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Resumen

Introduccién: La caries dental es una enfermedad crénica de alta prevalencia en la
poblacién infantil mundial, afectando a 520 millones de nifios y constituyendo un importante
problema de salud publica con desigualdades en los programas de prevencion entre paises.
Objetivo: Evaluar la eficacia comparativa de cuatro tratamientos preventivos para caries
dental en primeros molares permanentes de nifios escolares de 6 a 8 afios en Acaxochitlan,
Hidalgo.

Material y métodos: Se realizé un ensayo clinico aleatorizado en 60 escolares de 6 a 8
afios, asignados aleatoriamente a cuatro grupos (n=15 cada uno): barniz de fluor
(Duraphat®), iondmero de vidrio (Ketac Molar®), sellador de resina (ClinPro Sealant®) y
giomer (Beautifil Flow Plus®). El grupo de barniz recibié una segunda aplicacion a los tres
meses. La variable de desenlace fue la incidencia de caries a los seis meses, evaluada
mediante el sistema ICDAS por un examinador. Se emplearon pruebas de Chi2 y Kruskal-
Wallis con un nivel de significancia de p<0.05.

Resultados: De los 60 participantes, el 55% fueron nifios, con una edad media de
7.13+0.85 anos. La incidencia global de caries a los seis meses fue del 53.3%. Se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p=0.006): el giomer
presento la menor incidencia (26.7%), seguido del sellador de resina (40.0%), el iondmero
de vidrio (60.0%) y el barniz de fluor (86.7%). No se encontraron diferencias significativas
por sexo (p=0.405) ni edad (p=0.732).

Conclusiones: El giomer demostro ser el tratamiento preventivo de mayor eficacia para
reducir la incidencia de caries en primeros molares permanentes de nifios escolares de 6 a
8 anos. Estos hallazgos sugieren su potencial utilidad en programas preventivos, aunque

se requieren estudios con mayor seguimiento que confirmen estos resultados.

Palabras clave: Caries dental, prevencién, nifios, giomer, selladores de fosas vy fisuras,

barniz de fluor.




Abstract

Introduction: Dental caries is a chronic disease with high prevalence in the global child
population, affecting 520 million children and representing a major public health problem
with inequalities in prevention programs between countries.

Objective: To evaluate the comparative efficacy of four preventive treatments for dental
caries in first permanent molars of schoolchildren aged 6 to 8 years in Acaxochitlan, Hidalgo.
Material and methods: A randomized clinical trial was conducted in 60 schoolchildren aged
6 to 8 years, randomly assigned to four groups (n=15 each): fluoride varnish (Duraphat®),
glass ionomer (Ketac Molar®), resin-based sealant (ClinPro Sealant®), and giomer
(Beautifil Flow Plus®). The varnish group received a second application at three months.
The outcome variable was caries incidence at six months, evaluated using the ICDAS
system by a examiner. Chi-square and Kruskal-Wallis tests were used with a significance
level of p<0.05.

Results: Of the 60 participants, 55% were boys, with a mean age of 7.13+0.85 years. The
overall caries incidence at six months was 53.3%. Statistically significant differences were
observed between groups (p=0.006): giomer presented the lowest incidence (26.7%),
followed by resin sealant (40.0%), glass ionomer (60.0%), and fluoride varnish (86.7%). No
significant differences were found by sex (p=0.405) or age (p=0.732).

Conclusions: Giomer proved to be the most effective preventive treatment for reducing
caries incidence in first permanent molars of schoolchildren aged 6 to 8 years. These
findings suggest its potential usefulness in preventive programs, although longer-term

studies are required to confirm these results.

Keywords: Dental caries, prevention, children, giomer, pit and fissure sealants, fluoride

varnish.




Capitulo |

1. Introduccion

La caries dental es una de las enfermedades bucales mas prevalentes en todo el mundo,
la cual puede ocurrir a lo largo de la vida, tanto en la denticidn primaria como permanente.
De hecho, mas de 2,400 millones de personas padecen caries en dientes permanentes,
mientras que 520 millones de nifios se ven afectados por caries en dientes primarios. (Pitts
et al., 2017), (Cheuk et al., 2023) Esta enfermedad disminuye la calidad de vida de los
pacientes; esto se ve reflejado en las actividades diarias en términos del bienestar social,
psicoldgico y funcional. (Locker et al., 2007) La caries dental es una enfermedad dinamica,
multifactorial y mediada por la biopelicula, impulsada por los azicares que produce la
desmineralizacién de los tejidos duros del diente causada por el acido producido por la
fermentacion de carbohidratos por bacterias cariogénicas en el biofilm de la placa dental.
(Pitts et al., 2017), (Tinanoff et al., 2019), (Machiulskiene et al., 2020)

La restauracioén de la caries es un procedimiento comun en odontologia que busca eliminar
el tejido dental afectado y restaurar la estructura y funcion del diente (Ismail et al., 2013),
(Schwendicke et al., 2016). Dependiendo del tamafo de la lesidn, el proceso implica la
eliminacion cuidadosa del tejido cariado utilizando instrumentos especializados vy
posteriormente la colocacién de un material de restauracion directo o indirecto (Lim et al.,
2023). Las restauraciones no solo ayudan a prevenir la progresion de la caries, sino que
también devuelven la forma y funcién adecuada al diente afectado, permitiendo al paciente
disfrutar de una mejor salud oral y una sonrisa estéticamente agradable. (Freedman, 2011)
Con el paso de los afos, la odontologia restauradora ha pasado gradualmente de la
"biocompatibilidad" a la "bioactividad". (Marovic et al., 2022) Los materiales restauradores
empleados en odontologia han tenido diversas innovaciones, con el objetivo de disminuir la
incidencia de caries dental en la poblacién mundial. (Flury et al., 2010), (Bayne, 2013)

El avance de la odontologia minimamente invasiva también aumenta el interés cientifico en
los materiales de restauracion con liberaciéon de iones. (Marovic et al., 2021) Muchas areas
de oportunidad y retos representan la aplicacién de nuevas tecnologias a la integracién de
nuevos materiales dentales, ya que existen multiples alternativas al momento de restaurar
un diente dafiado por lesiones de caries dental. (Flury et al., 2010) (Rusnacet al., 2019) En
los ultimos afos, con el avance de la odontologia minimamente invasiva, también aumenta
el interés cientifico en los materiales de restauracioén con liberacion de iones. (Zavare et al.,

2023) Los materiales de restauracion deben poseer propiedades antidesmineralizantes y



remineralizantes para luchar contra la caries, manteniendo su estabilidad en el tiempo y la
resistencia a la carga oclusal, los cambios térmicos y las influencias enzimaticas en la
cavidad bucal. (Marovic et al., 2022)

Los materiales dentales de restauracion directa que actualmente se ofrecen en el mercado
presentan diversas caracteristicas; se considera que los materiales con mayores
propiedades estéticas y funcionales son las resinas compuestas y, ademas, buenas
cualidades mecanicas y adecuadas propiedades de acabado superficial. (Sulaiman et al.
2007), (Rusnac et al., 2019), (Zavare et al., 2023) Las restauraciones con superficies
rugosas favorecen la acumulacién de placa en los dientes al promover la retencion,
supervivencia y proliferacion de muchos microorganismos que inducen caries, como
Streptococcus mutans. (Kelten et al., 2020)

El uso de los cementos de iondmeros de vidrio como materiales restauradores tiene la
capacidad de liberacién de fluor; debido a esta caracteristica, se integran en numerosas
sustancias restauradoras. Sin embargo, la cantidad y la velocidad de liberacién de fluoruro
difieren, lo que se traduce en menor eficacia de este agente restaurador para evitar la
desmineralizacién. (Nicholson et al., 2014), (Pinto et al., 2023) A partir de estos
fundamentos es que surge la innovacion de materiales restauradores que liberen iones de
flaor. A diferencia de las resinas compuestas, los ionémeros de vidrio presentan alta
fragilidad, baja resistencia a la abrasion y sensibilidad a la humedad, y su uso se ve limitado
como materiales con adecuadas propiedades fisico-mecanicas en areas de tensiéon. A partir
de la identificacién de cada una de las caracteristicas de los materiales anteriores, es que
se ha llegado a una nueva generacion de materiales dentales que busca fusionar las
mejores cualidades de los materiales dentales restauradores: los giomers. (Rusnac et al.,
2019).

El objetivo del presente trabajo es revisar las caracteristicas y avances que han sufrido los
giomers, ademas de poder comprender cada una de sus propiedades y qué los diferencia

de los materiales existentes para la restauracién de las secuelas de la caries dental.



2. Marco teodrico

2.1.ICDAS

Para la deteccion y diagnostico de dientes cariados tenemos el protocolo de actuacion

ICDAS, que se define como un sistema internacional para la deteccién de la caries que

consta de dos digitos; el primer digito corresponde al cddigo de restauracion que presenta

el diente; a su vez, se divide en 9 categorias. El segundo digito refiere el estado de

enfermedad que presente el diente; se subdivide en 7 categorias. (Ismail, 2008), (Pitts,
2013), (Dikmen, 2015)

Cddigos de restauracion y sellante

0 - No restaurado ni sellado

1 — Sellante parcial

2 — Sellante completo

3 — Restauracion del color del diente

4 — Restauracion de amalgama

5 — Corona de acero inoxidable

6 — Corona o carilla en porcelana o metal- porcelana
7 — Restauracion perdida o fracturada

8 — Restauracion temporal

Cddigos de caries

0 — Superficie dental sana

1 — Mancha blanca o marrén en esmalte seco

2 — Mancha blanca o marrén en esmalte humedo

3 — Microcavidad en esmalte seco < 0.5 mm

4 — Sombra oscura de dentina vista a través del esmalte hiumedo con o sin
microcavidad

5 — Exposicién de dentina en cavidad > 0.5 mm hasta la mitad de la superficie dental
€en seco

6 — Exposicién de dentina en cavidad mayor a la mitad de la superficie dental



2.2. Tratamientos preventivos

El tratamiento preventivo de la caries dental tiene como objetivo general reducir la
incidencia, prevalencia y gravedad de la caries dental. Los objetivos especificos son:
identificar los riesgos, controlar los riesgos y disminuir la pérdida dentaria. Entre los
productos, sustancias o medicamentos de accién preventiva a la caries dental se

encuentran:

2.2.1 Fluor

Es un mineral electronegativo, aumenta la resistencia del esmalte e inhibe el proceso de
caries por disminucion de la produccion de acido de los microorganismos fermentadores,
reduccion de la tasa de disolucién acida, reducciéon de la desmineralizacidn e incremento

de la remineralizacion.

2.2.2 Sellantes de fosas y fisuras
Existen 2 tipos, los compuestos por bisphenol glicidil metacrilato (Bis-GMA) y los
compuestos por iondmeros de vidrio. Su actuacion consiste en sellar las fosas y fisuras para

evitar o prevenir la caries.

Indicaciones:
1. Alto o moderado riesgo a caries.
2. Molares con fosas o fisuras retentivas con hasta 2 afios de brotados (primeros

molares permanentes: nifos de 6 y 7 afios; segundos molares permanentes:
nifos de 11 a 13 afios, segundos molares temporales: nifios de 2 a 4 afos).

3. Lesiones incipientes del esmalte sin cavitacion (manchas blancas) que no
respondan a otras medidas preventivas.
Fosas y fisuras con restauraciones de extension limitada.
Fosas y fisuras retentivas en molares cuyo contralateral esté cariado o

restaurado.

2.3 Clasificacion
Actualmente, los materiales restauradores son de diferentes tipos, clasificados de acuerdo
a su composicion; existen los cementos de iondmero de vidrio, los compdmeros, los

composites y los materiales hibridos. (Francois et al., 2020) El giomer, por sus



caracteristicas y composicién, pertenece a los Ultimos, formandose a partir de las mejores
propiedades de las resinas y los iondmeros de vidrio. (Flury et al., 2010), (Francois et al.,
2020), (Cheuk et al., 2023)

Materiales para restauracion estética directa:

. Resinas compuestas

. lonédmeros de vidrio

. lonédmeros de vidrio modificados con resina
. Compomeros

. Gidmeros

Por otra parte, en cuanto a los materiales de matriz de resina, adicionados con la liberacion

de fluoruro se pueden clasificar como: (McCabe J and Rusby S., 2004)

e Compuestos con fluoruro anadido.
e Compomeros.

e Giomers.

Adentrandonos en la actualizaciéon de la clasificacion, encontramos que muchos de los
materiales liberadores de fluoruros comparten similitudes en cuestion de la reacciéon
acido/base o el sistema de polimerizacion de la resina que forma parte de su entorno; la
bioactividad es otra de las caracteristicas que comparten, ademas de las propiedades de
sus rellenos. A partir de ello es que se propone una clasificacién mas sencilla para agrupar

a los multiples materiales liberadores de fluor. (Fracois et al., 2020)

e londmeros de vidrio (GICs, HV- GICs)
e Hibridos (Formadores de RM- GICs, nuevos RM- GICs)
¢ Resinas compuestas (Composites Biactivos, Resinas compuestas con liberacion de

fluor, Resinas compuestas convencionales)

Dado que la quimica de ajuste de los giomers es comparable a la de los compuestos de

resina (ausencia de agua, ajuste por polimerizacion de resina y rellenos silanizados), y



difieren solo por un mecanismo de liberacion de iones postpolimerizacion por absorcion de

agua, proponemos clasificarlos en la familia de compuestos de liberacion de iones.

2.4 Giomers

Los giomers entran dentro de la clasificacién de resinas compuestas y en el subgrupo de
resinas compuestas con liberacion de fluor, porque se diferencian de los compuestos de
resina solo por un mecanismo de liberacién de iones postpolimerizacién por absorcion de

agua. (Fracois et al., 2020)

2.4.1 Composicion quimica de los giomers

El giomer se lanzé como un material restaurador que contiene iondmero de vidrio
prerreactuado (PRG). (Colceriu et al., 2019) (Kelten et al., 2020) Dentro de los componentes
formadores de estos nuevos materiales encontramos una matriz Bis-GMA convencional
sumada a rellenos de vidrio bioactivos prereaccionados superficialmente (S-PRG), que el
fabricante describe como la union de las ventajas de un composite y un ionémero de vidrio.
(Rusnac et al., 2019) (Deliperi et al., 2006) (Huang et al., 2022)

El uso de rellenos PRG asegura la rapida liberacién de fluoruro de los giomers por
intercambio iénico en el hidrogel siliceo humedo que se forma debido a la prereaccion de
los rellenos de vidrio de fluoroaluminosilicato con &acido poliacrilico. (Kelten et al.,
2020), (Loulwa et al., 2021)

2.4.2 Manejo y propiedades

Los giomers se consideran materiales restauradores que representan una nueva categoria
con un comportamiento clinico prometedor y una buena estabilidad mecanica. En cuanto a
su manipulacioén, los giomers comparten similitudes con los materiales de resina, ofrecen
una adecuada flexibilidad, las propiedades de color se ven favorecidas por la fluorescencia
y la translucidez, ademas de las diferentes tonalidades y consistencias, imitando los colores
de los dientes restaurados con el material, siendo aceptables después de un largo
tiempo. (llie etal., 2015), (Rusnac et al., 2019), (Gordan et al., 2007), (Huang et al., 2022),
(Queiroz et al., 2022)

Gidmeros disponibles en gama de colores clasificada por el sistema VITA Classical en los
cuatro grupos de tonalidades (A, B, C y D, cada uno con subgrupos de saturaciones). (Sajini
et al., 2022) (Rusnac et al., 2019)
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Algunas de las propiedades que muestran los giomers son: baja pérdida de retencién; no
se presenta sensibilidad postoperatoria; aparicion de caries secundaria disminuida por la
liberacion de fluor y el cambio de color parece no verse afectado. (Deepika et al. 2022),
(Loulwa et al., 2021)

En los procedimientos restaurativos, las caracteristicas de la superficie desempefian un
papel crucial a la hora de determinar la calidad y el comportamiento clinico del material.
(Condo et al. 2017) (Deepika et al. 2022) Se ha observado que existe una rugosidad minima
en las superficies donde se aplica el giomer; esto evita la formacion de biopeliculas orales.
(Komalsingsakul et al., 2022), (Kelten et al., 2020) Al entrar en contacto con la saliva,
presenta propiedades de flexion mas altas (Ong et al.,, 2023), ademas de la mejor

resistencia al envejecimiento. (Marovic et al., 2022)

De acuerdo a su consistencia los giomers se dividen en:
e Fluidos (Beautifil Flow plus)

¢ Convencionales (Beauitifil)

Estudios demuestran que el rendimiento clinico de tres a cinco afios de ambos materiales
es bueno y no existen diferencias significativas en las propiedades antes mencionadas.
(Ozer et al., 2021), (Ozer et al., 2022)

2.4.3 Liberacion de fluor en giomers

En la actualidad existen diversos materiales dentales restaurativos con liberacién activa de
fldor, entre los cuales encontramos a los cementos de ionédmero de vidrio, los ionédmeros de
vidrio modificados con resina, resinas modificadas de poliacidos y los giomers. (Sidhu et
al., 2016) Existen diferencias en cuanto a las caracteristicas de liberaciéon y absorcion de
fldor por cada uno de los materiales antes mencionados, que dependen de la composicion
de sus matrices y el mecanismo de fijacion, contenido y naturaleza del fluoruro incorporado.
(Kickelbick et al., 2007)

La liberacién de fluor a corto y largo plazo depende de factores ambientales, que actuan
como un reservorio y aumentan el nivel de flior en la saliva y los tejidos dentales duros,
ayudando a prevenir y reducir la caries secundaria. (Dionysopoulos et al., 2014).

Los cementos de iondmero de vidrio demuestran un patrén inicial de liberacién de fluoruro
denominado “explosion”; este efecto de liberacidn rapida se ve reducido al paso del tiempo.

Los giomers no presentan este efecto, pero mantienen una constante liberacion de fluor;
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ademas, en estudios se ha demostrado que los materiales que liberan mayores cantidades
de fluoruro tienen una adhesion bacteriana similar a la de los materiales con menor
liberacion de fluor. (Kelten et al., 2020) El suministro constante de niveles bajos de fluoruro
en la saliva ha demostrado beneficios en la disminucion de la experiencia de caries.
(Wiegand et al., 2007), (Tay et al., 2001).

Los giomers, a diferencia de los compdmeros, demuestran una mayor absorcién de fluoruro.
Otra ventaja que ofrecen es que se crea una fase de larga duracion con tecnologia del
iondmero de vidrio preenreactado en la superficie (S-PRG), que al combinarse con el 4cido
polialkanoico origina la resina de uretano que contiene silice, lo que ofrece mejores
capacidades de liberacion de fluoruro. Se ha demostrado que su capacidad de liberacién
a los 15 dias de su aplicacién es de 27 ppm, lo cual se ve condicionado por el uso de pasta
o barniz de fltor; la exposicion diaria a la pasta de dientes con flior aumenta efectivamente
la liberacién de fluor, asi como la aplicacién de barniz de fluor. (Dhull et al., 2011),
(Senthilkumar et al., 2022)

2.4.4 Efecto anticariogénico del Giomer

El giomer tiene un efecto anticariogénico debido a la liberacién de flior. El fluoruro se usa
ampliamente como agente anticaries en el agua potable y en una amplia variedad de otros
vehiculos. Este uso ha dado lugar a importantes beneficios para la salud. Sin embargo,
todavia hay preguntas abiertas sobre los mecanismos de accién de los efectos
antimicrobianos en la reduccion de la caries. Los materiales de liberacion de fluoruro tienen
propiedades antibacterianas y pueden prevenir la formacién de biopeliculas cariogénicas;
un ejemplo es la capacidad fisioldgica de la biopelicula de Streptococcus mutans que se ve
afectada por el fluoruro. (Feiz et al., 2022)

El cambio iénico de fluor genera la formacién de fluorapatita, que es mas resistente a los
ataques acidos que la hidroxiapatita, ademas de remineralizar la caries primaria. Por lo
tanto, ayuda en la prevencién de la caries secundaria, conocida como uno de los factores
mas importantes en el fracaso de las restauraciones dentales.

El fluoruro actua de multiples maneras para afectar el metabolismo de las bacterias
caribgenas y otras bacterias en la boca. Las acciones del fluoruro estan relacionadas con
su caracter de acido débil; el fluoruro es capaz de formar complejos con metales como el
aluminio o el berilio, y los complejos pueden imitar el fosfato con efectos positivos o
negativos sobre una variedad de enzimas y fosfatasas reguladoras. La accion del flior que

parece ser mas importante para la inhibicién glicolitica a bajo pH en las bacterias de la placa
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dental, mediante la reduccién en la produccién de acido lactico en la placa bacteriana,
interrumpiendo el proceso de absorcidon de glucosa y la glucdlisis por parte de las bacterias.
(Tarasingh et al.,, 2015) Esta capacidad es mediada por mecanismos que incluyen la
inhibicion de las enzimas (enolasa, sulfatasa y catalasa) y las F-ATPasas, translocacién de
protones dentro del citoplasma o en la superficie de la membrana celular. (Marquis et al.,
2003)

La historia de los giomers se remonta a la busqueda de un material dental que combinara
las ventajas de los ionédmeros de vidrio y las resinas compuestas en la odontologia
restauradora. Los iondmeros de vidrio son materiales que liberan fluoruro y se adhieren
quimicamente al diente, pero su estética y resistencia mecanica no siempre eran ideales.
Por otro lado, las resinas compuestas ofrecian una mejor apariencia estética y resistencia,
pero carecian de la capacidad de liberar fluoruro y una adhesién quimica sodlida. Esta
liberacion de fluoruro ayuda a prevenir la caries dental y promueve la remineralizacion del
diente afectado.

Con el tiempo, los giomers han evolucionado y se han mejorado sus propiedades
mecanicas, estéticas y de manipulacion. Actualmente, existen diferentes marcas
comerciales que ofrecen giomers con una amplia gama de colores y caracteristicas
especificas para adaptarse a las necesidades clinicas.

Es importante destacar que, aunque los giomers ofrecen ventajas prometedoras en cuanto
a liberacion de fluoruro y adhesion, su desempefio a largo plazo aun estad siendo
investigado. Los estudios clinicos continian evaluando la durabilidad y el comportamiento
clinico de estos materiales, con el objetivo de perfeccionar su formulacion y proporcionar

resultados optimos en el campo de la odontologia restauradora.
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3. Antecedentes

Un estudio de metaanalisis realizado por Ahovuo y colaboradores en 2016 tuvo como
objetivo general evaluar la eficacia de los selladores de fisuras en comparacion con los
barnices de fluor, para prevenir la caries dental en las superficies oclusales de los dientes
permanentes de nifios y adolescentes. Los estudios incluidos en esta revisiéon fueron
ensayos controlados aleatorios con 12 meses de seguimiento en participantes menores de
20 anos al comienzo del estudio. En la comparacion de selladores a base de ionédmero de
vidrio y la aplicacion de barniz de fluor se incluyeron tres ensayos. Los investigadores
informaron de un incremento similar de caries entre los grupos de estudio,
independientemente del material de ionédmero de vidrio que se utilizd en un ensayo.
(Ahovuo et al., 2016)

En el 2021 se realizé un ensayo clinico que evalua la eficacia de las diferentes modalidades
de sellador de fosas y fisuras como herramienta de prevencion de la caries. Wahdan
Mohammed y colaboradores colocaron de forma aleatorizada en nifios de 8 afios con
primeros molares permanentes completamente erupcionados los siguientes tratamientos:
ICON, Seal It, GCP glass seal, ICON/Seal, respectivamente, durante un periodo de 24
meses. Los resultados de este estudio arrojaron que tanto las modalidades Seal It como las
modalidades de combinacién son altamente efectivas en la prevencion de la caries de fosas
y fisuras; GCP tiene un efecto aceptable, mientras que el uso de ICON por si solo no fue
efectivo. La combinaciéon Seal It e ICON mejora su eficacia clinica en la prevencion de la
caries.

Uzel y colaboradores en 2022 compararon la retencion y eficacia de los selladores de
fosetas y fisuras a base de resina con los de ionédmero de vidrio mediante un estudio clinico
aleatorizado de disefio de boca dividida. Se concluyd, después de 18 meses de estudio,
que ambos selladores tuvieron efectos comparables de retencién y prevencién de caries en
nifos de 7 a 12 afios y pueden considerarse selladores adecuados durante un periodo de
al menos 18 meses en pacientes con riesgo moderado de caries. (Uzel et al., 2022)
Baoying Liu, en su estudio para analizar los costos de dos métodos de sellado dental en
2021, evalu6 econémicamente dos métodos de sellado (colocacién de sellador de resina o
sellador ART de ionébmero de vidrio) en la prevencion de caries de fosas y fisuras en
primeros molares permanentes en escolares. Se aplicaron un total de 1113 selladores a
329 nifios, divididos en dos grupos. Posteriormente, la incidencia de caries dental fue del
29,4 % y del 28,6 % en los diferentes grupos después de 18 meses. En conclusion, el

modelo analitico mostré que el sellador ART era econdmicamente mejor que el sellador de
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resina. Por lo tanto, el sellador ART podria ser una buena alternativa al sellador de resina
para la prevencion de caries de fosas y fisuras en los servicios odontologicos para las
poblaciones rurales que mas lo necesitan. (Lui et al., 2021)

Un ensayo clinico en 2022 comparo la eficacia de los selladores del tratamiento restaurador
atraumatico (TAR) con los selladores a base de resina en términos de sus beneficios
preventivos de retencion y caries durante un periodo de 24 meses en escolares en el estado
de Telangana de las Indias del Sur. A los selladores de resina (37.5%) les fue mejor que a
los selladores ART (30.9%) en el campo de la retencion. Sin embargo, no se observaron
diferencias significativas con respecto a la prevencion de la caries en las fisuras al final del
periodo de estudio. (Haricharan et al., 2022)

Estudios realizados en Latinoamérica por Romero M y cols. Demuestran el uso de agentes
remineralizantes como el fldor en la prevencion de aparicion de lesiones de caries; ademas,
que en dientes su mecanismo de accién en el esmalte superficial y subsuperficial promueve
la remineralizacion de las manchas blancas originadas por el proceso de caries dental.
Conforme el estilo de vida de la poblacion se acentua hacia lo urbano y la alimentacion se
hace mas industrializada, el riesgo a caries aumenta. La situacion epidemioldgica no esta
documentada de forma completa, ya sea en términos de programas de salud publica, su

impacto o las estrategias a seguir en el futuro.

Algunas estrategias empleadas a nivel mundial, como:
* Fluoracion del agua
+ Pastas dentales fluoradas
» Eliminacion diaria de placa dentobacteriana (cepillado).
+ Selladores de fisuras

» Consejo nutricional para reducir el consumo de comida cariogénica;

Ofrecen una limitada informacion a nivel nacional, y enmarcan una problematica mundial
que debe relacionarse con el escenario nacional. Maupomé y col. en 2007 realizaron una
revision del estatus de prevencion en México, demostraron que existen pocos articulos
cientificos relacionados al entorno del pais; por otra parte, estas publicaciones y los
avances que representan demuestran que aun existen deficiencias en la informacion
disponible sobre el problema de caries. Dentro de los hallazgos encontrados, menciona:

“La disponibilidad de fluoruros sistémicos a través de los programas de salud publica es
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fundamental en los esfuerzos preventivos contra la caries”. Es por ello que la elaboracion
de recursos cientificos mejorara el conocimiento en nuestro pais. (Maupomé y col., 2007)
En conjunto, la evidencia proveniente de revisiones sistematicas y metaanalisis recientes
permite concluir que tanto los selladores de fosetas y fisuras como los barnices de flior son
intervenciones efectivas para la prevencion de caries en superficies oclusales de dientes
permanentes en nifios y adolescentes. Sin embargo, la calidad de la evidencia que sustenta
la superioridad de unos sobre otros es moderada o baja. La revision Cochrane de Kashbour
y colaboradores (2020) sefala que los selladores de resina probablemente reducen la
caries en un grado mayor que los barnices de flior o que la no intervencion, pero con un
nivel de certeza limitado debido al riesgo de sesgo y a la imprecision de los estudios
incluidos. Por su parte, el metaanalisis de Rashed y colaboradores (2022) coincide en que
ambos tratamientos son eficaces, aunque destaca que los selladores de resina presentan
una mayor efectividad en la prevencion de lesiones en fosas y fisuras, especialmente
cuando se garantiza su retencion. A pesar de ello, persisten interrogantes sobre el
comportamiento clinico comparativo de los distintos tipos de selladores —resinas,
ionémeros de vidrio y materiales de nueva generacién como los giomers—, asi como sobre
su rendimiento en contextos especificos, como poblaciones escolares de zonas rurales o
con acceso limitado a servicios odontoldgicos. Esta falta de consenso y la escasez de
estudios que comparen simultdneamente multiples alternativas preventivas en un mismo
disefio experimental justifican la realizacion de ensayos clinicos como el presente, que
aporten evidencia directa y contextualizada sobre la eficacia comparativa de estos
tratamientos.

Dado que la evidencia comparativa entre sellantes de resina, ionédmero y nuevos materiales
como el giomer es limitada en poblacién mexicana, este estudio busca aportar evidencia

local.
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4. Planteamiento del problema

La caries dental es una enfermedad cronica dependiente de multiples factores de riesgo:
bioldgicos, individuales y sociales; las estrategias empleadas para su control deben abarcar
el contexto social, médico y los diversos factores de riesgo. (Cummins, 2013) (Divaris, 2016)
(Pitts, 2017) Tiene una alta prevalencia en la poblacién general, pero en el grupo de nifios
es mayor que en el resto de los grupos de edad. Las cifras reportadas mencionan que este
trastorno es padecido por 2000 millones de personas en el mundo, de los cuales 520
millones son nifios. La caries dental no tratada en dientes primarios ocupé el lugar numero
10 en condiciones de salud mas prevalentes en la poblacion infantil, afectando al 9% de la
poblacion infantil mundial; para el 2015, la prevalencia de caries no tratada en dientes
temporales fue de 7.8%. (Huachaca, 2022) Para el 2020, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) afirma: “La caries dental sigue siendo un importante problema de salud publica
bucodental y existen considerables desigualdades en los programas de prevenciéon entre
paises”. (Marco et al., 2019)

En el marco de la salud, la prevencién simboliza el escenario ideal ante cualquier
enfermedad, dado que podemos beneficiar al paciente tanto econdmicamente como
minimizando el numero de tratamientos requeridos; se debe educar a nuestra poblacion
para poder desarrollar el autocuidado y la atencion preventiva (Kagihara et al, 2009). En
2021, la 74.a Asamblea Mundial de la Salud aprobé una resolucién sobre salud bucodental
en la que se recomendd abandonar el enfoque curativo tradicional y adoptar un
planteamiento que promueva la prevencion, incluida la promocion de la salud bucodental
en la familia, la escuela y el lugar de trabajo, y que incluya una atencién oportuna, integral
e inclusiva dentro del sistema de atencion primaria. Muchas de las ocasiones, el escenario
que encontramos cuando un paciente pediatrico acude por primera vez al odontologo es
por dolor, donde podremos identificar lesiones cariosas sumamente complicadas de
atender y, afiadiendo muchas de las ocasiones la nula o escasa cooperacién del paciente,
dificultara la realizacién de un tratamiento exitoso. El dolor asociado con las caries dentales
no tratadas puede provocar problemas con la alimentacién y la nutricion, el habla, el suefio,
la concentraciéon y el aprendizaje. Los dientes perdidos o cariados en la boca de un nifio
pueden hacer que otros lo ridiculicen, creando problemas de autoestima.

La realizacion de tratamientos restaurativos y, en algunos casos, preventivos contra la
caries en pacientes pediatricos es de dificil manejo para el odontélogo; fomentar los estilos
de vida saludable en el ambito bucodental, como lo son asistir al dentista minimo cada 6

meses y el cepillado después de los alimentos, son practicas que dificiimente se llevan a
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cabo por los padres. Para su control existen diversas tecnologias que han sido empleadas,
por ejemplo, el cepillado dental frecuente, la adicion de fluoruro al agua y los alimentos, asi
Como su uso masivo en enjuagues y geles. Igualmente, existen otras formas de prevenir
las caries, como los selladores de fosetas y fisuras, los barnices que contienen fluoruro vy,

mas actualmente, el uso de giomer.

¢;Cual es el tratamiento preventivo para la caries dental con mayor eficacia en nifios

hidalguenses de edad escolar?
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5. Justificacion

La comparacion entre los diferentes materiales de aplicacion en el ambito de la prevencion
de caries dental brinda conocimientos para la eleccién del material mas eficaz. Existen
pocos estudios que aporten esta informacion; la mayoria solo compara dos materiales con
caracteristicas diferentes y los resultados siguen sin concluir, en la mayoria de las
ocasiones, la superioridad de un tratamiento preventivo sobre otro. Aunado a esto, la caries
sigue siendo un problema de salud publica a nivel mundial. La importancia clinica y el costo
social de esta son enormes. De hecho, se trata de la enfermedad crénica, potencialmente
prevenible, mas comun en los nifios, que cuando no es tratada puede causar morbilidad
que requiere costosos tratamientos. Por lo tanto, es importante conocer qué tratamientos
previenen la aparicion de esta enfermedad y, de forma ideal, conocer como estos ayudan
a disminuir la incidencia de caries en las poblaciones pediatricas; que en el ambito
poblacional representan un grupo sumamente afectado por este problema.

Mediante este estudio se busca la comparacién de cuatro diferentes tratamientos
preventivos con caracteristicas que los diferencian, pero que tienen un mismo objetivo,
prevenir la aparicion de la caries. Existen ademas pocos estudios que evaluen la efectividad
de las alternativas de tratamientos preventivos en la poblacion mexicana. Por lo que se
busca generar una comparacién clara que muestre la eficacia de cada uno contra la caries
en sujetos aparentemente sanos de edad escolar en México.

Se ha descrito la caries infantil como un problema persistente en nuestra sociedad, que,
rodeado de multiples factores de riesgo, hace de esta enfermedad un padecimiento
complejo para la atencion y resolucion. Las consecuencias en cuanto a dolor, sufrimiento y
costos en atencion generadas por la caries en la poblacién pediatrica requieren de un
enfoque preventivo que, mediante educacion y atencidon odontolégica, brindara el
restablecimiento de la salud. Los enfoques actuales en la atencién pediatrica demandan la
evaluaciéon de las multiples opciones de tratamientos preventivos, con el objetivo de
identificar el que cumple con la mejor eficacia en prevencion contra la caries dental y evitar
los problemas relacionados.

No existen ensayos clinicos en la region de Hidalgo que comparen directamente la eficacia
preventiva del giomer frente a los sellantes de resina y el barniz de flior en molares

permanentes jévenes, utilizando un sistema de deteccion estandarizado como ICDAS
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6. Objetivos

6.1 General
Evaluar cual es el tratamiento de mayor eficacia para la prevencién de caries dental en

nifos escolares de 6 a 8 afos en el municipio de Acaxochitlan, Hidalgo.
6.2 Especificos

e Seleccionar nifios escolares con primeros molares sanos de 6 a 8 afos del municipio
de Acaxochitlan, Hidalgo.

e Colocar los cuatro diferentes tratamientos preventivos de caries en los molares
seleccionados de nifios de 6 a 8 afios del municipio de Acaxochitlan, Hidalgo.

e Medir, después de seis meses, la incidencia de caries en los cuatro grupos de
tratamiento preventivo en escolares de 6 a 8 afos del municipio de Acaxochitlan,
Hidalgo.

e Comparar la incidencia de caries en los cuatro grupos de tratamiento preventivo

aplicados en nifios escolares de 6 a 8 afios en el municipio de Acaxochitlan, Hidalgo.
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7. Hipobtesis
Dado que los meta-analisis no muestran una clara superioridad de un tipo de sellante sobre
otro, la hipétesis en este estudio es:

Existen diferencias en la eficacia preventiva entre los cuatro tratamientos
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Capitulo Il
8. Material y Métodos

8.1 Disefio de estudio
Se tratd de un ensayo clinico aleatorizado, de grupos paralelos, con un seguimiento a seis

meses.

8.2 Ubicacion espacio temporal

Tiempo: El estudio se desarrolld entre febrero del 2023 a agosto del 2024.

Lugar: Escuela Primaria "Benito Juarez", ubicada en el municipio de Acaxochitlan,
Hidalgo, México.

Persona: Escolares de 6 a 8 anos, de ambos sexos, inscritos en la institucion

educativa.

8.3 Poblacion y muestra de estudio
e Criterios de inclusiéon
o Escolares de 6 a 8 anos, de ambos sexos, con primeros molares
permanentes totalmente erupcionados y sanos (ICDAS 0).
o Escolares cuyos padres o tutores aceptaron su participacién mediante la

firma del consentimiento informado.

e Criterios de exclusién
o Presencia de defectos estructurales del esmalte (hipoplasias, fluorosis),
lesiones no cariosas (abrasion, erosion) o fracturas en los primeros
molares.
o Escolares que hubieran recibido algun tratamiento preventivo con flior o
selladores en los 6 meses previos al estudio.

o Escolares portadores de aparatos de ortodoncia fija.

e Criterios de eliminaciéon
o Pacientes que no cumplieron con revisiones periédicas del programa de

intervencion.
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8.4 Tamano muestral y técnica de muestreo

El tamafio de la muestra se calculé utilizando la formula para comparacion de proporciones
en ensayos clinicos. Se considero una diferencia esperada en la incidencia de caries del
30% entre el tratamiento de menor y mayor eficacia, basada en estudios previos
(referencia). Con un nivel de confianza del 95% (a=0.05) y un poder estadistico del 80%
(B=0.20), se obtuvo un tamafo de 37 sujetos por grupo. Ajustando por una tasa de pérdidas
durante el seguimiento del 15%, la muestra final requerida fue de 43 sujetos por grupo,
totalizando 172 participantes.

Sin embargo, debido a limitaciones logisticas y operativas propias del estudio en la
comunidad, solo fue posible reclutar a 60 sujetos que cumplieron los criterios de
elegibilidad. Este nimero, inferior al calculado, constituye una muestra por conveniencia y
una limitacion que se aborda en el apartado correspondiente.

Seleccionados por conveniencia y distribuidos al azar

* Grupo Barniz 15 sujetos

*  Grupo lonédmero 15 sujetos

* Grupo SFF Resina 15 sujetos
* Grupo Giomer 15 sujetos

* Total de muestra 60

Al realizar la evaluacion y recoleccion de los sujetos de estudio, logramos un total de la
muestra de 60 sujetos; por lo tanto, se distribuyeron de forma aleatorizada en cuatro grupos
conformados por 15 sujetos cada uno. El estudio enfrentd desafios propios de la
investigacion en comunidades rurales con poblaciones escolares reducidas. A pesar de
haber calculado un tamafio muestral de 172 nifios, el numero total de alumnos de 6 a 8
afios inscritos en la escuela fue insuficiente para cubrir la totalidad de la muestra requerida.
A esto se sumo la negativa de varios padres a autorizar la participacién de sus hijos, a pesar
de haberse explicado claramente los beneficios y nulos riesgos del estudio. Estas
contingencias, dificiles de prever en la etapa de planeacion, determinaron un tamafo

muestral final de 60 participantes, el cual es reportado y analizado en el presente trabajo.
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8.5 Variables de estudio

Variable dependiente

aparecidas en un
periodo de tiempo
normalmente se dice que
cuantas caries se

produjeron en un afo.

ICDAS 1, 2,3,4,5

y 6.

2= Representa los siguiente

cédigos

Cadigo 1 = Mancha blanca /
marron (esmalte seco).
Caddigo 2 = Mancha blanca /
marrén (esmalte humedo).
Cadigo 3 = Microcavidad <
0.5mm sin dentina visible
(esmalte seco).

Cddigo 4 = Sombra oscura
de dentina vista a través del
esmalte humedo con o sin
microcavidad.

Caddigo 5 = Exposicion de

dentina en cavidad >

Nombre Definicion conceptual Definicion Categorias Tipo de variable
operacional

Incidencia de La incidencia indica las Valores obtenidos | 1= Representa el sigiente cddigo Cualitativa dicotomica

caries nuevas caries en escala visual » Cddigo 0 = Sano. 1= Sin incidencia

2= Con incidencia
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0,5mm hasta la mitad de la
superficie dental en seco.

+ Cddigo 6 = Exposicion de
dentina en cavidad mayor a
la mitad de la superficie

dental.

Variables independientes

Nombre

Definicion conceptual

Definicién

operacional

Escala de medicion

Tipo de variable

Tratamiento

aplicado

Conjunto de medios (higiénicos,
dietéticos, farmacoldgicos,
quirurgicos o fisicos) que se ponen
en practica para curar o aliviar una

enfermedad.

Material elegido
aleatoriamente para
prevenir caries en
primeros molares
incluidos en nuestro

estudio.

1=Barniz
2=Sellador de
ionémero
3=Sellador de resina

4=Giomer

Cualitativa

politomica
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Sexo

Conjunto

de caracteristicas bioldgicas, fisicas,
fisilégicas y anatdmicas que definen
a los seres humanos como hombre

y mujer.

Como se defina el
caso al momento de
aplicar el

instrumento.

1=Hombre

2=Mujer

Cualitativa

dicotomica

Edad

Tiempo que ha vivido una persona u
otro ser vivo contando desde su

nacimiento.

Edad tomada al
momento de aplicar

el instrumento.

6, 7, 8 anos de edad

Cualitativa nominal

continua
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8.6 Aleatorizacion
e Generacion de la secuencia aleatoria: Se generd una secuencia de numeros
aleatorios utilizando el software estadistico STATA v14.0. La secuencia asignaba a

cada participante a uno de los cuatro grupos de estudio en una proporcién 1:1:1:1.

8.7 Intervenciones

Se conformaron cuatro grupos de estudio (n=15 cada uno). La unidad de aleatorizacion fue
el nifio, por lo que a cada participante se le aplicé el mismo tratamiento preventivo en todos
sus primeros molares permanentes elegibles.

e Grupo 1 (Barniz de Fluor): Aplicacién de barniz de fluor al 5% (Duraphat®,
Colgate). Se realizdé una primera aplicacion al inicio del estudio y una segunda
aplicacion a los tres meses, siguiendo las instrucciones del fabricante.

e Grupo 2 (lonémero de Vidrio): Colocacion de sellador de fosetas y fisuras a base
de ionémero de vidrio de alta viscosidad (Ketac Molar®, 3M). Se aplicé una sola vez
al inicio del estudio, siguiendo la técnica de tratamiento restaurador atraumatico
(ART) recomendada por el fabricante.

e Grupo 3 (Sellador de Resina): Colocacion de sellador de fosetas y fisuras
fotopolimerizable a base de resina (ClinPro Sealant®, 3M). Se aplicé una sola vez
al inicio del estudio, previo grabado acido, segun las instrucciones del fabricante.

¢ Grupo 4 (Giomer): Colocacion de sellador de fosetas y fisuras a base de giomer
fluido (Beautifil Flow Plus®, Shofu). Se aplico una sola vez al inicio del estudio,

previo grabado acido, segun las instrucciones del fabricante.

Todas las intervenciones fueron realizadas en la clinica dental de la escuela por un solo
operador previamente estandarizado, bajo condiciones de aislamiento relativo con rollos de

algodén.

8.6 Método de evaluacion clinica:

Se realiz6 un examen clinico visual de todas las superficies oclusales de los primeros
molares permanentes en el momento basal y a los 6 meses de seguimiento. El examen fue
realizado por un solo evaluador. Se utilizé luz artificial, espejo bucal plano y sonda, bajo
condiciones de bioseguridad. Las superficies se examinaron limpias y humedas, y se

secaron con aire durante 5 segundos para evaluar los codigos que asi lo requieren.
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8.7 Analisis estadistico

Se recabaron los datos mediante el instrumento elaborado para el registro de cada caso. El
procesamiento electronico de la informacién esta constituido por la integracion de una base
de datos en una mascara de captura en el programa Excel, en donde las celdas fueron
censuradas con las categorias que incluian las variables para evitar en lo mas minimo
valores fuera de los ya establecidos. Posteriormente, se efectud la limpieza de la base de
datos a través de la correccidon de inconsistencias en el paquete estadistico STATA
(Statistics Data Analysis) version 14.0. A partir de esta, se exploraron graficamente los datos
para su analisis estadistico y la obtencion de resultados.

¢ Analisis univariado: Se calcularon frecuencias y porcentajes para las variables
cualitativas. Para las variables cuantitativas se obtuvieron medidas de tendencia
central (media) y de dispersion (desviacion estandar).

e Analisis bivariado: Para comparar la proporcién de nifios con incidencia de caries
(variable dicotdmica) entre los grupos de tratamiento y segun sexo, se utilizé la
prueba de Chi-cuadrada (X?). Dado que la variable cuantitativa "promedio de
caries" no presentd una distribucién normal (evaluada mediante la prueba de
Shapiro-Wilk), se utilizaron pruebas no paramétricas. Se empleé la prueba de Mann-
Whitney U para comparar el promedio de caries entre dos grupos (ej. sexo) y la
prueba de Kruskal-Wallis para comparar el promedio de caries entre los cuatro
grupos de tratamiento. En caso de encontrar diferencias significativas con Kruskal-
Wallis, se realizaron comparaciones post-hoc con la prueba de Dunn, (p < 0.05/
numero de comparaciones). Se consider6 un valor de p < 0.05 como

estadisticamente significativo.

8.8 Aspectos bioéticos

De acuerdo con el articulo 17 del reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion. Se considera a esta investigacion con riesgo minimo.

De acuerdo al Articulo 13, parrafo primero del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacion para la Salud, en vigor: "En toda investigacién en la que el ser
humano sea sujeto de estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion a sus derechos y su bienestar".

De acuerdo con el Articulo 42, parrafo primero de la Ley de Informacion Estadistica y
Geografia, en vigor: "Los informantes estaran obligados a proporcionar con veracidad y

oportunidad los datos e informes que les soliciten las autoridades competentes para fines
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estadisticos, censales y geograficos. y a prestar el auxilio y cooperacién que requieran las
mismas.”

Conforme a las disposiciones del Articulo 16 del Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Investigacion para la Salud, en vigor: "En las investigaciones en seres
humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacién, identificandolo
solo cuando los resultados lo requieran y este lo autorice.

En referencia directa al Articulo 38 de la Ley de Informacion Estadistica y Geografica, en
vigor; enuncia: "Los datos e informes que los particulares proporcionen para fines
estadisticos o provengan de registros administrativos o civiles, seran manejados para
efectos de esta Ley, bajo la observancia de los principios de confidencialidad y reserva y
no podran comunicarse, en ningun caso, en forma nominativa o individualizada, ni haran
prueba ante autoridad administrativa o fiscal, ni en juicio o fuera de él".

El comité de ética e investigacion 177-2023 del Instituto de Ciencias de la Salud,
dependiente de la Universidad Autbnoma del Estado de Hidalgo, dio su aprobacion a esta
investigacion.

Se conto con la autorizacion de las autoridades escolares y con el consentimiento informado
por escrito de los padres o tutores de todos los participantes y el asentimiento por parte del
nifo, previo a su inclusién en el estudio. En dicho documento se explicaron los objetivos,
procedimientos, beneficios, posibles molestias y el derecho a retirarse del estudio en
cualquier momento sin ninguna consecuencia negativa para su atencién. Se garantizé la
confidencialidad de los datos personales de los participantes, en cumplimiento de la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los Particulares. Al finalizar el
estudio, se ofrecieron los tratamientos preventivos a todos los nifios que resultaron con

lesiones de caries.
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Capitulo lll

9. Resultados y Discusién

9.1 Analisis Univariado

De los 60 pacientes incluidos, el 55.0% fueron nifios y el 45.0% de nifias (ver tabla 1).

Tabla 1

Distribucion de la variable sexo.
SEXO Frecuencia Porcentaje
Femenino 33 55.0
Masculino 27 45.0
Total 60 100

El promedio de edad fue de 7.13 afos (DE 0.85) con rangos de 6 a 8 afos (ver tabla 2). Se
observd un mayor porcentaje de sujetos de 8 anos con una frecuencia de 26 individuos

(43.3%) (ver tabla 3) y los de 7 afios con 16 individuos, lo que corresponde al 26.7%.

Tabla 2
Promedio de edad en la muestra.
Variable OBS Media Desviacion Min Max
estandar
Edad 60 7.13 0.85 6 8
Tabla 3
Distribucion de la variable edad.
EDAD Frecuencia Porcentaje
6 18 30
7 16 26.7
8 26 43.3
Total 60 100

Para la distribucién de los tratamientos, tenemos grupos conformados por 15 pacientes en

cada grupo de tratamiento asignado, con un total de 60 casos (tabla 4).
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Tabla 4

Distribucion de la variable tratamiento.

TRATAMIENTO Frecuencia Porcentaje
Barniz Fluor 15 25
londmero Vidrio 15 25
SFF Resina 15 25
Giomer 15 25
Total 60 100

Por ultimo, para la variable incidencia de caries dental, al ser un estudio experimental,
donde partimos de la ausencia de esta enfermedad en los molares permanentes, nuestro
analisis en la primera medicién es de 0; pasados los seis meses, tuvimos una incidencia
del 53.3 % (n= 32, ver tabla 5), con diferentes codigos de ICDAS que van desde el 1 hasta

el 3 con diferentes distribuciones.

Tabla 5

Distribucion de la variable incidencia de caries.
INCIDENCIA Frecuencia Porcentaje
Sin Incidencia 28 46.7
Con incidencia 32 53.3

Total 60 100
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9.2 Analisis Bivariado

Cuando analizamos la variable de incidencia de caries por sexo, encontramos que, aunque
ambos sexos presentaron 16 casos de caries, la proporcion fue mayor en el sexo femenino
(59.3%) que en el masculino (48.5%), debido al menor tamafo del grupo de mujeres. Esta

diferencia no fue estadisticamente significativa (p=0.405) (ver tabla 6).

Tabla 6
Analisis bivariado de incidencia de caries y sexo, prueba estadistica Chi2.
INCIDENCIA
SEXO Sin Incidencia Con Incidencia Total
F 11 16 27
(40.7%) (59.3%) (100%)
M 17 16 33
(51.5%) (48.5%) (100%)
Total 28 (46.67%) 32 (53.33%) 60 (100%)

X?=0.6926; p= 0.405

Al momento de cruzar las variables de edad e incidencia de caries, observamos que, la
incidencia de caries fue del 50% tanto en nifos de 7 afos (8 de 16) como en los de 8 afios
(13 de 26), mientras que en los nifos de 6 afios fue del 61.1% (11 de 18). Esta diferencia

no fue estadisticamente significativa (p=0.732) (ver tabla 7).

Tabla 7
Analisis bivariado de incidencia de caries y edad, prueba estadistica Chi2.
INCIDENCIA
EDAD Sin Incidencia Con Incidencia Total
6 7 11 18
(38.9%) (61.1%) (100%)
7 8 8 16
(50.0%) (50.0%) (100%)
8 13 13 26
(50.0%) (50.0%) (100%)
Total 28 (46.67%) 32 (53.33%) 60 (100%)

X?=0.5250; p= 0.732
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El analisis bivariado entre la incidencia de caries y el tipo de tratamiento mostré que el
barniz de fluor presenté la mayor incidencia de caries (86.7%), mientras que la menor
incidencia se observd en el giomer (26.7%); esta diferencia fue estadisticamente

significativa en la prueba de chi cuadrada (p=0.006) (ver tabla 8).

Tabla 8
Analisis bivariado de incidencia de caries y tratamiento, prueba estadistica Chi2.
INCIDENCIA
TRATAMIENTO Sin Incidencia Con Incidencia Total
Barniz Fluor 2 13 15
(13.3%) (86.7%) (100%)
lonédmero Vidrio 6 9 15
(40.0%) (60.0%) (100%)
SFF Resina 9 6 15
(60.0%) (40.0%) (100%)
Giomer 11 4 15
(73.3%) (26.7%) (100%)
Total 28 (46.67%) 32 (53.33%) 60 (100%)

X?=12.3214; p= 0.006

La siguiente tabla presenta los resultados del anélisis bivariado entre incidencia de caries y
el promedio de la incidencia en los primeros molares permanentes CPOD con valores de

0.97+1.21, con un minimo de cero casos y maximo de cuatro casos observados (ver tabla

9).

Tabla 9
Andlisis bivariado de incidencia de caries y CPOD, prueba estadistica Kruskal-Wallis.
Variable = Observaciones Media Desviacion estandar  Min Max
CPOD 60 0.97 1.21 0 4
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En la tabla se presentan los resultados del analisis bivariado entre incidencia de caries y el
sexo. El promedio de la incidencia de caries para el sexo femenino es de 1.15+1.32, en el
caso del sexo masculino, de 0.82+1.10. Estas diferencias no fueron estadisticamente

significativas cuando se aplicé la prueba de Kruskal Wallis. (ver tabla 10).

Tabla 10
Analisis bivariado de incidencia de caries y edad, prueba estadistica Man-Whitney.
INCIDENCIA
Sexo Media Desviacion estandar Frecuencia
F 1.15 1.32 27
M 0.82 1.10 33
Total .97 1.21 60

Z=0.971; p= 0.3317

Cuando realizamos el andlisis bivariado cruzando las variables incidencia de caries y la
edad (ver tabla 11). El promedio de la incidencia de caries en los nifios de 6 afios fue de
1.11+1.18, en los de 7 anos fue de 1.31+1.70 y en los de 8 afos de 0.65+0.74. Los valores
obtenidos mediante la prueba de Kruskal-Wallis no muestran diferencias estadisticamente

significativas.

Tabla 11
Analisis bivariado de incidencia de caries y edad, prueba estadistica Kruskal-Wallis.
INCIDENCIA
Edad Media Desviaciéon Estandar Frecuencia
6 1.11 1.18 18
7 1.31 1.70 16
8 0.65 0.74 26
Total .97 1.21 60 (100%)

X2=1.376, p=0.5026

34



En la tabla 12 observamos los resultados del analisis bivariado entre incidencia de caries y
el tratamiento. El promedio de la incidencia de caries en el barniz de fltor fue de 2.25+1.44,
para el iondmero de vidrio tenemos valores de 0.80+0.77, en los selladores de fosetas y
fisuras a base de resina, los valores observados son de 0.40+0.51 y, por ultimo, con valores
semejantes, encontramos que el giomer demostré valores de 0.40+0.51. Estas diferencias
fueron estadisticamente significativas cuando se aplicd la prueba de Kruskal-Wallis
(p=0.0001).

Tabla 12
Analisis bivariado de incidencia de caries y tratamiento, prueba estadistica Kruskal-Wallis.
INCIDENCIA
TRATAMIENTO Media Desviacion estandar Total
Barniz Fluor 2.25 1.44 15
londmero Vidrio 0.80 0.77 15
SFF Resina 0.40 0.51 15
Giomer 0.40 0.83 15
Total 0.97 1.21 60

X?=21.036; p= 0.0001

Ajustando la prueba estadistica (comparaciones post-hoc) a un valor de p=0.004167, por
las comparaciones multiples, el analisis no paramétrico de cada tratamiento demostré datos
mas precisos, los cuales representan el promedio de la incidencia de caries en cada grupo.
Al cruzar el promedio de la incidencia de caries de barniz de flior con el de ionémero de
vidrio, no encontramos diferencias estadisticamente significativas (p=0.007217); al realizar
la comparacion del promedio en el grupo de barniz de flior con los demas grupos,
observamos significancia estadistica (p=0.000186; p=0.000061). En cruces posteriores,
toca el analisis del iondmero de vidrio; al comparar sus datos con los promedios de
incidencia de caries en el grupo de sellador de fosetas y fisuras a base de resina y el giomer,
no encontramos diferencias estadisticamente significativas al aplicar la prueba de Kruskal-
Wallis (p=0.132775; p=0.081413). Al final, cuando se cruzo el promedio de incidencia de
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caries del sellador de fosetas y fisuras a base de resina y el giomer, no representd

significancia estadistica (p=0.388871).
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12. Discusion

El presente ensayo clinico aleatorizado tuvo como objetivo evaluar la eficacia comparativa
de cuatro tratamientos preventivos para caries dental en primeros molares permanentes de
nifos escolares de 6 a 8 afos en Acaxochitlan, Hidalgo. Los resultados mostraron
diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de caries a los seis meses entre
los grupos de tratamiento (p=0.006), siendo el giomer el que presentdé la mayor eficacia
preventiva (73.3% de nifios sin caries), seguido por el sellador de resina (60.0%), el
iondmero de vidrio (40.0%) y, finalmente, el barniz de fluor (13.3%). Estos hallazgos llevaron
al rechazo de la hipdtesis inicial, que planteaba la superioridad del sellador de resina
convencional.

La eficacia del giomer observada en nuestro estudio (73.3%) supera la reportada para
selladores convencionales en investigaciones previas. Si bien no existen ensayos clinicos
gue hayan evaluado especificamente el giomer como sellador en comparacion directa con
otros materiales, nuestros resultados son consistentes con estudios que han documentado
sus propiedades bioactivas. Tarasingh y colaboradores (2015) demostraron in vitro la
capacidad del giomer para inhibir el crecimiento de Streptococcus mutans, mientras que
investigaciones clinicas como las de Ozer y colegas (2021, 2022) reportaron un rendimiento
clinico favorable del giomer en restauraciones a 3 y 5 anos, con baja incidencia de caries
secundaria. La liberacion sostenida de fluor y otros iones desde los rellenos de vidrio
prereaccionado (S-PRG) podria explicar, al menos en parte, la menor incidencia de lesiones
cariosas en este grupo (Kelten et al., 2020; Francois et al., 2020).

En cuanto a los selladores convencionales, nuestros resultados coinciden parcialmente con
lo reportado en la literatura. El sellador de resina mostré una eficacia del 60.0%, cifra
comparable a la documentada en ensayos clinicos previos. Haricharan y colaboradores
(2022) reportaron una efectividad del 62.5% para selladores de resina a 24 meses, mientras
que Uzel y colegas (2022) encontraron efectos comparables entre selladores de resina e
ionémero de vidrio en periodos de hasta 18 meses. Sin embargo, en nuestro estudio el
iondbmero de vidrio mostré una eficacia inferior (40.0%) a la reportada por Liu y
colaboradores (2021), quienes encontraron una incidencia de caries del 28.6% a 18 meses
con selladores ART. Esta discrepancia podria atribuirse al corto periodo de seguimiento de
nuestro estudio, que no permite evaluar adecuadamente la retencion del material, un factor
critico para la efectividad de los iondmeros (Kashbour et al., 2020).

El hallazgo mas contrastante con la literatura fue la baja eficacia del barniz de fluor (13.3%).

Revisiones sistematicas como las de Kashbour y colaboradores (2020) y Rashed y
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colaboradores (2022) concluyen que tanto los selladores como los barnices son efectivos
para reducir la caries, aunque con evidencia de calidad moderada que no permite
establecer la superioridad de unos sobre otros. Amend y colegas (2024), en una revision
paraguas, sefialaron que los selladores de resina probablemente reducen la caries en
mayor medida que los barnices, pero con un nivel de certeza limitado. Nuestros resultados,
al mostrar diferencias significativas entre el barniz y los selladores, aportan evidencia en la
direccién sefalada por estas revisiones, aunque con la salvedad de que la magnitud del
efecto del barniz fue inusualmente baja.

La superior eficacia del giomer puede explicarse por su composicion y mecanismo de
accion. A diferencia de los selladores de resina convencionales, que actuan exclusivamente
mediante una barrera fisica que impide la colonizacion bacteriana de fosas vy fisuras, los
giomers incorporan tecnologia de rellenos de vidrio prereaccionado (S-PRG). Estos rellenos
no solo liberan fluor de manera sostenida, sino que también liberan otros iones como
estroncio, boro, sodio y aluminio, que contribuyen a la neutralizacién del pH y a la
remineralizacion del esmalte circundante (Francois et al., 2020; Dhananjaya et al., 2021).
Ademas, estudios como el de Kelten y colaboradores (2020) han demostrado que los
giomers presentan una rugosidad superficial minima, lo que dificulta la adhesién y
formacion de biopeliculas cariogénicas.

En contraste, el barniz de fllor actia mediante la formacion de un depdsito de fluoruro de
calcio en la superficie del esmalte, que se libera gradualmente en condiciones de pH acido
(Veneri et al., 2024). Sin embargo, su efecto es principalmente tépico y de corta duracién,
requiriendo reaplicaciones frecuentes para mantener su eficacia. En nuestro estudio, a
pesar de haber realizado una reaplicacion a los tres meses, la incidencia de caries en este
grupo fue la mas alta, lo que sugiere que, en poblaciones con alto riesgo cariogénico, el
barniz por si solo podria ser insuficiente si no se acompafa de otras medidas preventivas.
Los selladores de resina, por su parte, ofrecen una barrera fisica efectiva mientras
permanecen retenidos. Su eficacia del 60.0% en nuestro estudio es consistente con lo
reportado en la literatura, aunque inferior a la del giomer, probablemente porque carecen
de la capacidad de liberacién idnica que caracteriza a los materiales bioactivos. El ionédmero
de vidrio, aunque libera flaor, presenta menor retencidon que las resinas, especialmente en
condiciones de humedad, lo que podria explicar su menor eficacia en nuestro estudio (Uzel
et al., 2022).
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Limitaciones del estudio

Este estudio presenta limitaciones que deben considerarse al interpretar sus resultados. En
primer lugar, el tamafio muestral (n=60) fue inferior al calculado inicialmente (n=172) debido
a la limitada poblacién escolar en la localidad y a la negativa de algunos padres a autorizar
la participacion. Este reducido tamano muestral limita el poder estadistico y la precision de
las estimaciones, ademas de restringir la posibilidad de realizar analisis estratificados o de
controlar variables de confusién mediante modelos multivariados.

En segundo lugar, el periodo de seguimiento de seis meses, aunque suficiente para
detectar diferencias iniciales en la incidencia de caries, es insuficiente para evaluar la
durabilidad de los tratamientos y la retencién de los selladores, variables criticas para
determinar su eficacia a largo plazo. Estudios con seguimientos de 12 a 24 meses, como
los de Haricharan (2022) y Uzel (2022), permiten una evaluacién mas completa del
desempefio de los materiales preventivos.

En tercer lugar, desde el punto de vista metodoldgico, el estudio presenta limitaciones que
podrian haber introducido sesgos. No se realiz6é un procedimiento formal de cegamiento del
evaluador, quien conocia el disefio del estudio, lo que podria haber influido en la deteccién
de lesiones cariosas. Asimismo, aunque se utilizd el sistema ICDAS, no se realizé una
calibracion formal del examinador con evaluacion de la concordancia intraobservador
(Kappa), lo que afecta la reproducibilidad de las mediciones, sin embargo los examenes
clinicos fueron realizados por un especialista en odontopediatria experto en el tema.. El
procedimiento de aleatorizacion, aunque se buscd que fuera riguroso, no pudo
implementarse con todas las salvaguardas ideales (asignacion oculta), lo que podria haber
influido en la distribucion de factores de confusion no medidos.

En cuarto lugar, la muestra fue reclutada por conveniencia en una sola escuela de una
comunidad rural con caracteristicas socioculturales y econémicas especificas, lo que limita
la generalizacion de los resultados a otras poblaciones con diferentes perfiles de riesgo
cariogénico, acceso a servicios de salud o habitos de higiene oral.

Finalmente, no se controlaron variables de confusiéon importantes como la frecuencia de
cepillado, el consumo de azucares, el nivel socioecondmico de las familias, la exposiciéon a
otras fuentes de fluor o la presencia de biofilm dental, factores que podrian haber influido

en la incidencia de caries independientemente del tratamiento preventivo aplicado.
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Implicaciones

A pesar de sus limitaciones, este estudio aporta evidencia preliminar relevante para la toma
de decisiones en programas preventivos de salud bucal dirigidos a poblacién infantil. La
mayor eficacia del giomer sugiere que, cuando los recursos lo permitan, este material podria
priorizarse en programas escolares enfocados en nifios con alto riesgo de caries,
especialmente en contextos donde el acceso a servicios odontologicos es limitado y se
requiere una intervencién de larga duracién con una sola aplicacion.

Sin embargo, es importante considerar que el giomer tiene un costo significativamente
mayor que los selladores de resina convencionales y que el barniz de fluor. Por lo tanto, se
requieren estudios de costo-efectividad que determinen si su mayor eficacia justifica la
inversion adicional en programas de gran escala. En poblaciones con recursos limitados,
los selladores de resina y el barniz de fldor siguen siendo alternativas validas,
especialmente cuando se aplican con la técnica adecuada y se complementan con medidas
poblacionales como la fluoracion del agua, la educacion en salud oral y el fomento del
cepillado dental con pasta fluorada (Veneri et al., 2024).

Desde la perspectiva de la salud publica, nuestros resultados refuerzan la recomendacién
de priorizar intervenciones combinadas que incluyan selladores de fosetas y fisuras en
ninos con primeros molares permanentes recién erupcionados, independientemente del
material utilizado. La alta incidencia de caries observada en el grupo de barniz de fluor
(86.7%) sugiere que, en poblaciones de alto riesgo, esta medida por si sola podria ser

insuficiente, y deberia complementarse con selladores u otras intervenciones.
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13. Conclusion

Con base en los objetivos planteados y los resultados obtenidos, se concluye que:

El giomer demostro ser el tratamiento preventivo de mayor eficacia para prevenir
caries en primeros molares permanentes de nifios escolares de 6 a 8 afios, con una
incidencia de caries del 26.7% a los seis meses, significativamente menor que la
observada en los grupos de barniz de fluor (86.7%), ionémero de vidrio (60.0%) y
sellador de resina convencional (40.0%) (p=0.006).

El barniz de fluor presenté la menor eficacia preventiva, lo que sugiere que, en
poblaciones infantiles de alto riesgo cariogénico, esta medida por si sola podria ser
insuficiente y deberia complementarse con selladores de fosetas y fisuras.

Los selladores de resina y el iondmero de vidrio mostraron una eficacia intermedia,
consistente con lo reportado en la literatura, aunque inferior a la del giomer.

La superioridad del giomer probablemente se relaciona con su capacidad de
liberacion sostenida de fluor y otros iones, asi como con su menor rugosidad
superficial, caracteristicas que lo convierten en una alternativa prometedora para la

prevencion de caries en dientes permanentes jévenes.

Se recomienda realizar estudios adicionales con disefios metodologicos mas robustos,

muestras representativas y seguimientos prolongados que permitan confirmar estos

hallazgos y evaluar la relacion costo-efectividad del giomer en comparacion con los

tratamientos preventivos convencionales, con miras a su posible inclusion en programas de

salud publica bucal en México.
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14. Limitaciones

La poblacion y la zona para la realizacién de este estudio tienen muchas caracteristicas
que imposibilitan generalizar el conocimiento adquirido en este estudio. De igual manera,
por las caracteristicas socioculturales, no se logré el tamafo de la muestra esperado en el
grupo seleccionado de estudio; para nuestro estudio se requeria de 172 sujetos de estudio.
Ademas de la muestra limitada, el tiempo de evaluacion de seis meses se considera el
minimo indispensable para observar las manifestaciones de esta enfermedad. En cuanto a
la variable incidencia de caries, se pierde informacioén relevante al dicotomizarla para su
analisis estadistico.

Se presentaron problematicas esperadas en este tipo de estudios; tratamos de resolver
cada uno conforme a su aparicién, pero estos retos dificultaron cumplir en tiempo y forma

nuestro cronograma de actividades.
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15. Materiales y Presupuesto
Odontopeditra

Compresor portatil

Basico 4X2

Primer Dental

Microbrush

Rollos de algodén
Beautifil Flow Plus (Shofu)
ClinPro Sealant (3M)
Ketac Molar (3M)
Duraphat (Colgate)

Presupuesto propio
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Apéndice 1. Permisos de intervencion

s UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO
}\ instituto de Ciencias de la Salud
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Coordinacién de Investigacién

San Agustin Tlaxiaca, Hidalgo a 20 de marzo de 2023
Oficio Comiteel.icsa /ICSa « 177 » /2023
Asunto: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION.

Vargas Zacatenco German
Investigador Principal
Correo: gorvarza05@gmail.com

PRESENTE

Titulo del Proyecto: Eficacia de cuatro tratamientos para la prevencién de
caries en nifios escolares de Acaxochitlan: Ensayo clinico aleatorizado,
seguimiento a 6 meses.

Le informamos que su proyecto de referencia ha sido evaluado por el Comité de
Etica e Investigacién del Instituto de Ciencias de la Salud y las opiniones acerca
de los documentos presentados se encuentran a continuacion:

Decision
Aprobado con modificaciones

Este protocolo tiene vigencia del 20 de marzo de 2023 al 20 de marzo de 2024.

En caso de requerir una ampliacién, le rogamos tenga en cuenta que debera
enviar al Comité un reporte de progreso de avance de su proyecto al menos 60
dias antes de la fecha de término de su vigencia.

Le rogamos atender las indicaciones realizadas por el revisor, y enviar
nuevamente una version corregida de su protocolo para una nueva evaluacién.
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Apéndice 2. Formulario para registro de datos

Falio

FECHA:
Uenar datos con informacion del nifio.
Mombre: Edad:

Damicilio actual:

Teléfono local: Celular:

Odontograma:
Cadigo 0 = Sano
Cddigo 1 = Mancha blanca / marrdn (esmalte seco)
Céddigo 2 = Mancha blanca / marrdn (esmalte himedo)

Cddigo 3 = Microcavidad < 0.5mm sin dentina visible (esmalte seco)

Ciddigo 4 = Sombra oscura de dentina vista a través del esmalie himedo con o sin

microcavidad

Cddigo 5 = Exposicidn de dentina en cavidad = 0,5mm hasta la mitad de la

superficie dental en seco

Ciddigo 6 = Exposicidn de dentina en cavidad mayor a la mitad de la superficie

dental

15 | 14 13 12 11 21 |22 |23 (24 |25
17 |16 |55 (54 53 52 a1 61 |62 |63 (64 |65 27
47 |46 |85 |84 83 B2 81 |72 |73 (T4 |75 a7
45 |44 43 42 41 M |32 (33 [ |35

EEP. Garmean Vargas Zaoalanco.
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Apéndice 3. Consentimiento informado

lncaxechitlén, Hidalgo, a de de 2023

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la Investigacién: Eficacia de cuatro tratamientos para |a prevencidn de caries en nifios escolares
de Acawochitlan: Ensayo clinico aleatorizado, seguimiento a b meases

Nombre del Investigader Principal: EEP. German Vargas Zacatenco Cel. 222 486 5656

A trawés de este documente gue forma parte del proceso para la obtencidn del consentimiento
informado, me gustar(a invitarlo a participar en la Investigacion titulada: Eficacia de cuatro tratamientos
para la prevencién de caries en nifios escolares de Acaxochitldn: Ensaye clinico alestorizado, seguimisnto
a b meses. Antes de decidir, necesita entender por qué se estd realizando esta investigacion y en gué

consistird su participacidn. Por favor tdmese el tiempo que usted necesite, para beer la sigubente
informacién cuidadosamente vy pregunte cualguier cosa gue no comprenda. S0 usted lo desea puede
consultar con personas de su confianza (Familiar yfo Médico tratante) sobre la presente investigacidn.

Esta investigacién se llevard & cabo en el municipio de Acaxochitlan, Hidalgo, México, dentro de las
instalaciones escolares.

El objetivo de esta investigacidn es evaluar cual es el tratamiento de mayor eficacla para la prevencidn de
caries dental en niflos escolares de 6 a 8 afios en el municipio de Acaxochitlan, Hidalgo.

La caries dental es una enfermedad con elevada prevalencia a nivel mundial, su identificacidn vy
tratamients es fundamental en edades tempranas. La filosofia actual es promover una cuttura de salud
bucal en el hogar que asegure culdados aproplados y constantes desde los primeros meses de vida.

Los participantes serdm incluidos =i:

# Presentan primeros molares permanentes sanos.
= Lontar con el consentimiento infermade firmado por su padre o tutor.

Su participacién es voluntaria, andnima y confidencial; no tiene gue participar forzosamente. Mo habra
impacto negative alguna si decide no participar en la investigacion.

Su participacién consistird en lo sigulente:

# Acudir a la aplicacién del tratamiento preventive asignade en caso de ser elegido.
# Acudir @ su revisidn programada, a los 3 y_& meses, de la aplicacion de los tratamientos
praventivos.
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5l estd de acuerdo en participar, le pediremos gue escriba su nombre y firme e formato de
Consentimiento Informado.

Se facilitara un diagndstico elaborado por un especialista en atencién pedidtrica mediante el cual sa
infarmara de estado de salud dental actual del participante y la sugerencia de tratamientos; en caso de
sar seleccionada para el estudio, aste incluird la atencidn de caries dental de forma preventiva.

De acuerdo con el articule 1¥ del reglamento de la ley general de salud en materia de investigacibn. Se
conskdera a esta Investigacion con riesgo minimo. Con respecto a los riesgos que pueden presentarse en
la aplicacién del tratamiento, cada une de los materiales ha demostrado tener una alta seguridad para el
paciente, las principales complicaciones se pueden presentar por el uso de acido griofosorico,
prasantanda irritacidn en tejidos blandos como la encla o mucesas, solamente ante algdn accidents
operatorio. Los tratamientos a wtilizar en esta investigackdn son de casas comerciales disponibles en
México y autorizadas para su uso por la COFEPRIS,

En caso de algdn presentarse algdn eventos adversos, se empleara el formato emitide por Corniskén
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios el 31 de diciemnbre de 2007 en su pagina pficlal Se le
informa gue los gastos relacionades con esta investigacidn originados a partir del momento en que,
valuntariamente, acepta participar en la misma, no serdn pagados por Usted. En el caso de que existan
gastos adiclonales originados por el desarrollo de esta investigacidn, serdn cublertos por el presupuesto
de esta.

Los resultados, pedran ser publicados en revistas de immestigacidn clentifica o podrin ser presentados en
congresos. Emtal caso se guardard la dentidad de todos los participanteas.

Es posible que sus datos no persenales e informackén obtenida en este estudio puedan ser usadas para
otros provectos de imvestigacién relacionados, previa revisidén v aprobacion por bos Comités de
Investigackdn y de Etica en Investigacidn.

#Aclaraciones:

a) Esta investigacidn ha sido revisada y aprobada por el Comité de Investigackén y Comité de Etica
en Imvastigacidn de la Universidad Autdnoma del Estado de Hidalgo, para proteger sus intereses.

b] Sudecision de participar en la presente Investigacidn es completamente voluntaria.

c] Emeltranscurso de la Investigacidn, usted podra solicitar informacion actualizada sebre la misma,
al investigador responsable.

d] Laimformacidn obtenida en esta investigacion, utilizada para la identificacidon de cada participante
sard mantenida con estricta confidencialidad, conforme la normatividad vigente.

e] Sebegarantiza gue usted recibird respuesta a cualguier pregunta, duda o aclaracién acerca de las
procedimientos, riesgos, beneficios u otros asuntos relacionados con la presente investigacidn.
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fi En caso de que sea usted padreftutor, o representante |legal de un menor de edad o de una
persana incapaz de tomar la decisidn o firmar este documento, sirvase firmar la presente Carta
de Consentimianto informado dando su autorizacidn.

gl El estudio contard con Asentimiento Informado, en el cual el menor el menor autorizara
igualmente su participacidn,

h] & considera que mo hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si asi lo desea,
firmar la Carta de Consentimienta Informado.

il Sele comunica que esta Carta de Consentimiento Informado se elabara y firma en dos ejemplares
originales, se le entregard un original v el otro lo conservard el investigador principal.

FIRMA DE COMNSENTINUENTO

i, , manifiesto que ful informado (a] del propdsito,
procedimientos y tiempo de participackén y en pleno uso de mis facultades, es mi voluntad participar en
esta investigacion titulada. Eficacia de cuatro tratamientos para la prevencidn de caries en nifios escolares
de Acaxochitldn: Ensayo clinice aleatorizado, seguimiento a & meses.

Mo omite manifestar gue he sido informadoia) clara, precisa y ampliamente, respecto de los
procedimientos gue implica esta investigacidn, asl como de los riesgos a los que estaré expuesto ya gue
dicho procedimients es consideradoe de minimo riesgo.

He leldo y comprendido la informacidén anterior, ¥ todas mis preguntas han sido respondidas de manera

clara y a mi entera satisfaccidn, por parte de EEP. German Vargas Zacatenco.

NOMBRE ¥ FIRMA DEL PARTICIPANTE NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR
PADRE/TUTOR O REPRESENTANTE LEGA PRIMCIPAL
[sepdn aplique, & raguiere (dentificacid
TESTIGDS
NOMBRE ¥ FIRMA NOMBRE ¥ FIRMA
PAREMTESCO PARENTESCO
DOMICILIO DOMICILID

Mota: Los datos personales cantenidas en la presente Carta de Consentimiento Informada, serdn protegidas conforme a lo
dispieito en las Leges Federal de Transparendcia y Acceso a la Informacidn Pablica, General de Trandparencia y Aoteia a ks
Infarmacion Publica y General de Protecditn de Datos Personales en Podesion de Sujetos Obligados v demds normatividad
aplicable &n |a materia.
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Giomero: un material novedoso utilizado en la prevencion y tratamiento de la caries
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Resumen(espafiol)

La caries dental es una de las enfermedades bucales mas comunes a nivel mundial y la restauracién de las lesiones es un
procedimiento comun. Los materiales destinados para este fin han sufrido varias innovaciones para reducir la incidencia de
caries dental posterior a la colocacion de un material restaurador. A estos materiales se les ha otorgado la propiedad
remineralizante, esto es a consecuencia de la liberacion de diversos iones en diferentes niveles. Un ejemplo es el desarrollo
de los gidmeros, que combinan caracteristicas de resinas compuestas y los iondmeros de vidrio. En este trabajo, se revisan
las caracteristicas de los gidmeros como materiales para la prevencion y restauracion de las caries dentales. La tecnologia
giomero, llamada Superficie de Vidrio Reaccionado, es un bioactivo trilaminado que libera y recarga seis iones: Fluor, Sodio,
Estroncio, Aluminio, Silicato y Boro. Los gidmeros se encuentran en la clasificacion de resinas compuestas y sub grupo de
resinas con liberacién de flior. En términos de manipulacion, los giomeros son similares a los materiales de resina, y tienen
propiedades que imitan los colores de los dientes restaurados. Poseen caracteristicas clinicas aceptables a largo plazo y
presentan una alta tasa de retencion. Ademas, los iones de boro y estroncio, junto con los iones de sodio, pueden amortizar
el acido lactico. Con el tiempo, los gidmeros han evolucionado y se han mejorado sus propiedades mecanicas, estéticas y de

manipulacion. Actualmente, se ofrecen giomeros con una amplia gama de colores y caracteristicas especificas para adaptarse
a las necesidades clinicas.

(4 Autor de correspondencia: Taurino Amilcar Sosa-Velasco y Carlo Eduardo Medina Solis: Area Académica de Odontologia del Instituto de
Ciencias de la Salud de la Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo. Pachuca, México. Email: taurinoamilcar@hotmail.com. y
cemedinas@yahoo.com .
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