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Este ensaio clinico randomizado controlado teve como objetivo avaliar o impacto
dos revestimentos cavitarios, especificamente sistema adesivo autocondicionante
(SE) e cimento de ionébmero de vidro (GICc), na vitalidade pulpar e resultados
clinicos de restauragdes de resina composta em individuos com lesdes profundas
de carie dentinaria em dentes permanentes submetidos a técnica de remogao
seletiva de tecido cariado para dentina amolecida (SCR-SD). Os critérios de
inclusdo foram pacientes com molares e/ou pré-molares permanentes
apresentando lesdes profundas de carie (250% da metade interna da dentina). Este
ensaio clinico controlado incluiu 98 pacientes com 144 lesdes de carie dentinarias
profundas restauradas com resina composta usando SCR-SD. As lesdes foram
randomizadas em 2 grupos: 1) Adesivo autocondicionante (SE) ndo revestido e 2)
Cimento de ionébmero de vidro (GICc) + SE. As lesbes foram restauradas e
acompanhadas por 30-36 meses. As avaliagcdes das restauracdes foram realizadas
com base nos critérios da FDI (World Dental Federation). A manutencdo da
vitalidade pulpar foi definida como resposta positiva ao teste térmico, auséncia de
dor esponténea, percussdo vertical negativa e auséncia de imagem radiografica
sugestiva de les&o periapical. Os dados descritivos foram comparados pelo teste
exato de Fisher. A analise de sobrevivéncia foi realizada por meio do modelo de
regressdo Weibull com nivel de significancia de 95%. No acompanhamento, 117
lesbes avaliadas apresentaram parémetros satisfatorios (n=100; 85.5%), enquanto
apenas 17 restauragdes (14.5%) apresentaram algum tipo de falha. 12 (19.4%) das
lesdes tratadas com GICc apresentaram falha pulpar em comparagao com 4 lesdes
(3,6%) tratadas diretamente com SE (p=0,01). Os dentes restaurados com SE
apresentaram maior taxa de sucesso na manutengao da vitalidade pulpar (97,5%)
do que os dentes restaurados com GICc+SE (87.3%, p=0,02). Em concluséo,
nossos resultados suportam a ideia de que ndo parece necessario usar um material
forrador em restauracdes realizadas em lesdes de carie profundas apés SCR-SD.
Além disso, este tratamento parece ser uma técnica previsivel para garantir o
sucesso clinico no tratamento de lesdes de carie profundas, independentemente do
material forrador utilizado. Em relagdo ao sucesso da restauragéo, a longevidade



da restauracéo de resina composta ndo € afetada quando colocada sobre dentina

amolecida.

Palavras-chave: carie dentaria, analise de sobrevivéncia, resina composta,

remocao seletiva de tecido cariado, ensaio clinico.



ABSTRACT

This randomized controlled clinical trial aimed to evaluate the impact of cavity lining,
specifically SE and GICc, on pulp vitality and clinical outcomes of composite resin
restorations in individuals with deep dentin caries lesions in permanent teeth
submitted to the SCR-SD technique. Inclusion criteria were patients with permanent
molars and/or premolars showing deep carious lesions (250% of the inner half of the
dentine). This controlled clinical trial included 98 patients, and 144 deep carious
lesions restored with composite resin using SCR-SD. Lesions were randomized into
2 groups: 1) Self-etching adhesive (SE) without a liner and 2) Glass-ionomer cement
(GICc) + SE. Lesions were restored and followed for 30-36 months. The evaluations
of the restorations were carried out based on the criteria of the FDI (World Dental
Federation). The maintenance of pulp vitality was defined as a positive response to
the thermal test, absence of spontaneous pain, negative vertical percussion, and
absence of radiographic image suggestive of periapical lesion. Descriptive data were
compared by Fisher’s exact test. The Survival analysis was performed through the
Weibull regression model with a significance level of 95%. In follow-up 117
evaluated lesions presented satisfactory parameters (n=100; 85.5%), while only 17
restorations (14.5%) presented some type of failure. 12 (19.4%) of the lesions
treated with GICc had pulpal failure compared with 4 lesions (3.6%) treated directly
with SE (p=0.01). Teeth restored with SE had a higher success rate (97.5%) than
teeth restored with GICc+SE (87.3%, p=0.02). In conclusion, our results support the
idea that it does not seem necessary to use a liner in restorations performed in deep
caries lesions after SCR-SD. Also, this treatment seems to be a predictable
technique to ensure clinical success in the treatment of deep caries lesions,
regardless of the liner used. Regarding restoration success, the longevity of the
composite resin restoration is not affected when it is placed on soft dentin.

Keywords: dental caries, survival analysis, composite resin, selective caries

removal, clinical trial.



1.- Antecedentes e Justificativa

A carie dentaria ndo tratada é a condigado patolégica mais prevalente em
humanos (Kassebaum et al. 2017). O manejo das lesbes de carie cavitadas vem
mudando nos ultimos anos para o conceito de odontologia minimamente invasiva,
o que permitiu o surgimento de abordagens terapéuticas muito mais conservadoras,
revolucionando a odontologia restauradora tradicional (Schwendicke et al. 2013a;
Schwendicke et al. 2013b). A alta gama de materiais biocompativeis possibilita a
destruicdo minima dos tecidos dentais. Isso renovou o interesse no conceito de
intervencdo minima no tratamento de caries profundas, ou seja, aquelas lesdes
radiograficamente proximas a camara pulpar (Schwendicke et al. 2016). Este novo
conceito permite manter a vitalidade pulpar e evitar exposigdes pulpares durante a
remogao do tecido cariado (Bjgrndal et al. 2010; Schwendicke et al. 2013b).

Para o manejo les&o da carie profunda, a literatura mostra um amplo leque
de opgdes, desde o tratamento cirurgico da lesdo onde o clinico ndo deixa nenhuma
parte do tecido cariado visivel no dente antes de colocar a restauragédo (remogéo
ndo seletiva do tecido cariado), remogao seriada de tecido cariado (tratamento
expectante), e, como e Remogéao Seletiva do Tecido Cariado até Dentina amolecida
(terapia na qual o tecido cariado é removido parcialmente SCR-SD)(Innes et al.
2016). O SCR-SD visa manter a vitalidade pulpar, reduzindo significativamente o
risco de exposicdo pulpar, que pode ocorrer quando todo o tecido mole,
desmineralizado e desorganizado, é removodo seguindo critérios de dureza clinica
(Ricketts et al. 2013). A técnica consiste na remoc¢ao total do tecido cariado das
paredes circundantes e na remogao seletiva do necrotico, desorganizado na parede
pulpar. Esta remogao seletiva de dentina cariada é indicada quando a les&o cariosa
esta muito proxima da camara pulpar, com 1/3 ou 1/4 interno da dentina
comprometida (avaliada em radiografia), permite deixar tecido cariado sobre a
camara pulpar evitando estresse e exposig¢ao pulpar, promovendo assim a saude
da polpa, enquanto o esmalte periférico e a dentina devem estar livres de tecido
cariado para permitir um bom selamento da cavidade (Schwendicke et al. 2016). A
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remogao completa do tecido cariado reduz a possibilidade de exposi¢cdes pulpares,
com prognostico mais desfavoravel e consequente aumento da complexidade
(necessidade de tratamento endoddntico) (Alves et al. 2010; Maltz et al. 2002; Maltz
et al. 2007; Oliveira et al. 2006).

No momento da execu¢do do SCR-SD, um material deve ser selecionado
para ser colocado sobre o tecido cariado. Poucos estudos em dentes permanentes
analisaram a variavel do material forrador em técnicas de remocéao seletiva para
lesbes cariosas profundas. Portanto, a selecdo do material ainda ndo pode ser
baseada em grande numero de evidéncias, especialmente com acompanhamento
a longo prazo. O problema pode surgir quando uma base cavitaria pode condicionar
o comportamento clinico da restauragao final a longo prazo.

A Sociedade Europeia de Endodontia indica o uso de cimentos de ionbmero
vidro convencionais (GICc) e silicato hidraulico como material de revestimento para
recobrir a dentina no tratamento de caries profundas quando a polpa nao esta
exposta (European Society of Endodontology developed et al. 2019). No entanto,
as evidéncias atuais ndo indicam preferéncia por um tipo de material em detrimento
de outro (Gozetici-Cil et al. 2023; Hashem et al. 2019). Os GICc s&o usados como
revestimento dentinario, aderem quimicamente a estrutura do dente, sao
biocompativeis, tém baixa solubilidade, baixa contragcdo apds o endurecimento e
produzem um bom selamento dentinario (Sidhu et al. 2011) e tem efeito citotoxico
minimo (Six et al. 2000), contribuindo para a remineralizagdo da dentina cariada,
liberando ions de fluor e estroncio formando cristais de apatita (Ngo et al. 2006).
Novos materiais como sistemas adesivos de autocondicionamento (SE), nao
tiveram seu comportamento em tecido cariado amplamente analisado em estudos
clinicos. Esses sistemas adesivos se popularizaram devido a sua simplicidade
técnica, que requer menos etapas e elimina a necessidade de julgamento clinico
sobre a umidade residual da dentina (Grégoire et al. 2009). Esses sistemas atuam
condicionando, desmineralizando e infiltrando o esmalte e a dentina

simultaneamente. A eliminagdo da etapa de condicionamento e lavagem pode
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diminuir o risco de supercondicionamento da dentina, minimizando o problema de
penetracdo inadequada de monOmeros adesivos e reduzindo o risco de
sensibilidade pos-operatoria (Pegado et al. 2010). Esses sistemas
autocondicionantes demonstraram atingir forgas de ades&o a dentina adequadas e
estaveis, ainda maiores do que aquelas obtidas com sistemas adesivos anteriores
(Sanchez-Ayala et al. 2013). O objetivo é conseguir uma camada uniforme,
melhorando teoricamente a qualidade da unido resina-esmalte/dentina (Ferrari and
Davidson 1996). Um estudo clinico em dentes deciduos comparou o capeamento
pulpar indireto com SE-HC versus apenas SE, sendo ambos os grupos restaurados
com resina composta. Apds a esfoliacdo dos dentes, foi avaliada a microdureza da
dentina remanescente sob a restauracdo, comparada com a dentina saudavel e com
dentina cariada. Os resultados mostraram a mesma microdureza da dentina,
independentemente do material de base utilizado (Dalpian et al. 2012). Ainda, um
estudo de 4 anos usou um sistema SE e HC diretamente na dentina cariada,
mostrando 78% de sucesso, independentemente do material usado (Casagrande et
al. 2010). Resultados semelhantes aos encontrados em um seguimento de 5 anos
concluem que o sucesso do capeamento pulpar indireto tanto clinica quanto
radiograficamente independe do material de base utilizado, seja HC ou SE
(Casagrande et al. 2009). Uma revisao sistematica e meta-analise monstraram que
o uso de CH em lesdes cariosas profundas era desnecessario. O revestimento CH
nao influenciou o sucesso clinico do tratamento de lesbes cariosas profundas de

dentes deciduos ou permanentes (da Rosa et al. 2019).

Uma revisao da Cochrane relatou que muito pouca evidéncia foi encontrada
para mostrar que um revestimento sob obturagcdes de Classe | e Il em dentes
permanentes reduzia a sensibilidade, e nenhuma evidéncia foi encontrada para
demonstrar uma diferenga em quanto tempo duram as restauragbes quando
colocadas com ou sem revestimentos de cavidade dentaria (Schenkel et al. 2016).
Existem poucos ensaios clinicos comparando o uso de diferentes liners em lesées
profundas de carie apés SCR-SD em dentes permanentes. Singh et al. (2019)
compararam hidroxido de calcio (CH), CIV modificado por resina (RMGIC) e no liner
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(Griffin et al. 2008) como liners apés um tempo de acompanhamento de 12 meses,
mostrando taxas de sucesso (resposta positiva a sensibilidade pulpar e auséncia de
alteragdes periapicais) de 96,8, 96,5 e 94,6% para os grupos CH, RMGIC e DC,
respectivamente, sem diferenga significativa (p = 0,811) (Singh et al. 2019). Torres
e cols. (2020) avaliam a influéncia do uso de uma camada de forro de resina
composta de iondmero de vidro ou um sistema adesivo no desempenho clinico de
restauracoes realizadas com resina composta bulk-fill. Todas as restauracdes foram
avaliadas apds 7 dias, 6, 12 e 24 meses de pds-operatoério. A aplicagao de um liner
nao influenciou o desempenho clinico de restauragdes profundas com resina bulk-
fill, incluindo a sensibilidade pds-operatéria (Torres et al. 2020). Azambuja et al.
(2020) avaliaram a eficacia do uso de protec¢ao pulpar indireta com liner de hidréxido
de calcio ou adesivo universal por um periodo de 6 meses apos seis meses. As
taxas de sucesso na manutengao da vitalidade pulpar foram de 95,5% para o grupo
controle e 96,7% para o grupo teste (P = 0,986), mostrando uma alta taxa de
sucesso para ambos os tratamentos. Por outro lado, Gozetici-Cil et al (2023) ndo
encontraram diferencas na sobrevivéncia pulpar apdés SCR-SD e restauragao de
resina usando ou n&do um material a base de silicato de calcio, concluindo que o uso
de material CS ap6s SRSD como revestimento ndo ha efeito ou resultado do
tratamento (Gozetici-Cil et al. 2023). No entanto, ndo ha nenhum estudo de longo
prazo avaliando a resposta pulpar ao usar SCR-SD com e sem um forro de
cavidade.

A preservacgao da saude pulpar deve ser priorizada durante o tratamento de
lesbes profundas de dentes com polpas vitais, garantindo a longevidade da
restauracéo (Schwendicke et al. 2016). No entanto, ha evidéncias limitadas sobre o
comportamento clinico das restauragdes apds a técnica SCR-SD. Apesar das
evidéncias previamente revisadas e disponiveis, a indicacdo de qual material usar
como base cavitaria em técnicas de remocgao seletiva de tecido cariado em dentes
permanentes ainda nao € totalmente clara. A selecdo das bases adequadas nestas
aplicagdes pode determinar o comportamento mecénico da restauragéo, através de
diferentes capacidades de adesdo a dentina cariada e ao material restaurador

13



definitivo, o que garante o selamento da cavidade. Particularmente com a técnica
SCR-SD, ndo ha estudos clinicos de longo prazo em dentes permanentes que

tenham respondido a esta questao de pesquisa, que € o foco desta aplicagao.

Diante disso, temos duas questdes a serem respondidas:
e Uso ou ndo de base cavitaria em dentes tratados com SCR-SD gera
resultados clinicos e radiograficos diferentes em relacdo a manutencgéo da

vitalidade pulpar?.

e Uso ou ndo de base cavitaria em dentes tratados com SCR-SD gera

resultados clinicos diferentes e a longevidade da restauragcéo?.

14



2. - Objetivo Geral:

Analisar a vitalidade pulpar e a longevidade de restauragdes feitas com
adesivo autocondicionante com ou sem cimento de ioné6mero de vidro, tratadas pela
técnica SCR-SD, em dentes permanentes.

Objetivos especificos:
e Comparar a vitalidade pulpar de dentes com lesdes profundas de carie,

restaurados com resina composta com ou sem base de cimento de iondbmero

de vidro.

e Comparar a integridade da restauragdo de resina composta, com ou sem

base de cimento de iondbmero de vidro.
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Anexos

1. Ficha Clinica

Ficha Clinica

Fecha examen:

Nombres:

Apellidos:

Sexo: | Byscar texto en documentos y nombres de archivo *?
- Nivel escolaridad:

Rut:

Direccién:

Telefono(s):

Diagnéstico de Caries segun criterios ICDAS

18 | 17 [ 16 | 15 [ 14 [ 13 [ 12 [ 12 [ 22 [ 22 | 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Mesial
Oclusal
Distal
Palatino
Vestibular
48 |47 | a6 | a5 | 44 [ 43 [ 42 [ a1 [ 31 | 32 [ 33 [ 34 [ 35 [ 36 | 37 | 38
Mesial
Oclusal
Distal
Lingual
Vestibular
EVALUACION CLINICA DE LA PIEZA DENTARIA
Pieza Tipo de cavidad Test Térmico (frio) Percusién Base cavitari; 3 diografico
TO Positivo () Negativo( ) Positivo ( ) Negativo ( ) Bitewing ( ) Periapical ( )
Positivo () Negativo( ) Positivo ( ) Negativo ( ) Bitewing ( ) Periapical ( )
SEGUIMIENTO
Pieza Relato del paciente Test Térmico (frio) Percusién Examen Radiografico
12 meses Positivo () Negativo( ) Positivo ( ) Negativo( ) Bitewing ( ) Periapical ( )
Positivo () Negativo( ) Positivo( ) Negativo( ) Bitewing ( ) Periapical ( )
Pieza Relato del Test Térmico (frio) i6 a diografico
24 meses Positivo () Negativo( ) Positivo () Negativo( ) Bitewing ( ) Periapical ( )
Positivo () Negativo( ) Positivo () Negativo( ) Bitewing ( ) Periapical ( )
Pieza Relato del paciente Test Térmico (frio) P i6 Exd grafico
36 Positivo ( ) Negativo( ) Positivo ( ) Negativo( ) Bitewing ( ) Periapical ( )
meses
Positivo ( ) Negativo( ) Positivo( ) Negativo( ) Bitewing ( ) Periapical ( )

E

FECTO DE LA PROTECCION PULPAR DESPUES DE REMOCION SELECTIVA DEL TEJIDO CARIADO EN DIENTES PERMANENTES, ENSAYO CLINICO CONTROLADO

RANDOMIZADO.




.
CARIOLOGIA
TALCA

EVALUACION DE LAS RESTAURACIONES

Criterios FDI para la evaluacién clinica directa de las restauraciones.

1: Clinicamente excelente/ muy buena.

2: Clini buena (después de correcci muy buena).
3: Clini fici / isf: id,
4: Clini isf; ia (Reparar por profilicticas razones).
5: Satisf: i podre (Necesidad de recambio)
C i Ci i
Propiedades Estéticas Pigmentacion Superficie
Pigmentacién Margen
Propiedades Funcionales Fractura Material y retencién
g Adaptacién marginal
£ radiografico
o | Propiedades Biol6gicas Sensibilidad postoperatoria, vitalidad del diente
Recurrencia de caries, erosién, abfraccién
Integridad del diente (Cracks en esmalte)
Respuesta periodontal (siempre comparada con un diente
de referencia)
Categori; Categoria
Propiedades Estéticas Pigmentacidn Superficie
Pigmentacion Margen
Propiedades Funcionales Fractura Material y retencién
g Adaptacién marginal
2 Examen radiografico
b4 Propiedades Biolégicas Sensibilidad postoperatoria, vitalidad del diente
Recurrencia de caries, erosién, abfraccién
Integridad del diente (Cracks en esmalte)
Respuesta periodontal (siempre comparada con un diente
de referencia)
C i Categori:
Propiedades Estéticas Pigmentacién Superficie
Pigmentacion Margen
Propiedades Funcionales Fractura Material y retencién
g Adaptacion marginal
£ Examen radiografico
@ | Propiedades Biolégicas Sensibilidad postoperatoria, vitalidad del diente
Recurrencia de caries, erosién, abfraccién
Integridad del diente (Cracks en esmalte)
Respuesta periodontal (siempre comparada con un diente
de referencia)

E

FECTO DE LA PROTECCION PULPAR DESPUES DE REMOCION SELECTIVA DEL TEJIDO CARIADO EN DIENTES PERMANENTES, ENSAYO CLINICO CONTROLADO

RANDOMIZADO.
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2. Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa

AL ™ A
1TALLA

Comité Etico Cientifico

ACTA DE APROBACION DE PROYECTO DEL COMITE ETICO CIENT{-}V}QQA_ 3‘3"

Talca. 11 de julio de 2018
Folio: 11/2018

Miembros del Comité Etico Cientifico participantes

Nombre Profesion Cargo
i i ; e g8 Profesora, Instituto de
: ‘ sestadistic e r
Ma. Gloria Icaza Noguera Bioestadistica Matemdtica y Fisica
TS Lo Profesor, Facultad de Ciencias
Felipe Avila Concha Bioquimico

de la Salud (S)

Diplomada en

Helga Bauer Commentz Miembro de la Comunidad (S)

Administracion
- : o i Profesora. Facultad de Ciencias
Valeska Gatica Rojas Kinesidloga
E de la Salud
Claudia Moggia Lucchini Ingeniera Agronoma Profesora, Facultad de Ciencias
ia Mogg & g ¢ Agrarias
I
‘ Gonzalo Salinas Salas Ingeniero Civil Mecanico | Profesor, Facultad de Ingenieria
- Profesor, Facultad de Ciencias

Bernardo Venegas Rojas Cirujano Dentista

de la Salud

. Titulo completo del proyecto: “Efecto de la proteccion pulpar después de remocion selectiva
del tejido cariado en dientes permanentes. ensayo clinico controlado randomizado.”

. Investigadora Responsable: Cecilia Muioz Sandoval, estudiante Doctorado.

. Tutor: Rodrigo Giacaman.

. Institucion: Universidad de Talca.

. Unidad Académica: Unidad de Cariologia, Departamento de Rehabilitacion Buco-
maxilofacial. Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Talca.

6. Documentos revisados

e Proyecto completo.

e Formato de consentimientos informados para mayores de edad y para padres.

e Asentimiento.

N N

7. Resolucion

Este estudio busca medir el efecto de la proteccion pulpar sobre el comportamiento clinico de
resinas compuestas, efectuadas luego de la remocion selectiva del tejido cariado en lesiones
dentinarias profundas. Es un ensayo clinico controlado aleatorizado que se realizara en el Liceo
Abate Molina de Talca y en las Clinicas de Atencion Odontoldgica de la Universidad de Talca.
Los participantes tendran 14 y mas anos.

Durante la revision del proyecto se hicieron una serie de observaciones y consultas, las que
fueron acogidas y resueltas en su totalidad por la Investigadora Responsable y el Profesor Guia.
Por lo que a juicio de este Comité el proyecto cumple con los estandares éticos requeridos y
resuelve aprobar la ejecucion de la metodologia planteada.

Folio: 1172018 Email: cecrautalca.cl Fono 56-71-2203065. Casilla 747. Talca 1/2
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TALCA

Comité Etico Cientifico

Nota: La obtencion de la carta de autorizacion/permisos de las instituciones.
organismos participantes en esta investigacion. es exclusiva responsabilidad del i
responsable, no es funcion del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Talca.

M. A, Jcoé{l,
B
Prof. Gloria Icaza Noguera

Presidenta
Instituto de Matematicas y Fisica

J

\
cha Sra. Helga Bauer Commentz
Miembro de la Comunidad (S)

Felipe Avila

Facultad de Ciencias d¢ la Salud (S)

Prof. V;
“TFacultad de G

Gatica Rojas
encias de la Salud

,/i//” /7////:‘
7 )

<

Prof. Gonzalo Salinas Salas Prof. Bernardo Venegas Rojas
Facultad de Ingenieria Facultad de Ciencias de la Salud
Folio: 11/2018 Imail: ceciautalca.cl Fono 56-71-2203063. Casilla 747. Talca 2/2
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3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

ESTUDIO: EFECTO DE LA PROTECCION PULPARDSOE
COMPORTAMIENTO CLINICO DE RESINAS COMPUESTAS,
EFECTUADAS LUEGO DE LA REMOCION SELECTIVA DEL TEJIDO
CARIADO EN LESIONES DENTINARIAS PROFUNDAS, ENSAYO
CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO.

Unidad de Cariologia, Departamento de Rehabilitacion Buco-
maxilofacial, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad de Talca.

Queremos invitar a usted a participar en la investigacion que se describird

a continuacion:

El proposito de este documento es entregarle informacion para que decida
libremente si desea participar en la investigacion que se le ha explicado
verbalmente.

Junto con otras personas, usted ha sido invitado a participar en un estudio
clinico que tiene como finalidad crear nuevo conocimiento sobre cémo tratar
las lesiones de caries dental, llamada remocion selectiva del tejido cariado, en
la cual se determinara qué tipo de material debe ser utilizado para la
restauracion conservadora de dichas lesiones (base cavitaria). Este estudio es
parte de la tesis doctoral de la coordinadora del estudio, Prof. Cecilia Mufoz
Sandoval, quien cursa su doctorado en el Programa de POs-Graduacdo em
Odontologia area Cariologia en la Universidad Federal Rio Grande Do Sul de
Brasil. Sus tutores son la Dra. Marisa Maltz de la Universidad Federal Rio Grande
Do Sul y el Dr. Rodrigo Giacaman de la Universidad de Talca, quien es el
investigador responsable del estudio.
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e
Resumen del proyecto

Objetivo. La caries dental es una enfermedad que continta siendo un grave
problema para la salud publica de Chile y el mundo. Si no se cambia la forma
de tratar estas lesiones de caries, existe un riesgo importante de complicaciones
pulpares (del nervio). Se ha demostrado que es posible tratar lesiones de caries
profundas con técnicas més conservadoras que preservan la estructura del
diente, con una maniobra mas corta, menos dolorosa y de menor costo. Esta

técnica se conoce como: Remocion Selectiva del Tejido Cariado hasta Dentina

Blanda (RSTC-B). El objetivo de este proyecto es probar dos materiales

utilizados para la confeccion de restauraciones (tapaduras) con la técnica RSTC-
B.

Procedimientos del estudio. Se realizardn 240 restauraciones en pacientes,
de ambos sexos, mayores de 14 afos de edad, con lesiones de caries profundas
en molares o premolares permanentes. Los procedimientos se realizaran en el
Centro de Clinicas Odontologicas de la Universidad Talca. Las personas que
asistan a diagndstico, seran examinados y aquellos que cumplan con los criterios
de inclusién para este estudio, seran invitados a participar de manera
voluntaria. Los participantes del estudio seran asignados aleatoriamente a uno
de los dos grupos del estudio: Grupo 1: RSTC-B con base cavitaria de adhesivo
autoacondicionante y restauracion adhesiva definitiva con resina compuesta.
Grupo 2 (n=120): RSTC-B, recubrimiento con base de iondmero de vidrio de
alta densidad y restauracion adhesiva definitiva con resina compuesta. La
evaluacion clinica y radiograficas de las restauraciones sera realizada a los 12,

24 y 36 meses por un investigador. Usted deberd asistir a control cada 12

restauracion.
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Beneficios. Si decide participar, recibira un cepillo de dientes y pasta dental en
cada uno de sus controles. Ademas recibira informacion sobre el estado de su

salud bucal de parte de los investigadores.

Efectos Secundarios y Riesgos. Es posible usted pueda tener sintomas
dolorosos o molestias en relacion al diente tratado. Si esto ocurre, los

investigadores lo evaluran para diagnosticar el problema, al mismo tiempo que

le proporcionaran la atencion correspondiente.

Costos. Su participacion no tiene costos que deba solventar, ya que todos los
recursos implicados en el estudio y cualquier complicacion derivada
directamente de su participacion en él, seran asumidos por los investigadores.
Es importante recalcar que su participacion obliga a disponer de tiempo para
asistir a sus controles, de manera puntual y responsable.

Compensaciones: Usted no recibird pago por su participacion.
Confidencialidad. Se garantizard la confidencialidad de todos los datos

obtenidos, manteniéndose cualquier registro en privado. El investigador

responsable serd quien maneje los datos y los mantenga en estricta reserva
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-
Naturaleza voluntari | estudio. La participacion en el estudio es
totalmente voluntaria, no se obliga a participar de él, por lo tanto, si usted
en alguna fase de la investigacion decide renunciar a la participacion, puede

hacerlo, sin que afecte su relacion personal con el equipo de investigadores.

¢éA quién contactar? Situviese alguna duda sobre los procedimientos a realizar
y en caso de emergencia u otro, puede contactarse con la Dra. Cecilia Mufioz
Sandoval quien es la investigaira responsable del estudio al correo
(cemunoz@utalca.cl) o al teléfono (56-71)2201546. Si tiene preguntas y desea

contactar a alguien distinto de los investigadores, puede comunicarse con

Comité Etico Cientifico de la Universidad de Talca (Macarenna Lobos, coff€o

electrénico: cec@utalca.cl . Teléfono 71-2203065).

“\ﬁ. ETIC 0
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Declaracién

‘ He recibido una explicacion satisfactoria sobre el propdsito de la investigacion
' la cual consiste en probar dos materiales utilizados para la confeccién para
| restauraciones (tapaduras) conservadoras hechas para tratar lesiones de
caries profundas asi como de los beneficios en cuanto a la conservacion de
los dientes, faclilidad en la ejecucidn y bajos costos que esta técnica implica.

He sido informado/a sobre las eventuales molestias, incomodidades y riesgos
de la participacion en la investigacion.

He sido también informado/a que los procedimientos que se realicen no
' implican un costo que yo deba asumir, sino disponer de tiempo necesario y
| responsabilidad para realizar la investigacion, es decir, mi participacion en el

Estoy en pleno conocimiento que la informacion obtenida con la actividad en l
la cual participaré serd absolutamente confidencial, esto significa que solo el
investigador tendra acceso a sus datos y nadie mas. En caso de que la
informacion obtenida del estudio sea publicada, esta se mantendra anénima,
ello significa que no aparecerd ningun dato con el que puedan identificarme,
revistas y otros medios de publicidad derivados de la investigacion ya
descrita.

Sé que la decision de participar en esta investigaciéon, es absolutamente
voluntaria. Si usted no desea participar en ella, o una vez iniciada la
investigacion no desea seguir colaborando, puedo hacerlo sin problemas y sip

d\\\

tener que dar ninguna explicacion. Para esto, solo debe presentarse ey

centro de clinicas odontolégicas de la Universidad de Talca y conversar cq
investigadora a cargo, Dra. Cecilia Mufioz Sandoval, para firmar la hoja

revocacion.
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Adicionalmente, la investigadora responsable, Cecilia Munoz Sandoval,
cemunoz@utalca.cl. Han manifestado su voluntad de aclarar cualquier
duda que me surja, antes, durante y después de mi participacion. Ademas
si usted desea realizar sus consultas personalmente, para estos efectos
debe dirijirse a Campus Lircay s/n Laboratorio de Cariologia, con la
investigadora Cecilia Munoz Sandoval, fono: +569-98866979 en el horario
comprendido entre las 9:00 hrs. a las 11:30 hrs. Los dias viernes.

También puede contactarse con el Comité Etico Cientifico de la Universidad de
Talca (Macarenna Lobos, correo electronico: cec@utalca.cl . Teléfono 71-
2203065).
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ACEPTACION !

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en él y
la necesidad de hacer constar mi consentimiento, para lo cual lo firmo
libre y voluntariamente, recibiendo en el acto copia de este
documento ya firmado.

Y O, o e . (NOMbDre completo),
Cédula de Identidad o Pasaporte  NC°.....coiiiiiiiienen. , de
nacionalidad...................... . mayor de edad, con domicilio  en

.................................................................................... , ACEPTO participar en la
investigaciéon denominada: “EFECTO DE LA PROTECCION PULPAR SOBRE EL
COMPORTAMIENTO CLINICO DE RESINAS COMPUESTAS, EFECTUADAS |
LUEGO DE LA REMOCION SELECTIVA DEL TEJIDO CARIADO EN LESIONES
DENTINARIAS PROFUNDAS, ENSAYO CLINICO CONTROLADO |
RANDOMIZADO”, y AUTORIZO a la sefora Cecilia Muhoz Sandoval |
investigadora responsable del proyecto y/o a quienes este(a) designe como
sus colaboradores directos y cuya identidad consta al pie del presente
documento, para realizar el(los) procedimiento(s) requerido(s) por el
proyecto de investigacion descrito.

Firma de la persona que consiente: ...,

Investigador responsable: Cecilia Munoz Sandoval  ......ooiiiiiiiiiieieeeeee,

Investigador Co-Responsable: Javier Briones
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RECHAZO ' ]

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en él.
Sin embargo, rechazo otorgar mi consentimiento, para lo cual firmo

libre y voluntariamente el siguiente documento, recibiendo en el acto |

copia de este ya firmado.

Y07 tioneermernsusoesusseonesssnsnsassnsonsasnssanassnssssnstosaasas sestsssarss (nombre completo), Cédula de
Identidad 0 Pasaporte N e , de
nacionalidad...................... , mayor de edad, con domicilio en

.............................................................................. , RECHAZO participar en la
| investigacion denominada: “EFECTO DE LA PROTECCION PULPAR SOBRE EL
COMPORTAMIENTO CLINICO DE RESINAS COMPUESTAS, EFECTUADAS
LUEGO DE LA REMOCION SELECTIVA DEL TEJIDO CARIADO EN LESIONES
DENTINARIAS PROFUNDAS, ENSAYO CLINICO CONTROLADO
RANDOMIZADO"”, y NO AUTORIZO a la sefiora Cecilia Mufioz Sandoval
investigadora responsable del proyecto y/o a quienes este(a) designe como
sus colaboradores directos y cuya identidad consta al pie del presente
documento, para realizar el(los) procedimiento(s) requerido(s) por el
proyecto de investigacion descrito.

Firma de la persona que rechaza: .............ccocoovveveeeciceececeecee

Investigador responsable: Cecilia Mufioz Sandoval — .....c.coooovvviiiieieeee

Investigador Co-Responsable: Javier Briones
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[ REVOCACION

' Mediante la presente revoco lo anteriormente firmado, para lo cual
firmo este nuevo documento libre y voluntariamente, recibiendo en
el acto copia de este documento ya firmado.

b (o T RS (nombre completo), Cédula
de Identidad 0 Pasaporte NO s , de
nacionalidad..................... . mayor de edad, con domicilio  en
.................................................................... , REVOCO l|o anteriormente firmado.

Firma de la persona que revoCa: ...,

' Investigador responsable: Cecilia Mufioz Sandoval

Investigador Co-Responsable: Javier Briones
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