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RESUMEN

Objetivos: Determinar la efectividad de los agentes desensibilizantes, Shield Force Plus,
Fluor protector S y Mi paste plus en el control de la sensibilidad post preparacion dentaria
en prétesis fija convencional.

Materiales y Métodos: Se trata de un disefio experimental, un estudio clinico controlado,
paralelo a simple ciego, en el que 32 pacientes que requerian tratamientos de protesis fija
(coronas — puentes) de metal ceramica. Los mismos fueron asignados a cuatro grupos, cada
grupo con 8 participantes (n = 8): Grupo C (Grupo Control), Grupo SF (grupo Shield Force
Plus), Grupo FP (grupo Fluor Protector S) y Grupo MP (grupo Mi Paste Plus). En los grupos
de los agentes desensibilizantes, la aplicacion se realizo siguiendo las instrucciones del
fabricante un dia despues de la preparacion del diente, durante la prueba de la restauracion
metélica y durante la prueba de bizcocho haciendo un total de tres aplicaciones. Los niveles
de sensibilidad se calificaron y evaluaron utilizando una escala analégica visual (VAS),
utilizando una prueba de rafaga de aire frio durante cuatro visitas hasta antes de la
cementacion con un intervalo de dos dias cada visita, luego se realizo un test adicional dos
semanas despues de la cementacion final. Los datos se analizaron estadisticamente
mediante pruebas de Friedman para medidas repetidas, pruebas post-hoc de Nemenyi,
Kruskal-Wallis y la prueba exacta de Fisher

Resultados: Mediante la Prueba de Friedman seguida de post hoc de Nemenyi se observo
diferencias significativas de la disminucion de sensibilidad desde la primera hasta la cuarta
lectura VAS para cada desensibilizante (p<0.05). Para el Grupo SF durante la tercera y
cuarta lectura respecto a la primera lectura VAS. Para el Grupo FP durante la cuarta lectura
en comparacion con la primera y segunda lectura VAS (p < 0.05). Para el Grupo MP existio
una diferencia significativa durante la cuarta lectura en comparacion con la primera y
segunda lectura VAS (p<0.05). Con respecto al Grupo Control no existid diferencia
significativa durante todas las lecturas VAS, por lo tanto, se destacd el comportamiento de
los agentes desensibilizanttes SF y FP.

Conclusion: Se encontré que el uso de agentes desensibilizantes contribuyen en la
disminucion del nivel de sensibilidad post preparacion dentaria en donde, Shield force plus
fue més efectivo que Fluor protector S y Mi paste plus.

Palabras clave: Escala visual analdgica; agentes desensibilizantes; sensibilidad dental,
preparacion dental.



ABSTRACT

Objectives: Determine the effectiveness of the desensitizing agents, Shield Force Plus,
Fluor protector S and Mi paste plus in controlling post-tooth preparation sensitivity in
conventional fixed prostheses.

Materials and Methods: This is an experimental design, a controlled, parallel, single-blind
clinical study in which 32 patients who required fixed prosthesis treatments (crowns -
bridges) of metal ceramic were assigned to four groups, each group with 8 participants (n
= 8): Group C (Control Group), SF Group (Shield Force Plus group), FP Group (Fluor
Protector S group) and MP Group (Mi Paste Plus group). In the desensitizing agent groups,
the application was carried out following the manufacturer's instructions one day after tooth
preparation, during the metal restoration trial and during the biscuit trial, making a total of
three applications. Sensitivity was scored and evaluated using a visual analogue scale
(VAS), using a cold air blast test for four visits until before cementation with an interval of
two days each visit, then an additional test was performed two weeks after cementation.
final cementation. Data were statistically analyzed using Friedman tests for repeated
measures, Nemenyi post-hoc tests, Kruskal-Wallis tests and Fisher's exact test.

Results: Using the Friedman test followed by Nemenyi post hoc, significant differences in
the decrease in sensitivity were observed from the first to the fourth VAS reading for each
desensitizer (p<0.05). For the SF Group during the third and fourth reading compared to
the first VAS reading. For Group FP during the fourth reading compared to the first and
second VAS reading (p < 0.05). For the MP Group there was a significant difference during
the fourth reading compared to the first and second VAS reading (p<0.05). With respect to
the Control Group, there was no significant difference during all VAS readings, therefore,
the behavior of the desensitizing agents SF and FP stood out.

Conclusion: It was found that the use of desensitizing agents contributes to the decrease in
the level of sensitivity after tooth preparation where, Shield force plus was more effective
than Protective Fluor S and Mi paste plus. Furthermore.

Keywords: Visual analogue scale; desensitizing agents; tooth sensitivity; dental
preparation.
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INTRODUCCION

En la practica odontoldgica, el manejo del dolor durante y después de un tratamiento
dental es realmente importante para el paciente y el operador, ya que como
profesionales de la salud buscamos la aceptacion, confort y calidad con diferentes
alternativas de tratamientos, en donde las expectativas van mas alla de las estéticas y
funcionales. Hoy en dia se sabe que el tratamiento de la sensibilidad dentinaria da
como resultado la aceptacién psicoldgica de procedimientos dentales al tener un
manejo adecuado del dolor en donde aumenta el nivel de satisfaccion del paciente,
mejorando en consecuencia su calidad de vida (1). Si bien es cierto, en la actualidad
realizamos una odontologia de minima intervencion en donde evitamos en lo posible
desgastar las piezas dentarias, procurando no exponer la dentina al medio externo
bucal evitando asi la hipersensibilidad durante y después del tratamiento (2). La
hipersensibilidad dentinaria se define como un dolor dental intenso y transitorio
causado por la exposicion del sustrato al medio oral debido a la pérdida de esmalte,
cemento o0 a causa de recesiones gingivales (3). El dolor surge en respuesta a estimulos
de presion, tactiles, quimicos o térmicos, asi mismo se plantea la teoria Hidrodinamica
en donde precisa que cualquier estimulacidn de la superficie expuesta dentinaria creara
cambios rapidos de liquido en los tubulos dentinarios que son permeables en ambos
extremos, por lo que el dolor se desencadena debido a la estimulacion de las fibras
alrededor de los odontoblastos (3). Generalmente, la hipersensibilidad dentinaria se
manifiesta en individuos con un rango de edad de 20 a 49 afios, y el niimero promedio
de dientes sensibles por paciente en el grupo de edad de 30 a 39 afios se reduce
lentamente en los sujetos mayores y mas jovenes (4). En consecuencia, la preparacion
dentaria para coronas de cobertura total expone aproximadamente 1 a 2 millones de
tubulos dentinarios (5), por ende existe un alto indice de filtracion exponiendo la
dentina recién cortada a los fluidos orales, ademas de un posible trauma mecanico
causado por el calor friccional durante la preparacion dentaria (6). Por tal motivo, es
importante realizar correctamente las preparaciones dentarias a nivel de dentina con
piedras diamantadas y fresas de acero multilaminadas, sabiendo que la permeabilidad
de la dentina preparada con fresas de diamante es significativamente menor que la

permeabilidad de dentina preparada con
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fresas de acero multilaminadas (7). Existe abundante literatura sobre el uso de
productos dentales para disminuir la sensibilidad de la dentina, pero su aplicacion en
preparaciones dentarias para protesis fija actualmente aln es cuestionable debido a la
poca documentacion que existe hasta la actualidad. Como antecedente principal
tenemos un ensayo clinico que evalu6 el comportamiento de tres agentes
desensibilizantes (Gluma, Shield Force Plus y Telio CS), en la reduccion de la
sensibilidad de piezas dentales talladas antes y después de la cementacion de protesis
fijas (metal ceramico) demostrando su efectividad en la reduccion de la sensibilidad
ante estimulos térmicos y eléctricos antes y después de la cementacion. Cabe resaltar
que la sensibilidad se midié con una escala visual analégica (VAS) (8). La escala
visual analdgica se le atribuye ser un indicador de fiabilidad alta en la percepcion de
dolores agudos (9). VAS es un instrumento muy usado en ensayos clinicos de
hipersensibilidad dentinaria (10). Otro estudio evaluo la eficacia de tres agentes
desensibilizantes en el control de sensibilidad post operatoria después de
restauraciones compuestas, demostrando una notable efectividad disminuyendo la
sensibilidad después de un dia, una semana y después de un mes ante estimulos frios,
calientes y dulces, donde los agentes desensibilizantes Shield Force Plus y Gluma
fueron mas eficaces (11), esto podria ser debido a sus propiedades obturadoras a nivel
de los tubulos dentinarios (12). Adicional a ello algunos autores afirman su buena
afinidad con las técnicas adhesivas (13). En estudios clinicos adicionales destacan el
buen comportamiento de desensibilizantes a base de fluoruro en la disminucion del
nivel de sensibilidad (14), corroborado por otros autores donde buscaban determinar
la eficacia de algunos barnices fluorados, y se destac el comportamiento del producto
Fluor Protector S (lvoclar vivadent) por su notable eficacia al inicio de su aplicacion,
validando estos resultados a los 30 y 90 dias (15). También podemos mencionar el
comportamiento de algunos otros agentes en el manejo de la hipersensibilidad como
el Mi Paste plus (CPP-ACP: Fosfopéptidos de Caseina — Fosfato de Calcio Amorfo)
sellador de tubulos dentinarios, existiendo ensayos clinicos con buenos resultados
sostenibles a corto y largo plazo en el control de la hipersensibilidad sin alterar la

fuerza de unién dentinaria (16,17).
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Entonces, ante la limitada informacion existente sobre el uso de agentes
desensibilizantes en prostodoncia fija, el objetivo principal del presente estudio fue
determinar la efectividad de tres agentes desensibilizantes, Shield Force Plus
(Tokuyama) Fluor Protector S (Ivoclar Vivadent) y Mi paste plus (GC), en la
reduccién del nivel de sensibilidad post preparacion dentaria en protesis fija
convencional. Considerando importante también el aporte hacia la comunidad
cientifica dentro de nuestra linea de investigacion “Epidemiologia ¢ investigacion
Clinica en odontologia” de la Universidad Privada de Tacna, para su publicacion en
revistas de alto impacto, aportando a la comunidad odontoldgica y asi mejorar la

calidad de vida de los pacientes realizando una rehabilitacion oral méas responsable.

MATERIAL Y METODOS

11.1 Disefno del estudio

Disefio experimental, Estudio clinico en Fase IV controlado, paralelo a simple

ciego

11.2 Poblacion y muestra
Seleccion del tamafo de la muestra

El tamafio de la muestra se calcul6 empleando un modelo ANOVA de un factor
de efectos fijos con el programa G*Power ver. 3.1.9,7 (Heinrich-Heine-
Universitat Diisseldorf, Dusseldorf, Alemania). Se consideré un tamafio del
efecto de 0,866 calculado a partir de los resultados de un estudio previo (Sayed
et al. 2021) (8), un error a de 0,05 y un poder del 90%. La muestra minima
calculada fue de 24 participantes con un poder de 0,912 (6 participantes para cada
grupo). Ademas, se considerd un ajuste por pérdida de participantes del 20%,
obteniéndose una muestra minima final de 31 participantes. Considerando la
misma cantidad de sujetos por grupo de estudio, la muestra minima fue de 32

participantes (8 participantes por grupo). Por lo que se seleccionaron un total de
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32 participantes de 20 a 55 afios de edad que requerian protesis parciales fijas
unitarias o puentes de tres unidades en los dientes maxilares o mandibulares
anteriores o posteriores y que fueron atendidos desde agosto de 2023 hasta
diciembre de 2023 en la Clinica Odontoldgica de la Universidad Privada de
Tacna. Para el presente estudio, atodos los participantes se les explicd todo sobre
la investigacion de manera verbal y escrita y se les solicitd que firmen un

documento de consentimiento informado.
Los criterios de inclusion fueron los siguientes:

Participantes de sexo masculino o femenino, de 20 a 55 afios de edad (18) que
requieran protesis parciales fijas unitarias o puentes de tres unidades a méas en los
dientes maxilares o mandibulares anteriores o posteriores (Metal-ceramica).
Dientes pilares con pulpa vital, periodontalmente no comprometidos y sin

restauraciones previas que involucren mas del 50% de la superficie coronal.
Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

Participantes con enfermedad sistémica, patologia bucal macroscépica o uso
actual de algun tipo de medicamento, pacientes alérgicos a la lidocaina, pacientes
con antecedentes de reacciones adversas en la infiltracion de lidocaina +
epinefrina, pacientes con dientes con restauracion extensa previa, o enfermedades
periodontales, mujeres embarazadas o lactantes e individuos que participaban en

cualquier otro estudio clinico.

11.3 Variables de estudio
Sensibilidad:
La cual fue medida por la escala visual Analogica (VAS) constara de una linea
de 100 mm. en donde 0 fue ausencia de sensibilidad y 10 fue sensibilidad muy

intensa (8).

Agentes desensibilizantes:

Shield forcé Plus, Fluor protector S y Mi paste Plus

10
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VARIABLE INDICADOR VALOR FINAL TIPO
e Nosensible (0)
e Sensibilidad suave
(1a3)
Sensibilidad Escala Visual ¢ Sensibilidad Categorico
- moderada (4 a 6)
Analdgica
(VAS) e Sensibilidad intensa
(7a9)
e  Sensibilidad muy
intensa (10)
e  Shield Force Plus
Agente Producto e FlGor protector S Categérico
Desensibilizante Comercial )
e  Mi Paste plus

I1.4 Técnicas y procedimientos

Reclutamiento de Participantes

Se realizd en base al tamafio de muestra, criterios de inclusion y exclusion
descritos, teniendo en cuenta que no existen ain un disefio de “estrategia
especifica” que sea totalmente efectiva por si sola en el proceso de reclutamiento
de participantes, sino mas bien existen maltiples métodos con un nivel de
efectividad similar (19).

Se considerd el uso de folletos informativos por su practicidad, con toda la
informacion basica y resumida del estudio de investigacion, asi como también
los datos del investigador principal (Nombre completo, teléfono y correo
electronico) para recibir mas informacién detallada y concretar una entrevista de
manera presencial, en donde ademas de brindarle mayor informacion, se les

realizé un examen clinico para validar su participacion en el estudio. Este proceso

11
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finalizd cuando se cumplio el requerimiento minimo de participantes descrito en

el tamafo de muestra.

Distribucion de participantes

Los desensibilizantes fueron asignados a los participantes mediante un muestreo
aleatorio simple a través de un sorteo mediante el programa Excel, y cada grupo
correspondi6 a un agente desensibilizante o al grupo de control que se le aplicd
un placebo. Los cuatro grupos, compuestos por 8 participantes cada uno, fueron

los siguientes:

e Grupo C: Seaplicé un placebo durante las visitas (grupo control)

e Grupo SF: Se aplic el producto Shield Force Plus durante las visitas
e Grupo FP: Se aplico el producto Flior Protector S durante las visitas
e Grupo MP: Se aplico el producto Mi paste plus durante las visitas

La aplicacion de los agentes desensibilizantes y placebo fueron realizados de

acuerdo a indicaciones del fabricante.

Después de firmar un consentimiento informado, el examinador asigné un
namero a cada participante, los mismos no sabian a qué grupo pertenecian. La
aplicacion del agente desensibilizante (o control) fue realizada por el mismo
examinador, Yy el participante registr6é las puntuaciones de sensibilidad, lo que
hizo que el estudio sea a simple ciego; siendo parte de elementos fundamentales
para la validez interna de estudios clinicos pues permiti6 mantener la igualdad de
los grupos y disminuir la aparicion de sesgos durante la ejecucién del estudio
(20).

Procedimientos Clinicos

Antes de empezar la ejecucion del presente trabajo de investigacion, se tuvo en
cuenta los principios prostodonticos convencionales de preparaciones dentarias
para restauraciones de cobertura completa (metal-ceramica), como es de

costumbre, bajo la infiltracion de anestesia local (Lidocaina 2% con Epinefrina

12
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1:80.000) un cartucho de 1.80 ml por cada pieza dental atallar durante la primera
sesidn con el uso de una jeringa carpule con sistema de aspiracion y agujas NOP
- 30G/s y 27 Gls de la marca Spident (segun situacion clinica). Asi mismo se
consider6 disefiar una linea de terminacion en chanfer por tener un mejor
comportamiento en la adaptacion marginal en este tipo de restauraciones con un
angulo de convergencia de 12° (21), reduccién de las superficies oclusales y
axialesa 1,5 mmy 1mm (22), utilizando una pieza de mano de alta velocidad con
abundante irrigacion, piedras diamantadas nuevas y exclusivas para estos
procedimientos, se utilizd una llave de silicona obtenida de las piezas dentales
antes de la preparacion o encerado de planificacion segun la situacion clinica de
cada caso para el control de desgaste segun indica la literatura (23). Cabe resaltar
que los procedimientos fueron realizados en piezas anteriores y posteriores
vitales, periodontalmente sanos sin restauraciones previas que comprometan gran
parte de la estructura coronal como se detalla en los criterios inclusion y

exclusion.

Primera cita: Se realizo la preparacion dentaria con los pardmetros mencionados
anteriormente, previa infiltracion de solucién anestésica (lidocaina 2% con
Epinefrina 1:80.000) un cartucho de 1.8 ml por pieza a tallar, mediante una
técnica infiltrativa en piezas del maxilar superior y técnica troncular directa en
piezas del maxilar inferior, las mismas que fueron reforzadas si el caso lo
ameritaba en este tipo de situaciones clinicas (24). Luego se confecciono la
protesis provisional (Resina bisacrilica Primma Art FGM) con ayuda de una llave
de silicona, la cual se cement6 con cemento provisional libre de eugenol

(CharmTemp NE Dentkist) y se citd al participante para una proxima sesion.

Sequnda cita: Se retird la protesis provisional e inmediatamente se aplicd

suavemente rafagas de aire frio con ayuda de la jeringa triple (como estimulo
térmico) a una distancia de 1cm con un caudal de 5 I/min. durante 2 a 3 s (a menos
que los pacientes informen dolor antes) por toda la superficie dental tallada, con
los dientes adyacentes cubiertos por los dedos indice y medio del examinador

para evitar el sesgo de resultados (25,26), en donde se obtuvo la Primera lectura

13
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de sensibilidad dental con ayuda de una escala visual analdgica (VAS) mediante
un test de sensibilidad con una escala de 0 al 10, luego se volvié a anestesiar al
participante para realizar la Primera aplicacion del agente desensibilizante,
seguido de la impresion definitiva con Silicona por Adicidn I-SIL Putty - Ligth
Body 50 ml de la marca SPIDENT, técnica de un paso (27), y usando hilo
retractor “00” o “000” Ultrapak de la marca ULTRADENT mediante la técnica
de “hilo unico”(28). Una vez culminado el procedimiento, se cementd
nuevamente las coronas provisionales, y se cit6 al participante dos dias después

para la siguiente sesion.

Tercera cita: Se retir0 la protesis provisional e inmediatamente se aplicé el
estimulo térmico (aire frio) obteniendo las puntuaciones de la Segunda lectura
de sensibilidad dental. Luego se realizé la prueba de estructura metélica, una vez
comprobado el buen sellado marginal de la futura restauracion protésica, se
realizé la segunda aplicacion del agente desensibilizante. Luego se volvio a

provisionalizar y se citd al participante 2 dias después para la siguiente sesion.

Cuarta cita: Se retir0 la protesis provisional y nuevamente se aplico del estimulo
térmico (aire frio) obteniendo asi la Tercera lectura de sensibilidad dental. Una
vez validada la prueba de bizcocho teniendo en cuenta los parametros estéticos y
funcionales se procedi6 a realizar una Tercera aplicacion del agente
desensibilizante, Luego se provisionalizd y se citd al participante dos dias

después para la siguiente sesion.

Quinta cita: Se retird la protesis provisional y nuevamente se aplico el estimulo
térmico (aire frio) obteniendo asi la Cuarta lectura de sensibilidad dental. Una
vez finalizado el test se realizo la cementacion final con un cemento a base de
ionémero de vidrio (ketac Cem - 3M) y se programd una sexta cita para un control

adicional después de 15 dias.

Sexta cita: En la sexta y Gltima cita se realizd los controles convencionales y un
test adicional referente a la sensibilidad con la aplicacion de aire frio en los

pilares de la protesis ya cementada (quinta lectura) y preguntas adicionales
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correspondientes a la satisfaccion y confort del tratamiento realizado. El grupo
control tuvo pasos clinicos similares, excepto por la aplicacién de

desensibilizantes, en su lugar se aplicé un placebo (glicerina).
Plan de contingencia

Se disefi6 este apartado con el objetivo de prever una reaccion oportuna y
adecuada ante la ocurrencia de incidentes o contingencias, garantizando una
respuesta temprana, minimizando la extension de posibles sucesos o reacciones
adversas en la ejecucion del trabajo de investigacion durante los procedimientos
clinicos y el uso de biomateriales dentales, los mismos que presentaron registro
sanitario y aprobacion por la FDA y vienen siendo comercializados y usados
durante afios de manera segura. Se consider0 clasificar las contingencias segun
el impacto alcanzado, en donde se describieron los riesgos segun probabilidad y
magnitud y en base a estos puntos se determiné el accionar ante cada uno de los
posibles incidentes o contingencias que podrian presentarse en el desarrollo de la

investigacion. Toda esta informacion se encuentra detallada en el ANEXO N°3.
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RESUMEN DE EJECUCION

PRIMERA CITA

Preparacion dentaria y

provicionalizacion

DOS DiAS DESPUES

TERCERA CITA

2da lectura VAS
Prueba de metal

2da Aplicacion del agente
Provisionalizacion

DOS DiAS DESPUES

QUINTA CITA

4ta lectura VAS
Cementacion definitiva

UN DIiA DESPUES

SEGUNDA CITA

Ira lectura VAS
1ra Aplicacion del agente

Impresion definitiva
Provisionalizacion

DOS DIAS DESPUES

CUARTA CITA

3ra lectura VAS

Prueba de bizcocho
3ra Aplicacion del agente
Provisionalizacion

QUINCE DIiAS DESPUES

SEXTA CITA

Control Protésico
5ta lectura VAS

Test adicional
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11.5 Analisis estadistico

Se realizd andlisis descriptivos y analisis inferenciales, considerando un nivel de
significancia del 5% para todos los contrastes estadisticos.

Para el contraste de hipotesis que evalua las diferencias en la sensibilidad durante
las citas con el uso de los tres agentes desensibilizantes, se verifico si el cambio
de la sensibilidad entre cuatro citas es estadisticamente significativo (VASL,
VAS2, VAS3 y VAS4). En tal sentido, el modelo estadistico usado fue la prueba
de Friedman para medidas repetidas. Para identificar entre cuéles de las citas se
observan esas diferencias, se ejecuto la prueba post hoc de Nemenyi. Para evaluar
si existen diferencias entre los distintos agentes desensibilizantes considerando
VAS1 y VAS4 se uso el modelo estadistico de Kruskal-Wallis (p=0.0001). Para
evaluar y comparar la efectividad de los tres agentes desensibilizantes se planted
una prueba Chi2 de homogeneidad. En este caso las frecuencias esperadas por
celdas fueron menores a 5, por lo que se realizo la prueba exacta de Fisher (p =
0.000) en donde se observd el error Tipo | donde fue necesario implementar un
ajuste de Bonferroni sobre el nivel de alpha de 0.05 para controlar el error. El
ajuste de Bonferroni requirié que se dividiera el valor de alpha por el total de
namero de comparaciones que se realizaron, en este caso seis. Asi, el valor limite
de alpha establecido fue de 0.0083

En todos los analisis estadisticos no se incluyé VAS5 porque existen dos datos
perdidos.

En el presente estudio se usé los siguientes programas estadisticos: STATA 17
(Stata Corp LP, College Station, TX, USA) y Rstudio V. 3.6.1 (R Foundation for

Statistical Computing, Vienna, Austria)

11.6 Consideraciones éticas

Toda la investigacion se desarroll6 en base a los criterios y consideraciones éticas
de Emanuel et al 2004, donde se sefialan los requisitos que proporcionan un
marco sistematico y racional para determinar si la investigacion clinica es ética.

Los mismos estan hechos para guiar el desarrollo y la ejecucion de los protocolos
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y su revision, garantizando asi el objetivo principal de la investigacion clinica
que es generar conocimiento generalizable, que sirva para mejorar la salud y el
bienestar y/o aumentar la comprensién de la biologia humana, (29) considerando
los siguientes puntos: Valor social, validez cientifica, balance beneficios/riesgos
favorable, seleccidn equitativa de los participantes, consentimiento informado y
respeto por los participantes.

Por lo tanto, la presente investigacion fue aprobada por el comité de ética en
investigacion de la facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Privada de
Tacna (FACSA-CEI/070-07-2023) el 31 de julio del afio 2023.
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RESULTADOS

TABLA 1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Datos n(%)

Sexo

Femenino 20(62,5)

Masculino 12(37,5)
20(62,5)

Edad* 35,55+9.91

Sexo *

Femenino 34.,5+9,22

Masculino 37,66+£11,05

Piezas tratadas

Anteriores 13(40,62)

Posteriores 19(59,38)

Antecedente de sensibilidad

No 25(78,12)

Si 7(21,88)

Sensibilidad al frio

No 29(96,67)

Si 1(3,33)

Sensibilidad al calor

No 30(100)

Si 0(0,00)

* Expresada en media + desviacion estandar

La muestra estuvo conformada por 32 participantes, de los cuales el 62,5% fueron del sexo

femenino y el 37,5 % fueron del sexo masculino, con una media de edad de 35,5 afios.
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TABLA 2. COMPARACION DE LA PERCEPCION DE LA
SENSIBILIDAD DURANTE LAS CITAS LUEGO DE EMPLEAR
DISTINTOS AGENTES DESENSIBILIZANTES.

Agente _ VAS1 VAS2 VAS3 VAS4 p valor*
desensibilizante

Mediana(RIQ) Mediana(RIQ) Mediana(RIQ) Mediana(RIQ)

Shield  Force 10(0,5)* 9(1)® 6(1) 3(1,5)° <0.0001
Plus

Flaor Protector 10(0)2 10(1)? 8(1,5® 7(2)° <0.0001
S

Mi Paste Plus 10(0,5)* 10(0,5)? 10(1)® 9(1)P 0.0006
Control 10(0)? 10(0,5)? 10(2)? 9,5(1) 0.0665

RIQ: rango intercuartilico

* Prueba de Friedman seguida de prueba post hoc de Nemenyi. Letras diferentes en superindice en filas
indican diferencias significativas de la sensibilidad dentinaria entre las citas.

La tabla 2 muestra la percepcién de sensibilidad desde la primera (VAS1) hasta la cuarta
lectura (VAS4) para cada agente desensibilizante usado en el presente estudio. Se observo
diferencias significativas (p<0.05) en la aplicacion de Shield force plus durante la tercera
(VAS3) y cuarta lectura (VAS4) respecto a la primera lectura (VASL1). Con la aplicacion
de Fluor protector S existié diferencia significativa durante la cuarta lectura (VAS4) en
comparacion con la primera y segunda lectura (p < 0.05), teniendo un comportamiento
similar con la tercera lectura (p>0.05). Con la aplicacion de Mi paste plus existi6 una
diferencia significativa durante la cuarta lectura (VAS4) en comparacion con la primera y
segunda lectura (p<0.05). Con respecto al Grupo Control no existié diferencia

significativa durante todas las lecturas
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TABLA 3. COMPARACIONES MULTIPLES ENTRE LOS AGENTES
DESENSIBILIZANTES SOBRE LA DISMINUCION DE SENSIBILIDAD.

Agente Disminucion de Sensibilidad
Desensibilizante . p valor
Mediana(RIQ)
Shield Force Plus 6,5(1,5)*
FlGor Protector S 3(1,5)®
0.0001
Mi Paste Plus 1(0,5)
Control 0(1)°

RIQ: rango intercuartilico

* Prueba de Kruskal Wallis seguida de prueba post hoc de Dunn. Letras diferentes en superindice
indican diferencias significativas de la sensibilidad dentinaria entre los agentes desensibilizantes.

La disminucion de la sensibilidad del grupo Shield forcé plus durante la primera lectura y
cuarta lectura (VAS1 Y VAS4) fue similar a la del grupo Fluor protector S (p>0.05); pero
fue significativamente diferente a Mi paste Plus (p<0.05). El grupo donde se empled Fluor
protector S presentd una disminucion de sensibilidad similar al grupo Mi Paste Plus
(p>0.05). Los tres grupos experimentales presentaron disminucion de la sensibilidad

estadisticamente diferente al grupo control (p<0.05).
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TABLA 4. DISTRIBUCION DE LAS FRECUENCIAS DEL NIVEL DE
SENSIBILIDAD DURANTE LAS LECTURAS SEGUN AGENTE EMPLEADO.

Agente Lectura Nivel de Sensibilidad (%)
desensibilizante
No Sensibilidad  Sensibilidad Sensibilidad  Sensibilidad
sensible suave moderada intensa muy intensa

Shield Force Plus VAS1L 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(25) 6(75)
VAS?2 0(0,0) 0(0,0) 1(12,5) 5(62,5) 2(25)
VAS3 0(0,0) 0(0,0) 6(75) 2(25) 0(0,0)
VAS4 0(0,0) 5(62,5) 3(37.5) 0(0,0) 0(0,0)

Flor Protector S VAS1 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(12,5) 7(87,5)
VAS?2 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 3(37.,5) 5(62,5)
VAS3 0(0,0) 0(0,0) 1(12.5) 6(75) 1(12,5)
VAS4 0(0,0) 0(0,0) 3(37.5) 5(62,5) 0(0,0)

Mi paste Plus VASL 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(25) 6(75)
VAS?2 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(25) 6(75)
VAS3 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 3(37.,5) 5(62,5)
VAS4 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 8(100) 0(0,0)

Control/ Placebo VASL 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(12,5) 7(87,5)
VAS2 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(25) 6(75)
VAS3 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 3(37.5) 5(62,5)
VAS4 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 4(50) 4(50)

22



En la tabla 4 podemos ver que todos los grupos de estudio durante la Primera lectura

presentaron nivel de sensibilidad intensa y muy intensa.

Durante la segunda lectura no hubo diferencias en relacion al nivel de sensibilidad,
manteniendo los grupos en un nivel de sensibilidad intensa y muy intensa excepto los
participantes del Grupo Shield force plus en donde un 12,5% obtuvo un nivel de
sensibilidad moderado; 62,5% sensibilidad intensa y un 25% mantuvieron un grado de

sensibilidad muy intenso.

Durante la tercera lectura hubo diferencias en relacion al nivel de sensibilidad en los grupos:
Shield Force Plus en donde el 75% de por participantes obtuvo un nivel de sensibilidad
moderado, 25% mantuvieron un nivel de sensibilidad intenso y 0% muy intenso, asi mismo
en el grupo de Fluor Protector S un 12.5% de participantes obtuvo un nivel de sensibilidad
moderado, 75% y 12,5% se mantuvieron con un grado de sensibilidad intenso y muy intenso
respectivamente. Por otro lado, en los otros grupos no hubo cambios en el nivel de

sensibilidad.

Durante la cuarta lectura hubo diferencias notables en relacion al nivel de sensibilidad, en
el grupo Shield Force plus el 62,5% de los participantes obtuvo un nivel de sensibilidad
suave y el 37,5% obtuvo un nivel de sensibilidad moderada, por otro lado, en el grupo Fltor
Protector S el 37,5% de los participantes obtuvo un nivel de sensibilidad Moderado, el
62,5% mantuvo un nivel de sensibilidad intenso. En los grupos Mi paste plus y Control no

se evidencio cambios.
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TABLA 5. NIVEL DE EFECTIVIDAD DE LOS AGENTES
DESENSIBILIZANTES

Agentes Niveles de Efectividad Total
Desensibilizantes No Poco Efectivo Muy Altamente
efectivo efectivo efectivo efectivo
Shield Force Plus 0(0,0) 0(0,0) 4(50) 4(50) 0(0,0) 8(100)
Fldor Protector S 0(0,0) 5(62,5) 3(37,5) 0(0,0) 0(0,0) 8(100)
Mi Paste Plus 1(12,5) 7(87,5) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 8(100)
Control 5(62,5) 3(37,5) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 8(100)
Total 6(18,75) 15(46.88) 7(21.88) 4(12,5) 0(0,0) 32(100)

Prueba Exacta de Fisher: (p = 0.000).

Siendo p < 0.0001, se concluye que si existen diferencias significativas entre los

tratamientos respecto al control de la sensibilidad dentinaria. Destacando a los agentes

desensibilizantes Shield force plus y fluor protector S
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TABLA 6. COMPARACIONES ENTRE LOS AGENTES DESENSIBILIZANTES.

Comparaciones Prueba exacta de Fisher (p valor)
Shield Force Plus vs. Fluor Protector S 0,007
Shield Force Plus vs. Mi Paste Plus 0,000
Shield Force Plus vs. Control 0,000
Flaor Protector S vs. Mi paste Plus 0,200
Flbor Protector S, vs. Control 0,019
Mi Paste Plus vs. Control 0,119

Las comparaciones post hoc de los agentes desensibilizantes respecto a la efectividad,
mostraron que Shield Force Plus fue mas efectivo en disminuir la sensibilidad dentinaria
que los otros productos. No se encontraron diferencias significativas entre los otros
agentes para un nivel de significancia de 0.0087.
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DISCUSION

El comportamiento de los tres agentes desensibilizantes mostraron diferentes
puntuaciones en la disminucion del nivel de sensibilidad durante todo el estudio,
siendo Shield Force plus el méas resaltante por lo que atribuimos esta superioridad
debido su composicion quimica y el mecanismo de accidn segun el fabricante, datos
validados por otros estudios en donde mencionan una matriz resinosa, monémero de
fosfato, metacrilato de bisfenol A-glicidilo, dimetacrilato de trietilenglicol vy
metacrilato de 2-hidroxietilo que proporcionan un alivio inmediato de la sensibilidad
dentinaria (30).

Nuestro trabajo de investigacion estd basado en estudios previos que indican la
eficacia del de los tres agentes desensibilizantes usados en este estudio en casos de
hipersensibilidad dentinaria, en diferentes situaciones clinicas (31,11,15,16) sin
embargo nuestro principal antecedente es el estudio realizado por Sayed et al. 2021
(8) donde evalud la eficacia de tres agentes desensibilizantes para reducir la
sensibilidad post preparacion dentaria antes de una proétesis dental fija metal ceramica,
siendo uno de ellos Shiled Force Plus en donde demostro ser efectivo en el control de
la sensibilidad entre citas. Este resultado fue similar a nuestro estudio en donde Shield
Force Plus tuvo un mejor comportamiento en comparacién con los otros agentes
desensibilizantes estudiados, cabe resaltar que en nuestro estudio se utilizé una
metodologia distinta en su ejecucién donde se midié la sensibilidad al aire frio
mediante una escala visual analdgica (VAS), realizada en seis citas, tres aplicaciones
del agente desensibilizante , cinco lecturas (VAS) en un intervalo de dos dias y un
test adicional 15 dias después de la cementacion. Sayed et al. 2021 (8) en cambio
realiz6 su estudio en tres citas con intervalos de 15 dias cada cita, tres lecturas (vas),
tres aplicaciones del agente desensibilizante y una evaluacién verbal por via
telefonica quince dias después de la cementacion. En nuestro estudio consideramos
relevante nuestra metodologia por estar mas acorde con la realidad Clinica de
tratamientos protésicos convencionales como coronas y puentes de metal- ceramica,
donde las citas no son tan extensas en su ejecucion, por lo tanto, se puso a prueba el

comportamiento de estos agentes desensibilizantes en situaciones clinicas mas
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realistas en cuestion al tiempo que requiere estos tratamientos. Similar a nuestro
estudio Savitha et al. 2022 (32), usaron aire frio sobre la superficie del diente
preparado para coronas completas, realizaron el estudio en cinco intervalos diferentes.
antes de la preparacion, después de la preparacion, después de la aplicacién de
desensibilizantes, antes de la cementacién y después de un periodo de seguimiento de
30 dias no mencionando un intervalo exacto de tiempo entre cita. Gupta et al. 2013
(33), en un estudio similar determind la eficacia de tres agentes desensibilizantes para
aliviar la sensibilidad previa y posterior a la cementacion en restauraciones de
cobertura total en donde cont6 con la participacion de 30 participantes, cifra similar
a laempleada en nuestro estudio suficiente para obtener resultados relevantes. En este
estudio se evalud las puntuaciones del nivel de sensibilidad en 4 intervalos de tiempo,
1 semana después de la aplicacion del agente desensibilizante en la cita inicial, previa
a la cementacion, a los 5 minutos, 1 dia y 1 semana después de la cita de cementacion
donde se observé una reduccion en la sensibilidad notable. Podemos observar que no
hay intervalos de tiempo predeterminados que sean estrictamente aplicables a
estudios similares.

Por otro lado, en nuestro estudio Fluor protector S redujo el nivel sensibilidad
dentinaria después de una segunda aplicacion, efecto que atribuimos a su composicion
de 7700 ppm de fluoruro y propiedades, dejando una fina capa que cubre las
superficies del sustrato, informacion validada por estudios anteriores en donde sus
resultados confirman el mecanismo de accion mediante la formacién de fluorapatita
capaz de sellar completamente los tabulos dentinarios y promover una superficie de
dentina secundaria (15)

Es escasa la informacion del uso de barnices de fluoruro en situaciones clinicas como
las de nuestro estudio. Sin embargo el antecedente mas cercano es el de Abdollahi ,
Jalalian. 2019 (34) que evalu6 la efectividad de un barniz de fluoruro y otro agente
desensibilizante, en la disminucion de la sensibilidad después de la preparacion
dentaria para coronas completas, en donde realizo 4 lecturas VAS, dos horas después
de la preparacién dental, 7 dias después de la preparacion ( pruebas protésicas), antes
de la cementacion definitiva, después de la cementacién y una semana después de la

cementacion definitiva. No especificd el numero de aplicaciones de los agentes y
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tampoco un intervalo exacto entre citas, dejando claro una vez méas que no se cuenta
con un protocolo exacto para estudios similares. Los resultados de este estudio
revelaron una notable reduccion del nivel de sensibilidad entre citas con el barniz de
fluoruro y el otro agente estudiado, ademas de un dato adicional sobre presencia de
dolor inmediato después del uso de barniz de Flioruro seguido de pulverizacion con
aire, en nuestro estudio también los participantes experimentaron esta sensacion hasta
la segunda aplicacion de Fldor protector S.

Con respecto a Mi paste plus su comportamiento en la reduccion del nivel de
sensibilidad fue minimo en la cuarta lectura VAS tras 3 aplicaciones previas como el
resto de agentes estudiados, cabe mencionar que tampoco existen antecedentes de su
aplicacion en estas situaciones clinicas.

Entonces podriamos afirmar que para el control de la sensibilidad dentinaria post
preparacion dentaria para coronas completas se requieren aplicaciones repetidas para
potenciar su efectividad, coincidiendo asi con Sayed et al. 2021 (8), en donde las
puntuaciones de las pruebas disminuyeron significativamente desde la primera a la
tercera visita.

Por lo tanto, el uso de agentes desensibilizantes con buenos resultados comprobados
pueden mejorar notablemente el resultado final de tratamientos protésicos fijos de la
clinica diaria.

Dentro de las limitaciones del estudio consideramos la eleccion de una buena
estrategia de reclutamiento de individuos que deseen participar, el tiempo y
compromiso de los mismos para llevar a cabo la ejecucion del trabajo de investigacion

en los tiempos estrictamente establecidos.
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V.

CONCLUSIONES

Eluso de agentes desensibilizantes son efectivos en el control de la sensibilidad post
preparacion dentaria en protesis fija convencional.

Shield force Plus fue muy efectivo en el control de la sensibilidad post preparacion
dentaria en prétesis fija convencional.

Flaor protector S fue efectivo en el control de la sensibilidad post preparacion
dentaria en protesis fija convencional.

Mi paste Plus fue poco efectivo en el control de la sensibilidad post preparacion

dentaria en protesis fija convencional.

RECOMENDACIONES

e Es recomendable realizar un nuevo Estudio Clinico con un tamafio de
muestra mas grande haciendo uso de los agentes desensibilizanes mas
efectivos segun el presente estudio, del mismo modo seria interesante
examinar su comportamiento asociado a la edad y el género.

e También es recomendable realizar un Estudio Clinico del tipo “cruzado”

donde cada participante actia como su propio control, Potenciando la
calidad de sus resultados.
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VII.

ANEXOS

ANEXO NRO. 1

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
1. DATOS PERSONALES:
Grupo de estudio: (Grupo C/ Grupo SF/ Grupo FP / Grupo MP)
Paciente: (Se colocara solo las iniciales)
Edad:
Sexo:
Pieza(s) tratada: incisivos, caninos (anteriores) premolares, molares (posteriores)
Antecedentes de sensibilidad dental: (si/no)
2. TEST DE SENSIBILIDAD POST PREPARACION DENTARIA:
ESCALA VISUAL ANALOGICA (VAS)

PRIMERA LECTURA
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CUARTA LECTURA

3. TEST ADICIONAL: CONTROL POST CEMENTACION

QUINTA LECTURA

¢Ha sentido usted sensibilidad al ingerir bebidas frias en los ultimos 15 dias? (si/no)

¢ha sentido usted sensibilidad al ingerir bebidas calientes en los ultimos 15 dias?
(si/no)
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ANEXO NRO. 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN INVESTIGACION

Titulo del estudio
EFECTIVIDAD DE AGENTES DESENSIBILIZANTES EN EL CONTROL

DE LA SENSIBILIDAD POST PREPARACION DENTARIA EN PROTESIS
FIJA CONVENCIONAL.

Investigador JOSE GIANCARLO TOZO BURGOS
principal
Asesor(es) WILFREDO ESCALANTE OTAROLA

Objetivo y propésito del estudio:
Estimado participante,

A usted se le esta invitando a participar del presente estudio que tiene por proposito saber
cuan efectivos son los productos para la sensibilidad dental en tratamientos de protesis
dental fija como puentes o coronas de metal ceramica, desde que empieza el tratamiento
hasta dos semanas después de haber terminado. Este estudio se desarrolla como parte de los
requisitos para la obtencion del titulo de especialista, en la Segunda Especialidad de
Rehabilitacion oral de la Escuela Profesional de Odontologia - Universidad Privada de
Tacna y es desarrollado bajo la direccién del Dr. Wilfredo Escalante Otarola docente
adscrito a la Segunda Especialidad de rehabilitacion Oral de la Escuela Profesional de
Odontologia de la Universidad Privada de Tacna.

En el presente documento usted encontrara informacion relacionada a: los procedimientos
que se relacionan con la investigacion, los riesgos y/o beneficios, entre otros aspectos que
le permitiran decidir si participa o no. Lea detenidamente este documento y siéntase usted
con la libertad de hacer las preguntas que considere necesarias.

Si usted decide participar del estudio, debera colocar su nombre y firma. Ademas, se le
entregara una copia firmada y fechada.

Procedimientos:

Si usted esta de acuerdo con participar de este estudio, los procedimientos que requieren de
su colaboracién son los siguientes:
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Primero dara al participante una explicacion clara y detallada de los procedimientos
a realizar durante todo el estudio.

En la Primera sesion se procederd a la infiltracion (colocar) de Anestesia local a
nivel de los dientes que se van a tratar y se realizara la preparacion dentaria (tallados
y desgastes del diente) en los dientes que se pretenda realizar una corona o puente
de metal cerdmica.

Una vez preparados los dientes (tallados - desgastados), se colocara una protesis
provisional en los dientes tratados para evitar la sensibilidad después del
procedimiento anterior y se programara una Segunda Sesion un dia después
Durante la Segunda sesién se retira la protesis provisional y se aplicara un ligero
chorro de aire al diente tratado (tallado/ desgastado) y usted nos dira cuanta
sensibilidad siente en una escala del 0 al 10 donde “0” significa que no tiene
sensibilidad y “10” es demasiada sensibilidad, esto lo marcara en una ficha que se
le proporcionara como parte del estudio. asi obtendremos la Primera lectura del
test de sensibilidad.

Una vez realizado la primera lectura (primer test de sensibilidad) se infiltrara
nuevamente anestesia local en la zona de el o los dientes tallados para luego realizar
la Primera aplicacion el agente desensibilizante (producto para la sensibilidad)
en el o los dientes tratados, luego se colocara un hilo retractor (corddn fino que va
dentro de la encia para mejores resultados de la protesis dental) y se tomara la
impresion definitiva (moldes del diente o dientes tallados) para mandar a
confeccionar la estructura metalica de su futura protesis dental fija; luego se volvera
a colocar la protesis provisional y se le programara una Tercera sesion dos dias
después

En la Tercera sesion se retirara la prétesis provisional e inmediatamente se realizara
una Segunda lectura del test de sensibilidad (aplicacién de aire en el diente
tallado) se tomara nota del registro en la escala del 0 al 10 como se hizo
anteriormente y se procedera hacer la prueba de estructura metalica de la Protesis
Fija definitiva. Una vez finalizada la prueba, se procedera a realizar una Segunda
aplicacion del agente desensibilizante (producto para la sensibilidad) en el o los
dientes tratados y finalmente se volvera a cementar (pegar) la protesis provisional y
se le programara una Cuarta sesion dos dias después

En la Cuarta sesion se retirara la protesis provisional e inmediatamente se realizara
Tercera lectura del test de sensibilidad (aplicacion de aire en el diente tallado) se
tomara nota del registro en la escala del 0 al 10 como se hizo anteriormente y se
procederd hacer la prueba de bizcocho (color - forma) de la Protesis Fija definitiva.
Una vez finalizada la prueba, se procedera a realizar una Tercera aplicacion del
agente desensibilizante (producto para la sensibilidad) en el o los dientes tratados
y finalmente se volvera a cementar (pegar) la prétesis provisional y se le programara
una Quinta sesién dos dias después.
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8. Enla Quinta sesion se retirara la protesis provisional e inmediatamente se realizara
Cuarta lectura del test de sensibilidad (aplicacion de aire en el diente tallado) se
tomara nota del registro en la escala del 0 al 10 como se hizo anteriormente y se
procederd hacer la cementacion definitiva (pegar de manera permanente) de la
prétesis fija. finalizado el procedimiento se programara una Sexta y Ultima sesion
quince dias después para realizarle un control del tratamiento protésico ya
cementado (pegado).

9. En la Sexta sesion se realizara los controles en donde se analizard la oclusion
(mordida), se revisara la parte estética (color, forma, textura) y confort. adicional a
ello se realizard una Quinta lectura del test de sensibilidad en donde se aplicara
aire a presion moderada por la superficie gingival (entre la encia y el diente) de los
dientes tratados con coronas o puentes fijos y se tomara nota del registro en la escala
del 0 al 10 como se hizo anteriormente. y para finalizar se le hara un cuestionario
adicional con respecto al confort del tratamiento realizado.

Riesgos:
El presente estudio carece de riesgos de gran magnitud que comprometan la salud
general del participante, sin embargo, existe la probabilidad de que sucedan
situaciones incomodas pero controlables, algunas de ellas no percibibles para el
participante en la ejecucion del presente estudio, estas son:

1. Posible sensibilidad dental momentéanea durante el test de sensibilidad dental
y aplicacién del producto para la sensibilidad en el diente tratado (tallado -
desgastado) lo cual es totalmente controlable por parte del investigador.
(riesgo minimo).

2. Posible Sangrado de la encia minimo, durante la preparacion dentaria (tallado
- desgaste) y colocacion de hilo retractor (corddn que va dentro de la encia por
unos minutos para mejores resultados de la protesis dental), las mismas que
son imperceptibles por el participante (el participante no sentira nada).

3. Posible reaccion adversa ante la infiltracion de anestesia local. Para los cuales
existe un plan de contingencia para la prevencion de posibles sucesos
desagradables cuya posibilidad es casi nula por las medidas preventivas que
se tomaran para un estudio seguro y confiable.

Beneficios:

Los participantes se beneficiaran en:
1. Elestudio no tendra costo alguno
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2. Cada participante tendré un tratamiento protésico (del estudio) de alta calidad
con grandes posibilidades de carecer de sensibilidad después del tratamiento.
Mejorar su funcion masticatoria (segin cada caso)

Mejorar su apariencia (estética, segun cada caso)

Mejorar su calidad de vida

Cada participante tendra la posibilidad de ser parte de futuros estudios
similares (si asi lo desean) con més beneficios en bien de su salud sin costo
alguno.

o 0 hsw

Costo por participacion y compensacién econémica:

Su participacion en este estudio no deriva en gastos o costos relacionados. Igualmente, por
su participacion no recibird ningun incentivo econémico ni de otra indole distinta a los
beneficios previamente explicados.

Confidencialidad:

El investigador principal y el asesor guardaran la informacion obtenida de su participacion
en este estudio. Es necesario mencionar que su participacion sera debidamente codificada
y en ningun caso se registrard con nombre. Si los resultados de este estudio se llegaran a
publicar en una revista, no se mostrara ninguna informacion que permita su identificacion
como participante del estudio. (fotografias solo con su autorizacion)

Derechos del participante:

Si usted decide participar de este estudio, podra retirarse en cualquier momento y/o no
participar de alguna parte del mismo. Por lo cual debera informar su decisién al investigador
principal de manera oportuna. Si tiene alguna duda adicional, podra ponerse en contacto
con el investigador principal José Giancarlo Tozo Burgos llamando al teléfono 952959701
o escribiendo al correo electronico: myspacedha@gmail.com

Para contactar con el asesor de este estudio, comuniquese con el Dr. Wilfredo Escalante
Otérola escribiendo al siguiente correo electrénico: wilfredoescalante@gmail.com

Comité de ética:
Si durante el desarrollo de la investigacion tiene preguntas sobre los aspectos éticos del

estudio, podré contactar el Comité de Etica de la Facultad de Ciencias de la Salud a través
del siguiente correo electrénico: cei_facsa@upt.pe
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DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION

Acepto voluntariamente la participacién en el estudio EFECTIVIDAD DE AGENTES
DESENSIBILIZANTES EN EL CONTROL DE LA SENSIBILIDAD POST
PREPARACION DENTARIA EN PROTESIS FIJA CONVENCIONAL. dirigido por
el investigador principal: Mtro José Giancarlo Tozo Burgos. Por otro lado, entiendo que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento que considere apropiado.

Nombre y Apellidos del participante Fechay hora

Nombre y apellido del investigador Fechay hora

* Este formato de consentimiento informado podrd ser adaptado por el investigador de acuerdo a las
necesidades y caracteristicas del estudio.

** En el caso de menores de 18 afios o de participantes que tengan alguna limitacion que los incapacite para
firmar el consentimiento informado, se reconocerd como su representante al padre, la madre o algun otro
familiar o apoderado. Los analfabetos podrdn utilizar su huella digital (dedo indice) en lugar de la firma. Una
copia del documento de consentimiento informado siempre debe ser entregado al firmante.

***|os menores de edad (de 10 a 18 afios) ademds deberdn dar su asentimiento de participacion en la
investigacion. Si se niegan no podrad realizarse la investigacion en ellos, asi su representante legal esté de
acuerdo con firmar el documento de consentimiento informado.
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ANEXO NRO. 3

PLAN DE CONTINGENCIAS - EVALUACION Y MANEJO DE RIESGOS

Titulo del estudio
EFECTIVIDAD DE AGENTES DESENSIBILIZANTESEN EL CONTROL

DE LA SENSIBILIDAD POST PREPARACION DENTARIA EN
PROTESIS FIJA CONVENCIONAL.

Investigador principal JOSE GIANCARLO TOZO BURGOS
Asesor(es) WILFREDO ESCALANTE OTAROLA
OBJETIVO:

El plan de contingencias que se detalla a continuacion tiene por objeto prever una reaccion
oportuna y adecuada ante la ocurrencia de incidentes o contingencias, de manera de dar
una respuesta temprana a estas, minimizando la extension de posibles sucesos o reacciones
adversas, en la ejecucion del ensayo clinico por el uso de biomateriales dentales tales
como. agentes desensibilizantes, infiltracion de anestésicos locales, uso de hilos
retractores con astringentes, materiales de impresién como siliconas de adicion, alginatos,
materiales de registro oclusal como siliconas de registro, resinas bis acrilicas, cementos
temporales y ionémeros de cementacion, los mismos que presentan registro sanitario
aprobacion por la FDA y vienen siendo usados durante afios de manera segura, existiendo
evidencia cientifica que lo respalda, asi mismo la aplicacion de estimulos térmicos como
chorro de aire frio como parte del protocolo del presente ensayo Clinico.

ALCANCES:
Esta es una herramienta disefiada para la identificacion, evaluacion y manejo de los
posibles riesgos a considerar basandonos en evidencia cientifica documentada, durante
todas las fases de la ejecucion del ensayo clinico, y estos son:

1. Sensibilidad dentinaria transitoria durante el test de hipersensibilidad.
2. Sensibilidad dentinaria transitoria aplicacion del agente desensibilizante.
3. Sangrado gingival minimo, durante la preparacidn dentaria.

4. Irritacion gingival minima por el uso de astringentes con hilo retractor.

5. Reaccidn adversa ante la infiltracion de anestesia local
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CLASIFICACION DE LAS CONTINGENCIAS:

El Plan presenta estrategias basicas y generales a fin de establecer los procedimientos mas
adecuados para hacer frente a una contingencia, considerando desde los riesgos minimos
hasta los posibles riesgos potenciales, que consideramos casi nulos.

Identificar la magnitud de los mismos nos permite definir las acciones a incluir en el
presente Plan de Contingencias. Sobre la base de esta consideracién, las contingencias
podemos clasificarlas en dos categorias:

CATEGORIA A

Estan comprendidas aquellas contingencias consideradas de bajo o limitado impacto.
Esta categoria puede ser controlada con los recursos disponibles en las instalaciones de
la Clinica Docente Odontologica de la Universidad Privada de Tacna donde se realizara
la ejecucion del Ensayo Clinico. Dentro de esta categoria podemos mencionar a las

siguientes:

A.1 Sensibilidad dentinaria transitoria durante el test de hipersensibilidad.
A.2Sensibilidad dentinaria transitoria aplicacion del agente desensibilizante.
A.3 Sangrado gingival minimo, durante la preparacion dentaria

A.4 Irritacion gingival minima por el uso de astringentes con hilo retractor.

CATEGORIAB

Estan comprendidas aquellas contingencias consideradas de bajo a mediano impacto.
Esta categoria también puede ser controlada con los recursos disponibles en las
instalaciones de la Clinica Docente Odontoldgica de la Universidad Privada de Tacna
donde se realizara la ejecucién del Ensayo Clinico. Eventualmente puede hacerse uso
de recursos externos como el servicio de urgencias médicas, pero la probabilidad de
gue ocurriese es minima.

Dentro de esta categoria podemos mencionar a las siguientes:
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Reaccion adversa ante la infiltracion de anestesia local: dentro de las mismas podemos

encontrar las mas comunes en manifestarse segun la evidencia cientifica:

B.1 Trismus
B.2 Hematomas
B.3 Hipotension - Taquicardia transitoria por infiltracion de

anestésicos locales en vasos sanguineos.

RIESGOS
En base a la magnitud de una consecuencia no deseada con relacion a su probabilidad de

ocurrencia segun la literatura tenemos:

PROBABILIDAD:

Improbable - Poco Probable - Probable - Frecuente

CLASE CONTINGENCIA

PROBABLE Sensibilidad dentinaria transitoria durante el test de
hipersensibilidad.

POCO Sensibilidad  dentinaria  transitoria aplicacion del agente
PROBABLE desensibilizante.

POCO Sangrado gingival minimo durante la preparacion dentaria.
PROBABLE
POCO Irritacion  gingival minima por el uso de astringentes con hilo

PROBABLE retractor.

POCO Trismus
PROBABLE
POCO Hematomas
PROBABLE
POCO Hipotension - Taquicardia transitoria por infiltracion de

PROBABLE anestésicos locales en vasos sanguineos.
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MAGNITUD:

Baja - Moderada - Seria

CLASE CONTINGENCIA
BAJA Sensibilidad dentinaria transitoria durante el test de
hipersensibilidad.
BAJA Sensibilidad dentinaria transitoria aplicacion del agente
desensibilizante.
BAJA Sangrado gingival minimo durante la preparacion dentaria.
MODERADA Irritacion gingival minima por el uso de astringentes con hilo
retractor.
MODERADA | Trismus
MODERADA Hematomas
SERIA Hipotension - Taquicardia transitoria por infiltracion de
anestésicos locales en vasos sanguineos.

En funcidn de la magnitud y probabilidad se definierontres categorias de Riesgo, segun

el grafico siguiente:

Probabilidad/ | FRECUENTE | PROBABLE POCO IMPROBABL
Magnitud PROBABLE E
MODERADA A4-Bl- B2

BAJA Al A2- A3
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EN DONDE EL RIESGO ES:

- Para ninguna contingencia

B.3 Hipotension - Taquicardia transitoria por infiltracion de anestésicos

MEDIO | locales en vasos sanguineos.
A.1 Sensibilidad dentinaria transitoria durante el test de hipersensibilidad.
A2 Sensibilidad dentinaria  transitoria  aplicacion del agente
desensibilizante.
A.3 Sangrado gingival minimo, durante la preparacion dentaria
BAJO

A.4 Irritacion gingival minima por el uso de astringentes con hilo retractor.
B.1 Trismus

B.2 Hematomas

ACCIONES Y CONTINGENCIAS

CONTINGENCIA NIVEL ACCIONES
DE
RIESGO
A.1 Sensibilidad dentinaria Cumplir estrictamente con el protocolo de mantener
transitoria durante el test de BAJO el estimulo térmico no mas de 3 segundos a una
hipersensibilidad. distancia de lcm para minimizar las molestias

transitorias y o suspender inmediatamente el test si
el paciente lo solicita.

A.2 Sensibilidad dentinaria La Primera aplicacion sera bajo anestesia local, para
transitoria aplicacion del BAJO la segunda sesion se espera que haya una
agente desensibilizante. disminucion del umbral del dolor en las piezas

tratadas, por ende, es poco probable que haya
sensibilidad a partir de la segunda aplicacién del
agente desensibilizante, sin embargo, si persiste la
sensibilidad se infiltrara anestesia local si es
necesario antes de la segunda aplicacion del agente,
y se evaluard sus efectos en la siguiente lectura. De
persistir la sensibilidad lo cual es muy poco probable
segln estudios anteriores, el participante puede
desistir de seguir en el estudio si asi lo requiere.
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A3 Sangrado gingival
minimo, durante la
preparacion dentaria

BAJO

De existir un contacto gingival con el instrumental
rotatorio y como resultado de un pequefio sangrado
, Se procedera hacer hemostasia en la zona con ayuda
de gasas estériles de stock haciendo compresion de
3 a 5 minutos hasta que cese el sangrado y poder
continuar con la preparacion dentaria como lo dicta
el protocolo.

A.4  lrritacién  gingival
minima por el uso de
astringentes  con  hilo
retractor.

BAJO

Podemos evitarlo cumpliendo estrictamente las
indicaciones que manda la literatura en relacion al
“tiempo” usarlo solo de 5 a 10 minutos antes de
tomar una impresion definitiva. sin embargo de
suceder este incidente se procedera a retirar
inmediatamente el hilo retractor, lavar con
abundante agua la zona afectada y re evaluar el caso
en la siguiente sesion, de haber complicaciones
estéticas, se manejara los tejidos blandos con un
rebase fino en las coronas provisionales de las piezas
tratadas.

B.1 Trismus

BAJO

Una de las reacciones adversas mas comunes tras la
infiltracion de anestésicos locales a causa de una
técnica incorrecta troncular del nervio dentario
alveolar inferior y por una dosis inadecuada segun
la literatura. Para ello el investigador esta totalmente
informado y capacitado para evitar estos efectos
adversos valiéndose de conocimiento, técnicas,
experiencia clinica e instrumental adecuado para
una correcta ejecucion. Sin embargo, de suceder este
incidente se procederd prescribir analgésicos o
antiinflamatorios segun la situacion clinica,
fisioterapia de ser necesario de manera gratuita y
retirar al participante del ensayo Clinico hasta su
recuperacion completa.

B.2 Hematomas

BAJO

Durante la puncién e inoculacién de la solucion
anestésica, se producen heridas vasculares, también
relacionadas con una mala ejecucién de técnica en
busca del bloqueo del nervio alveolar dentario
inferior. Por tal motivo, también se cuenta con
capacitacion, conocimiento e instrumental adecuado
para evitar este tipo de incidentes. Sin embargo, de
suceder este incidente, se evaluara la situacion
Clinica, e indicard compresas o0 bolsas de hielo,
envueltas en un pafio para que el participante pueda
aplicarlo en la zona afectada aproximadamente por
20 minutos, una o varias veces durante las primeras
24 horas seguidas a la formacion del hematoma y
controlar durante las siguientes sesiones.

El participante puede desistir de seguir en el estudio
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si asi lo requiere.

B.3 Hipotension - Para evitar este tipo de incidentes, se contard con
Taquicardia transitoria por| MEDIO instrumental adecuado para la infiltracion de
infiltracién de anestésicos anestesia local (jeringa carpule con sistema
locales en vasos sanguineos. autoaspirante) informacion necesaria sobre dosis en

relacion al peso del participante, ademas de estar
capacitado para la ejecucion de una buena técnica
de infiltracion de anestesia.

Por otro lado, de presentarse episodios indeseables
como una taquicardia transitoria, se procedera
inmediatamente a suspender la atencion clinica del
participante en donde la primera consideracion en
el manejo es el mantener permeables las vias aéreas,
ventilacién asistida con oxigeno si es necesario,
administrar al participante una tableta de Captopril
via oral 25mgr/ (inicio de accion en 15-30 minutos),
controlar sus signos vitales, analizando su evolucién
y llamar de ser necesario al (052) 241994 SAMU
(Sistema de atencién moévil de urgencias) Tacna.

En caso de una Hipotension transitoria la accion a
tomar es similar al de la lipotimia; si no responde, se
suministrara analépticos como etilefrina (7,5 mg, 20
gotas) o clorhidrato de fenilefrina (20 gotas),
controlar sus signos vitales, analizando su evolucién
y llamar de ser necesario al (052) 241994 SAMU
(Sistema de atencién mévil de urgencias) Tacna.

ENTONCES:

Contamos con un protocolo para el manejo de todas las posibles contingencias
documentadas, asi de esta manera garantizamos un estudio seguro y confiable para los
aspirantes a participar del estudio.

Cabe resaltar que no participaran ciudadanos sistémicamente comprometidos o con
antecedentes de reacciones adversas a causa de la infiltracion de anestésicos locales de uso
odontoldgico. Los participantes admitidos estaran en un rango de edad asociado a niveles
de riesgo minimos en relacion a las posibles contingencias que consideramos importantes,
para lo cual resaltamos la gran importancia de realizar una buena historia clinica, antes de
la ejecucion del presente ensayo Clinico.
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ANEXO NRO. 4

FOLLETO PARA PUBLICIDAD Y RECLUTAMIENTO
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ANEXO NRO. 5
CARTA DE APROBACION DEL CEI - FACSA

FACSA-CEI/070-07-2023

Tacna, 31 de julio de 2023

Investigador:
TOZO BURGOS JOSE GIANCARLO

Presente. -

Pl 070-23: "EFECTIVIDAD DE AGENTES DESENSIBILIZANTES EN EL CONTROL DE LA SENSIBILIDAD POST
PREPARACION DENTARIA EN PROTESIS FIJA CONVENCIONAL. "

Estimado Investigador:

Hemos recibido el protocolo de investigacion, que ha sido revisado en detalle. Luego de esta revision
el Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de Ciencias de la Salud ha determinadoque su
proyecto de investigacion estdé APROBADO CON RECOMENDACIONES.

- Debido a los requisitos técnicos y estructurales que requiere un ensayo clinico (pautas
para la realizacién de ECAs INS-Perd) su estudio estaria prendido como una
investigacion experi tal (considerar el disefio mds adecuado, bloques
aleatorizados, factorial u otro), se sugiere modificar el disefio de su investigacion a fin

de que pueda ejecutarse sin violar las normas del INS-Peru.

Se les solicita informar al Comité sobre cualquier cambio en el protocolo posterior a este dictamen.
Del mismo modo, ante la apariciéon de cualquier evento o efecto — previsible que comprometa la
integridad y bienestar del equipo de investigacion y los participantes durante el curso de su
ejecucion, estos deben ser también informados al Comité. Nos reservamos el derecho de supervisar
de manera inopinada la progresion de la investigacion en cualquier momento y bajo cualquier
modalidad. Nos permitimosrecordar a los investigadores que la ejecucidon de un proyecto de
investigacion sin una aprobacion ética vigente es una falta grave, la cual puede ser sancionada con
el cierre definitivo del estudio e imposibilidad de utilizar cualquier dato recolectado o generado en
el mismo.

Esta aprobacién tiene una duracion de 18 meses a partir de la fecha de emisién de este documento.
Al término de la ejecucidn, el investigador deberd emitir un informe de cierre de proyecto, segin

los formatos del CEl.

Sin otro particular, quedo de ustedes,

Dr. Marco A. Sénchez Tito i
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Facultad de Ciencias de la Salud

UPT

Universidad Privada de
Tacna

Avenida Jorge Basadre
Grohmann s/n

Campus Capanique, Tacna,
Perg

Tel: +51 52 427212
www.upt.edu.pe
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ANEXO NRO. 6
RESOLUCION DE AUTORIZACION PARA LA EJECUCION

UPT

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

RESOLUCION N° 462-2023-UPT/FACSA-D
Tacna, 14 de agosto del 2023
VISTA:
La solicitud presentada por el estudiante TOZO BURGOS, José Giancarlo, solicitando
la inscripcion de su Proyecto de Tesis; y

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién N° 057-2019-UPT-CU de fecha 08 de abril del 2019 se Ratifica
en vias de regularizacién la Resolucion N° 038-2018-UPT/FACSA-CF de fecha 26 de noviembre del
2018, que aprobé el Reglamento para la obtencién del Grado Académico de Bachiller, Titulo
Profesional y Titulo de Segunda Especialidad de la Facultad de Ciencias de la Salud de la
Universidad Privada de Tacna,

Que, mediante Resolucion N° 058-2019-UPT-CU de fecha 08 de abril del 2019, se Ratifica
en vias de regularizacion la Resolucion N° 039-2018-UPT/FACSA-CF de fecha 26 de noviembre del
2018, que aprobd el Manual de Normas y Procedimientos de Trabajos de Investigacion para la
obtencién del Grado Académico de Bachiller, Titulo Profesional y Titulo de Segunda Especialidad
de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Privada de Tacna,

Que mediante OFICIO Nro. 00088-2023-UPT-UI-FACSA de fecha 13 de agosto del 2023, el
Coordinador de la Unidad de Investigacion de la FACSA, remite el Proyecto “EFECTIVIDAD DE
AGENTES DESENSIBILIZANTES EN EL CONTROL DE LA SENSIBILIDAD POST PREPARACION DENTARIA
EN PROTESIS FIJA CONVENCIONAL" asi como la conformidad de revisién del jurado dictaminador
ala Mg. Fiorella Andia Martinez y declardndolo APTO para su ejecucion,

Que, el estudiante TOZO BURGOS, José Giancarlo, ha cumplido con los pasos
establecidos en el Artficulo 11 del Manual de Normas y Procedimientos de Trabajos de
Investigacion para la obtenciéon del Grado Académico de Bachiller, Titulo Profesional y Titulo de
Segunda Especidlidad de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Privada de
Tacna, por lo que es procedente la Inscripcion y autorizacién de Ejecucion del Proyecto de
Investigacion.

Que, estando a las atribuciones conferidas al sefior Decano por el Arficulo 51° del
Estatuto y Articulo 68° del Reglamento General de la Universidad Privada de Tacna;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- INSCRIBIR Y AUTORIZAR LA EJECUCION del Proyecto de Tesis:
“EFECTIVIDAD DE AGENTES DESENSIBILIZANTES EN EL CONTROL DE LA SENSIBILIDAD POST
PREPARACION DENTARIA EN PROTESIS FIJA CONVENCIONAL", Presentado por el Estudiante TOZO
BURGOS, José Giancarlo, Asesorado por Wilfredo Escalante Otérola

ARTICULO SEGUNDO.- La Secretaria Académico - Adminisirafiva de la Facultad,
adoptard las acciones pertinentes para viabilizar lo dispuesto en el Articulo anterior.

Registrese, comuiquese y archivese.

Firmado por

MARCO CARLOS ALEJANDRO
RIVAROLA HIDALGO

Reason: Universidad Privada de Tacna

C.c.: Unidad de Investigacion FACSA, | Loganan: Taqia

O = UNIVERSIDAD PRIVADA DE TACNA
T = DEESNO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE

Universidad Privada de Tacna

Fono-Fax: 241975 Central 427212 - 415851 —243380 Anexo 427 Correo electronico: medicina@upt.edu.pe
Pago Capanique s/n Apartado Postal: 126

TACNA - PERU



ANEXO NRO. 7
SOLICITUD PARA USO DE CLINICA DOCENTE ODONTOLOGICA- UPT

UNIVERSIDAD PRIVADA DE TACNA
Facultad de Ciencias de la Salud
Seccion de Segunda Especialidad

“Aifio de la unidad, la paz y el desarrollo”

Tacna, 23 de agosto del 2023

Sr.
Dr. Esp. Gustavo Allasi Tejada
Coordinador de Clinica Docente Odontologica de 1a Universidad Privada de Tacna

resente.-

Asunto: Solicito autorizacion para el uso de las instalaciones de la Clinica Docente Odontologica para
la ejecucion de un Trabajo de investigacién desarrollado en la Segunda Especialidad de
Rehabilitacion Oral - EPO

Por medio de la presente me dirijo a Ud. respetuosamente, para hacer llegar a su despacho mi peticion, que
por motivos estrictamente académicos necesito hacer uso de las instalaciones de la Clinica Docente
Odontologica de 1a Universidad Privada de Tacna para la ejecucion de mi trabajo de investigacion denominado
“EFECTIVIDAD DE AGENTES DESENSIBILIZANTES EN EL CONTROL DE LA SENSIBILIDAD POST
PREPARACION DENTARIA EN PROTESIS FIJA CONVENCIONAL, el mismo que vengo desarrollado en
la Segunda Especialidad de Rehabilitacion Oral, siendo requisito indispensable para poder graduarme como
especialista. Del mismo modo doy a conocer que mi trabajo de investigacion ya fue Aprobado por el Comité
de Etica de investigacion de la Universidad Privada de Tacna, asi como también se me hizo entrega de la
RESOLUCION N° 462-2023-UPT/FACSA-D emitida por Unidad de Investigacién FACSA, I en donde se me
autoriza la ejecucion del presente trabajo de investigacion.

Las actividades a realizar consisten en la aplicacion de tres agentes desensibilizantes y un placebo en piezas
talladas para Restauraciones Protésicas metal ceramico (coronas — puentes) en un pequefio grupo de
participantes a los mismos que se les asignara un sub grupo por cada agente desensibilizaste ( 4 subgrupos de
8 participantes cada uno) bajo un plan de reclutamiento voluntario debidamente seleccionados con
consentimiento informado, los mismos que marcaran un test de sensibilidad al estimulo de aire frio bajo una
escala visual analégica en cada una de las citas establecidas (4 citas) y aplicaciones del agente desensibilizaste.
Para lo cual necesito hacer uso de 1 Unidad Dental en Gptimas condiciones en los horarios y dias que no

interfiera con el resto de actividades academias y clinicas ya establecidas por la institucion.

Sin otro particular me despido no sin antes expresarle mi especial consideracion y estima personal, por

lo mismo que ruego a usted acceder a mi peticion.
A

Atentamente

/" ! ’Q/ ’
I
ul d
Mtro. José | carlo Tozo Burgos

Residente de Segundb‘EspeaaIid.ad de Rehabilitacién Oral
Cirujano Dentista



ANEXO NRO. 8
CAPTURA DE TAMANO DE MUESTRA EN G*POWER
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ANEXO NRO. 9
FOTOS DEL PROCESO DE INVESTIGACION

Procedimientos clinicos en la Clinica docente de la Universidad Privada de Tacna
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Procedimientos protésicos, lecturas VAS y aplicacion de agentes desensibilizantes en
orden de ejecucion
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Otros casos resumidos
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