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1. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

1.2 OBJETIVO GENERAL DEL ESTUDIO

Evaluar in vitro, si existen diferencias significativas en una propiedad fisica de
un cemento hidraulico al utilizar distintos protocolos de mezcla, respecto a las

propiedades obtenidas por la mezcla estandar indicada por el fabricante

1.30BJETIVOS ESPECIFICOS

Evaluar si existen diferencias significativas en el modulo de flexion de
Biodentine™ a las 24 horas al utilizar un protocolo de mezcla mecanica de
proporcion parcial, un protocolo manual de proporcion parcial y un protocolo manual
de proporcién total respecto al protocolo de mezcla indicado por el fabricante.



2. INTRODUCCION

El desarrollo de biomateriales actuales responde a un enfoque clinico de una
odontologia minimamente invasiva que busca promover respuestas de bioactividad
y biocompatibilidad de los comportamientos bioldgicos, quimicos y fisicos del tejido

original.

Dentro de estos biomateriales, enfocados a prestar utilidad en la resolucion
de situaciones patologicas, dando sustento al desarrollo de diferentes protocolos
clinicos frente a indicaciones tales como: recubrimientos pulpares directos, material
de relleno temporal, reparaciones de perforaciones en raices dentarias,

apexificacion y material de obturacion.

Entre los biomateriales, se encuentran los bioceramicos, un grupo de
materiales particularmente relevantes en los ultimos anos. Desarrollados a partir del
Cemento de Portland, siendo el Agregado Tridéxido Mineral (MTA) uno de sus
principales exponentes. A pesar de que el MTA ha demostrado tener una aceptable
aplicacidn clinica y resultados satisfactorios, han sido descritas algunas de sus
limitaciones en ciertas propiedades fisicas, como la manipulacion y el tiempo de
trabajo. En este sentido, el producto Biodentine™ (Septodont - Francia)
desarrollado como un bioceramico de “sustitucion dentinaria® que optimiza dichas

deficiencias.

La presentacion comercial de este biomaterial es a través de un kit para
mezcla compuesto por dos elementos: 5 capsulas’ y 5 envases unidosis de liquido?.
En el mercado chileno, el valor asciende a los $83.900° aproximado por 5 capsulas.
Es también parte de la indicacion del fabricante el uso de un mezclador mecanico

! Capsulas compuestas por Silicato Triclcico, Carbonato de Calcio, y Didxido de Zirconio.
2 Envases con compuesto liquido de Cloruro de Calcio, Polimeros hidrosolubles, y agua.
3 Valor comercial referencial al afio 2023.



(Tipo vibrador capsulas amalgamator, Septodont) cuyo valor asciende a los 356
euros, aproximadamente $318.000* pesos chilenos.

Una consideracion desde el enfoque de gestion, eficacia y eficiencia de
recursos — topico de gran relevancia, especialmente para el sector publico, es en
cuanto al procedimiento de preparacion del biomaterial en concordancia con el
protocolo de uso estipulado por el fabricante en situaciones clinicas donde la
cantidad obtenida es superior a la requerida como las mencionadas previamente. A
modo de ejemplo, posterior a un tratamiento de exposicion pulpar, el material

restante preparado debe ser descartado pasado el tiempo de trabajo.

En la busqueda de optimizar estos recursos, se ha descrito en la practica
clinica por profesionales del area la dosificacion proporcional y mezcla manual
empirica, modificando segun lo requerido para cada caso clinico. Adicionalmente,
es pertinente considerar que tanto acciones y protocolos clinicos deben estar
sustentados en una odontologia basada en la evidencia, y es en este punto donde
la literatura cientifica respecto al Biodentine™ carece de informacion suficiente
para apoyar o refutar los cambios en los métodos de preparacidn proporcional de la
cantidad total, ya sea manual o mecanica, y si estos involucran una alteracion de
las propiedades fisicas, quimicas y biolégicas en comparacion al protocolo de
preparacion estandar del fabricante.

Es debido a esta secuencia de hechos que este estudio busca colaborar en
entregar evidencia frente a la determinacion de una posible ventaja, limitacién y/o
contraindicacion al realizar un protocolo de mezcla distinto al estipulado por el
fabricante, considerando como objetivo deseable para su sugerencia, el al menos

lograr caracteristicas iguales en torno a la propiedad estudiada.

4 Valor comercial referencial al afio 2023.



3. MARCO TEORICO

3.1. GENERALIDADES EN SALUD HUMANA Y ODONTOLOGIA

Las ciencias de la salud se componen por diversas disciplinas que tienen por
objetivo no solo lograr la ausencia de enfermedad, sino que ademas el bienestar
completo de la salud fisica, mental y social del ser humano . El desarrollo de estas,
en conjunto con otras ciencias tales como las matematicas, ingenieria y estadistica,
han permitido un mayor desarrollo en la comprension de la salud humana, siendo
una de ellas la odontologia: rama de las ciencias médicas responsable del estudio,
diagndstico y tratamiento del sistema estomatognatico 2

Asi mismo, la evolucion de la odontologia ha implicado un perfeccionamiento
en distintas areas de accion donde se pueden desenvolver sus profesionales,
siendo una de estas la especializacién en endodoncia, reconocida como tal desde
1964 por la Sociedad Americana de Endodoncia (AAE) y es definida por Braue E.
como el “drea la cual se dedica al estudio de la morfologia, fisiologia y
patologia de la pulpa dental y tejidos periapicales humanos, asi como la
prevencion y el tratamiento de los trastornos y las lesiones relacionadas con

estos tejidos”.

3.1.1. Estructuras y componentes del sistema estomatognatico

El sistema estomatognatico se ubica en el tercio antero-inferior de la cabeza
y es un conjunto de estructuras que actuan en forma integrada para cumplir
funciones de deglucion, succion, respiracién, masticacion, y fonacion 4. Aquel
conjunto esta compuesto como lo describe Ramjford por: dientes y sus estructuras
de soporte, maxilares y otros huesos del craneo y cara, musculos de cabeza y
cuello, articulaciones temporomandibulares y occipitoatloidea, sistema vascular,

nervioso Y linfatico de dichos tejidos. °



De estos elementos, los dientes y sus estructuras de soporte presentan
caracteristicas histologicas unicas desde el desarrollo embrionario en sus primeras
etapas, comenzando por la formacion del tubo neural y las células del
ectomesénquima y los cuales migran a diversos sectores, siendo en especifico para
el area odontologica, fundamentales para la formacion de las diversas estructuras

que componen el sistema estomatognatico ©

En cuanto a la formacién de dientes, durante la sexta a séptima semana del
desarrollo embrionario, se forma un engrosamiento denominado banda epitelial
primaria a partir del ectodermo que recubre los procesos maxilares, y de manera
simultanea en el ectomesénquima subyacente a esta banda se produce una
condensacion celular que dara origen a las /laminas dentales, lo que generara un
proceso de induccion reciproca epitelio — mesénquima, que tendra como resultado
el desarrollo del tejido de esmalte a partir del epitelio ectodérmico y de tejidos como

dentina, pulpa, cemento, ligamento periodontal y 6seo a partir del ectomesénquima.
3

CORONA
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Dentina
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Figura 1. Esquema de los tejidos peri radiculares y dentales. ©



Estos tejidos en su conjunto permiten denominar a los dientes como 6rganos

y cumplen una funcion vital para la formacion y fisiologia de estos, presentando

ademas tejidos nerviosos y vasculares, entre los cuales destacan © :

Tejido de esmalte:

Tejido formado por células de ameloblasto, es una matriz
extracelular, altamente mineralizada y de elevada dureza, constituido en
un 95% por matriz inorganica siendo la hidroxiapatita su componente
principal y un 2% de matriz organica. Se ha cuestionado su clasificacion
como tejido siendo mas bien su definicion como matriz extracelular.
Carece ademas de componentes vasculares y nerviosos, organizandose
en varillas de esmalte de direccién sinuosa y de un trayecto definido.®
Como propiedades fisicas, Anusavice, Phillips (2013) indica que la
resistencia compresiva es de 262 MPa.”

Tejido dentinario

Tejido formado por células llamadas odontoblastos, se le describe
como un tejido mineralizado, rodeado por esmalte en la zona coronal y
por cemento en su segmento radicular, delimitando con el tejido pulpar
hacia su interior. Presenta variaciones histologicas y de densidad
dependiendo de los estados fisioldgicos y patologicos a los que se someta
el érgano dental durante su ciclo de vida. Se ha descrito su composicion
con un 70% de materia inorganica principalmente por cristales de
hidroxiapatita, 18% de materia organica en gran medida por colageno tipo
Il y un 12% de agua, presentando menos translucidez, radiopacidad y
dureza, pero mas elasticidad y permeabilidad que el esmalte. Anusavice,
Phillips (2013) describe una resistencia compresiva de 234 MPa, mientras
que Septodont y otros autores indican que es de 297 MPa® 7 8



Su morfologia a nivel de microestructura es en base a elementos
cilindricos denominadas tubulos dentinarios, aumentando el numero de
estos desde la periferia con unos 15.000 ttbulos por mm?, hacia el interior
con unos 60.000 por mm?, variando también el diametro de estos en un

rango de 1,7 um a 4 um respectivamente. °

El interior de los tubulos contiene prolongaciones de odontoblastos
ubicados a nivel de la pulpa y fluido linfatico, fibras nerviosas amielinicas,
colagenas y cristales de hidroxiapatita, resaltando ademas que estas
prolongaciones pueden generar contacto con otras a través de

extensiones por tubulos dentinarios accesorios o secundarios. ©

Se describen tres tipos de dentina durante el desarrollo fisioldgico
de este tejido: la dentina primaria, producida desde el desarrollo
embrionario hasta que el diente toma contacto con el antagonista; la
dentina secundaria, que continua la aposicion de este tejido a costa de
la disminucién en tamanio del tejido pulpar; y la existencia de una dentina
terciaria, generada por estimulos no fisiolégicos variando su espesor
segun la intensidad y duracion del estimulo, generando también una

disminucién del tamaiio pulpar. 3

Figura 2.A: imagen de dentina cercana camara pulpar.
Figura 2.B: imagen aumentada que muestra tubulos dentinarios. 3



- Tejido pulpar

Tejido conectivo laxo que tiene la particularidad unica de estar
contenido en un tejido duro mineralizado, se compone por un 25% de materia
organica y un 75% de agua, siendo sus elementos celulares principales
odontoblastos, fibroblastos, macrofagos, linfocitos, células dendriticas y
células mesenquimatosas indiferenciadas, mientras que los elementos de la
matriz extracelular se componen por fibras principalmente colagenas y
diversas proteinas, glucosaminoglicanos, proteoglucanos, elastina,

fibronectina, entre otros. 3

- Tejido cementario

Tejido formado por células denominadas cementoblastos, se describe
como un tejido mineralizado que se compone por un 46% por materia
inorganica principalmente cristales de hidroxiapatita de menor tamafio que
en el tejido dentinario y de esmalte, 22% de materia organica en su mayoria
por colageno tipo | y 32% de agua, con elementos principales similares al
tejido dentinario, y que se relaciona con los tejidos perirradiculares. 3

Figura 3.A.5 Figura 3.B.°

5 Imagen histoldgica del complejo dentino pulpar.
5 imagen histoldgica del tejido cementario, ligamento periodontal y dseo.

10



3.2. PATOLOGIAS DEL ORGANO PULPAR

Los tejidos de la dentina y la pulpa, si bien presentan diferencias histologicas,
su funcionalidad es entendida como un conjunto, denominando a ambos como un
complejo dentino - pulpar el cual cumplira diversas funciones tales como: formativa,
por la constante fabricacion y aposicidn de dentina; nutricional, gracias al aporte
via vascular; sensitiva, por la estimulacion de fibras nerviosas y por odontoblastos;
y defensiva, mediante la formacién de dentina terciaria frente a condiciones

patoldgicas y promover la respuesta inmune. 3 ° 1

Factores quimicos como alimentos acidos, factores fisicos como traumas
dentoalveolares, y factores bioldgicos como el biofilm oral, pueden generar diversas
afectaciones y patologias de los tejidos del 6rgano dental, las que pueden tener un
caracter de reversibilidad o irreversibilidad en la homeostasis de estos
componentes. Estos factores pueden tener como consecuencias, desde un punto
de vista de los elementos inorganicos y organicos, una pérdida de estructura,
afectacion de tejidos y células principalmente mediante respuestas inflamatorias. °
11

Dentro de las mas frecuentes y que afectan directamente a los tejidos de los
dientes es la caries dental, enfermedad en la que, a causa del metabolismo y
productos generados por un biofilm bacteriano en la superficie del esmalte,
desmineraliza el componente inorganico y digieren el componente organico,
penetrando y afectando consecutivamente los tejidos de la dentina - cemento y de
la pulpa, desencadenando un proceso infeccioso que termina en la necrosis por
licuefaccion del tejido pulpar y de los tejidos circundantes. Por otro lado, los traumas
dentoalveolares también generan una afectacion, siendo el factor etioldgico en este
caso un mecanismo de fuerza mecanica generalmente por caidas o golpes, dentro
del cual se genera una pérdida de estructura con o sin exposicion del tejido pulpar,

pudiendo generar incluso una necrosis por coagulacion del tejido pulpar.® 1 12

11



<,

otk i Figura 4. Imagen de diente con caries dentinaria
profunda y camara pulpar con un micro absceso; La
penetraciéon bacteriana se puede identificar en el
cuerno pulpar mesial (segmento izquierdo en la
imagen) (aumento original x 16). Hay células
inflamatorias crénicas debajo del micro absceso. El

y resto de la camara pulpar esta desprovisto de células

/ inflamatorias. 13

3.3. RESOLUCION DE PATOLOGIAS

La odontologia, y en especifico la especialidad de endodoncia, en su objetivo
de restaurar la salud de las estructuras dentino pulpares con las cuales tiene afin
ha desarrollado diversos tratamientos para resolver estas complicaciones, las que

pueden ser mencionadas de la siguiente forma: 3 11 14 15

e Tratamiento endodéntico convencional: técnicas enfocadas en el
reemplazo de los tejidos del complejo dentino pulpar por elementos

exdgenos.

e Tratamiento endodéntico regenerativo: técnicas enfocadas a la
regeneracion y mantencion de la vitalidad y funcionalidad de los tejidos
dentarios, incluyendo los del complejo dentino pulpar.

e Tratamiento endodéntico quirurgico: técnicas con enfoque quirurgico

para la resolucion de problemas de origen endoddntico, tales como
apicectomias.

12



e Retratamiento endododntico: todas las técnicas que busquen

reintervenir un diente ya tratado.

e Otros tratamientos relacionados: tales como el manejo de traumas
dentoalveolares, aclaramientos, rehabilitacion que involucre el area
endoddntica como la cementacion y reconstruccion de postes

intraradiculares.

Estas terapias anteriormente mencionadas se concretan con 3 elementos
principalmente: profesionales capacitados con conocimientos y habilidades,
instrumentales para realizar acciones en los pacientes, y materiales que pueda ser
utilizados en los diversos tejidos que promuevan respuestas orientadas a la

resolucion de la problematica. 3 11 14

3.4. MATERIALES DENTALES EN ENDODONCIA

3.4.1. Generalidades de materiales dentales

Perez, M. (2018) describe a los biomateriales como “Cualquier sustancia o
combinacion de sustancias, de origen natural o sintético, disefiadas para actuar
interfacialmente con sistemas biolégicos, con el fin de tratar, aumentar o sustituir

algun tejido, érgano o funcion del organismo humano”.
Los materiales dentales pueden ser clasificados en base a su quimica en: 7
e Metalicos: presentan buenas caracteristicas en cuanto a resistencias

mecanicas dependiendo de la composicion de sus aleaciones. Ejemplos son:

el oro, paladio, cromo y mercurio.

13



e Ceramicos: presentan buenas propiedades fisicas en comparacién a los
metales. Sin embargo, son dependientes de la técnica adhesiva que se
utilice. Ejemplo de esto es: la ceramica feldespatica.

e Organicos: son polimeros organicos naturales o sintéticos. Ejemplos son:

resinas acrilicas y metacrilatos.

e Compuestos: Pueden ser mezclas de los anteriores, como resinas

compuestas que son una combinacion entre ceramicas y organicos.

Un conocimiento profundo de los diversos materiales disponible permite hacer
un analisis para elegir el indicado para cada caso clinico y considerar las posibles
fallas de los tratamientos al usar estos elementos. Todos los materiales dentales
presentaran diversas propiedades bioldgicas, quimicas Yy fisicas.

Las propiedades fisicas de los materiales se describen como “el
comportamiento de la materia ante la accion de fuerzas”, en ellas actuan a lo menos
dos fuerzas opuestas y que de su interaccion puede resultar en un cambio del
distanciamiento y modificacién de atomos - moléculas, lo que de manera practica

se describe como deformacién mecanica o deformacion. 7

Los atomos y moléculas de un material, en especial en estado sélido, presentan
fuerzas cohesivas que mantienen una distancia y ubicacion relativamente
constante de estos componentes, y al ser sometidas a una deformacion, se genera
una contraposicion a estas fuerzas externas, generando una tensién. Si las fuerzas
externas son suficientes, pueden generar ruptura de las uniones quimicas de
atomos y moléculas, traducidas en fuerza cohesiva, y denominandose aquel punto
de tension maxima, resistencia. Es una informacion valiosa determinar la
resistencia de un material especifico para conocer la carga determinada que soporta

tal material 1.

14



Las distintas fuerzas externas a las que pueden ser sometidas y analizadas un

material son generalmente medidas en newton sobre una superficie, dando como

resultado una presion especifica (presion = newton / superficie). Generalmente para

el area odontologica, las unidades de medida son en megapascales (MPa)

equivalente a 100 newton / cm2 , estas fuerzas son: 7

Fuerzas Compresiva: corresponde a las fuerzas ejercidas en un material al
ser sometidos a fuerzas en igual direccion y en sentido contrario, alejandose
de los puntos de aplicacién en una misma linea, generando un efecto de
disminucién de la longitud del cuerpo al comprimirlo, y definiendo la

resistencia compresiva al punto maximo que pueda soportar el material.

Fuerzas Traccionales: corresponde a las fuerzas ejercidas en un material
al ser sometidos a fuerzas en igual direccion y en sentido contrario,
acercandose en una misma linea, generando un efecto de aumento en la
longitud del cuerpo al traccionarlo, y definiendo la resistencia traccional al

punto maximo que pueda soportar el material.

Fuerzas Tangenciales: corresponde a las fuerzas ejercidas en un material
al ser sometidos a fuerzas en sentido contrario, acercandose los puntos de
aplicacidon, mas en direcciones proximas y paralelas, generando un efecto de
desplazamiento de un sector del cuerpo respecto al otro sometido por tales
fuerzas, definiendo la resistencia de corte o tangencial al punto maximo que

pueda soportar el material.

15



: ¥ inducen tensiones
5 : compresivas: 7
a H

Figura 5. Esquema de

fuerzas antagonistas que

l : A. compresivas.
c'’ B. traccionales.

b C. tangenciales.

Otras propiedades importantes de los materiales que deben ser consideradas son:

Tiempo de trabajo: definido como el periodo desde el inicio de la mezcla

hasta el tiempo de fraguado final. &

Flexiéon / Rigidez: entendida como la relacion entre la tension a la que se
somete un material considerando el mayor o menor grado de deformacion
elastica, en donde al obtener una deformacion mayor se describe que el
material es mas flexible mientras que una menor deformacién involucra una
caracteristica de material mas rigido. Su calculo puede obtenerse mediante

el médulo de elasticidad. 7

Dureza superficial: esta propiedad es entendida como la resistencia que
ofrece el material a que se le realice una depresién 0 marca permanente
(deformacidn plastica) en su superficie. Su medicidn se realiza a través de la
aplicacidén de una carga sobre el material para generar una indentacion, en
donde la magnitud de esta penetracidon puede determinar el valor de su

dureza superficial. 17 18
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e Resistencia adhesiva: se define esta propiedad como la tensibn maxima
que puede soportar un material antes de su desprendimiento de cierta
superficie y es medida a través de pruebas de cizallamiento en donde se

involucra la fuerza realizada y la superficie de contacto. '8

El uso de estos materiales ha permitido la resolucién de diversas problematicas
en todo ambito profesional, y la odontologia y la endodoncia no han estado exentas
de ello, siendo el estudio y la continua busqueda de un material que cumpla con
optimas propiedades "7

En el area de la endodoncia se han considerado como caracteristicas ideales de

los materiales a usar en las distintas técnicas y terapias: ° °

- La adhesion a la estructura dentaria.
- El sellado adecuado.

- No téxico.

- Insoluble en fluidos tisulares.

- La estabilidad dimensional.

- No reabsorberse.

- Radiopaco.

- El presentar bioactividad o al menos biocompatibilidad.

Multiples materiales se han utilizado con este fin. Sin embargo, no han logrado
cumplir con la totalidad de las caracteristicas anteriormente mencionadas. Estos

son:

¢ Amalgama: Corresponde a una aleacion metalica en base a plata en
conjunto con otros metales (estafo, cobre) y mercurio. Fue utilizada en 1884
por Farrar como material de relleno retrogrado. Sin embargo, se describe de

ella desventajas como: sensibilidad, microfiltracion, corrosion, tinciéon de
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tejidos, y desgaste de tejido sano. Por ello, actualmente su uso ha ido
decreciendo, siendo reemplazado por restauraciones con beneficios
estéticos, adhesivos y conservadores en cuanto al tejido remanente. Ademas
de existir un cuestionamiento en torno a la toxicidad en su uso en seres

humanos 1% 20,

Hidréxido de Calcio: se ha descrito su uso desde 1920 y se ha demostrado
que sus propiedades promueven la formaciéon de dentina, la proteccién
pulpar y la actividad antimicrobiana. Sin embargo, presenta alta solubilidad y
baja resistencia mecanica, atribuyendo parte de sus caracteristicas
favorables a causa del Ph alcalino que presenta 2'.

Gutapercha: Bowman introdujo su uso en 1867 para la obturacién de
canales radiculares. Se describe su uso en 3 estados distintos: alfa, beta y

gamma. Ha sido ampliamente utilizado como material de relleno endodontico
15

Cemento Oxido de Zinc Eugenol: mezcla compuesta por polvo de Oxido
de Zinc con Eugenol liquido para producir un material que presenta bajas
propiedades mecanicas °.

Cemento lonémero de Vidrio: material desarrollado en base a los
beneficios del uso de fluoruros. La estabilidad dimensional dada por
Cementos de Silicato y la adhesividad a los tejidos por los Policarboxilato de
Zinc. Su proceso de fraguado se basa en una reaccion acido-base y la
formacion de una sal de Aluminio. Se ha descrito una diferenciacion en dos
subtipos: ionédmeros de vidrio convencionales, asi como los ionbmeros de
vidrio modificados con resina; teniendo indicaciones como son sellantes,
agente cementante, base, recubrimiento cavitario, reconstruccion vy

restauraciones intermedias 20 21 22,

18



e |IRM: material compuesto por acido metilpoliacrilato y cemento 6xido de zinc
eugenol, el cual muestra propiedades superiores al cemento de 6xido de zinc
eugenol en cuanto a fuerza compresiva, solubilidad y microdureza. Se ha

descrito su uso como material de relleno retrogrado y recubrimiento indirecto
23

e Resinas compuestas: su uso comienza con el desarrollo de conceptos
como capa hibrida y estan compuestas por dos fases: una fase de resina que
sera un material organico sintético; y una fase de relleno, y que lograda su
solidificacion mediante una reaccién de foto polimerizacion, sus propiedades
dependen de diversos factores como el volumen, las caracteristicas de cada

componente, la distribucién y eficacia entre ellos. 20 2!

Como se mencioné anteriormente, los tejidos del diente pueden verse sometidos
a dos problematicas fundamentales en cuanto a las patologias mas frecuentes que
afectan sus tejidos, la perdida de estructura y la respuesta inflamatoria del tejido
pulpar. Las respuestas inflamatorias del tejido pulpar han sido manejadas con

diversos materiales para evitar un proceso de inflamacion irreversible y necrosis. '

La pérdida del tejido dentinario es un factor que afecta la integridad estructural
del diente, tanto a nivel coronal como radicular, debiendo ser sustituido por
biomateriales dentales —por ejemplo, el cemento iondmero de vidrio— y variaciones
de los materiales anteriormente mencionados han sido ampliamente usados, sin
embargo, no presentan propiedades bioestimulantes como las descritas en

bioceramicos 1522 24,
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3.5. MATERIALES BIOACTIVOS Y BIOCERAMICOS

3.5.1. Materiales bioactivos

El desarrollo de biomateriales actuales busca complementar las propiedades
con un énfasis a una respuesta positiva de los tejidos, manteniendo la actividad
celular y funcionalidad de tejidos indemne. Los biomateriales tenian en un principio
una orientacién a ser lo mas bioinertes posibles para permitir la cicatrizacion de los
tejidos con los que tomaban contacto. En la década de 1960, gracias al trabajo de
investigadores como Hench et al, se describio la introduccion de materiales en base
a vidrio y ceramicas que presentaban caracteristicas de bioactividad, al tener
propiedades de adhesion al tejido éseo, denominandose “bioglass”, promoviendo
asi el desarrollo de una tercera generacion de materiales bioactivos
caracterizados por la capacidad de generar reacciones positivas en los tejidos
donde son utilizados. Tanto en el area de la medicina como en la odontologia, estos
son definidos como “materiales duraderos y que tienen la capacidad de generar
interfaces con los tejidos nativos”; los cuales, “a diferencia de la segunda
generacion,” [...] “estimulan y promueven respuestas regenerativas”,
describiendo con gran relevancia las capacidades osteoconductivas, la ausencia de
toxicidad, la estabilidad quimica y la biocompatibilidad. Un caso estudiado son los
materiales que liberan hidréxido de calcio al contactar con los tejidos dentarios,
generando respuestas regenerativas de estos, en especifico en el area endoddntica

con respuesta a nivel pulpar y periapical 19 24 25,
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3.5.2. Materiales bioceramicos

Los materiales bioceramicos estan compuestos en general por alumina,
zirconio, vidrio bioactivo, vidrios ceramicos, hidroxiapatita y fosfato de calcio,
pudiendo clasificarse en tres categorias distintas, resumidas en el siguiente cuadro
en base a lo indicado por Yaiiez, A. 2°:

Bio inerte capaces de rellenar tejidos y ser tolerados por el organismo.

Bio activos tolerados por el organismo con capacidades de

osteoconduccion.

Bio degradables | con capacidad de ser degradados en ambiente bioloégico y

reemplazado por hueso.

Cuadro 1. Esquema de categorias de bioceramicos (25)

En endodoncia, se pueden considerar como una revolucion ya que cumplen
con los requerimientos ideales a nivel biologico, siendo relevante las propiedades
de bioactividad debido a su similitud con la hidroxiapatita de los tejidos dentales.
Esto genera una respuesta regenerativa de los tejidos y mejora el prondstico de
situaciones clinicas que antes se consideraban complejas de tratar como lo son 22
26 27:

- Recubrimientos pulpares directos e indirectos.

- Formaciones de tapones apicales.

- Materiales de relleno endodontico convencional y retrogrado.

- Reparaciones de perforaciones.

- Reparaciones de furca.

- Reparaciones de defectos de reabsorcion.

- Manejo de apices inmaduros (Apexogénesis / Apexificacion).

Diversos materiales bioceramicos se han desarrollado en base al silicato
de calcio. Estos se definen como “materiales compuestos por fases de di/ tri / tetra
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— silicato de calcio con una preparaciéon y fraguado basado en hidratacion de sus

componentes que resultan en la formacion de lixiviados y fases cristalinas” 1°.

En una revision sobre cementos bioactivos y materiales bioceramicos, Zafar

et al (2020) describe una clasificacion de estos materiales en base a su formulacion

quimica °:
| Generacién e MTA Gris
e MTA Blanco
Il Generacién e MTA modificado
e MTA (Angelus)
lll Generacién e Endo CPM (cemento de portland modificado)
e iRootSP (vendido como Endosequence BC y Smartpaste
BIO)
e MTA obtura
e Technology biosealer endo
- Calcium Enriched mixture
- Bioaggregate
- Biodentine
- Ortho MTA
- MTA plus
- Generex A, Generex B
IV Generacion e Cemento fosfato de calcio / silicato de calcio / bismutita
(cementos e NRC (incorpora HEMA)
hibridos) e MTA con 4 — META/MMA - TBB
e Cemento de fotocurado (TheraCal LC).

Cuadro 2. Clasificacion de materiales bioactivos por zafar et al (2020). HEMA: (2-hydroxyethyl methacrylate).
4- META/MMA — TBB: (4 methacryloxyethyl trimellitate anhydride in methyl methacrylate initiated by tri-n-butyl
borane) (19).
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Dentro de los primeros registros de uso de estos materiales en el area dental
basado en silicato de calcio, se describe al cemento de portland en 1878 como
material de relleno en conductos radiculares. Sin embargo, debido a sus metales
pesados, la expansion de fraguado relativamente grande, la baja densidad de sus
particulas y su alta solubilidad, limitaron su aprobacion y su efectivo uso clinico 1°
28_

Estos materiales bioceramicos obtuvieron una mayor masificacion en su uso
con la introduccion del Mineral Triéxido Agregado (MTA) en 1993 por el Dr.
Mahmoud Torabinejad, patentado y comercializado en 1995 con aprobacion en el
uso endoddntico en 1998, siendo este ultimo el desarrollado en base al cemento de
Portland. La composicion principal del polvo es silicato tricalcico (52 - 53%), silicato
dicalcico (23%), aluminato tricalcico (0 — 4 %) y sulfato calcico (1,5%), agregandose
oxido de bismuto (20%) para otorgar propiedades de radiopacidad, la reaccion de
este tipo de bioceramicos esta dada por una hidratacion en la que se obtiene silicato
de calcio hidratado y liberacion de hidréxido de calcio. Dentro de sus caracteristicas,
su reaccion de hidratacion justifica la integracion biologica y la liberacion de
hidréxido de calcio en su efecto antibacteriano, ademas de la potencia de ese efecto
por el pH alcalino obtenido " 28 29,

Se ha descrito un formato de MTA gris y MTA blanco en sobres con contenido
de 1 gramo de polvo, donde la principal diferencia radica en la presencia de 6xido
férrico en el primero y oxido de magnesio en el segundo. Sus presentaciones
comerciales han sido lideradas por marcas como Proroot MTA (1993) y Proroot MTA
White (2002) (Dentsply, EEUU) y MTA Angelus (2001) (Brasil) *°.

Respecto a la reaccion de fraguado previamente mencionada, esta es en
base a una reaccion de hidratacion, requiriendo humedad para ello y la cual permite
mejorar su resistencia a la flexion. Esta hidratacion genera un gel coloidal de
cristales de oxido de calcio. El tiempo de fraguado descrito para Proroot MTA y
Proroot MTA White es de 147 minutos y 132 minutos respectivamente. En cuanto a
su pH inicial es de 10,2 aumentando luego de 3 horas a 12,5 valor el cual es
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comparable al biomaterial de CaOH? utilizado en el area odontoldgica. Se puede
destacar del MTA Angelus la eliminacion del sulfato de calcio para reducir el tiempo

de fraguado °.

Respecto a su manipulacién, se ha descrito su consistencia como arenosa y
granular, lo que dificulta su manejo clinico. Por consiguiente, se han desarrollado
instrumentales similes a un porta-amalgamas para el transporte del MTA. Se han
descrito también, algunas modificaciones para mejorar las propiedades, como la
introduccién de nano particulas o la incorporacidon de hipoclorito de sodio en gel
para reducir el tiempo de fraguado, asi como la incorporacion de sales de estroncio

para mejorar su bioactividad '°.

3.5.3. Caracteristicas ideales de materiales bioceramicos

Se corresponde con lo mencionado en el libro Endodoncia Practica de Grossman,
en el cual se describen las caracteristicas ideales que presentan estos materiales y
que en literatura se describen como cementos selladores con caracteristicas que a
continuacion se exponen y de las cuales es menester considerar destacar los

siguientes puntos 25:

¢ Fuerza adhesiva

En un estudio de Nagas et al, se evaluo la fuerza adhesiva en diferentes
condiciones de superficie, medidas a través de la resistencia traccional de cuatro
biomateriales: Ahplus, Epiphany, MTA fillapex, y iRoot SP; siendo este ultimo el
elemento con valor promedio obtenido mas alto, ademas de presentar un
comportamiento mejor en condiciones humedas de la superficie en tejido dentinario,

con un valor cercano a los 3 MPa 39,

En relacién a factores que pueden afectar la fuerza adhesiva se debe considerar
el estudio de Topguoglu et al, quien describe que la adhesion se ve afectada si la
superficie no esta limpia y dispuesta para tomar contacto y union, como la

24



evaluacion de la fuerza adhesiva disminuida del MTA en superficies que
presentaban hidréxido de calcio y medicacion antibiética intraconducto 2'.

e Propiedades antimicrobianas

Caracteristica deseable en bioceramicos con el fin de presentar propiedades de
desinfeccién y hermetismo de tejidos frente a patdgenos externos al ser utilizado.
Autores como madani et al describen que el MTA fillapex presenta mayor eficiencia
versus el uso de AH26 contra colonias de Escherichia coli, Streptococcus mutans y
Candida albicans 32.

Por otro lado, Zhang H. et al describe que los bioceramicos eliminan con mayor
rapidez el enterococus faecalis que los cementos AH plus, apexit, tubliseal y
sealepex, reconociendo como un elemento importante que favorece Ilas

propiedades antimicrobianas de los bioceramicos es su pH alcalino 25 32 33,

e Biocompatibilidad

Reconocida como la capacidad de los biomateriales de no producir respuestas
negativas o inflamatorias en los tejidos con los que entran en contacto. Zhang W. et
al concluye que los bioceramicos son mas biocompatibles y por ello menos

citotoxicos al compararlo con el cemento AH plus 2° 34,

e Bioactividad
Capacidad de generar interfaces con los tejidos nativos al estimular y promover

respuestas regenerativas 2.

o Estabilidad dimensional
Idealmente, los bioceramicos deben presentar una alta estabilidad dimensional
y se ha descrito un comportamiento en general que presentan una expansion por

reaccion de fraguado de 0,002 mm 25.
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e Manipulacién

Deben presentar una manipulacion idénea para los fines con los que se utilizan.
Sus compuestos generan diferencias en la manipulacidon, describiéndose
ampliamente la dificultad dada en el MTA por su consistencia arenosa, ello impulso
el desarrollo de otros bioceramicos con una mejor manipulacion donde un tamafio
pequefio de particulas, menores a 2 ym, puede permitir que algunos sean usados
en jeringas premezcladas como el BC Endosequence BC Sealer (Brasseler) 19 25 35,

e Sellado y Microfiltraciéon

Una limitacion de diversos materiales dentales es que requieren de una
superficie seca como condicion necesaria para generar un sellado hermético de los
tejidos dentarios, evitando asi microfiltraciones, sin embargo, los bioceramicos
como el MTA se pueden desempefiar en ambientes con mayor porcentaje de
humedad en la superficie 2°

e Solubilidad y sensibilidad a la humedad

Dentro de las condiciones descritas para los bioceramicos esta la caracteristica
de presentar un alto grado de insolubilidad ante tejidos tisulares. En cuanto a las
condiciones de la superficie y sensibilidad a la humedad, los materiales
bioceramicos tienden a presentar buen comportamiento en condiciones humedas,
a causa de que, dentro de sus reacciones quimicas durante los procesos de

fraguado al preparar el material se involucran reacciones de hidratacion. 2°

e Toxicidad, carcinogénico, genotoxico
No debe generar toxicidad, ni presentar propiedades carcinogénicas o

genotoxicas?.
e Radiopacidad

Estos biomateriales bioceramicos presentan por lo general un componente

especifico que entrega una radiopacidad distinta a los tejidos dentales con lo cual
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es posible obtener una diferencia con otras estructuras al momento de observar
distintas radiopacidades en una radiografia o examen complementario.

La norma ISO 6876 (2012) respecto a los materiales de sellado para conductos
radiculares indica que deben presentar una radiopacidad superior a 3 mm de
aluminio, destacando que la radiopacidad de 1 mm de aluminio equivale a 1 mm de

dentina 35 36,

3.5.4. Bioceramicos en endodoncia

En base a las limitaciones que presentaron los bioceramicos iniciales, tales
como: un tiempo de fraguado prolongado, cambios de coloracién, dificil
manipulacion, necesidad de repetir sesiones y costo elevado; se desarrollan
biomateriales que, bajo el concepto de “cementos hidraulicos,” utilizan el silicato de

calcio como componente principal, siendo ejemplo de ello 1° 2°:

- Endosequence BC Sealer

Producido por Brasseler, EEUU, es un material en una presentacion en pasta y
otra en masilla en base a silicato de calcio compuesto con: fosfato monocalcico,
oxido de zirconio y oxido de tantalio. Tiene como caracteristicas ser altamente
radiopaco, ser dimensionalmente estable y su reaccion de fraguado por hidratacion
forma hidroxiapatita en un tiempo de trabajo que oscila entre los 120 a 240 minutos.

La presencia de humedad reduce su microdureza y genera un tiempo de
fraguado prematuro. A su vez, su pH elevado le otorga propiedades

antimicrobianas®.

- Bio aggregate
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Producido por Innovative BioCeramix Inc, Canada; es un material que adapta las
caracteristicas del MTA. Su composicion se basa en nano-particulas de: silicato
tricalcico, pentaoxido de tantalio, fosfato calcico, y dioxido de silice. El pentaoxido
de tantalio suple falencias de otros bioceramicos con oxido de bismuto como radio
opacante.

La reaccion de fraguado se basa en la mezcla de polvo y agua desionizada en
una proporcidon de 1 Gramo con 0,38 ml durante 2 a 5 minutos de mezcla. El tiempo

de fraguado es de 240 minutos y posterior a ello se realiza la restauracion definitiva.
19

- Generex A

Producido por Dentsply, EEUU, es un material en base a silicato de calcio
compuesto por: silicato de calcio, hidroxiapatita, y un gel especial que colabora en
la mezcla reemplazando al agua. Su indicacion es en obturacidon retrograda y
reparacion de perforaciones, describiéndose una alta resistencia al lavado, buena
resistencia compresiva y radiopacidad .

- Calcium Enriched Mixture Cement

Producido por el Dr. Saeed Asgary en 2006 como material de relleno similar al
MTA al presentar una composicion a base de hidroxiapatita. La reaccion de
fraguado se basa en la hidratacion por la mezcla del cemento en polvo con una base
acuosa. Ello genera la formacion de iones de calcio y fosfato enriquecido que son
utilizados en la formaciéon de hidroxiapatita. Se describe como un material con
caracteristicas fisicas optimas, de delgado espesor, fluidez, biocompatibilidad y de
manipulacion idonea, con un adecuado tiempo de fraguado —incluso en condiciones
humedas en comparacion al MTA. Sus indicaciones son similares al MTA y

Biodentine 19 37 38,

3.6. BIODENTINE
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Biodentine™ fabricado por la marca comercial Septodont, Francia, fue
desarrollado como un material sustituto de tejido dentinario con propiedades de
bioactividad y biocompatibilidad, basado en biosilicato calcicos, mejorando distintas
limitaciones del MTA. Su penetracién y union al sustrato dentinario no requiere de
un acondicionamiento de superficie previo, ademas de fraguar en condiciones
humedas, proporciona propiedades mecanicas, bioldgicas, antimicrobianas vy

adhesivas ideales, basadas en el desarrollo de “Active Biosilicate Technology™” 3°
40

Figura 6. Formato de presentacion del Biodentine (fotografia de investigacion).

3.6.1. Presentacion y composicion quimica
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La presentacion comercial de este material es en capsulas de 700 mg de

polvo y 0,20 ml del liquido en envases de monodosis. Dentro de los prospectos del

producto se indican que uno de los fundamentos de la calidad radica en la pureza

de los materiales utilizados, siendo la propia empresa quien fabrica el silicato de

calcio utilizado para cumplir con los estandares y requerimientos indicados. '@

)
o

e XN

Figura 7. Muestra de capsula y monodosis de liquido (18).

Sus diferentes componentes han sido descritos por el fabricante y diversos

autores han aportado informacion al respecto, pudiendo resumirse en los siguientes

cuadros 2239 :

COMPONENTE DEL POLVO PROPIEDAD PORCENTAJE
APROXIMADO
Silicato tricalcico (3Ca0.Si02) Componente principal, colabora en 80,1 %
regula el tiempo de fraguado.

Silicato dicalcico (2Ca0.Si02) Componente secundario
Carbonato de calcio y de hidroxido | funcion de relleno 14,9%
(CaCO3)
Dioxido de zirconio (ZrO2) Funcion de radiopacidad 5%

Oxido de hierro

Colorante

Cuadro 3. Tabla de componentes y propiedades del polvo de Biodentine (18) (39) (26) (22).

LIQUIDO PROPIEDAD

30




Cloruro de calcio (CaCl2.2H20) Funcion de acelerador

Hidropolimero soluble (Policarboxilato) ¢ Reduce cantidad de agua requerida
e Disminuye viscosidad

e Mejora la manipulacion

Cuadro 4. Tabla de componentes y propiedades del liquido de Biodentine (18) (39) (26).

3.6.2. Reaccion de mezcla

Kaur et al, basado en lo expuesto por Septodont, resume que
inmediatamente después de la mezcla entre los componentes del polvo y del liquido,
se generara el fraguado y endurecimiento del biomaterial, proceso descrito en la

siguiente figura '8 26:

2(3Ca0.5i0,) + 6H,0-»3Ca0.2Si0,.3H,0 + 3Ca (OH),

C,S CSH

Figura 8. Reaccién completa post hidratacion de las particulas de silicato de calcio. Archivo cientifico de
Septodont y por Kaur et al. (26) (18).

Este autor resume también que las particulas de silicato de calcio
[2(3Ca0.Si02)] reaccionan con el agua [6H20], generando una solucion alcalina
compuesta por calcio, iones de hidroxilo e iones de silicato, denominando el
compuesto como gel de silicato calcico hidratado [3Ca0.2Si02.3H20] que se
deposita sobre particulas de silicato de calcio y nucleos de hidroxilo de calcio [3Ca
(OH)2]. Con el paso del tiempo, el gel hidratado de silicato de calcio se polimeriza
para formar una red sdlida y la alcalinidad del medio circundante aumenta debido a
la liberacion de iones de hidroxido de calcio. Ademas, el gel de silicato calcico
hidratado rodea las particulas de silicato tricalcico que no han reaccionado y, debido
a su naturaleza relativamente impermeable al agua, ayuda a ralentizar los efectos

de reacciones posteriores 18 22 26
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Singh et al, describe ademas que entre granulos se genera un alto contenido
de calcita (CaCQO3), la cual cumple la funcion de participar en el proceso de
la microdureza,

hidratacion y mejora las propiedades mecanicas como

microfiltracion, resistencia a la compresion '8 22;

(A) 2[3Ca0.Si02] + 6H20 ----> 3Ca0.2Si02.3H20 + 3Ca(OH)2

(B) 2[2Ca0.Si02] + 4H20 ----> 3Ca0.2Si02.3H20 + Ca(OH)2

Figura 9. Alternativas de formulas de reaccion de hidratacién del silicato tricalcico (22).

La reaccion de fraguado permanente de las particulas de silicato tricalcico y
que produce la formacién de gel de silicato tricalcico, conduce a la formacién de
porosidades iniciales que se llenan gradualmente con nuevos compuestos
cristalinos. Durante este paso final, la fase s6lida aumenta y finalmente alcanza un
maximo al generar un depdsito y sobresaturar la solucidn, mejorando sus

propiedades, como se esquematiza en la figura 10 8 22:

= Grasididh

4

2
-

Deposition of CSH

Powder before hydration Biodentine™ after setting

Figura 10. Esquema e imagenes del proceso de reaccion del Biodentine. lzquierda: polvo antes de
hidratacion. Centro: depdsito de nucleos gel de silicato tricalcico. Derecha: Particulas posterior al tiempo de

fraguado. Extraido de archivo cientifico, septodont. (18).

32



Esta reaccion quimica genera 4 elementos importantes a considerar 22:

o Particulas de silicato tricalcico sin reaccionar, relativamente
impermeables al estar rodeadas por CSH

o Formacion de gel de silicato tricalcico (CSH) y calcita

o Hidréxido de calcio entre poros de la mezcla

o [Espacio capilar entre poros de la mezcla

Singh et al indica que luego de 7 dias, la mezcla presenta un alto contenido
de calcita en distintos tamarios sobre la superficie, de forma rugosa e irregular.

Las propiedades electroquimicas de este cemento se deben a la fase sélida
y a la movilidad idnica de los iones libres dentro de los poros llenos de electrolitos.
La espectroscopia de impedancia es una técnica no destructiva que permite estudiar
el proceso de endurecimiento del cemento. Gracias a ello, se aprecia que la

resistencia eléctrica aumenta cuando se reduce la porosidad del sistema. 2

3.6.3. Propiedades fisicas, quimicas y biolégicas del Biodentine™

Distintos estudios han abordado las propiedades obtenidas del Biodentine,

los cuales se describen a continuacion:

3.6.3.1. Resistencia a la compresion

Septodont evallio la resistencia compresiva del Biodentine™ comparandolo
con MTA y FUJI IX, evaluando el valor obtenido hasta los 28 dias posteriores a la
mezcla, alcanzando los 100 MPa dentro de la primera hora y llegando a los 200
MPa a las 24 horas 8.
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Material 1h 24h 7d 28d

PMTA 7.5 (5.1)2 164.5 (19.3)> 139.9 (35.2)2
FUJI IX 1442 (6.3)2 188.2 (33.1)° 220.6 (16.7)° 185.3 (25.9)°
BIODENTINE ™  131.5 (7.1)° 241.1 (13.3) 253.2 (16.1)° 316.4 (8.7)
p value 0.01 < 0.001 < 0.001 < 0.001

Cuadro 5. Cuadro comparativo de la resistencia compresiva obtenida a las 1, 24, 168 y 672 horas en 3
materiales (MTA, FUJI IX, BIODENTINE) (18).

Investigadores como Singh et al, también han descrito que la resistencia a la
compresion alcanza una estabilidad de 300 MPa después de 30 dias de preparado,

valor comparable a lo descrito para el tejido dentinario de 297 MPa 7 8 18 22,

Biodentine™ o

Compressive strength (Mpa)
g8 8
-
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50
of/ Figura 11. Gréafico de los valores
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descrito en el cuadro 5 (18).

Time (h)

Dentro del archivo cientifico, Septodont indica que la alumina presente en el
cemento de portland genera disminucion en las resistencias mecanicas, logrando a
través de la fabricacion y formulacion propia de la marca, valores mas elevados en

estos aspectos debido a la pureza de sus componentes .

Se describe que la resistencia a la compresidon mayor mostrada por
Biodentine™ frente a otros materiales se debe a su baja proporcion liquido — polvo.
Esto se relaciona directamente con la porosidad y densidad del material, obteniendo

mayores propiedades mecanicas a menor porosidad 2.
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De Souza et al, indica que la porosidad y otros defectos micro estructurales
de un material dado pueden, ademas, actuar también como concentradores de

tension, reduciendo la tenacidad y la resistencia a la tension 4.

3.6.3.2. Microdureza

Se ha descrito que la microdureza del biodentine de 51 VHN (dureza de
Vickers) a las 2 horas de preparada la mezcla, su valor que aumenta a 69 VHN en
un periodo de 30 dias después, teniendo un valor dentro del rango de la dentina
natural que va entre los 60 — 80 VHN 18 2226,

Este material no presenta alteracion en su microdureza, incluso después de
la aplicacién de ataques acidos, como describe en su estudio Camilleri et al, al
evaluar la accion de acido ortofosforico al 37% sobre el Biodentine 42.

3.6.3.3. Moédulo de flexion

La resistencia a la flexion de cualquier material dental es un factor importante
ya que disminuye el riesgo de fractura en el uso clinico, sobretodo en restauraciones
clase I, Il y IV. El médulo de flexion del Biodentine™ , el cual es mayor que el tejido
dentario, se ha descrito que el mdédulo de flexidn del biodentine después de dos
horas de su preparacion es de 34 MPa. '8

3.6.3.4. Fuerza adhesiva

En un estudio sobre el efecto del smear layer en la resistencia adhesiva de
cementos bioceramicos se describié una reduccién de la fuerza adhesiva de
distintos bioceramicos indicados para reparacién de perforaciéon, incluido el
Biodentine™ al remover el smear layer de dentina radicular, la fuerza adhesiva al

tejido dentinario radicular es en promedio de 8,79 (+/- 1,55) MPa 43,
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Singh et al, indica que la adhesién del biomaterial se fundamenta en base a
dos procesos independientes o combinados al observar a nivel de la interfaz
Biodentine — tejido dentario.

El primero es descrito como un proceso fisico de incremento de minerales
del Biodentine adentro de los tubulos dentinarios, y que permitiria una retencion
micro mecanica. El segundo proceso es el posible intercambio de iones entre el

tejido dentinario y el Biodentine™ 22
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Figura 12. Cemento BiodentineTM marcado con colorante fluorescente
que se ha desplazado desde su ubicacion de aplicacion al interior de los
tubulos dentinarios. Obsérvense los tapones de material en las aberturas

de los tubulos, foto tomada por Dr. Amre Atmeh, King’s College London (8)

3.6.3.5. Tiempo de trabajo

La forma para determinar este valor es mediante una evaluacion
macroscopica de la resistencia que genera una aguja en la superficie de un material,
conocido como técnica de aguja Gilmore, en donde cuando la aguja no deja marca
es debido a la finalizacion del tiempo de trabajo.

Otra forma es utilizando un redmetro, instrumento que permite medir las
caracteristicas mecanicas en concordancia con el tiempo de trabajo y fraguado
transcurrido. En base a estas mediciones es que Septodont ha definido el tiempo
de fraguado inicial para el Biodentine™ cuando el modulo elastico de este ha
obtenido un incremento de 10 MPa, determinando el tiempo de fraguado final

cuando el modulo elastico final ha alcanzado un valor de 100 MPa.
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Por otro lado el tiempo de trabajo se ha definido como el periodo de tiempo

desde el inicio de la mezcla hasta el tiempo de fraguado final 8.
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Se ha descrito que el tiempo de trabajo del Biodentine™ va inicialmente a
los 6 (+/- 0.30) minutos hasta el fraguado final dado a los 10 (+/- 1.2) minutos. Estas
cifras, en comparacion con el MTA —con un tiempo de trabajo inicial de 70 (+/- 2.58)
minutos a un tiempo de trabajo final de 175 (+/- 2.55) minutos— comprenden una
diferencia al realizar el test mediante aguja Gilmore, donde el tiempo de trabajo es
de 1 minuto y el de fraguado final es de 9 a 12 minutos; atribuyendo estas
caracteristicas, asi como la manipulacion y resistencia del Biodentine™ por el

tamario de particula y el componente de cloruro de calcio que funciona como. 8 26

En la ficha de investigacion de Septodont indican que la combinacion de los
distintos componentes permite obtener un tiempo de trabajo adecuado, ya que el
silicato de calcio puro requiere de un periodo largo de tiempo para su reaccion de
fraguado, colaborando en la disminucion del tiempo de trabajo debido al menor
tamafo de particula y, por ende, se presenta una mayor area de contacto, en

conjunto con la adicion de cloruro de calcio.
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Otra consideracion que también describen en la ficha, es la metodologia
utilizada para determinar el tiempo de trabajo 8.

Camilleri et al, ya indicaba que la presencia de carbonato de calcio cumple la
funcion de sitio de nucleacion para el silicato de calcio hidratado, lo que permite

acelerar la reaccion de fraguado 44 43,

3.6.3.6. Densidad y porosidad

Se describe que un bajo nivel de porosidad de un material bioceramico esta
relacionado con la resistencia mecanica, este parametro puede ser evaluado a
través de la penetracion de mercurio como un porosimetro, y la presién que requiere
el mercurio para ser introducido en un poro determina el tamarfio de este. Utilizando
este método con muestras preparadas para un testeo de resistencia compresiva se
obtuvieron los siguientes valores, donde Biodentine™ presento caracteristicas

similares al Fuiji IX 8;

CARACTERISTICAS
MATERIAL Dens. g/cm3 Poro V.cm3/g % de porosidad
PMTA 1.882(0.002) 0.120(0.002) 22.6(0.2)
FUJI IX 2.320(0.002) 0.033(0.002) 7.2(0.2)
BIODENTINE 2.260(0.002) 0.031(0.002) 6.8(0.2)

Cuadro 6. cuadro comparativo de los valores obtenidos por el estudio que compara la MTA, Fuji IX y

Biodentine en cuanto a los valores de densidad, poros obtenidos (18).

De souza et al, realizaron una investigacion donde estudiaron la porosidad
total del Biodentine™, el cual obtuvo un valor de 7,09% +/- 1,87% y fue comparado
junto con otros materiales como IRoot BP, Ceramicrete y ProRoot MTA mediante
caracterizacion con micro-CT, no encontrando diferencias significativas en la
porosidad entre los nuevos cementos de reparacion que contienen silicato de calcio
y el MTA 1841,
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1mm

iRoot BP Plus® Biodentine®

Ceramicrete ProRoot®

Figura 14. Representacion tridimensional de cementos
biocerédmicos y porosidad obtenida tras su preparacion
mediante analisis con micro CT, esquema obtenido del
estudio de Souza et al, 2013 (41).

Otro método descrito es mediante analisis electroquimicos, al evaluar la
movilidad de iones que dependen del numero y tamano de poros mediante técnica
de espectroscopia por impedancia. Las pruebas realizadas determinaron que
transcurrido el tiempo, la estructura interna del material Biodentine™ aumenta sus

propiedades al disminuir sus poros a costa de establecer una estructura interna mas

densa 8.

1400 Figura 15.
1200 Grafico que representa la
1000 resistencia eléctrica
800 medido en Ohm (Q) y
600 tiempo (horas) del
fraguado del material
400 Biodentine mediante
200 - técnica de
0 : : espectroscopia por

0 50 100 150 200 250 300 350 400 impedancia (18).
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3.6.3.7. Resistencia a acidos

Laurent et al y Septodont describen que la erosién del Biodentine™
sometido a una solucion acida es baja en comparacion con otros cementos a base
de agua —como los cementos iondmeros de vidrio— y no se ha observado erosion al
ser sometido en saliva reconstituida con fosfatos, sino una deposicion de minerales

en la superficie del material de forma similar a cristales de hidroxiapatita. '8 46

Figura 16. Imagenes de deposicion de cristales simil a hidroxiapatita en la superficie de Biodentine en una

solucién de saliva artificial que contiene fosfatos (pH = 5.3) (18)

3.6.3.8. Sellado marginal

Se describe una buena adaptacion marginal posterior a 6 meses después de
haber sido aplicado como material restaurador, se sugiere que este efecto se
aprecia por el depdsito de minerales similar a las estructuras basadas en la
hidroxiapatita mostrada en pruebas de resistencia a la disolucion acido, lo que

sugiere el buen sellado marginal obtenido entre el biomaterial y tejido dentinario '@
22 46
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3.6.3.9. Microfiltracion

La Microfiltracion tiene relevancia en la longevidad y funcionalidad del
material al ser aplicado, ya que pueden reducir las propiedades fisicas y generar
canales de fuga que conducen a una falla en el sellado de los tejidos generado por
los biomateriales 4.

Se describe que la microfiltracion del Biodentine™ no tiene diferencia
significativa al material Fuji Il LC, a nivel de interface con esmalte, dentina y otros
agentes adhesivos, pudiendo ser indicado en restauracion sin tratamiento previo de
superficies 47

3.6.3.10. Estabilidad de color

Valles M et al, Describe en su estudio que Biodentine™ presenta una
estabilidad de color posterior a los 5 dias y puede ser aplicado debajo de materiales

de restauracion fotopolimerizables en zonas de compromiso y necesidad estética 22
48

3.6.3.11. Biocompatibilidad

Laurent et al. describe que no es citotoxico y no afecta la diferenciacion y
funciones celulares en distintas concentraciones, teniendo una respuesta similar al
hidroxido de calcio y MTA 4°.

3.6.3.12. Bioactividad

Laurent et al, 2012. describié que Biodentine™ promueve la secrecion de
TGF B1 de células pulpares, aumentando la angiogénesis, diferenciacion celular y
procesos de mineralizaciones, apoyado por about et al quien también describe la

regeneracion de dentina al utilizar Biodentine™ por diferenciacion de
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odontoblastos a partir de células progenitoras pulpares, promoviendo la formacion

de un puente dentinario. 22 4°

3.6.3.13. Radiopacidad

Se ha descrito que la radiopacidad media para MTA es de 7,17 mm de
espesor equivalente de aluminio y Biodentine™ indica una radiopacidad de 3,5
mm de aluminio. Grech L et al., evaluaron la radiopacidad de Biodentine™,
describiendo que todos los materiales tenian un valor de radiopacidad superior a 3
mm de aluminio como estipula la norma ISO 6876. Esto es particularmente deseable

para la indicacién en reparaciones radiculares 8 8.

3.6.3.14. Otras consideraciones

Se describe que el Biodentine en el contexto de fuerza adhesiva es un buen
material de restauracion incluso después de haber sido expuesto a irrigantes
endododnticos como NaOCI, CHX y suero salino. El tamaino de particula del silicato
tricalcico contenido en Biodentine™ es mucho menor en comparacién con MTA y
la adicion de un polimero hidrofilico se ha descrito como la razén de una mejor

manipulacion clinica del material 1° %,

Como otras consideraciones también se describe en la ficha de seguridad
del producto que el polvo tiene una coloracion gris / blanco, mientras que el liquido
tiene un pH 3,5-5 a 20°C y una densidad de 1,18-1,22 y 2,260 g/cm3 segun
fabricante y otros investigadores respectivamente. Debe conservarse a no mas de

25° C y mantener en un ambiente seco 26 40,
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3.6.3.15. Indicaciones y contraindicaciones de Biodentine

Las principales indicaciones del producto pueden dividirse en 3 areas

anatomicas:

- A nivel coronario
se describe su uso en restauraciones permanentes de la dentina mediante el
uso de resinas compuestas o de protesis dentales Inlay/Onlay, restauracion
temporal de la dentina-esmalte, de lesiones cariosas coronarias profundas y/o
voluminosas mediante técnica sandwich y restauracion de lesiones cervicales

radiculares 22 27 39 51,

- A nivel radicular
Se describe su uso en reparaciéon de perforaciones radiculares, perforaciones
del techo de la camara pulpar, reparacion de reabsorciones internas y externas, en

terapias de apexificacion y en obturacion apical retrograda 22 27 39 51,

- A nivel pulpar
Se describe su uso en recubrimiento pulpar directo e indirecto y en
pulpotomias con diagnostico tanto de pulpitis reversible o irreversible con un manejo

de hemostasia menor a 5 minutos. 22 27 39 %1

En cuanto a las limitaciones, se describen casos de restauraciones estéticas
del sector anterior como material restaurador en casos donde la perdida de sustrato
y cargas oclusales sean severas; casos de pulpotomia con pulpitis irreversible
donde la hemostasia no logre ser controlada antes de 5 minutos y como

contraindicacion antecedente de alergia a alguno de sus componentes. 2°
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3.6.3.16. Protocolo de preparacion del Biodentine™ del fabricante

Se describe en el prospecto del fabricante como indicaciéon del Biodentine™

los siguientes pasos °:

A.

Tomar una capsula y golpearla levemente en una superficie dura para
descomprimir el polvo.

Abrir la capsula y colocarla en el soporte blanco.

Separar una monodosis de liquido y golpetear levemente a nivel del tapon
sellado para que la totalidad del liquido descienda al fondo de la mono dosis.

. Abrir la capsula girando el tapén sellado, cuidando de que no se escape

ninguna gota.

E. Verter 5 gotas de la mono dosis en la capsula.

Cerrar la capsula y colocarla en un vibrador de tipo Technomix, SYG — 200,
Tac 400 (Lineatac), Silamat, CapMix, Rotomix, Ultramat, u otro similar a una
velocidad de unas 4000 a 4200 oscilaciones/min.

Mezclar durante 30 segundos.

. Abrir la capsula y verificar la consistencia del material. Si se busca una

consistencia mas espesa, esperar de 30 segundos a 1 minuto antes de un
nuevo control, sin sobrepasar el tiempo de trabajo. Si después del mezclado,
el material no tiene un aspecto cremoso, sino mas bien granuloso, afadir otra
gota de liquido y mezclar 10 segundos mas en el amalgamador. En este
caso, el tiempo de fraguado puede aumentar.

Recuperar el material Biodentine™ con la espatula incluida en la caja. De
acuerdo con la utilizacion deseada, Biodentine™, puede manipularse con
una porta amalgama, una espatula o un dispositivo para relleno endoddntico
retrogrado (por ejemplo, tipo Root Canal Messing Gun).

Enjuagar y limpiar rapidamente los instrumentos utilizados para eliminar los

residuos de material, evitando que se bloqueen para un uso posterior.
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3.7. ANALISIS DE EVIDENCIA CIENTIFICA EN TORNO AL BIODENTINE

Con el fin de otorgar una contextualizacion en torno al objetivo de esta
investigacion, se realizé como complemento una busqueda bibliografica en Pubmed
en donde residen citaciones anexas a la publicacion original en Pubmed, con filtro
de que fueran publicaciones utilizando el termino de busqueda “Biodentine”,
“sustituto dentinario activo” y se ha dividido este segmento en informacion obtenida
respecto a distintas formas de preparacién, protocolos y diferencias en torno a la

proporcion polvo — liquido como parametros de evaluacion.

3.7.1. Respecto a formas de preparacion

Dentro de la revision de literatura se ha descrito respecto a la forma de

preparacion de bioceramicos lo siguiente:

Shasi S, 2014. evalu¢ la fluidez y la resistencia a la compresion del MTA y el
cemento CEM con métodos de mezcla manual, ultrasonico y mecanico, obteniendo
diferencias significativas para ambos materiales en cuanto a la fluidez. En cambio,
respecto a la resistencia a la compresidén el MTA no mostro diferencias significativas
al ser comparado con el cemento CEM, el cual presento diferencias significativas
con un mejor comportamiento a través de mezcla manual y en donde la mezcla

ultrasdnica y mecanica no presento diferencias significativas entre si. 2’

De souza et al, indica que la formacion del proceso de poros dentro de los
cementos de reparacion puede considerarse como el resultado de la interaccion
entre sus propiedades fisicas y el tipo de proceso de mezcla en si, se ha descrito
qgue los selladores de conductos radiculares que se mezclan a mano parecen ser
mas propensos a factores subjetivos inducidos por el operador lo que produce mas
defectos estructurales. Al indicar lo expuesto por Mitchell y Douglas en su estudio
describen una diferencia significativa en la porosidad al comparar dos cementos de

ionomero de vidrio, Fuji | y KetacCem, en mezcla manual y mecanica por capsulas,
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siendo menor el grado y nivel de porosidad en este ultimo. Considera también por
ello, el analisis experimental de los materiales debe incluir su caracterizacion en
términos de micro estructura tridimensional y una forma de reducir estas limitaciones
de la mezcla manual la presentacion lista para usar de los bioceramicos en

presentacion de pre-mezcla automatica como IRoot BP Plus 4! %2,

White y Yu et al. evaluaron la resistencia a la compresion y a la traccion de
un cemento iondmero de vidrio de mezcla manual y mezcla mecanica (Ketac Cem
y Ketac Cem Maxicaps) obteniendo mayores propiedades fisicas con la mezcla

manual. %3

Respecto al Biodentine™, domingos M et al, 2021 realizé un estudio para
comparar las propiedades fisicas y quimicas al cambiar el tipo de liquido (usando el
liquido del fabricante y agua) y el tipo de mezcla (vibradora Septodont,
amalgamadora y mezcla manual sobre loseta de vidrio) En torno a la mezcla se
definieron 3 formas: en vibrador para Biodentine™ (Septodont, France), en
amalgamador (Vibracap RS, France), y en forma de mezcla manual sobre una

loseta de vidrio hasta obtener una consistencia similar al grupo control. %

Los resultados indican que no existe una diferencia significativa en la
microestructura descrita bajo la observacién en microscopio electronico de barrido,
excepto para el grupo de mezcla manual con 6 gotas de agua donde no se visualiz6
la hidratacién de las particulas del cemento como un indicativo del proceso de

hidratacién mas lento en comparacién con los otros grupos.

46



.- »
e 9.0t 2008
L

Figura 17. Micrografias obtenidas del microscopio electrénico de barrido. A) Biodentine mezclado de acuerdo
a las instrucciones del fabricante B) Biodentine mezclado en amalgamador estandar C) Biodentine mezclado
con la cantidad total de liquido del fabricante en vibradora Septodont D) Biodentine mezclado con la cantidad
total de liquido del fabricante en amalgamadora E) Biodentine mezclado de forma manual con agua F)
Biodentine mezclado de forma manual con liquido del fabricante. Domingos et al., 2021 (54)

Los resultados indican también que el método de mezcla (vibradora,
amalgamadora o mezcla manual) no afecta la liberacion de iones de calcio mientras
el liquido indicado por el fabricante no sea cambiado, destacando que el agregar

mas liquido de Biodentine™, incrementa significativamente la liberacion de iones

de calcio. >
4000
Figura 18. Grafico de domingos et al. de
S i ? liberacién de iones de calcio. BD (grupo
3000 control) BD-A (Biodentine amalgamador)
B0 BD-F (Biodentine con todo el liquido BD
200 en vibradora) BD-AF (Biodentine con
‘g; it todo el liquido BD en amalgamadora)
oo ab ; BD-MW (Biodentine en mezcla manual
con 6 gotas de agua) BD-ML (Biodentine
Soo ' l - con 6 gotas de liquido BD) (53).
o
8D BD-A BD-F BD-AF BD-M\W BD-ML
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Respecto al tiempo de trabajo inicial y final, la figura 19 describe los
resultados obtenidos en donde se aprecia una diferencia significativa a
incrementarse el tiempo de trabajo final al utilizar la totalidad de liquido de
Biodentine™ y un decrecimiento significativo en el trabajo inicial y final del

protocolo de mezcla manual. %*
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Figura 19. Grafico de domingos et al. de tiempo de trabajo inicial y final. BD (grupo control) BD-A
(Biodentine amalgamador) BD-F (Biodentine con todo el liquido BD en vibradora) BD-AF (Biodentine
con todo el liquido BD en amalgamadora) BD-MW (Biodentine en mezcla manual con 6 gotas de agua)
BD-ML (Biodentine con 6 gotas de liquido BD) (53).

Respecto a la microdureza, se puede describir que todos los grupos
presentan un aumento significativo a las 24 horas posteriores respecto a las pruebas
realizadas transcurrida 1 hora, siendo menores los valores de microdureza inicial en
los grupos experimentales en relacién con el grupo control. Por otro lado, la
reduccion de la microdureza es significativa inclusive 24 horas posteriores a la

mezcla en los grupos donde se afiadio la totalidad de liquido de Biodentine™. 5
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" ( Figura 20. Grafico de domingos et al. de
° l microdureza. BD (grupo control) BD-A
%” 1 } (Biodentine amalgamador) BD-F (Biodentine con
:%’0 ab I ! ':‘h todo el liquido BD en vibradora) BD-AF
23 l (Biodentine con todo el liquido BD en
2 a . amalgamadora) BD-MW (Biodentine en mezcla
- I I - manual con 6 gotas de agua) BD-ML (Biodentine
s | I l con 6 gotas de liquido BD) (53).

8D BD-A BO-F BD-AF BD-MW BD-ML

3.7.2. Respecto a distintas proporciones

Septodont, en su archivo cientifico sobre el Biodentine™, indica que el
exceso de liquido genera porosidad en el material, y, por consiguiente, una
disminucién de las propiedades de resistencia mecanicas macroscopicas. Por otro
lado, la falta de agua reduce la posibilidad de obtener una mezcla homogénea, y
por ello, la adicién de un polimero hidrosoluble al sistema es descrito como un
agente reductor de agua, colaborando en el equilibrio correcto y en la adecuada

consistencia de la mezcla. 18

Se ha descrito que la filtracion y propiedades fisicas de los biomateriales
tienen relacion con el diametro de poros, lo que esta en relacion a las distintas

proporciones polvo-liquido usadas al preparar bioceramicos .

Fridland M et al en 2003, describi6 el aumento de solubilidad y porosidad del
ProRoot MTA al aumentar la proporcion de agua:polvo.

En otro estudio in vitro, Sadat Shojaee et al, preparo distintas proporciones
polvo-liquido de un bioceramico (CEM) para comparar la resistencia a la
compresion. Se prepararon distintas muestras en proporciones de 1 gota por 0,33 /

0,4 / 0,5 gramos, existiendo diferencias significativas para todas las proporciones y
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obteniendo mayor resistencia compresiva para la proporcion 1 gota-0,33 gramos,
disminuyendo esta propiedad a mayor proporcion de gramos. %

Darvell et al, describe que la proporcidn idonea entre la mezcla de agua
destilada o desmineralizada con el polvo del proroot y MTA angelus es de 0,35
ml/gramo y 0,28 ml/gramo respectivamente; de lo cual también describe un tiempo
de fraguado de 4 horas y 2,5 horas respectivamente, destacando que MTA angelus

tiene menos sulfato de calcio 28

Dentro del mismo estudio, Darvell et al, indica que el tamafo de particula del
MTA blanco es menor, lo que genera una mayor cantidad de superficie y con ello,
una mayor cantidad de humectacion y retencion de agua, resultando en una mayor

tasa de hidratacion. 28

A nivel clinico, teniendo la misma relacién polvo-agua, el tamafio de particula
involucra que el MTA blanco sera mas espeso debido a la mejor cohesion de
particulas y con ello, una mejor manipulacion respecto al MTA gris. Adicionalmente,
es importante destacar que la tasa de expansion higroscépica es mayor en el MTA

gris respecto al MTA blanco. 28
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4. MATERIALES Y METODOS

4.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existen diferencias significativas en el modulo de flexion del Biodentine™ al
ser preparado con un protocolo de mezcla manual y un protocolo de mezcla
mecanica versus el modulo de flexion obtenidas al ser preparado siguiendo el

protocolo descrito por el fabricante?”

4.2 OBJETIVO GENERAL DEL ESTUDIO
Evaluar in vitro, si existen diferencias significativas en una propiedad fisica de

un cemento hidraulico al utilizar distintos protocolos de mezcla, respecto a las

propiedades obtenidas por la mezcla estandar indicada por el fabricante.
4.3 OBJETIVO ESPECIFICO

Evaluar si existen diferencias significativas en el modulo de flexion de
Biodentine™ a las 24 horas al utilizar un protocolo de mezcla mecanica de
proporcion parcial, un protocolo manual de proporcion parcial y un protocolo manual
de proporcién total respecto al protocolo de mezcla indicado por el fabricante.

4.4 TIPO DE ESTUDIO

Corresponde a un estudio experimental in vitro, utilizando biomateriales,

instrumentos de medicion para pruebas fisicas.
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4.5 VARIABLES

independiente)

instrumentos manuales
durante 180 segundos
de 280 mg de polvo y 2
gotas de liquido sobre
una loseta estéril.

Grupo 2 Mezcla
manual  proporcion

total: Mezcla con
instrumentos manuales
durante 180 segundos
de 700 mg de polvo y 5
gotas de liquido sobre
una loseta estéril.

Grupo 3 Mezcla
mecanica proporcion
parcial: Mezcla en
amalgamador calibrado
durante 30 segundos
utilizando una capsula
con 280 mg de polvo y

2 gotas de liquido.

Variable Tipo de | Unidad Definicion Definicion
Variable de Operacional Conceptual
medida
Protocolo | Cualitativa - Grupo 1 Mezcla | Grupo 1 Mezcla
de mezcla | nominal manual proporciéon | manual proporcion
(variable parcial: Mezcla con | parcial: corresponde

a la mezcla realizada
por un operador de
una cantidad menor

proporcional a lo

indicado por el
fabricante con
instrumentos
manuales.

Grupo 2 Mezcla
manual proporcién
total: corresponde a
la mezcla realizada
por un operador de
una cantidad menor

proporcional a lo

indicado por el
fabricante con
instrumentos
manuales.

Grupo 3 Mezcla

mecanica

52




Grupo 4 Mezcla
mecanica proporcion
total: Mezcla en
amalgamador calibrado
durante 30 segundos
utilizando una capsula
con 700 mg de polvo y

5 gotas de liquido.

proporciéon parcial:
corresponde a la
mezcla realizada por
un operador de una
cantidad menor
proporcional a lo
indicado por el
fabricante en un
amalgamador

calibrado

Grupo 4 Mezcla
mecanica
proporcion total:
corresponde a la
mezcla realizada por
un operador de la
cantidad  estandar
indicada por el
fabricante en un

amalgamador

calibrado
Fuerza de | Cuantitativa MPa Sometimiento a prueba | Relacién entre la
flexion continua fisica de flexion de 3 |tensién a la que se

puntos de cada
muestra pasada 24
horas desde su

preparacion, utilizando
un  equipo Instron

modelo 23S celda 100

somete un material,

considerando el
mayor O  menor
grado de
deformacion

elastica, su calculo
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N, a una velocidad de | puede obtenerse
carga de 0,5 mm/min | mediante el modulo
hasta la rotura. de elasticidad y es
medido obteniendo
El calculo y formula se | el médulo de Young
hara en base a
estandarizacion ISO
9917/2 (1996)

Cuadro 7. Cuadro de variables a considerar en el estudio con su definicion operacional, conceptual, tipo de

variable
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4.6 MUESTRAS DE BIOMATERIAL A UTILIZAR

El biomaterial a utilizar sera la mezcla de polvo y liquido de Biodentine, preparado

en base a 4 protocolos distintos, sometiendo las muestras obtenidas a una prueba

fisica de flexion a las 24 horas desde su mezcla inicial, obteniendo por ello 4 grupos

de estudio detallados a continuacion:

A)

MaPp: Grupo experimental, mezcla manual de proporcién parcial,
corresponde a la mezcla ejecutada por un operador unico utilizando
instrumentos manuales durante 180 segundos de 280 mg de polvo y 2

gotas de liquido sobre una loseta estéril.

MaPt: Grupo experimental, mezcla manual de proporcién total,
corresponde a la mezcla ejecutada por un operador unico utilizando
instrumentos manuales durante 180 segundos de 700 mg de polvo y 5
gotas de liquido sobre una loseta estéril

MePp: Grupo experimental, mezcla mecanica de proporcion parcial,
corresponde a la mezcla mecanizada utilizando un instrumento calibrado
durante 30 segundos de 280 mg de polvo y 2 gotas de liquido en una

capsula de mezcla

MePt: Grupo control, corresponde a la mezcla siguiendo el protocolo
indicado por el fabricante.
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4.8 CRITERIOS DE INCLUSION / EXCLUSION DE MUESTRAS

Respecto a los criterios de inclusién

- Material indemne, sellado, paquete no alterado.

- Material dentro del periodo de utilizacion estipulado por fabricante.

- Material conservado en condiciones indicadas por fabricante y protocolo
de estudio.

Respecto a los criterios de exclusion

- Muestras con error en la mezcla manual o fuera del protocolo propuesto.

- Muestras con alteraciones en los parametros de evaluacién, medidas,
caracteristicas, textura, consistencia y preservacion que estén fuera de
los protocolos descritos en la investigacion.

- Muestras con fallas en la consistencia y mezcla heterogénea, o granulada

de la preparacion.

4.7 DETERMINACION DEL NUMERO DE MUESTRAS ESTUDIO Y PILOTO

Para cada parametro a evaluar, se utilizaran 13 muestras —siendo el numero
minimo para obtener normalidad en la distribucion de datos en esta metodologia y
estudio. Esta cantidad se basa con la metodologia de estudio realizada por
Septodont para la propiedad expuesta en esta investigacion, en conjunto con el
estudio de Sadat (55)
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4.9 RECURSOS A UTILIZAR EN PRUEBA PILOTO

Para el desarrollo de la investigacion se especifican las siguientes caracteristicas

que contempla cada item:

de flexion

ITEM Tipo de | Presentacié | Cantidad Caracteristicas
recurso n requerida
Biodentine Material Biodentine. 7 kit de | Para la
(septodont) Kit de | presentacié | obtencion de 52
presentacion | n muestras totales
con 5 (39 para grupo
capsulas. experimental 'y
13 grupo
control),
considerando
prueba piloto y
muestras fallidas
Moldes de | Equipo de | Matriz de | 3 moldes Molde de
muestras laboratorio | precision precision
estandarizad estandarizado
0 para prueba para obtener

muestras de 2
mm de ancho, 2
mm de alto y 25

mm de largo.

Se
evaluar la
del

molde 'y la

debera

integridad
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correspondencia
de las medidas
obtenidas en
cada muestra

resultante.

Agua destilada

Insumo

Bidon

2000 cc

Agua destilada,
desmineralizada
Como medio
estandarizado
de conservacion

de muestras.

Loseta de

vidrio

Instrumenta
[

4 unidades

Loseta de vidrio
7X7 cm, nueva,
bordes biselados
y en
presentacion
estéril para cada
grupo
experimental

de
cemento doble
1

Espatula

Instrumenta
[

4 unidades

instrumento
acero inoxidable
grado  medico,
nueva y en
presentacion

estéril para uso.

de
cemento doble
2

Espatula

Instrumenta
[

Espatula
parte de kit
Biodentine

52 unidades

Instrumento de
plastico, nueva y
desechable para
cada muestra a

realizar.
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Papel Film

Insumo

desechable

1 unidad 10

metros

Papel comercial
de metacrilato,

nuevo sellado.

Papel de

aluminio

Insumo

desechable

1 unidad 10

metros

Papel comercial
de aluminio,

nuevo sellado.

Huincha de
polietileno

Insumo

desechable

1 unidad
10m

Huincha de
polietileno,
transparente.
Suficiente para
cubrir moldes de
precision en
zona donde sera
depositado el

material

Gutaperchero

Instrumenta
[

4 unidades

Instrumento

acero inoxidable
grado  medico,
nuevo y en
presentacion

estéril para uso,
para cada grupo

experimental.

Regla

milimetrada

Instrumenta
[

1 unidad

Instrumento
acero inoxidable
grado  médico,
nuevo y en
presentacion

estéril para uso.

Pinzas de

curacion

Instrumenta
[

4 unidades

Instrumento

acero inoxidable
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grado  médico,
nuevo y en
presentacion

estéril para uso,
para cada grupo

experimental.

Gasas estéril

Insumo

desechable

60 unidades

No tejida, nueva,
en presentacion

estéril para uso.

Alcohol

Material

500 cc

Alcohol 70° en
presentacion
nueva envasada

y sellada.

Recipiente

para muestras

Material

52 unidades

Recipientes de
plastico, nuevos,
desinfectados vy
rotulados con el
subgrupo a cual
correspondan

las muestras
almacenadas en
ellos, simil a
recipiente para
pintura de

tempera.

Lupas

Instrumenta
[

1 unidad

Elementos de
aumento visual
para inspeccion
macroscopica de
las muestras

obtenidas
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Elementos de
protecciéon
personal

Insumo

desechable

4 kit

Guantes, lentes,
traje clinico
exclusivo,
mascarilla,
cubrepelo en
cantidad
suficiente para la
manipulacion de
todo el proceso

experimental

Balanza

analitica

Equipo de
laboratorio

Shimadzu
AUW220D

Balanza digital
de precision,
calibrada y con

opcién de tareo.

Camara

fotografica

Equipo de
laboratorio

Para registro
fotografico de la
secuencia

experimental

Cronometro

Instrumenta
[

Para registro y
cumplimiento de
tiempos para la
secuencia

experimental

Computador

Instrumenta
[

Para registro,

recoleccion y

analisis de
datos,

desarrollo,
redaccion y

utilizaciéon de
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software

estadistico

Amalgamador
a

Equipo de
laboratorio

Amalgamador
I-mix M3

Vibradora de
capsulas digital,
calibrada,

compatible con
capsulas de
biodentine y que
permita 4000
oscilaciones por

minuto.

Incubadora

Equipo de
laboratorio

Shaking
incubator
THZ98A

Instrumento

digital que
permita manejar
parametros de
100% humedad
relativa y
temperatura de
22°C en las
condiciones de
almacenamiento

de las muestras

Maquina de
resistencia

flexural

Equipo de
laboratorio

Instrom 23S

Instrumento que
permita someter
a una velocidad
de carga de 0,5
mm/min las
muestras hasta
su resistencia

limite.

Compatible con
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el tamano de las
muestras y con
un maximo de
100 N

Insumos de | Material Insumos varios

oficina y (tijeras, lapiz,

libreria marcadores,
impresora)

Investigador Humano Personal

de laboratorio humano
encargado y
capacitado en la
preparacion de
los insumos,
manipulacion de
instrumentos de
laboratorio y
registro de datos
obtenidos.

Estadistico Humano Personal
humano

capacitado y
encargado de la
tabulacion,
redaccion y
analisis
estadistico de
los resultados.

Cuadro 8. Cuadro de recursos a utilizar segun ITEM, tipo de recurso, formato de presentacion, cantidad a

utilizar y caracteristicas especificas.
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4.10 PROTOCOLO DE EXPERIMENTACION PARA PRUEBA PILOTO

4.10.1 ADQUISION DE INSUMOS, INSTRUMENTALES Y AREA DE
TRABAJO

Recoleccion y revision de stock de insumos, materiales,
instrumentales, equipo de laboratorio y recurso humano especificados en

cuadro numero 8.

4.10.2 TRANSPORTE

Transporte de los elementos del cuadro 8 a laboratorio de la facultad
de medicina de la Universidad de Valparaiso, con control de temperatura y
humedad para los elementos de biomateriales manteniendo condiciones

ideales, siendo almacenadas en mismas condiciones.

4.10.3 INDUCCION DE LABORATORIO

Evaluar uso y cuidados de equipos de laboratorio, espacios, tiempos
y horarios disponibles; evaluar condiciones ambientales del laboratorio
(Temperatura, humedad relativa); determinar y planificar area y flujo de
trabajo.
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4.10.5 PRUEBAS PREVIAS

a. Prueba de gramaje y preparacion de porciones para grupos de porciéon

parcial en mezcla manual y mecanica.

Pesar en balanza analitica calibrada la cantidad de polvo a utilizar para
cada muestra, equivalente a lo determinado como “PORCION PARCIAL” que
se corresponde a 280 mg o “PORCION TOTAL” que se corresponde a 700
mg. Se almacenaran en capsulas de mezcla vacias cada porcion obtenida a

mezclar.

- Fhal
a B
f \

| P -~

~ ‘

—egegoi°

Figura 21. Balanza Shimadzu AUW220D utilizada para el estudio

b. Prueba de calibracién de mezcla manual y mecanica.

Prueba realizada por investigador unico encargado de realizar el
mezclado para preparar todas las muestras de grupos experimentales.

En esta prueba se evaluaron distintos protocolos en cuanto a los
parametros de: forma de espatulado equivalente a los movimientos
realizados en un ciclo estandarizado, numero de ciclos de movimientos,
consistencia obtenida por tiempo de mezclado.

Se determindé como requisito al determinar el mejor protocolo para la

realizacion de mezcla manual, definir como parametro de medicién la
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consistencia y manipulaciéon del biomaterial mas similar a la obtenida
mediante el protocolo estipulado por el fabricante y que considerara el tiempo
de trabajo minimo como maximo durante la mezcla y colocacion del
biomaterial en los moldes de precision.

Esto se logré con el numero de protocolo 12°, el que dentro de sus
caracteristicas se realizd6 la mezcla manual a 180 segundos, con 20
movimientos circulares y 1 de levantar aplastar horizontalmente como 1 ciclo
de movimiento, repitiéndose hasta completar los tres minutos, permitiendo
obtener una consistencia fisica de masilla arenosa y una caracteristica visual

en cuanto a brillo similar a la obtenida por el protocolo del fabricante.

4.10.7 PASOS PARA OBTENCION DE MUESTRAS

En laboratorio, con ambiente controlado y personal investigador con
EPP se dispondra los instrumentales de mezcla estériles sobre el meson de
trabajo.

Se pesara en balanza analitica disponible calibrada la cantidad de
polvo a utilizar para cada muestra, equivalente a lo determinado como
‘PROPORCION PARCIAL” que se corresponde a 280 mg o “PROPORCION
TOTAL” que se corresponde a 700 mg. Se almacenaran en capsulas de
mezcla vacias cada porcidén obtenida a mezclar para cada muestra de cada
grupo.

Con una gasa o hisopo envuelta en vaselina sélida, se lubricaran los
moldes de precision al igual que en la cara de la loseta de vidrio, en toda su
superficie. Posterior a ello, sobre loseta de vidrio se colocaran dos laminas
de poliacetato a nivel de los espacios en el molde de precision, donde sera
depositado el material. Sobre estas laminas sera colocado el molde de
precision aislando de la loseta de vidrio el espacio donde sera depositado el
Biodentine.
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Para los grupos de mezcla manual: sobre una loseta de vidrio sera
depositada la cantidad de polvo necesaria, con espatula de cemento doble
se presionara el polvo para descompactar los granulos de material y dejarlo
en un tamario de particula fina, capa delgada y uniforme.

Se separara una mono dosis de liquido realizando pequeios golpes a
nivel del tapdn sellado para que la totalidad del liquido descienda al fondo de
la boquilla de la mono dosis. Abrir girando el tapdn sellado, cuidando de que
no se escape ninguna gota depositando en un lugar distinto a la ubicacién
del polvo, la cantidad de liquido equivalente a 2 gotas para el grupo de 280
mg de polvo y 5 gotas para el grupo de 700 mg de polvo.

Comenzar la mezcla con 1/5 de la porcidn de polvo e incrementar
proporcionalmente hasta alcanzar la totalidad entre los 60 y 120 segundos,
para continuar la mezcla hasta finalizados 180 segundos desde el inicio.

Luego de ello, depositar en el espacio del molde de precision en
pequenos incrementos aproximadamente de 2 a 3 mm de material mezclado,
generando movimientos vibratorios con la punta del instrumento para
dispersion y adaptacién del material a los contornos.

Una vez depositada la cantidad requerida en el molde de precisién,
colocar una lamina de poliacetato encima del molde a nivel de los espacios
donde fue depositado el material y generar una leve presion para que lamina

entre en contacto y genere un aislamiento y sello durante su fraguado.

Para los grupos de mezcla mecanica: Tomar una capsula con la
cantidad requerida segun muestra y grupo, golpearla levemente en una
superficie dura para descomprimir el polvo. Abrir la capsula y colocarla en el
soporte blanco.

Se separara una mono dosis de liquido realizando pequeios golpes a
nivel del tapdn sellado para que la totalidad del liquido descienda al fondo de
la boquilla de la mono dosis. Abrir girando el tapdn sellado, cuidando de que

no se escape ninguna gota depositando al interior de la capsula que contiene
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el polvo, la cantidad de liquido equivalente a 2 gotas para el grupo de 280
mg de polvo y 5 gotas para el grupo de 700 mg de polvo.

Cerrar la capsula y colocarla en la maquina vibradora compatible al
protocolo por fabricante a una velocidad de 4000-4200 oscilaciones/min.
Mezclar durante 30 segundos, abrir la capsula y depositar la cantidad
requerida en el molde de precisién, colocar una lamina de poliacetato encima
del molde y generar una leve presién para que lamina entre en contacto con

biomaterial y genere un aislamiento y sello durante su fraguado.

Una vez que se ha colocado la lamina de poliacetato superior en cada
molde de precision, se tomara el conjunto y sera almacenado en incubadora
con ambiente controlado a 22°C y se mantendra en esas condiciones durante
2 horas. Una vez pasado este tiempo, se retiraran con movimientos suaves
las muestras de los moldes de precision y deberan ser observadas bajo lupas
y con regla para verificar la integridad en cuanto a espacios o defectos de
continuidad del material y en cuanto a las medidas obtenidas existir una
diferencia +/- 1 mm. Las que no cumplan con esta verificacion deberan ser

desechadas.

Luego se realizara una limpieza del molde de precision con gasa y

alcohol y agua.

Figura 22. Moldes de precisién con material producido y depositado en placas
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4.10.8 CONSERVACION DE MUESTRAS PARA PRUEBA A 24 HORAS

Las muestras al ser retiradas de los moldes seran depositadas en
frascos de plastico y sumergidas completamente en agua destilada para
obtener un ambiente con 100% humedad relativa. Se rotularan los envases
con numeros al azar para generar un ciego simple en las pruebas fisicas.

Las muestras ya en recipientes deberan ser ingresadas en incubadora
para mantener los 37° C durante 24 horas a partir del momento de mezcla
para realizacion de las pruebas fisicas.

Figura 23. Muestras en recipientes de almacenamiento en incubadora hasta transcurrir 24
horas desde la mezcla.

4.10.9 REALIZACION DE PRUEBAS FISICAS DE LABORATORIO

Un profesional capacitado en el uso de maquina de ensayo universal
sera el encargado de realizar las pruebas fisicas de las muestras obtenidas,

de la siguiente forma.
- Moédulo de flexién: colocar una muestra en una maquina Instrom

23S, realizar prueba a una velocidad de carga de 0,5 mm/min y
registrar valores obtenidos en cuadro 9.

69



Figura 24. Imagen de maquina instrom sometiendo a prueba un cuerpo de muestra a una velocidad de carga

de 0,5 mm/min

4.10.10 REGISTRO DE VALORES Y CALCULO DE MODULO DE FLEXION

Se registraran los valores obtenidos en tabla Excel y se haré el calculo
de mddulo de flexion en base a formula estandarizada segun norma 1SO
9917/2 (1996).

411 ESQUEMA DE FLUJO DE TRABAJO, TABLA DE REGISTRO Y
VALORES OBTENIDOS POR FORMULA

En el siguiente esquema se muestra el flujo de muestras para la
obtencion de valores en pruebas fisicas.
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Proceso de mezcla seglin protocolo especifico por grupo

MePt
(n=13)

MePp
(n=13)

MaPt
{n=13)

z
L

(n=13)

Colocar en moldesy almacenar en ambiente controlado por 24 hrs

Prueba de propiedades fisicas Equipo Instron
Velocidad de carga 0,5 mm/min

Valor RF MePt
(n=13)

Valor RF MePp
{n=13)

Valor RF MaPt
{n=13)

Valor RF MaPp
{n=13)

Transferencia de valores a cuadro de registro

Figura 25. Esquema de flujo de trabajo de las

muestras desde su preparacién a sometimiento

a pruebas fisicas.

En la siguiente tabla se exponen los resultados obtenidos de las

pruebas fisicas transformados mediante la férmula ISO 9917/2 (1996)

GRUPOS EXPERIMENTALES

NO
Muestra

MaPp

MaPt

MePp

MePt

oDl |o|Nlo o w |-

13

Cuadro 9. Cuadro de resultados con valores en Newton obtenidos en prueba fisica
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5. ANALISIS ESTADISTICO

Una vez realizadas las pruebas, se seguira la siguiente secuencia de pasos:

1. Analizar la distribucion de los datos, para determinar si se cuenta con un
numero de muestras suficiente para confirmar normalidad para pruebas
paramétricas.

2. Se aplicara estadistica inferencial, utilizando un test de analisis de varianza
de un factor (ANOVA one way) con un indice de confianza del 95%.

3. Se realizara estadistica inferencial, utilizando test de Turkey con un indice de
confianza del 95%.
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6. RESULTADOS

Los valores de la resistencia flexural obtenida en cada muestra sera a través
de MPa, obtenidos mediante la formula ISO 9917/2 (1996) aplicable a cementos
odontoldgicos basados en hidratacion, los que se registran en la tabla del cuadro 10
y se esquematizan en el siguiente grafico de la figura 22:

GRUPOS EXPERIMENTALES
N° Muestra MaPp MaPt MePp MePt
1 17,90 11,00 17,07 15,92
2 20,57 14,52 12,34 16,52
3 17,01 12,30 12,75 14,45
4 18,01 12,65 12,29 16,16
5 16,14 10,94 15,19 17,10
6 15,87 10,42 10,05 9,57
7 21,70 21,79 12,78 13,05
8 16,61 18,20 13,95 19,02
9 21,00 15,00 15,51 12,24
10 17,05 14,84 12,32 12,68
11 18,23 13,29 15,87 15,10
12 14,90 17,90 12,26 13,34
13 14,48 13,71 13,58 19,75

Cuadro 10. Cuadro de resultados con valores traspasados a formula para obtencion de MPa por médulo de
flexién en base a formula ISO 9917/2

73



21,79 21,7
w i
20 'r9‘75 19,4
17,07 17,
16,81 '|' ‘ 16,45 ‘g 835
15,35 J_ :
14,48

13,71

12,865 HZ&S 1,65
o 5 J—m,os J_lmz

w27

i5 15,1

MePt (control) MePp MaPt MaPp

Figura 26. Grafico Box plot de resultados obtenidos en MPA de protocolos realizados

A continuacion, se resume en los siguientes cuadros la estadistica
inferencial por analisis de varianza entre cada grupo:

MaP | Origen de la
p Variacion SS df MS F nivel p F crit
Vs 0.0174
MaPt | Entre Grupos | 5.395.017 1 5.395.017 660.62 6 430.09
Dentro de 17.966.28
Grupos 0 22 816.649
23.361.29
Total 7 23

Cuadro 12. Cuadro de resumen de andlisis de varianza (ANOVA — ONE WAY) para grupo MaPp vs MaPt

con 26 muestras
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MaP | Origen de la
p Variacion SS df MS F nivel p F crit
Vs 11.558.75 11.558.75 2.760.36 0.0000
MeP | Entre Grupos 0 1 0 7 3 430.09
p Dentro de

Grupos 9.212.272 22  418.740

20.771.02
Total 2 23

Cuadro 13. Cuadro de resumen de anélisis de varianza (ANOVA — ONE WAY) para grupo MaPp vs MePp

con 26 muestras

MaP | Origen de la
p Variacion SS df MS F nivel p F crit
Vs 0.0210
MePt | Entre Grupos | 4.424.242 1 4424242 617.918 1 430.09
Dentro de 15.751.81
Grupos 3 22  715.991
20.176.05
Total 5 23

Cuadro 14. Cuadro de resumen de andlisis de varianza (ANOVA — ONE WAY) para grupo MaPp vs MePt

con 26 muestras

MaPt | Origen de la
Vs | Variacién SS df MS F nivel p F crit
MeP 0.2040 430.09
p Entre Grupos | 1.160.141 1 1.160.141 171.361 3 5

Dentro de 14.894.33

Grupos 9 22 677.015

16.054.48
Total 0 23

Cuadro 15. Cuadro de resumen de andlisis de varianza (ANOVA — ONE WAY) para grupo MaPt vs MePp

con 26 muestras

MaPt | Origen de la
Vs | Variacion SS df MS F nivel p F crit
MePt 0.8262 430.09
Entre Grupos 0.48105 1 048105 0.04938 0 5
Dentro de 21.433.87
Grupos 9 22  974.267
21.481.98
Total 4 23

Cuadro 16. Cuadro de resumen de andlisis de varianza (ANOVA — ONE WAY) para grupo MaPt vs MePt

con 26 muestras
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MeP | Origen de la
p Variacion SS df MS F nivel p F crit
Vs 0.1017 430.09
MePt | Entre Grupos | 1.680.725 1 1.680.725 291.611 7 5

Dentro de 12.679.87

Grupos 1 22 576.358

14.360.59
Total 7 23

A continuacion, se resume en el siguiente cuadro la estadistica inferencial
en base a los resultados obtenidos:

Resistencia Protocolo de mezcla
Al MePt (control) MePp MaPt MaPp
MPa 14,99 + 2,8 13,54 £ 1,9 14,36 + 3,3 17,66 + 2,3
p Value B B B A

Cuadro 11. Cuadro de resumen de estadistica inferencial obtenida mediante los resultados. A = hay

diferencia significativa. B = no hay diferencia significativa.
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7. DISCUSION

En base a los resultados obtenidos por los distintos protocolos para la mezcla
de Biodentine, se pueden contemplar 4 perspectivas distintas:

El primer resultado a analizar indica que “no existe diferencia significativa
en el mdédulo de flexion obtenido entre los protocolos de mezcla indicado por
el fabricante (MePt), protocolos de mezcla mecanica de proporcion parcial

(MePp) y protocolos de mezcla manual de proporcion total (MaPt)”

Se debe considerar que en literatura como en la investigacion por Singh et
al. se describe el incremento de propiedades fisicas, incluso a 30 dias como ocurre
con la resistencia a la compresion del Biodentine y es en este contexto que la
interpretacion del resultado debe considerar la metodologia implementada en la
evaluacion de las propiedades fisicas realizadas a las 24 horas del inicio de la
mezcla, en que si se contrapone un paralelo al estudio realizado por Domingos et
al, este ultimo agrega una medicion a las 2 horas de realizada la mezcla en donde
existe una diferencia en las propiedades fisicas a ese tiempo versus las alcanzadas
a las 24 horas. Es por ello que dentro de las sugerencias debe plantearse la
consideracion de evaluar las propiedades fisicas transcurridos distintos tiempos,
con el fin de considerar el aumento descrito en la literatura que presentan estos
biomateriales y descartar diferencias significativas entre distintos protocolos al

evaluar un tiempo menor a 24 horas 22 %4,

En cuanto a propiedades fisicas existe un paralelo con la investigacion de
Shahi S. Et al. al evaluar la resistencia compresiva del MTA y cemento CEM en un
protocolo de mezcla manual, mecanica y ultrasénica no obtuvo diferencias
significativas en torno al MTA. Sin embargo, el cemento CEM si presento diferencias
significativas de la resistencia compresiva siendo mayor el valor obtenido al realizar
el protocolo de mezcla manual comparado con los otros dos protocolos de mezcla

mecanica y ultrasonica, en que no existieron diferencias significativas entre si. 2’
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En otro punto el estudio de Domingos et al. no revela que exista una
diferencia en la microestructura entre la mezcla mecanica y manual del Biodentine.
54

Como segundo resultado se describe “la existencia de una diferencia
significativa en el médulo de flexién obtenido en el protocolo de mezcla
manual de proporcion parcial (MaPp) respecto al obtenido en protocolo de
mezcla indicado por el fabricante (MePt), un protocolo de mezcla mecanica de
proporcion parcial (MePp) y un protocolo de mezcla manual de proporcion
total (MaPt)”.

Como tercer resultado el “protocolo de mezcla manual de proporcion
parcial (MaPp) presenta un moédulo de flexion mayor en promedio al ser
comparado con los protocolos de mezcla manual de proporcion total (MaPt),
mezcla mecanica proporcion parcial (MePp) y mezcla mecanica proporcion
total (MePt)”.

El contexto de estos resultados también puede verse relacionado a un
concepto metodoldgico, en donde la cantidad de tiempo estipulado para la mezcla
manual fue determinada durante la prueba piloto, en que el criterio necesario fue
obtener una mezcla de consistencia similar a la obtenida en el grupo control de
manera homogénea, lograndose esto con una mezcla en un rango de 2,5 + 0,5
minutos. Se considero el tiempo mayor para abordar la totalidad de posibilidades de
las muestras a realizar, y teniendo la consideracién de contar con el tiempo
suficiente para llevar las muestras a los moldes de precision antes de finalizado el

tiempo de trabajo que indica la literatura en metodologias similares %4 8

En la literatura, recordemos que De Souza et al. indica que una de las fallas
al realizar procesos de mezcla manuales es la falta de homogeneizacion del
biomaterial por factores subjetivos del operador como sugiere el estudio de Mitchell
y Douglas, lo que se estandariza al utilizar maquinaria o instrumentos mecanizados.
La sugerencia que aborda este estudio es que esta deficiencia en la ejecucion
puede verse compensada por una mayor cantidad de tiempo de realizacion de la

mezcla, lo cual es contrastable con otros estudios que buscaron compensar esta
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falta de similitud de la consistencia obtenida del material en grupos de control,
agregando mas contenido de liquido de Biodentine como en el estudio de domingos
et al, este factor debe ser considerado como una alteracion en la relacion
polvo:liquido y que en estudios como Sadat et al. se valora esto como una variable

que influye en las propiedades fisico mecanicas de biomateriales similares. 41 54 56

Bajo este concepto de evaluar la homogeneidad de un biomaterial sometido
a distintos protocolos de mezcla es que se refuerza la idea de complementar este
tipo de estudios con micro-CT como indica Souza et al. para evaluar si existe algun
tipo de diferencia en la microestructura y porosidad al modificar el tiempo de mezcla

como un factor que afecte las propiedades fisicas de bioceramicos. *'

Si bien son biomateriales distintos en cierta medida se puede contrastar con
el estudio de White y Yu et al. quienes evaluaron la resistencia a la compresion y a
la traccion de un cemento iondmero de vidrio a través de mezcla manual y mezcla
mecanica (Ketac Cem y Ketac Cem Maxicaps) obteniéndose mayores propiedades
fisicas con la mezcla manual. De ello hay que destacar que metodolégicamente se
realizé la mezcla manual 30 segundos y la mezcla mecanica 10 segundos a 4.000
oscilaciones por minuto %3

Por lo anterior descrito, si bien con este primer parametro de tiempo de
mezcla aumentado podemos hacer diferencia respecto a los grupos de mezcla
mecanico realizados durante 30 segundos, se debe considerar la busqueda de un
segundo factor que haga la diferencia entre los resultados obtenidos entre el grupo
de mezcla manual de proporcion parcial y total, de lo cual podemos atribuir como
principal diferencia a la cantidad preparada, considerando que es proporcional a la
cantidad total.

En torno a este punto, la marca Septodont describe en el prospecto y
protocolo de Biodentine, una vez pasado 30 segundos de realizada la mezcla la
posibilidad de agregar una gota de liquido y repetir por 10 segundos en
amalgamador para obtener una muestra mas espesa. La literatura expone que el
agregar mas liquido de Biodentine se relaciona a una mayor liberacion de iones de
calcio, lo que puede afectar las propiedades fisicas del material. 18 39 54
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Se podria dar pie a la existencia de un rango de humectacion ideal en base
al estudio de CEM y MTA con distintas proporciones de polvo y liquido. En este
estudio se establecen proporciones discontinuas por un tema metodoldgico, pero es
importante tener en cuenta que en la realidad se tratan de valores continuos y podria
plantearse la idea de un rango optimo versus valores unicos. Este razonamiento
invita a que existan rangos de aplicacion de liquido que pueden presentar un
comportamiento aceptable a una menor cantidad de polvo, como en el caso del
grupo de mezcla manual a proporcion parcial, pueden tener un impacto mayor y ser

significativo en las propiedades obtenidas. %

Otra consideracion metodologica en torno a esta segunda consideracion se
relaciona con la preparacion previa de los grupos de mezcla manual, en donde el
polvo sobre loseta se presenta con granulos. Este fue aplastado y descomprimido
lo que permite una mejor homogeneizacion del material, ademas de reforzar la idea
empirica de manipulacion en que una menor cantidad involucra una mejor

manipulacion para la realizar la mezcla

Como cuarto resultado a considerar es el menor rango de variabilidad en el
modulo de flexidn obtenido en el protocolo de mezcla mecanica y manual de
proporcion parcial, 7,02 y 7,22 MPa respectivamente, versus el mayor rango de
variabilidad en los protocolos de mezcla mecanica y manual de proporcion total,

10,18 y 11,37 MPa respectivamente.

En torno a este resultado se podria justificar la diferencia obtenida entre el
grupo de protocolo de mezcla manual de proporcién parcial y total es la mayor
facilidad empirica que permite ejecutar la mezcla una cantidad menor de
biomaterial, sin embargo, es sugerente el plantear como propuestas de
metodologias que tengan como finalidad evaluar si la cantidad segun distintos
métodos de mezcla estén relacionados con el rango de variabilidad de MPa

obtenidos.

Una limitante a considerar para este estudio es haber abordado una sola
propiedad fisica principalmente por los recursos disponibles para su realizacién,

esto entendido en que los biomateriales presentan diversas propiedades bioldgicas,
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quimicas y fisicas que analizar, por ello la sugerencia en miras de poder ampliar el
aporte a la evidencia de esta propuesta es la realizacién de otras pruebas fisicas

como solubilidad

81



8. CONCLUSIONES

La resolucion de patologias humanas en salud involucra diversas disciplinas
en que la odontologia siendo una de ellas, concreta terapias realizadas con el uso
de biomateriales, dentro de ellos el Biodentine es un representante de los
bioceramicos aplicados en endodoncia con mejores propiedades que sus
predecesores, su presentacion es en formato de capsulas para mezcla mecanica
con 700 mg de polvo y 5 gotas dosificadas como medida estandar utilizando ademas

un instrumental de mezcla para su preparacion.

Por ello, se plante6 la comparacion respecto a una propiedad fisica como el
modulo de flexion, al preparar este biomaterial con protocolos alternativos a lo
estipulado por el fabricante y evaluar si existen diferencias significativas en esta
caracteristica al contrastar con un grupo de mezcla manual a proporcion parcial,
mezcla manual a proporcion total y un grupo de mezcla mecanica a proporcion

parcial.

Dentro de la discusién se describe que existen elementos para apoyar los
resultados obtenidos, considerando especialmente la metodologia implicada para el
desarrollo de este protocolo tuvo la finalidad de complementar las deficiencias
posibles de un método realizado por un operador humano y en una proporcion

menor.

La conclusién de los resultados, indican que existe una diferencia
significativa entre el grupo de mezcla manual a proporcion parcial respecto a los
otros 3 grupos, obteniendo ademas en promedio mayor resistencia a la flexion.
desde otra perspectiva ademas los otros 3 grupos no presentan diferencias
significativas entre ellos, se puede destacar que el rango de valores obtenidos es
menor en los grupos de mezcla de proporcidn parcial versus los grupos de mezcla

de proporcion total.

Si bien se sugiere la realizacion de otros estudios que evaluen distintos

parametros fisicos, quimicos y biolégicos al modificar los parametros de preparacion
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de biomateriales, el estudio aporta un antecedente y sugerencia para considerar en
base a los valores obtenidos en el médulo de flexién del Biodentine, la utilizacion

de protocolos alternativos de mezcla.
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