosa-Ribeiro M, De-Jesus-Soares A, Zaia AA, Ferraz CCR, Almeida JFA,
Gomes BPFA. Antimicrobial Susceptibility and Characterization of Virulence Genes
of Enterococcus faecalis Isolates from Teeth with Failure of the Endodontic

Treatment. J Endod. 2016 Jul;42(7):1022-8.

115. Bulacio M de LA, Galvan LR, Gaudioso C, Cangemi R, Erimbaue MI.
Enterococcus Faecalis Biofilm. Formation and Development in Vitro Observed by

Scanning Electron Microscopy. Acta Odontol Latinoam. 2015 Dec;28(3):210-4.

116. Takahashi M, Honzawa T, Tominaga R, Aoyagi H. Analysis of the influence
of flame sterilization included in sampling operations on shake-flask cultures of

microorganisms. Sci Rep. 2020 Jun;10(1):10385.

117. Richardson PS. Review: Flame sterilization. Int J food Sci Technol.

1987;22:3-14.

61



118. Bapat RA, Parolia A, Chaubal T, Yang HJ, Kesharwani P, Phaik KS, et al.
Recent Update on Applications of Quaternary Ammonium Silane as an Antibacterial
Biomaterial: A Novel Drug Delivery Approach in Dentistry. Front Microbiol.

2022;13:927282.

119. Bhuva B, Patel S, Wilson R, Niazi S, Beighton D, Mannocci F. The
effectiveness of passive ultrasonic irrigation on intraradicular Enterococcus faecalis

biofilms in extracted single-rooted human teeth. Int Endod J. 2010;43(3):241-50.

62



ANEXOS

Anexo A: Consentimiento informado para la donacion de dientes naturales

para estudio.

unicoc

CONSENTIMIENTO INFORMADO FARA LA DONACION DE DIENTES
NATURALES PARA ESTUDIO

La Facultad de Odomtologia de INSTITUCION UNIVERSITARIA COLEGIOS DE COLOMBIA
(UNICOC), da la educacion necesara para diagnosticar ¥ intar enfermedades de la boca v los dientes.
Realiza investigaciones que se publican en revistas cientificas, se presenla en congresos y cursos a los
alummnos de la Facultad. Parte die las mvestigaciones gue se realizan, uiilizan los dientes gue se exiren por
mdicacidn del odontdloge yio especialista porgue el diente no se puede mantener en boca.

A través de este documento, gueremos. solicitar la domacion de su o sus dientes extraidos para wiilizardos en
ediscacion ¢ myveshgacion.

Con el o los diente que usted dona realizaremos:

1. Estudios Histopatoldgicos: 5S¢ refiere a los estwdios que detallan las cameteristicas del diente
cuando e visto con un microscopie. Se puede investigar sobre la parte dura dil diente (esmalie,
denting y cementa), como ambidn sobre el nervio (pulpa dental) del deente.

L  Estudios de Biomateriales: 5S¢ refiere al estiodio de los materiales unlizdos pam realizar las
obluracidnmes o restauracion y rehabalitacidn di los dientes.

3. Estudios de caries: Extudios scerca del avance y efectos de la caries en la estroctura ded dvente.
Estudios de Biologia celular: Son estudios que mvestigan las oflulas que componen el diente y la
pulpa dental.

5§ wsted NOY desea que se utilice su diente o dientes para algin tpo de estudio en especial o par ningin tpo
de estudio, lo puede mdicar y su decisabn sera respetada

5i usted 51 desea domar su o sus dientes para investigacion, se pueden almacenar por un tempo mdefinida,
La donacsin del diente o los dientes serd andnima, ¢35 decir, no se podr identificar de quien e el o los
dienbes. A sl muimo, no % pagard ni se daran meentivos por el o los dientes que sean domados pam
mvestigacidn.

Toda investigacion que se realice contard con la revision del Comité de Etiea de lnvestigacion
Ddontoligica de UNIOOC Facultad de Odontologia, que se encarga de revisar lodos los protocolos de
mvestigacion que se realizan con tgjidos de seres humanos o animales ¥ se preccupa por que se probejan los
derechos de quienes participan en las investigacsines.

Marque con X el cuadro que corresponida

[ | B0 deseor donar miis) diente(s) v quiens que sean) descartadods ) |

51 desen donar ma(s) diente(s) pars educacion ¢ imvestigacion |

He leido la mformacion o se me ha ledo. He tenido la oportunidad de hacer pregutas las cuales han sudo
conlesiadas factoriamente. C v die mamera voluntana donar mi diente o mis dientes die la mamera ¥

para los proposilos mdicados anterionmmente.

Mombre del paciente: Firma del paciente o acadiente v dcumento:

Numere de dientes donados: Firma v sells profesional gue realiza ba extraccidn:

Fecha v lagar:
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Anexo B. Instrumento de Recolecciéon de Datos.

unicoc

NSO, L CORsRos o Colomiia

EFECTIVIDAD DE LA ACTIVACION ULTRASONICA CON BIOSPADA EN TUBOS DE DENTINA FRENTE
A ENTEROCOCCUS FAECALIS, ESTUDIO IN VITRD.

INSTRUMENTC DE RECOLECCION DE DATOS
GRUPD B: GRUPO C: BIOSPADA 60 +
GRUPO A: BIOSPADA 60 : HIPOCLORITO DE 50010 GRUPO D: CONTROL

GRUPOS DE ESTUDIO HIPOCLORITO DE

m -2 m — O

{UFE/mL)

5,25% COMBINADO (UFC/mL)

SODIO 5,25% (UFC/mL) (UFC/mL)
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Anexo C: Fichatécnica de Biospada 60

l';(ATANTech' Gplaus) (gemmran (Fomms;

SR mpem—

Material Safety Data Sheet

OWATION

Biospada Plus

[ERS—,

1. Idenfiication of Substance & Supplier

Froduct Hame: Biospada Flus 40

Recommended Uses: D cleaner and anfimi

Company Identificafion: Kaban Technoiogies PhyLid [ABN 34 140 554 041)
Suite 209/79 Longuenvile Road
Lare Cove NEW 2047

Austrio

Emergency lelephone Number: Intl +1 352323 3500 |24 hrs) INFOTRAC

[2 Hozards ideniication

This product is an opproved substance under the Hazordous Substances and New Organims
Act [HENO), Approval numbser HSR002830, Cleaning Products (Subsiciary Hazard] Group
Standerd 2006 and i chosified as folows:

HIND HSNG Hozord Stabement

838 that o= mildly mlahing o e san

SR That e wmiming 1o the eye.

710 Subsionces that ore Sighily hammiu 10 ihe aoUaRs Smvionmen of ore
ctherwise designed for bioci

Precautionary Dia not get in eyes o on clothing.
Aveid contact with skin or clathing, and avaid breatting
wapeur
WWear profeciive syswecr (goggles or foce shiskd).
Weash Thorughly with soap ond water after handing.

Potential health effects:

Eyes: Direct confoct wil cause mid but temperary £ye inury.
Skin: May cause sight inflafion.

Ingestion: Mesy be hermiul f swelowes n lege quontities
Inhalation: Harmibul # inhcted for lang pariods

Carcinogens: Ha

Splaus’ ( sommnon ~ OVATION
SO0k Up wilh G Iner! MGYENG] SuCh O sawdust or Bbicrbent.
For smal spids, hese away with wales,
For large spils, fransfer fo sitabie confoiner for dispasal.
[7-_Handiing and sorage
Handiing: M Gppreved handier reauired
Precautions: Avcid contact with eyes. Wear proper eye profection.
Storage: Keepina closed conlaner when et in we.
Store ey ¥om hesh and drest suriight
Recommended storage lemperature i between 10°C and 40°C.
Section Tnofes: Mo spacial precaufions. Aveid feering contents
[ Exposure cankrals/penand pratection
Workplace Stondaras
A workplace exposure stondard [WES) hos nat been established for this substance.
Engineering conrals: Reacy aceess o rnring water ond cr eyewash staion
General ventilofion
Equipment: i gowes for buik
wonster ond nanding.
¥__Physical properies
Physical stote: Lipid o8 26°C
Appearance/calau: Clear
Odowr: Amine
Speciic gravity (@68°1/20°C)- 0gfml
Solubility in water: Carplele
ph: 59
Heezing point: <oc
oiling point: M0rFC
Melking point: HiA
Vapour pressure: Mot availoble
WViscosily (@ é8°F/20°C)- 'as
Volalle cantent: A
Section ¥ nofes: Hone

70 Ssaifty nd reachiy

Stabibty: Unddesr nexmal eandifions his meteriel & stable.
Hozardous Hemardous e
Conditions o avaid: Tamperctures > SIC: freezing

& D mantecr  gplaus
it

TRCRLOGES F

e

Medic ol condifions generclly aggravated by expasure: Hot known

The abave listed potential sffects of overespasure are based on octual dota, resuls of
studies performmed upon smilor Z data, and/or expert review of the
product

e OVATION

3. Composifion/infarmalion on ingredients |

Component CAS Number_| % Weight
3T T7e6E-526 | DAI%
chioride

Al dirreti Berehy ium chichide ] O25%
Dicecyl dimefry loride 77315 [AE:S
Oyl eyl denetiod lonioe L1 12 D%
Diochyl cimeth ammenivn chicrice 5538.94.3 D09%
Diiorised waler FEEAE FATEE

The abave informeion s not intended for we in reparing product speciications.

4 First oid measures

Primery reutes of exposure:

Eyes: Holdd mye open ond fluh with a steody. gentie seam of woter for 1520
rrirutes I prasent remove contoct lenses after fhe frst 5§ minutes, fhen
eontinue finsing. Cal a poisons control centre or docion for ireatrment odvies.

Skdn: Taks off Riree sk with plenty of weter
for 1520 mirnde:. Cal @ poisens conirel cenine or doetor for freatment
odvice

Ingesfion:  Have ihe person sp a glass of woler # able fo swalow. Do naf induce
varmiling Lrkess leld fe da se by & paisens confral canre or dacler. Da not
give anyihing by mouth bo anunconscious penon

Inkolotior:  Mave person fo fresh cir. § nol breathing give orlificiel respirafion. Sest
meicel aftenfion.

RBecommended fisd cid facilifies:  Reody access lo urring waler,

[5 Fire fighting measures

Fire and explosion hozrds: Mone
Flashgaint.
Hezarcs decomposiion produch: /A
Suitable exfinguizhing media: H/A
i Mo speciol o recuired
HAZCHEM code: /A

& Accidentol release measures

Spills or Leaks: Wear proper eye pratection.
This mestenol will be sippery if spllec

e

u KATANtach Splausi (pemmman (o
o

Incampofible moteriols fo avoid:  Acicts alkeis, siong enidiing agents anonic
sutectants
Hazardous decompestion produc: None

Section 10 notes: None

W1 Tosicolgicdl informafion

Acute oral faxicity: LD Rt (ordi) > 5000 reg/kg.
Acute demmal baxicity: LDvm Rabtit {dierma) > S00 ma/kg
Inhalation faxicity: /A

Acute eye inftation fest: Mid reversile eye imtant.

Acute dermal sensiivity: Mot @ cermal sensiser.

€M tozicants: Negetive for AR

Sechion 11 nofes: The LS EPA s shated in thei Reregistrafion Biglitty
Dections {RED] for Trmethaxysit Guaterman
Ammonium Chioride Compounds, Alkyl Dimethyl Benny
Aenmoniurn Chicric (ADBAC] and Afphafic Alkd
Quaternries (DDAC] that there are no concems for
carcenagenicity bosed on resus of mulogenicity

dudise.
[ Ecomgiea oo
Acquatc toxichy: Sighihy hermiul b e oquatic envicament
Sotaxicity: No dala avaiable.
Temesricl verlabrole loxiclty: ~ Non fowc.
v o
MENO classification: 71D

Ecotoxicological etects:
Danot discharge sffiuent containing this product info lokes, shrearms, ponds, estuies,
e, or afher watess urless in Gecordance wilh recurements of the local gaverrment
utherity and the permitting aulhority hos been nofified in wiling prior to discharge. Do not
sring i o wilhout pr itying the

v dhis
Iocal sewage reaiment plar aulhoty.

Section 12 notes: Hone

3. Disposcl consserchons

Reskictions: Thene ares e pro et speciic restiefions,
Woste Disposai Method: et sesuing from e use of i
G sile. If His waaste can not be disposed of by use accordng
o el instrucfoms, eantect your loeal Envienmental
Contrel Agency for guidance.

ONATION
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Anexo D: Invima Biospada 60

PROSPERIDAD
IPARA TODOS
Repiblics d= Colombila

Minist=rio de Salud ¥ Proteccon Soclal
Irstituto Hacional de viglkincla de Medicementos y Alimienies - VA

RESCLUCION Mo. 2013033754 OE 14 de Noviembre de 2013
Parla cusl se conceds un Registro Sankario
El Direcior de Disposivos Madicos y olras: Tecnoioglas del Insiiuin Naclonal de Viglanca de Medicameos
Almenis INVMA, en ejemdido de las facultades Legaies conridas en & Decreln 2078 fe 2012, decrein
Raglamentano 4725 de2005, ley 1437 de 2011 yley 562 de 2005

T RS I ARID

QUE ANTEEESTE INSTITUTOSE HA SOLICTADO LA CONCESISHDE UN REGETRO SANITARID ALUTOMATCO CON BASEEN LA
H'ERFMNDE LA DO LIMENTACION TECMICOHLE QAL ALLEGANSANTE LA DIRECCONDE IESPOSITNVGEMEDICOSY OTRAS
MITIEMDOC ORC EPTOR AVORARLEP ARALAE XPECICIONDE EETEREGETROSANITARID
EHGDPBEMMU}MEWEDE COMFORMDADC M EL AR TICULOST DE LALEY 962 DE 2005 ELINVMAREA FERAEL
CONTROLPOETERICRDENTRODE LOS QUINCE(15)DIASS IS LUENTESA SU EXPEDICIN,

B S
AETICULOPR MERD. - CONGEDERREQIETROS AN TARICR OR EL TERMNODE DIEZ{ 10§ AR &S
PRODUCTO: DESMFECTANTERARAD IEPOS TWOBSHEDICOSY EQUIPOSMEDICOS - BIOEPADAPLLES 33
EIEPADAPLLIS 80
REGETROSAMITARKOMND - IHVIRAZ0T DS (841 WISEWTEHASTA
TIFODEREGETRO: FASIRICARY WEMDER
TITULARES] KATAMTECHCOLOMERS & 8 CONDOMICILIDEN BOOOTA- O .G,
FABRICANTES] PRODUCCIONY QESTIONS A8 COMDOMCILOEN FUNZA CUNDIMASMARCA
TIFGDEDISPOETRD: HOINVASNG
RIEES: &
COMPOSICKNN: COMPOSICKON BICSPADAPLLS 300 3{TRHYDRONSSLYLFROPYL DIMETHYL GCTADECYL.

AMBOHILM CHLORIDE [COMPUESTS DE AMONID CLATERMARID <0, 5%, nm'l.mmm-.
255 012, 159018 DIME THYLEEM A0 A W M O RIUMC HLORDECIDECYLDIME THYLAMM O

CHLORDE <0,18%, DCWLDEG\'LDHEIHYLMHONUHCHLGRIEIDMLDIHETHL
MHMLHGH.DRII#BUH.MEEDNIIADAimﬁ COMPOSICKSN BICERADAPLLS
80 ©  A{TRHYDROXFSLYLPROPYL DIMETHYL OCTADECYL AMMOHIIE CHUORIDE
[COMPUESTODE AMONDVELATERMERID) <0815, ALKYLICB0%W C14, 25% C12, 15% C14)
DIMETHYLEENZLY AMMONUM CHLORDE! DIDECYL DIMETHYL AMMONIM CHLORDE
<0, 3%, OCTYL DECYL DIMETHYL AMBONLUIE CHLORDE! DIDCTYL DIMETHYL ARMORLM

CHLORDE<D EADADE T

US0E: DESMFECTANTEF ARAD 15 POST NG BMEDIGOSY EQUIPOESMEDICOS

PRESENTACKING OMERGREL: CONTEMEDORPOR 1 800 LITROSE GARRAFAPOR 200,30, 5, 1 UTRO; LITRGY BOTELLAPOR
SO0Y J00ML.

WIDALTL: 2 ARGSE

EXPEDENTEMD ! 2oME:

RADICACINNG ! 20131 X088

FECHADE RADICACHIN: 14112003

AETICULD SsGuMDo.- CONTRA LA PREEENTE RESOLUCKIN PROCEDE (MICAMENTE EL  RECURSD DE REPOSICION, QUE
DEBERAINTERPONERSE ANTE EL DIRECTORDEDEPOSTVOS MEDICOSY O TRAS TECHOLOGES, DENTRG DE LOE DIEZ {14)
Dl&E 2IGUEMTERA 8U MOTFICACION, EM LSS TERMMNOSSER AL ADOBEN EL CODIODE PROCEDMIENTOADMMISTRATRAGY
DE LD CONTENGIOSOADMINETRATIV:
ARTICULOTERCESD LAPREEENTER ESOLLICEMRIGE & PAR TROE LAFECHADE SUE JECUTORIA
AETICULD CUARTD.- LOE& DERECHOSALUESE DERNVEM DE ESTA REESOLUCION QU EDSRANELLIETAZAL CONTROLPOETERIDR
QUEDERBEREALCAREL METIMUTONAS IOMALDE Wil LANCIADE M EDICAMENTOSEY ALMENTOSINVIMADE CONFORMICADC O
LOPREVETOPORELARTICULGI2 DELDECRETOLAT IS DEIO0S

COMURIUESE NOTIMQUESEY CUMPLASE
DADAEM BOGOTAD C.A LGS 14 0DE NOVIEMEREDE 2013

EETEESPACK. HASTALA FEIMASE cCONSDERARK BLANCD.

ELKINHERMAN O TALVARD CIFUENTES
DIRECTOR DE DISFOEITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECHOLDGIAE

WaBa T

66



Anexo E: Evidencias fotograficas

Fotografias

Figl: Tubo de dentina 10mm Fig 2: Esterilizacion de la muestra

Fig 3: Cepa ATCC 29212 E. faecalis Fig4: Inoculacién

Fig 5: Incubacién en CO2. Fig 6: Tubos de dentina agrupados
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Fig 7: Administracion de irrigante

Fig9: Muestra extraida con lima N° 80 Fig10: Agitacion con vortex

Figll: Conteo UFC en contador de colonias
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Figl2: Grupo A: UFC Biospada  Figl13: Grupo B: UFC Hipoclorito de sodio

Figl4: Grupo C UFC Combinado Figl5: UFC Grupo D control
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Fig 16: Tercio medio
aumento 10.0 kx

Fig 17: Tercio apical
aumento 10.0 kx

Fig 18: Tabulo
dentinal del tercio
apical aumento 35.0

A kx

G

R

U

P

O
Fig 19: Tercio medio | Fig 20: Tercio medio

B | aumento 10.00 kx aumento 10.0 kx

G

R

U

P

O| Fig 21: Tercio medio | Fig 22: Tercio apical
aumento 10.0 kx aumento 10.00 kx

C
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Fig 23: Invasion de
Enterococcus faecalis
en tubulo dentinal del
tercio apical (aumento
30,7 kx)

Invasion de

Fig 24:
Enterococcus faecalis
en tdibulos dentinales

de tercio apical
(aumento 26,1 kx)

Fig 25: Colonizacion
de Enterococcus
faecalis en superficie
del conducto radicular
y tubulos dentinales
del tercio medio
(aumento 11.0 kx)
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