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Resumen

La sofisticacion que actualmente existe en el disefio de los brackets ortoddncicos
preajustados, ha determinado que durante las consultas no se requieran tantos dobleces
en el alambre para mejorar la posicion de los dientes; sin embargo, se ha vuelto
indispensable, su colocacién correcta sobre los dientes desde el inicio del tratamiento, con
el fin de favorecer la expresion correcta de la informacién contenida en su disefio. Esto ha
significado que, como resultado de los tratamientos vanguardistas de ortodoncia, las
consultas son mas cortas, se logra una mejor oclusién, y ademas se obtienen, superficies
del esmalte menos agredidas al retirar la aparatologia, no solo por la disminucion en el
namero de recolocaciones de brackets mal posicionados, sino también por el uso de
novedosos sistemas de adhesiéon. El procedimiento de adhesion indirecta (Al) en
Ortodoncia, se ha probado como un método mediante el cual, los brackets pueden ser
posicionados de forma rapida, precisa y consistente, especialmente en las zonas

posteriores de las arcadas, gracias al empleo de modelos de estudio del paciente.

En esta investigacion que consistio de dos fases, se estudio la adhesion indirecta a dientes
premolares humanos, de dos tipos de brackets. En la primera fase se probaron brackets
metalicos de autoligado (In Ovation “R” CCO. Tomy Inc. Tokio, Japén), y en la segunda,
brackets ceramicos policristalinos (Clartity ADVANCED. 3M Unitek. Monrovia, CA, E.U.A)).
En ambas fases, el experimento consisti6 en evaluar el uso de dos agentes adhesivos
empleando Al (grupos experimentales), en relacion con su resistencia a desprenderse del
esmalte dental (RD), la cual fue evaluada con una maquina universal de pruebas; ademas,
se determiné el indice de adhesivo remanente (IAR), correspondiente a la cantidad de
adhesivo identificada sobre el esmalte después de desprender los brackets, la cual se
clasifico dentro de cuatro categorias (0 = 0% de adhesivo sobre el esmalte, 1 < 50%, 2 >
50% y 3 = 100% del adhesivo con la impresion de toda la base del bracket sobre el esmalte).
Ambos grupos experimentales fueron comparados entre si y con un grupo control, al cual
se tratd con la técnica de adhesion directa (AD), mas comin hoy en dia. En las dos fases
de este estudio, el grupo control fue adherido con una resina viscosa de fotocurado
(Transbond Plus CC. 3M Unitek), y los grupos experimentales se adhirieron indirectamente,
uno con resina fluida de fotocurado (Transbond Supreme LV. 3M Unitek), y el otro, con un

sistema adhesivo de autocurado (Sondhi Rapid Set. 3M Unitek).

Los resultados de la primera fase de esta investigacion, mostraron que la RD promedio de

todos los grupos, sobrepasé los valores recomendados para una adhesién clinica exitosa
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(6 — 8 MPa). De acuerdo con el andlisis estadistico, solo existié diferencia significativa entre
el grupo | (13.07 MPa £ 3.75 MPa), y el grupo Il (10.05 + 4.40 MPa) (P = 0.005). El valor
medio de RD para el grupo lll fue de 12.13 MPa + 5.85. El analisis de Weibull, a través de
dos de sus tres parametros, determind que la Al es menos confiable que la AD; por un lado,
la fuerza de desprendimiento asociada con el 10% de fallas en la adhesion, fue de casi la
mitad para los grupos experimentales (Il = 4.23 MPa; Il = 3.83 MPa) en relacion con la del
grupo control (I = 7.57 MPa); ademas, el médulo de Weibull (parametro adimensional) al
ser mas bajo en los grupos experimentales, mostrd que la Al tuvo valores mas dispersos,
asociados a una estructura menos uniforme de las resinas empleadas en ambos grupos (I
=3.43; 1l = 2.24; 1l = 1.73). En cuanto al IAR, se comprobd una asociacion significativa
entre esta variable y el tipo de adhesion empleado (X? = 45.80; P < 0.001). En el grupo |, el

valor mas frecuente fue IAR-2, en el grupo Il fue IAR-1, mientras que para el lll fue IAR-O.

En la segunda fase, los resultados mostraron que la RD promedio en los tres grupos
estudiados, sobrepasé el rango aceptado para una adhesién clinica exitosa. El valor
promedio de RD para el grupo control (I = 21.64 MPa + 5.95), fue significativamente mas
alto que el de ambos grupos experimentales (Il = 8.18 MPa + 3.70; Ill = 11.27 MPa + 4.53;
P < 0.001), siendo el grupo control, el Unico que sobrepaso 14.5 MPa, valor identificado
como el limite maximo de tensién para el esmalte, y el Gnico en el que se encontraron
fracturas del esmalte al realizar la prueba de RD. A su vez, la comparacion entre ambos
grupos experimentales demostré que la RD promedio del grupo lll, fue significativamente
mas alta que la del grupo Il (P = 0.013). Por otra parte, segun el analisis de Weibull, la
probabilidad asociada con el 10% de fallas, mostr6 que el grupo con AD tuvo una resistencia
al desprendimiento, casi del doble que los grupos con Al (I = 7.57 MPa, Il = 4.23 MPa y llI
=3.83 MPa); ademas, los valores para el médulo (1=3.43,11=2.24 y lll = 1.72) demostraron
gue las mediciones obtenidas en los grupos experimentales fueron mas inconsistentes. En
relacion con los resultados del IAR, la asociacion entre el tipo de adhesion y el remanente
de adhesivo sobre el esmalte, resulté significativa, predominando el valor 3 en el grupo

control, y el valor 1 en ambos grupos experimentales.

Como conclusién, se encontré que los dos adhesivos probados en esta investigacion, se
comportaron de manera eficiente, al ser usadas con Al, tanto para los brackets metalicos
de autoligado, como para brackets ceramicos policristalinos. En ambos casos, la RD de los
brackets adheridos indirectamente con la resina fluida fotopolimerizable, resulté la mas

baja; quizé esto se debid, a que la polimerizacion del material fue incompleta, pues las guias



para la Al representan un obstaculo para el paso de la luz necesaria para fotocurar el
adhesivo, aun cuando estas sean elaboradas con un material translicido. Sin embargo,
ningun bracket se desprendio al retirar las guias de los dientes después de haber colocado
los brackets. Cabe recalcar, que la combinacion de brackets ceramicos y adhesion
indirecta, al resultar en una RD menor pero eficiente, pudiera considerarse como una buena
alternativa para proteger el esmalte dental de fracturas al retirar la aparatologia, ante los

valores de RD mas altos, presentes en la adhesion directa de los brackets ceramicos.



Introduccién

Los procedimientos en Ortodoncia experimentan una evolucién continua, debido en gran
medida a los avances en la ciencia de los materiales dentales. Por esta razén, resulta
indispensable que tanto los profesionales, como los estudiantes de la especialidad, cuenten
con informacion actualizada y accesible. Gracias a las publicaciones cientificas esto ha sido
posible desde hace varias décadas, siendo cada vez mas especifica la informacion que se
puede encontrar en los articulos de investigacion; entre muchos temas, uno de gran
importancia es el procedimiento de adhesion en Ortodoncia, pues gracias a este
descubrimiento, el tratamiento ortodéncico evoluciond de manera extraordinaria. Dicho
procedimiento ha tenido grandes avances desde que aparecieran los primeros datos al
respecto, en los afios 50 del siglo pasado. Se han propuesto multiples modificaciones en
relacion con los materiales usados para adherir los aditamentos ortodoncicos, asi como
también, en cuanto a la metodologia para acondicionar el esmalte dental y adherir la
aparatologia. Para este fin, actualmente se demanda un procedimiento que no solo requiera
de poco tiempo en el sillon dental, sino que ademas sea minimamente invasivo para el
diente y que a la vez favorezca que los aparatos, soporten cada vez mejor las condiciones
en la boca de los pacientes; siendo un requisito indispensable, el resistir a las fuerzas de la
masticacion y de la aparatologia, sin desprenderse del diente, hasta que el tratamiento haya
sido terminado y el clinico decida retirarlos, realizando este procedimiento con el menor

dafno a la superficie del esmalte dental.

Desde esta perspectiva, dos variables estudiadas ampliamente, han sido la resistencia al
descementado de los brackets ortodoncicos (RD), la cual es la fuerza que soporta un
aditamento antes de desprenderse de la superficie del esmalte dental; y el indice de
adhesivo remanente (IAR), que es la determinacion subjetiva de la cantidad de adhesivo

gue queda sobre el esmalte, una vez que el bracket es retirado del diente.

Gracias al esfuerzo constante de numerosos investigadores, actualmente puede adherirse
la aparatologia ortodéncica siguiendo dos protocolos distintos, el mas comudn es el
procedimiento de adhesion directa (AD), en el cual cada bracket se cementa sobre el diente
correspondiente, en la boca del paciente. La segunda opcion, es el procedimiento de
adhesion indirecta (Al), en el que se posicionan los brackets sobre modelos de yeso del
paciente, para después transferirlos mediante unas guias, a los dientes de manera conjunta
y mas precisa. Tanto el método directo como el indirecto, han sido ampliamente estudiados

en relacién con numerosas variables que se involucran en cada uno de estos, tratando de
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identificar si alguno es superior al otro. Existe la gran ventaja con Al, de que la adhesion de
los brackets a los dientes es méas sencilla, rapida y precisa; sin embargo, todavia no es el
procedimiento de eleccidn entre la mayoria de los ortodoncistas, debido a que existen varias
combinaciones de materiales y metodologias, que pueden ser aplicados a este tipo de
adhesioén, los cuales no han sido evaluados; por lo que la investigacion al respecto podria
fundamentar la aceptacion de este procedimiento, en favor de un tratamiento de ortodoncia

mas eficiente y efectivo.

Ante este panorama, se desarrolld este proyecto de investigacion, con la finalidad de
proporcionar a los especialistas, informaciéon cientifica actualizada en relaciéon con el
procedimiento de Al, el cual se llevé a cabo en dos etapas. En una primera etapa, se usaron
brackets metdlicos de autoligado adheridos in vitro con Al, usando dos tipos de adhesivos,
una resina fotocurable de baja viscosidad, y un sellador autocurable. El objetivo fue evaluar
laRDYy el IAR, y compararlos con los obtenidos para la AD. En la segunda etapa, se realizd

el mismo experimento, con brackets ceramicos policristalinos.



1. Antecedentes

1.1 Historia de la adhesion en Ortodoncia

Los dientes mal posicionados, han sido un problema para el ser humano desde tiempos
inmemoriales, y los intentos por corregir esta alteracion se remontan como minimo 1,000
afios a.C., habiéndose encontrado en excavaciones griegas Yy etruscas aparatos
ortodoncicos primitivos sorprendentemente bien disefiados. Con el desarrollo de la
Odontologia en los siglos XVIII y XIX, varios autores describieron diferentes dispositivos
para alinear los dientes, los cuales fueron utilizados esporadicamente por los dentistas de
la época. A partir de 1850, aparecieron los primeros tratados que hablaron
sistematicamente de Ortodoncia, siendo el mas notable “Oral deformities”, de Norman

Kingsley.!

Hacia 1890, el trabajo de E. H. Angle sobre la oclusion en la denticién natural, lo llevé al
desarrollo de la Ortodoncia como especialidad. En el afio 1907, sus tratamientos consistian
en brackets soldados a bandas metéalicas ajustadas a cada diente, lo cual hacia tanto la
preparacion de los aditamentos, como su colocacion, muy laboriosa y demandante para el
clinico; ademas, este tipo de aparatologia multibandas tenia varias desventajas como el
tiempo excesivo requerido para su colocacion, la existencia de diastemas después del retiro
de los aparatos, una apariencia antiestética, irritacion de los tejidos blandos, asi como
grandes zonas de descalcificacion en el esmalte debido a la retencion de placa

dentobacteriana.?®

Un avance sumamente importante para la Ortodoncia, fue el descubrimiento de un método
para adherir aditamentos ortodéncicos a la superficie dental. Michael Buonocore,* fue quien
se convirtié en un pionero de la ciencia odontolégica, al proponer un procedimiento para
adherir restauraciones de acrilico a la estructura dental, mediante el acondicionamiento de
la superficie del esmalte con acido fosférico (HsPOa) en una concentracion de 85% durante
30 segundos. Retief y cols.® investigaron el uso del acido fosférico en una concentracién de
50% durante un minuto, obteniendo una fuerza de adhesién clinicamente exitosa. Esta
técnica de grabado acido del esmalte consiste en un proceso de intercambio mediante el
cual, la materia inorganica del diente es reemplazada por una resina sintética. Este proceso
involucra dos frases; la primera consiste en remover fosfatos de calcio [Cas(PQOa4),], con lo
cual son expuestas microporosidades en la superficie tanto del esmalte como de la dentina,
mientras que la segunda fase se denomina hibridaciéon e involucra la infiltracion y

subsecuente polimerizacion in situ de la resina, dentro de las microporosidades
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superficiales creadas. Esto se traduce en una retencion mecanica, basada principalmente
en un mecanismo de difusién, el cual es un proceso fisico irreversible en el que particulas
materiales se introducen en un medio en el que inicialmente estaban ausentes. Mientras
qgue las retenciones micromecdanicas son consideradas un prerrequisito para lograr una
buena adhesién en circunstancias clinicas, existe un beneficio potencial a partir de
interacciones quimicas adicionales entre el monomero funcional de la resina y los
componentes del sustrato dental, las cuales recientemente han atraido la atencién de las
investigaciones, por lo gue en la actualidad se esta dando especial atencion a los roles que
juegan los mecanismos de adhesién micromecanicos y quimicos, correlacionando las
caracteristicas morfolégicas y quimicas de las interacciones en la interfase diente-material,

al usar distintos tipos de adhesivos.®
1.2 Adhesion directa en Ortodoncia

Utilizando los fundamentos de la adhesion propuestos por Buonocore, George Newman?®
en Estados Unidos (1965) y Fujio Miura’ en Japén (1971), propusieron un procedimiento
clinico que consiste en la cementacién de un bracket sobre sobre la superficie del esmalte
de cada uno de los dientes en la boca del paciente, utilizando como adhesivo resinas
acrilicas. A este procedimiento se le conoce actualmente como el sistema de adhesion
directa (AD) en el tratamiento de ortodoncia; en su forma mas convencional involucra tres
pasos, en los cuales se lleva a cabo sucesivamente el acondicionamiento del esmalte
mediante un &cido grabador, seguido por la aplicacion de un agente promotor de la
adhesion (primer) y por ultimo la aplicacién del agente de unién o resina adhesiva. Sin
embargo, existen otras dos versiones de este procedimiento, una version simplificada de
dos etapas que combina el segundo y tercer pasos conocida como “grabar y lavar”, y otra

mas de un solo paso conocida como “autograbado”.®® (Figura 1)

Sistema de 5 . [
Sistemade res pasos Sesator Adhesivo
grabar & lavar - g Resinace
—l auto
Sistema de & selado
dos pasos
Selador de i » M Resina
Sistemade autograbado L adhesiva
autograbado .
Sistema de Botella A Otra _
un solo paso Botelap | Mezdlar i *  inica
p opcién d

Figura 1. Tipos de adhesivos. Pereira JR, Pamato S, Vargas M, Newton F Jr. State of the Art of Dental
Adhesive Systems. Curr Drug Deliv 2018;15:610-9.



Lo que sucede microscépicamente en el diente al aplicar estos procedimientos, es la
disolucién selectiva de los cristales de hidroxiapatita a través del grabado (en la actualidad,
este procedimiento es comunmente realizado con acido fosférico en gel a una
concentracion entre 30 — 40%).2° El tiempo de grabado puede variar de 15 a 60 segundos,
sin comprometer la fuerza de adhesion. Se ha demostrado que la duracion del grabado por
fuera de este rango de tiempo, disminuye la resistencia que presenta un bracket a
desprenderse, en condiciones clinicas.?® La etapa de grabado acido es seguida por una
polimerizacion in situ de la resina que es rapidamente absorbida mediante atraccién capilar
hacia las fosas creadas por el grabado &cido, envolviendo individualmente los cristales
expuestos de hidroxiapatita. Dos tipos de anclajes de resina se entrelazan dentro de las
fosas creadas por el grabado acido; los macro-anclajes, que rellenan los espacios alrededor
de los prismas del esmalte, mientras que se producen numerosos micro-anclajes por la
infiltracién/polimerizacién de la resina en las diminutas fosas ubicadas en el centro de los
prismas del esmalte grabado (Figura 2). Se cree que estas Ultimas son las responsables de

contribuir en mayor grado, a la retencion al esmalte dental.®

il ETCHERIN

TR

Figura 2. a. (izq.) Microfotografia electrénica de barrido de emisién de campo (Fe-SEM), y b. (der.)
microfotografia electrénica de transmisién (TEM) de la interfase esmalte-resina ilustrando la existencia de un
entrelazado micromecanico de resina dentro de las fosas de grabado creadas con el grabado acido
convencional. Van Meerbeek B, De Munk J, Yoshida Y, Inoue S, Vargas S, Vijay P, Van Landuyt K,
Lambrechts P, Vanherle G. Buonocore Memorial Lecture. Adhesion to enamel and dentin: current status and
future challenges. Oper Dent 2003;28:215-35.



En el procedimiento de AD mas convencional, de tres pasos, al final del periodo de grabado,
todo el &cido presente en el diente se elimina lavando con abundante agua en spray,
preferentemente libre de contaminantes, para después secar la superficie del esmalte que
adquiere un aspecto blanquecino poroso, de modo que posteriormente se adhiere un
bracket a cada diente, con el tipo de resina elegido, para asi dar inicio al tratamiento de

ortodoncia en un paciente.
1.3 Adhesion indirecta en Ortodoncia

Existe un segundo método para la colocacion de brackets, el procedimiento de adhesion
indirecta (Al), descrito inicialmente por Silverman y cols.’® en 1972, cuyo objetivo era el de
contar con una técnica que permitiera colocar los aditamentos de manera mas precisa, en
un minimo de tiempo de trabajo en el sillén dental. Este sistema constaba de una primera
etapa que debe llevarse a cabo en el laboratorio, preparando un juego de modelos de yeso
de las arcadas dentales del paciente y barnizandolo con un separador, para posicionar de
manera exacta sobre cada diente el bracket correspondiente, pegandolo al yeso, mediante
un adhesivo hidrosoluble; posteriormente se elaboraba una guarda, con una hoja de acetato
transparente térmicamente adaptada sobre el modelo con los brackets adheridos; en
seguida, el modelo con su guarda eran sumergidos en agua tibia para eliminar el adhesivo
entre la base del brackety el yeso, de modo que al retirar la guarda del modelo, los brackets
tenian sus bases limpias, y quedaban embebidos dentro de la guarda en sus posiciones
exactas. Esta guarda usada como guia, permitia posteriormente, colocar todos los brackets
en la boca de una sola intencion, o por grupos. La segunda etapa del procedimiento de Al,
es la cita clinica con el paciente, en la cual se realiza el acondicionamiento de la superficie
del esmalte de la misma forma que para la técnica de AD convencional. Mediante las guias
elaboradas en el laboratorio, los brackets, se posicionaban sobre los dientes, con un
adhesivo autopolimerizable colocado en la base del bracket, mientras el esmalte dental
habia sido barnizado con un sellador polimerizado con luz ultravioleta. De este modo,

lograban colocar toda la aparatologia en tan solo 10 a 15 minutos, en una posicion correcta.

Gracias al procedimiento realizado en el laboratorio, con el método de Al, se logra colocar
los brackets con una mayor precision, al tener una mejor visibilidad sobre cada diente, esto
resulta principalmente ventajoso en la zona posterior de las arcadas pues se facilita la
adhesion eficiente y eficaz de aditamentos directos sobre los molares, evitando asi la
adaptacion de bandas y la colocacion de separadores, lo cual compromete la comodidad e

higiene del paciente;!! por otra parte, se ahorra mucho tiempo en el sillon dental, no sélo
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en la cita de colocacion de la aparatologia, sino también en las citas subsecuentes, al
disminuir la necesidad de recolocacion de brackets, o de hacer dobleces de compensacion
debido a una posicidn incorrecta de los aditamentos, disminuyendo asi el cansancio tanto
del paciente como del clinico;!? gracias a esto, se puede mejorar la comunicacién con el
paciente y/o sus padres, tan necesaria en las etapas iniciales del tratamiento.?® Estas
ventajas, han hecho que este método de adhesién haya ido ganando popularidad entre los
ortodontistas; sin embargo, ante las novedades en alguna técnica siempre existe temor a
explorarlas; a este respecto, se ha reportado en la literatura, que no mas del 18% de la
practica de ortodoncia en los Estados Unidos, emplea la técnica de Al;'#6 a pesar de esto,
es el procedimiento de eleccion para la técnica de ortodoncia lingual, debido a las
complicaciones y el alto costo para fabricar un bracket estandar que se adapte a las
variaciones en la estructura lingual de los dientes, la cual es poco familiar para el
ortodoncista, ademas de que es complicado obtener una visibilidad ideal para la adhesion
de los aditamentos de ortodoncia, y si existe un error en la posicién de los brackets, es dificil

hacer dobleces de compensacion en el alambre para corregirlo.*”18

Varios autores han descrito algunas desventajas de la técnica indirecta, entre las cuales se
encuentran un costo mas elevado, la necesidad de un juego extra de modelos del paciente,
mayor trabajo de laboratorio, la inexistencia de resinas disefiadas especificamente para
este procedimiento, el requerimiento de un trabajo preciso tanto en el laboratorio como en
la clinica, y la dificultad de aplicar la técnica en dientes muy girados o con coronas clinicas
muy cortas.?*1920 Zachrisson®2! por su parte, reportd la mayor dificultad para la remocion
del exceso de adhesivo sobre los dientes después de la colocacion de los brackets, el mayor
riesgo de déficit de adhesivo debajo de los mismos, y tasas de fracaso mas altas en la
adhesion; segun él, debido a que los brackets no podian ser adaptados intimamente a la
superficie dental, lo que le da un grosor excesivo al adhesivo, ademas de ser dificil obtener

una polimerizacion completa del mismo.

Ante estos inconvenientes, en 1979 Thomas?? modificé la técnica de Silverman, usando las
resinas con relleno de autocurado Concise o Dyna-Bond (3M), para cementar los brackets
sobre el modelo de yeso, elaborando asi una base de resina individualizada para cada
bracket, que copiaba fielmente la superficie de cada diente; sobre ella se barnizaba un
sellador compuesto de dos liquidos, uno era el catalizador colocado sobre la superficie del
esmalte, y el otro era una resina base aplicada al bracket, de modo que al entrar en contacto

ambos liquidos, se producia la polimerizacion de la resina, y el bracket quedaba adherido



al diente; esto se realizaba con la ayuda de la guia que era fabricada con dos hojas de
acetato transparente; una hoja suave se colocaba primero sobre el modelo y otra rigida
fabricada encima de la anterior. Existian varias dificultades al utilizar la técnica de Thomas;
una de ellas era la falta de control sobre el tiempo del que se disponia para cementar
clinicamente los brackets sobre los dientes, pues ante la falta de pericia para colocar las
guias portadoras de los brackets, el tiempo resultaba demasiado breve,? o muy prolongado
si la guia era posicionada rapidamente en la boca, teniendo que esperar varios minutos
antes de retirarla, con el fin de evitar fallas en la adhesion de los brackets debido a una
polimerizacién incompleta del adhesivo.'® Estos inconvenientes eran debidos, al uso de una
resina autopolimerizable que habia sido disefiada para la adhesion directa de los brackets;*°
por lo que en afios posteriores, se propusieron varias alternativas para solucionar este
problema. Una de ellas fue la técnica modificada de Thomas, que consistia en mezclar la
base y el catalizador que componian el sellador, para asegurar su polimerizacién completa,

asi como acortar el tiempo de trabajo en la boca del paciente.?*
1.3.1 Los adhesivos en latécnica de adhesién indirecta

Ante las distintas complicaciones al cementar brackets ortoddncicos con el procedimiento
indirecto, se implement6 el uso de otros dos tipos de resinas, con el propésito de lograr un
mayor control sobre el tiempo de trabajo. En este contexto, el siguiente avance en la Al,
ocurrié durante la década de 1980, cuando las resinas de termocurado aparecieron en el
mercado.?® Estas fueron usadas para posicionar los brackets en el modelo de yeso,
desafortunadamente no eran infalibles; el principal problema resultdé ser que algunos
brackets sufrian desplazamientos mientras se realizaba el curado de la resina en el
laboratorio, ya que los modelos de yeso debian ser calentados hasta 160°C por
aproximadamente 15 a 20 minutos en un horno; ademas, algunos brackets no ceramicos
resultaban dafiados bajo dichas temperatura, por lo que debian ser adheridos de manera
independiente. La cementacion clinica de los brackets a los dientes, se llevaba a cabo con
resinas o selladores autocurables; este tipo de resinas deben ser empleadas, al usar
siliconas opacas para la fabricacién de las guias transportadoras, ya que no permite el paso
de la luz de una unidad de fotocurado. Para varios clinicos, las resinas autocurables,
ademas de la falta de control sobre el tiempo de trabajo que se menciond anteriormente,
tienen otras desventajas; entre ellas se sefialan: la formacion de burbujas; el grosor de la
capa de resina no es facilmente controlado, de modo que puede resultar excesivo o

insuficiente; ademas de producir demasiado excedente alrededor de los brackets, y una vez



polimerizadas es mas complejo realizar su limpieza, perdiéndose asi el tiempo ganado al
emplear la técnica de Al.11%%27 Por otra parte, si se usa una guia transparente ya sea de
acetato o de silicona, para la colocacion de los brackets en la boca, la mejor opcién es
emplear una resina fotopolimerizable, para aprovechar los beneficios sobre el control del

tiempo de trabajo.

Los sistemas adhesivos curados con luz, comenzaron a ser usados clinicamente en los
inicios de la década de 1970. Actualmente son ampliamente preferidos por los ortodoncistas
ya que tienen una mayor profundidad de polimerizacién en periodos cortos, y su tiempo de
trabajo puede ser ampliado de modo controlado, por lo que resultan sistemas de uso
cémodo. Hoy en dia, la polimerizacién de resinas tanto en Odontologia restauradora, como
en Ortodoncia, se lleva a cabo muy comunmente con fuentes de luz visible empleando
filtros, con lo que se han reducido los dafios colaterales en los ojos y la piel, como los que
se producian con el uso de la luz ultravioleta.!! Los dispositivos mas populares para el
fotocurado, incluyen lamparas de luz halégena, luz laser, lamparas de plasma (Plasma Arc

Carbon o Xenon Arc lamp) y luz LED (Ligth Emiting Diode).*%28

En 1984, Tavas y Watts,?® compararon por primera vez el desempefio mecénico de un
adhesivo curado con luz visible (ICI Pharmaceuticals.), contra tres tipos de resinas de
autocurado, empleando el sistema de AD; ademas, propusieron la técnica de precargar la
base de los brackets con la resina adhesiva, 48 horas antes de colocarlos, almacenandolos
en una caja a prueba de luz, con el fin de disminuir el tiempo de trabajo en la clinica.
Concluyeron gue tanto los adhesivos curados con luz, como los de autocurado, aumentan
su fuerza de adhesion gradualmente, debido a que la polimerizacién continta a través del
tiempo en ambos sistemas;!’ ademas de que la precarga de los brackets es un
procedimiento que ahorra tiempo y no se asocia con una disminucién en la fuerza de
adhesion. En 1990, Read y O'Brien®® usaron un adhesivo curado con luz para la Al de
brackets metdlicos; y en 1997 Kasrovi y cols.3! usaron nuevamente la técnica de Al de
Silverman, realizando la colocacion de los brackets en el modelo de yeso con un adhesivo
hidrosoluble, obteniendo las bases de los brackets totalmente limpias; posteriormente,
adherian los brackets a los dientes con una resina fotopolimerizable (3M Unitek) a través
de una guia transparente, hecha con una resina también fotopolimerizable (Denstply). En
un reporte de técnica clinica de 1991, Hamula®** enumer6 las diversas ventajas de los
adhesivos curados con luz, entre las que menciona: 1) tiempo de trabajo ilimitado, 2) menor

desplazamiento de los brackets, 3) significativamente menor tiempo en el sillon dental, 4)



menor desperdicio de adhesivo y 5) limpieza méas sencilla después de la adhesién, lo que

se traduce en una mejor higiene durante el tratamiento.

Después de varios afios de investigacion sobre la Al de brackets, Sondhi®® concluyé que
las resinas curadas con luz son un material ideal para colocar los brackets sobre los
modelos de yeso, y formar la base individualizada de resina elaborada a partir de la técnica
propuesta por R. Thomas,? procedimiento que posee la gran ventaja de crear una
superficie que se ajusta de manera precisa sobre la superficie del esmalte de cada uno de
los dientes. Esta condicién, favorece la disminucion de zonas marginales sin resina debajo
del bracket, asociadas a la reduccidn de la fuerza de adhesion al diente;?® ademas, existe
la disminucién de la microfiltracién, que consiste en el paso de bacterias y fluido oral,*
debido a la presencia de microespacios en la interfase adhesivo-esmalte o adhesivo-
bracket, creados por el encogimiento generado durante la polimerizacion de las resinas;®
factor decisivo para la aparicién de zonas de descalcificacion en el esmalte, alrededor y
debajo de la base del bracket, que se manifiesta clinicamente como lesiones blancas.* Sin
embargo, en la técnica de Al, la microfiltracion esta intimamente relacionada con el buen

asentamiento de las guias portadoras de los brackets sobre los dientes.?1®

Una vez obtenida la base individualizada, debe usarse otro agente para adherir el bracket
al diente. Diversos autores han sugerido distintos materiales, siendo actualmente los mas
comunes, los selladores como el disefiado por Sondhi® especificamente para la Al, Sondhi
Rapid Set (3M Unitek). A este producto se le ha aumentado ligeramente la viscosidad, con
lafinalidad de que rellene las pequeiias imperfecciones de la base individualizada de resina;
ademas, posee un tiempo de curado inicial de 30 segundos, con una polimerizacion
completa de 2 minutos, disminuyendo el lapso en que deben mantenerse las guias en la

boca, antes de retirarlas para dejar los brackets adheridos a los dientes.

Otra modificacion en cuanto al desarrollo de materiales para la etapa clinica de la Al,
consiste en el proceso de afadir relleno a resinas fluidas, con la finalidad no sélo de
aumentar su viscosidad, sino también mejorar sus propiedades, de manera que
actualmente existen adhesivos fotocurables de bajo relleno, cuyo uso para la Al fue
propuesto inicialmente por Miles?” en 2002, y que supone varias ventajas como una facil
aplicacion al ser fluida, pero con suficiente viscosidad como para adaptarse mientras se
coloca la guia con los brackets en la boca; ademas, la jeringa que la contiene cuenta con
una punta de metal que permite una aplicacién controlada y precisa de la cantidad requerida

del adhesivo a la base del bracket, permitiendo su polimerizacién una vez que la guia esta

2



correctamente colocada, al activarla con luz; proceso que puede ser completado en menos
de ocho minutos si se usa una luz de plasma. Higgins®’ sefiala que otra de las ventajas de
la fluidez de este tipo de adhesivos, es conseguir un grosor de pelicula aproximadamente
de 10 ym de la capa de material debajo del bracket, lo cual, segin este autor, es
considerado como el grosor ideal de una capa adhesivo, ya que se disminuyen tanto la
contraccién, como las imperfecciones en el material polimerizado, presentando un menor

riesgo de fractura.?
1.3.2 Aspectos relevantes del procedimiento de adhesion indirecta

Existen factores muy importantes a tomar en cuenta, al momento de adherir un bracket con
el procedimiento indirecto. Uno de ellos es el grosor de la capa de adhesivo.®® Segln
Wendl,*® es un factor que influye de manera importante en la fuerza de adhesion de los
brackets. Por su parte, Muguruma®® argumenta que ademas de este factor, la fuerza de
adhesién también depende del tipo de material y el tipo de prueba empleado para evaluarla.
Aun cuando en el tratamiento de ortodoncia con brackets linguales estandar, se requiere
una capa gruesa de resina para compensar la forma de los dientes, en la Al por bucal, la
capa de resina debe mantenerse tan delgada como sea posible, lo cual es dificil de lograr,
si la guia transportadora no se asienta adecuadamente sobre los dientes, al momento de
cementar los brackets. Por lo tanto, el grosor y residuos del adhesivo seran excesivos, y
consecuentemente la fuerza de adhesion disminuird considerablemente;® ademas, la
limpieza final consume tiempo extra, y si ésta no es bien realizada hay mayor probabilidad

de irritacion gingival y descalcificacion del esmalte.?

Otro factor considerado en numerosas investigaciones, ha sido el tiempo de envejecimiento
gue tiene la base individualizada de resina fabricada con la técnica de Thomas sobre el
bracket; el cual es identificado como el tiempo que pasa entre su elaboracion en el
laboratorio, y la colocacion de los brackets en los dientes del paciente. Al respecto Kalange
y Thomas*® consideran que no representa un factor que perjudique la fuerza de adhesion,
mientras no sea mayor de 30 dias, pues numerosos estudios han reportado mediciones de

la resistencia al descementado de hasta 15 MPa,'"*! si no se supera este lapso de tiempo.

Un dato relevante es que, con la técnica propuesta por Thomas para la Al de brackets
ortoddncicos, se obtiene una interface diente-bracket, Unica en Ortodoncia, la cual esta
formada por: base del bracket, base individualizada de resina con relleno, capa de sellador

o resina fluida y la superficie grabada del esmalte.?*#? (Figura 3)



Base individualizada de resina - -
p— —
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Figura 3. Interfase generada a partir de la adhesion de un bracket sobre el esmalte dental, con el
procedimiento indirecto.

Esta interfase, ha sido considerada por numerosos investigadores, como una zona fragil,
gue favorece el desprendimiento de los brackets.?*4? Aksakallit* comentd que las
principales dudas de los ortodoncistas acerca de incorporar la técnica de Al a su practica,
se relacionan con las fallas en la adhesién, ante lo cual existen hoy en dia, 47 afios de
resultados de varias investigaciones que han estudiado muchos factores relacionados con
este procedimiento,*1%4251 y que demuestran que existe resultados favorables, por lo que
seria conveniente para el clinico, conocer mejor esta técnica, para poder implementar la Al

en su practica, pues las ventajas de la misma sobrepasan sus desventajas.

Con toda esta informacion podemos determinar, que debido a la diversidad de factores que
intervienen en la ejecucién de la Al, es y seguira siendo un tema controversial; ademas de
ser dificil de evaluar, ya que existe un numero incontable, de combinaciones entre
materiales dentales y técnicas, lo cual da como resultado, que sea muy complicado
comparar los mdultiples estudios que aparecen en la literatura, para poder obtener
informacion concluyente en cuanto a este procedimiento de adhesién;* sin embargo, esto
se traduce en una amplia gama de posibilidades para continuar realizando investigaciones

al respecto.



2. Planteamiento del problema

Debido al incesante desarrollo en la ciencia de los materiales dentales, los procedimientos
clinicos en las distintas especialidades odontolégicas continlan en evolucion y los
tratamientos de ortodoncia no son la excepcién. A través de los afios, numerosos
investigadores han sugerido modificaciones a la técnica de adhesion indirecta (Al) de los
brackets ortodéncicos planteada por Thomas en 1979,% por lo que hay innumerables
propuestas para llevar a cabo este procedimiento, sin que exista una clara ventaja de alguna

de ellas, sobre las demas.>?

Los articulos cientificos que podemos encontrar en la literatura sobre Al, incluyen
principalmente variaciones metodolégicas que involucran a los materiales empleados en
las distintas fases del procedimiento, ya sea en cuanto al uso de materiales existentes, o0 a
la aplicacion de materiales de Ultima generacién. Por otra parte, es interesante conocer las
distintas formas que plantean los investigadores, para evaluar las técnicas propuestas, pues
existen incontables diferencias entre ellas, debido al sinnimero de variables involucradas

en el proceso de la Al.%3

A pesar de la complejidad para hacer una comparacion entre los procedimientos,*® la norma
es realizar primero investigaciones in vitro, las cuales son Utiles para definir parametros o
establecer estadisticas descriptivas,** pero no para extrapolar resultados a situaciones
clinicas. Una de las variables que de manera cotidiana es evaluada por la importancia
clinica que tiene, es la fuerza de adhesion, medida como resistencia al descementado
(RD)>*, pues cualquier beneficio obtenido por el uso de la Al, queda automaticamente sin
efecto, si se tiene una tasa mas alta de fallas que con la técnica directa;*® de manera que
lo que se busca es que ésta se mantenga dentro del rango de 6 a 8 megapascales (MPa)
sugerido por Reynolds®® como clinicamente aceptable, para soportar las fuerzas a las que
estd sometida la aparatologia dentro de la boca del paciente. Al respecto, muchos
investigadores han sugerido que, a pesar de obtener valores de RD dentro del rango
clinicamente aceptable, existe una probabilidad definitiva de que se presente una falla en
la adhesion a niveles de estrés relativamente bajos, por lo que consideran que es de mayor
relevancia clinica, conocer la fuerza requerida para generar un 10% de fallas en la adhesién
de toda la aparatologia de un paciente. Para obtener este tipo de informacién, se han
realizado varias modificaciones al andlisis estadistico de los datos obtenidos en diversos

estudios 14,15,38,40,47



Otro factor muy analizado en las investigaciones sobre sistemas de adhesion en
Ortodoncia, es el indice de Adhesivo Remanente (IAR), originalmente propuesto por Artun
y Bergland;>® el cual consiste en la clasificaciéon subjetiva del porcentaje de resina que
permanece sobre el diente, dentro de cuatro valores (0 a 4), después de realizar el
descementado de los brackets. Este dato es importante para el clinico, pues se asocia con
el tipo de falla que presenta el sistema adhesivo, asi como con el tratamiento que debe
recibir el esmalte dental, después del retiro de la aparatologia, de modo que sea

minimamente invasivo.

Un aspecto a destacar, al revisar la literatura, es la falta de informacién cientifica acerca de
la combinacion de brackets ampliamente usados en la actualidad, como los brackets
metalicos de autoligado®”*® y de brackets ceramicos,*® en pruebas experimentales in vitro,

con Al,5360
De esta manera, en la presente investigacion se plantearon las siguientes interrogantes:

¢, Qué efectos in vitro tiene el uso de distintos adhesivos, en la resistencia al descementado
y en el indice de adhesivo remanente, de brackets metalicos de autoligado, colocados con

la técnica de adhesién indirecta?

¢, Qué efectos in vitro tiene el uso de distintos adhesivos, en la resistencia al descementado
y en el indice de adhesivo remanente, de brackets ceramicos colocados con la técnica de

adhesién indirecta?



3. Justificacion

El procedimiento de adhesion indirecta (Al) en el tratamiento de ortodoncia, descrito de
manera estricta como la técnica en la cual, los brackets y/o aditamentos ortodoncicos son
transferidos de modelos de yeso y cementados sobre la denticién, usando guias para su
transferencia,*® atin no ha logrado un estatus de perfeccién, debido a que existen muchas
variantes del mismo, y cada una de ellas es susceptible a ser mejorada, gracias al
planteamiento de nuevos protocolos, y al surgimiento de materiales de alta tecnologia,

aplicables a este procedimiento.

Ante la amplia gama de materiales novedosos para uso ortodoncico, asi como la creciente
demanda por parte de los pacientes, para recibir un tratamiento que no solo sea efectivo,
sino también cémodo y estético, la evolucion de los procedimientos ortodéncicos debe
basarse en fundamentos cientificos que surjan de investigaciones, que apoyen la toma de
decisiones en la clinica. Desde este punto de vista, la adhesion en Odontologia ha sido
considerada como un proceso revolucionario,®! que ha beneficiado de manera decisiva a la
Ortodoncia, bajo la filosofia de tratamientos minimamente invasivos, sin perder de vista el
fin altimo de logar una adhesién a la superficie dental, que cada vez sea mas eficiente,

eficaz y efectiva.

De este modo, con esta investigacion se pretendié aportar informacion de utilidad para el
especialista en Ortodoncia, con relacion a la posibilidad de aplicar sistemas adhesivos
disponibles actualmente en el mercado, en el procedimiento de Al de dos tipos de brackets
ampliamente aceptados por las ventajas que proporcionan; los brackets de autoligado,®"%8
y los brackets ceramicos;®? de manera que se multipliquen los beneficios obtenidos, al
combinar dicha técnica con estos materiales. Este proyecto surgié ante la realidad, de no
poder encontrar estudios previos, que proporcionen informacion al respecto, por lo que los
resultados aportaran informacion novedosa y valiosa, en beneficio tanto del clinico, como

del paciente de ortodoncia.



4. Hipotesis
Fase I: Adhesion indirecta de brackets metéalicos de autoligado

HT: La resistencia al descementado y el indice de adhesivo remanente de brackets
metalicos de autoligado, adheridos con el procedimiento de adhesion indirecta, seran

influenciados por el tipo de adhesivo empleado.

HN: La resistencia al descementado y el indice de adhesivo remanente de brackets
metalicos de autoligado, adheridos con el procedimiento de adhesion indirecta, no seran

influenciados por el tipo de adhesivo empleado.
Fase Il: Adhesidn indirecta de brackets ceramicos

HT: La resistencia al descementado y el indice de adhesivo remanente de brackets
ceramicos, adheridos con el procedimiento de adhesion indirecta, seran influenciados por

el tipo de adhesivo empleado.

HN: La resistencia al descementado y el indice de adhesivo remanente de brackets
ceramicos, adheridos con el procedimiento de adhesion indirecta, no seran influenciados

por el tipo de adhesivo empleado.



5. Objetivos
5.1 Objetivo general

Comparar in vitro, los efectos sobre la resistencia al descementado (RD), y el indice de
adhesivo remanente (IAR), del uso de dos tipos adhesivos, para cementar brackets

ortodoéncicos con el procedimiento de adhesién indirecta.
5.2 Objetivos especificos
Fase I: Adhesion indirecta de brackets metalicos de autoligado

1. Medirin vitro, la RD de brackets metalicos de autoligado, al usar dos tipos de resina con
el procedimiento de adhesion indirecta.

2. Comparar los resultados de RD, obtenidos con el procedimiento de adhesion indirecta,
con el método de adhesioén directa convencional.

3. Evaluar el IAR asociado con los distintos tipos de adhesivos usados con el

procedimiento de adhesion indirecta.
Fase Il: Adhesioén indirecta de brackets ceramicos

1. Medir in vitro, RD de brackets cerdmicos policristalinos, cementados con dos tipos de
adhesivos y el procedimiento de adhesion indirecta.

2. Comparar los resultados de RD obtenidos con el procedimiento de adhesion indirecta,
con los de la adhesion directa convencional.

3. Evaluar el IAR asociado con los distintos tipos de adhesivos empleados con el

procedimiento de adhesion indirecta.



6. Disefio metodoldgico

6.1 Disefio del estudio

La presente investigacion fue un estudio experimental in vitro.

Diagrama de flujo de la fase |

Universo de trabajo:

75 premolares superiores

75 brackets metalicos de autoligado
(In Ovation "R" CCO. Tomy Inc.)

. 4

4 ™
Grupos de estudio:

Grupo | (control): 25 dientes / adhesion directa (Transbond
Plus CC. 3M Unitek)

Grupo Il (Experimental): 25 dientes / adhesion indirecta
(Transbond Supreme LV. 3M Unitek)

Grupo |l (Experimental): 25 dientes / adhesion indirecta
(Sondhi rapid set. 3M Unitek)
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Diagrama de flujo de la fase Il

Universo de trabajo:

75 premolares inferiores
75 brackets ceramicos
(Clarity ADVANCED. 3M Unitek)
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Grupos de estudio:
Grupo | (control): 25 dientes / adhesion directa (Transbond
Plus CC. 3M Unitek)

Grupo II: (Experimental): 25 dientes / adhesion indirecta
(Transbond Supreme LV. 3M Unitek)

Grupo Il (Experimental): 25 dientes /adhesion indirecta
(Sondhi rapid set. 3M Unitek)

\
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Medicién de RD:
Maquina universal de pruebas (MPa); Imm/min

Estadistica: Prueba de normalidad Shapiro-Wilk,
Kruskall-Wallis, Mann-Whitney, Weibull

Evaluacion del IAR:
Microscopio estereoscopico (0-3)
Estadistica: Chi?

Medicion de RD:
Maquina universal de pruebas (MPa); Imm/min

Estadistica: Prueba de normalidad Shapiro-Wilk,
Kruskall-Wallis, Mann-W hitney, Weibull

Evaluacion del IAR:
Microscopio estereoscopico (0-3)
Estadistica: Chi?




6.2 Universo y muestra
Fase |

Un total de 75 premolares superiores humanos, extraidos por razones ortodoncicas, fueron
recolectados, previa autorizacién del paciente, y de sus padres, en caso de ser menor de
edad. De acuerdo con investigaciones previas a cerca de la fuerza de adhesion,*”* los
dientes fueron separados aleatoriamente en tres grupos, de manera que cada grupo estuvo
conformado por 25 premolares. El grupo | fue el control (adhesion directa), el grupo 11y IlI

correspondieron a los experimentales (adhesion indirecta).
Fase Il

Un total de 75 premolares inferiores humanos, extraidos por razones ortodoncicas, fueron

recolectados, siguiendo las mismas especificaciones que en la fase I.
6.3 Criterios de inclusién y exclusion
Fase |

Los criterios de inclusién aplicados a los 6rganos dentales fueron: 1) ser primeros o
segundos premolares de cualquier lado de la arcada superior, 2) tener el esmalte integro y

sano, y 3) no haber sido sometidos a tratamiento de ortodoncia previo.
Fase Il

Los criterios de inclusién aplicados a los 6rganos dentales fueron: 1) ser primeros o
segundos premolares de cualquier lado de la arcada inferior, 2) tener el esmalte integro y

sano, y 3) no haber sido sometidos a tratamiento de ortodoncia previo.
6.4 Variables del estudio

Las variables dependientes fueron las mismas en las dos fases de esta investigacion, y se

describen en la Tabla 1.



Tabla 1. Descripcién de las variables dependientes.

_Variables: DETINICION Definicioniepenacional ipoede EScalade
dependientes conceptual Variable M/dicion:
Resistencia al Fuerza que resiste el ~ Aplicacién de una fuerza Cuantitativa,  Ordinal
descementado  bracket cementado ocluso-gingival sobre la continua (MPa)
(RD) al esmalte dental interfase diente-bracket con la

antes de Maquina Universal de

desprenderse. Pruebas, hasta que se

provoca la fractura.
(Velocidad = Imm/min.)

indice de Porcentaje de resina Determinacion de la cantidad Cualitativa Ordinal
adhesivo que permanece de adhesivo residual sobre el (0-3)
remanente sobre el esmalte al esmalte dental después del

(IAR) desprender el descementado del bracket.

bracket del diente.
0=0% 2> 50%
1 <50% 3=100%

Las variables independientes en ambas fases del estudio fueron dos, una corresponde al
tipo de adhesion, ya fuera AD para el grupo control, o Al para los grupos experimentales. Y
la segunda fue el tipo de resina empleado en la fase clinica del procedimiento de Al de los
brackets ortodéncicos; de modo que se emplearon dos tipos de resina, un adhesivo fluido
fotocurable (Transbond Supreme LV. 3M Unitek. Monrovia, CA., E.U.A.) para el grupo Il, y
un sellador autocurable (Sondhi Rapid set. 3M Unitek. Monrovia, CA., E.U.A.) para el grupo
M.

6.5 Procedimiento
Fase |

Después de la extraccion, se retiraron los remanentes de tejidos blandos de los érganos
dentarios y fueron lavados y almacenados en agua a una temperatura de 4°C, hasta juntar

el total de piezas requeridas para el estudio.

Una vez integrados los grupos de estudio, se procedio a preparar los especimenes para

evaluar las variables RD e IAR, de la siguiente manera:

Para el grupo control (I), cada uno de los 25 dientes, se incluyé en un bloque de acrilico
autopolimerizable (NIC TONE. MDC Dental. Jalisco, México), en posicion vertical, dejando

expuesta la corona clinica. Una vez curado el material, se procedié a adherir a cada uno de



los dientes, un bracket metalico de autoligado para premolar superior (In Ovation “R” CCO.
Tomy Inc. Tokio, Japén), empleando la técnica de AD, siguiendo los siguientes pasos: 1)
profilaxis, realizada sobre la zona en la que se colocaria el bracket, con pasta profilactica
(Pressage. Shofu. Kioto, Japdn.) y una copa de hule durante 5 segundos; 2) lavado del
diente con agua corriente durante 20 segundos; 3) secado del esmalte con aire comprimido
(Dust Off. Falcon Safety Products. Branchburg, NJ., E.U.A.) libre de contaminantes, durante
10 segundos; 4) aplicacion de acido fosforico en gel, a una concentracién de 35% (Ultra-
Etch. Ultradent Inc. UT., E.U.A)) durante 15 segundos, sobre el area que recibiria el
bracket;?® 5) eliminacién del acido y lavado del esmalte dental con agua corriente durante
20 segundos; 6) secado de la superficie del esmalte con aire comprimido libre de
contaminantes, durante 10 segundos; 7) barnizado del sellador sobre el area del esmalte
gue recibiria el bracket (MIP. 3M Unitek), adelgazando la capa del material, mediante la
aplicaciéon de aire comprimido (Dust Off. Falcon Safety Products) por dos segundos y
fotopolimerizacion con luz LED (Ortholux TM. 3M Unitek) durante tres segundos; 8)
aplicacion de resina fotopolimerizable Transbond Plus CC (3M Unitek) sobre la base del
bracket, para adherirlo a la superficie del esmalte, ejerciendo una fuerza de compresién de
300 g,%¢%* con el fin de obtener una capa de resina lo mas delgada posible.?*?’ Dicha fuerza
fue aplicada con un calibrador de fuerza (Ohba Siki. Tokio, Japon.), posteriormente se
ajustd la posicion correcta del bracket con un medidor de altura (AEZ/Ormco Corp.
Glendora, CA., E.U.A.); 9) polimerizacion de la resina con luz LED durante seis segundos,

tres por la cara mesial y tres por distal del bracket (Ortholux TM. 3M Unitek).

Para los grupos experimentales Il y Ill, se prepararon especimenes con grupos de cinco
dientes, montados en un bloque de acrilico autopolimerizable (NIC TONE. MDC Dental),
simulando un segmento posterior de la arcada dental humana,'”#* para evaluar la técnica
de Al (cada grupo experimental se conformé con cinco segmentos de arcada).
Posteriormente a cada uno de los segmentos, se les colocaron brackets metalicos de
autoligado para premolares superiores (In Ovation “R” CCO. Tomy Inc.), empleando el
procedimiento de adhesion indirecta propuesto por Thomas,? siendo la Unica diferencia
entre los grupos, el tipo de resina empleado para la adhesion de los brackets a los dientes.
El procedimiento fue el siguiente: La primera parte, correspondio a la etapa de laboratorio,
1) toma de impresién con alginato para ortodoncia (Orthoprint. Zermack. Rovigo, Italia.); 2)
fabricacién de un modelo en yeso para ortodoncia (Elite Ortho. Zermack), que se dejé secar
una hora al medio ambiente; 3) marcado en la parte media de la cara labial de cada diente

del eje longitudinal, usando un portaminas con puntillas 0.5 mm; 4) barnizado de la cara

2



bucal de los dientes de yeso, con una capa de separador yeso-acrilico (MDC Dental) diluido
en agua a una proporcion 1:1, los modelos se dejaron secar media hora al medio ambiente;
5) colocacion de la resina fotopolimerizable Transbond Plus CC (3M Unitek) sobre la base
del bracket, para adherirlo sobre el diente de yeso, y asi elaborar la capa individualizada de
resina propia de la técnica de Thomas; 6) ajuste de la posicion correcta de cada bracket
usando la linea vertical trazada sobre el yeso y un medidor de altura (AEZ/Ormco Corp.);
7) aplicacién de una fuerza compresiva de 300 g sobre el bracket, con un calibrador de
fuerza (Ohba Siki), con el fin de obtener una capa de resina lo mas delgada posible;3’ 8)
fotocurado de la resina con luz LED (Ortholux TM. 3M Unitek), aplicando la luz tres
segundos por la cara mesial del bracket y tres segundos por distal; 9) elaboracion de las
guias para transferir los brackets a los dientes naturales, las cuales constaron de dos capas
transparentes,12295271.72 yna suave (Emiluma TM. Ultradent Products Inc. South Jordan,
E.U.A)) a base de silicona transparente que se coloca directamente como un cordén que
cubre interproximalmente todos los brackets, y la segunda capa de polivinilsiloxano que es
mas rigida (Lumaloc TM. Ultradent Products Inc.), la cual se aplica inmediatamente después
de colocada la capa suave, por encima de ésta y de las caras bucales, oclusales y linguales
de los dientes. Ambos materiales curan quimicamente, al mezclarse sus dos componentes
a través de una pistola dispensadora. Se coloc6 un pequefio pedazo de pelicula plastica,
cubriendo todo el material para dar forma a la guia, retirando la pelicula una vez que el
material estaba rigido; después se procedié a eliminar excedentes en los margenes de la
guia, que pudieran crear retenciones al momento de retirarla del modelo, usando un bisturi;
10) los modelos de yeso con los brackets adheridos y cubiertos por las guias, fueron
sumergidos en agua tibia durante 30 minutos, con el fin de diluir la capa de separador entre
la base de la resina y el yeso; 11) retirado de las guias de su modelo correspondiente con
una cureta, desprendiendo el material desde lingual hacia bucal; 12) una vez obtenida la
guia con los brackets incluidos, se fotopolimerizé nuevamente cada una de las capas
individualizadas de resina presentes en las bases de los brackets (Ortholux TM. 3M Unitek),
por dos segundos;?® 13) con un cepillo dental y jabén liquido se lavé la guia por la parte
interna, para eliminar cualquier residuo de yeso o de separador presente sobre la guia o las
bases de los brackets y se enjuag6 con agua corriente; 14) secado de las guias con aire
comprimido (Dust Off. Falcon Safety Products); 15) arenado de las bases de resina con
particulas de 6xido de aluminio (Al2O3) de 90 um (Zeta Sand. Zhermack) por dos segundos;
16) cada guia se lavd nuevamente con cepillo dental y jabon, para eliminar los residuos, y

se seco con aire comprimido (Dust Off. Falcon Safety Products); 17) almacenado de las



guias por seis dias, de modo que al séptimo dia de haber elaborado la base individualizada
de resina sobre cada bracket, se transfirieron los brackets a los dientes naturales.*>40 La
segunda parte del procedimiento de Al correspondi6 al proceso clinico, que en el caso de
este estudio experimental in vitro consistid en la colocacién simultanea de los brackets
sobre los cinco dientes naturales de cada uno de los especimenes, mediante los siguientes
pasos: 1) profilaxis de los dientes sobre la zona en la que se colocaria cada bracket, con
pasta profilactica (Pressage. Shofu) y copa de hule durante cinco segundos; 2) Lavado de
cada uno de los dientes con agua corriente durante 20 segundos; 3) secado del esmalte
con aire comprimido (Dust Off. Falcon Safety Products), libre de contaminantes durante 10
segundos; 4) aplicacién de &cido fosférico en gel, a una concentracion de 35% (Ultra-Etch.
Ultradent Inc.), durante 15 segundos, sobre el area del esmalte dental que recibiria el
bracket; 5) eliminacién del acido y lavado con agua corriente durante 20 segundos; 6)
secado de la superficie del esmalte con aire comprimido libre de contaminantes (Dust Off.
Falcon Safety Products), durante 10 segundos; 7) colocacion del adhesivo correspondiente
a cada grupo experimental. En el caso del grupo Il se barniz6 el sellador Transbond MIP
(3M Unitek) sobre la base de cada bracket, cubierta por la capa individualizada de resina,
adelgazando el material con aire comprimido (Dust Off. Falcon Safety Products), durante
dos segundos, después se colocd la resina fluida Transbond Supreme LV (3M Unitek) sobre
la base del bracket; en el caso del grupo lll, se empleé el sistema de Al autopolimerizable
Sondhi Rapid Set (3M Unitek) que consta de un liquido base que se barniza sobre la base
del bracket y otro liquido catalizador que se barniza sobre el diente, por lo que al entrar en
contacto diente y bracket, el sistema inicia su polimerizacion, teniendo un curado inicial a
los 30 segundos y una polimerizacion completa a los dos minutos; 8) asentamiento de la
guia correspondiente a cada espécimen, con el sistema adhesivo ya colocado, se ejercié
una fuerza compresiva de 300 g sobre cada bracket con un calibrador de fuerza (Ohba Siki);
9) para el grupo Il fue necesario realizar la fotopolimerizacién del sistema adhesivo, usando
luz LED (Ortholux TM. 3M Unitek) durante tres segundos en la cara mesial y distal
respectivamente, de cada bracket a través de la guia transparente; 10) para el grupo |,
una vez asentada la guia fue necesario mantener una presion ligera con los dedos durante
30 segundos mientras terminaba el curado inicial del material, posteriormente se dejé la
guia en posicién durante dos minutos mas; 11) retirado de la guia, una vez cementados los

brackets, usando una cureta desde la parte disto-lingual del cada espécimen.



Medicién de variables dependientes
Resistencia al descementado de los brackets (RD)

Se realiz6 la prueba de RD a cada uno de los dientes, 30 minutos después de haber
preparado los especimenes tanto para el grupo control (I) como para los dos grupos
experimentales (Il y 111),1 con la finalidad de registrar la fuerza a la cual se desprenden los
brackets de la superficie del esmalte. Con este lapso de tiempo, se pretende reproducir las
condiciones clinicas en las que los brackets son inmediatamente sometidos a distintas
fuerzas, tanto al retirar las guias de la boca del paciente, como al colocar el primer alambre

nivelador. Para esta prueba se siguio el siguiente procedimiento:

Para el grupo control, cada uno de los especimenes, se sujet6 verticalmente a nivel de la
base fabricada con acrilico, en la maquina universal de pruebas (Autograph AGS-X / 1kN.
Shimadzu Corp. Japén) para aplicar desde oclusal, y paralelamente al eje longitudinal del
diente, una fuerza de cizalla a nivel de la interfase bracket-diente, con una velocidad de
1mm/min,” registrandose la magnitud de la misma, al momento del descementado del
bracket. Los registros se obtuvieron en Newtons (N) y fueron transformados a mega
pascales (MPa), dividiendo la cantidad de Newtons entre el area de la base del bracket, la

cual se calcul6 midiendo con un vernier digital (Mitutoyo. Japon.) los lados de la base.

Para los dos grupos experimentales, cada uno de los especimenes, conformados por un
grupo de cinco dientes, se mont6 igualmente de manera vertical a nivel de su base de
acrilico, en la maquina universal de pruebas, para medir la RD de manera individual en cada

diente, siguiendo las mismas especificaciones que para el grupo control.
indice de adhesivo Remanente (IAR)

Se siguio la metodologia sugerida por Artun y Bergland,®® la cual consiste en la clasificacion
subjetiva del porcentaje de resina que permanece sobre el diente, después de realizar el
descementado de los brackets, dentro de cuatro posibles categorias: (0) sin adhesivo sobre
el diente; (1) menos de la mitad del adhesivo sobre el diente; (2) mas de la mitad del
adhesivo sobre el diente, y (3) todo el adhesivo permanece sobre el diente, con la impresion
clara de toda la base del bracket sobre el esmalte dental. Este procedimiento fue llevado a
cabo por un solo investigador, usando un microscopio estereoscopico (VE-S5C. Velab
Corp. E.U.A)), con el fin de observar la superficie del esmalte dental, de cada uno de los 25

dientes que integraron cada grupo de estudio.



Fase Il

Para esta fase de la investigacion, se procedi6 a elaborar los especimenes, tanto del grupo
control (I) como de los experimentales (Il y 11l) con el mismo procedimiento que se describio
en la fase I, con la diferencia de que se emplearon premolares humanos inferiores, y
brackets ceramicos policristalinos Clarity ADVANCED (3M Unitek. Monrovia, CA., E.U.A)).

6.6 Recoleccion de datos

Tanto los valores de las mediciones de la RD, como del IAR, fueron asentados en las hojas
de registro correspondientes para cada grupo, inmediatamente después de obtener los

resultados. (Anexo 1)
6.7 Andlisis de datos

Para realizar el analisis estadistico se empleé el paquete SPSS versién 20 (IBM. Armonk,

NY., E.U.A.), y se establecio el nivel de confianza como P < 0.05.

Una vez obtenidos los datos de RD en cada una de las fases de esta investigacion, se les

aplicaron las siguientes pruebas estadisticas:

¢ Prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, paran conocer el tipo de distribucién de los
datos.

e Prueba de Kruskall-Wallis para conocer la diferencia entre las varianzas de todos los
grupos.

e Prueba de Mann-Whitney, para conocer la diferencia entre las varianzas de pares de
grupos.

¢ Analisis de Weibull, incluyendo el médulo de Weibull, fuerza de union caracteristica, y
coeficiente de correlacién al 10% de probabilidad de falla, con el fin de determinar la
confiabilidad de la adhesion bajo cargas especificas.

Para determinar la asociacién entre los valores de IAR y las variables independientes (tipo

de adhesivo y procedimiento de adhesién) en los distintos grupos, se ejecuto la prueba Chi2.



6.8 Aspectos éticos

Los 6rganos dentarios empleados para llevar a cabo esta investigacion, fueron recolectados
después de haber obtenido el consentimiento informado del paciente (Anexo 2), en caso de
ser un adulto; asi como haber obtenido el asentimiento (Anexo 3), en caso de ser un
paciente menor de edad, mas el consentimiento de sus padres o tutores. Ambos formatos
siguieron los modelos propuestos por el Instituto Nacional de Salud Publica. Igualmente, se
entreg0 a cada paciente, o0 a sus padres o tutores en caso de ser menor de edad, el aviso
de privacidad de la UAEMéx. (Anexo 4)

Todos los procedimientos relacionados con este estudio, se llevaron a cabo bajo la
observacién de los principios éticos internacionales para las investigaciones médicas en las
gue se involucra a seres humanos, las cuales incluyen: la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial (2017), la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO (2005), y las Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos del CIOMS-OMS (2016); asi como de la
legislacion nacional vigente, en materia de salud, que incluye: la Constitucién politica de los
Estado Unidos Mexicanos (2017), la Ley General de Salud (2019), el Reglamento de la ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la salud (2014), el Reglamento de la ley
General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y
Cadéaveres de Seres Humanos. (2012), y la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales
en Posesién de Sujetos Obligados (2017). (Anexo 5)
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RESUMEN

A pesar de que el procedimiento de adhesion indirecta en ortodoncia fue pro-
puesto hace mas de 45 afos se sigue estudiando debido a los continuas avances
cientificos asociados a los diversos factores que lo integran. En este contexto,
el presente estudio in vitra, considerando algunos de estos factoras, compard
dos de las variables con mayor relevancia clinica asociadas al procedimiento de
adhesian, la resistencia al descementado y el Indice de adhesivo remanente en
brackets metalicos de autoligado, adheridos a 45 premolares.

El estudio mencionado se distribuyd en tres grupos: grupo 1-control (adhesidn
directa con rasina fotocurable Transbond Plus CC), grupo 2-experimental (ad-
hesién indirecta con resina fluida fotocurable Transbond Supreme-LV) y grupo
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9. Discusién general

El tema sobre el cual se basé el disefio de esta investigacion, fue el estudio del desempefio
de materiales dentales vanguardistas, que hoy en dia estan disponibles para su uso en el
tratamiento de ortodoncia; sin embargo, debido al rapido avance en la tecnologia, es dificil
tener informacién actualizada que los compare. De estos materiales, el interés se centrd en
los adhesivos, los cuales fueron probados, con un procedimiento alternativo, la adhesion
indirecta (Al), que a pesar de haber sido propuesto hace casi 50 afios,*° no es muy popular
entre los ortodoncistas actualmente.®” Este procedimiento resulta atractivo por las ventajas
gue ofrece sobre la técnica convencional de adhesion directa (AD). Entre ellas, una muy
importante es que la Al facilita el posicionamiento correcto de los brackets,’ lo cual es
indispensable al emplear los modernos aparatos preajustados, que permiten la correccién
de la posicion de los dientes en los tres planos del espacio, con un arco recto, haciendo
mas sencilla y rapida cada cita con el paciente,”>® por lo que es el tipo de aparatologia
preferida hoy en dia. Para esta investigacibn se eligieron dos tipos de brackets
preajustados; los brackets metalicos de autoligado, que tienen como ventaja principal la
disminucion de la friccion con el arco de alambre, con la consiguiente reduccién del tiempo
total de tratamiento;”” y los brackets ceramicos policristalinos, los cuales resultan muy

atractivos por su aspecto estético y sus propiedades fisicas.’®°

La seleccion de los sistemas adhesivos empleados para realizar esta investigacion, se llevé
a cabo con base en las cualidades descritas y probadas por investigaciones anteriores. Uno
de ellos fue el sistema de autocurado desarrollado por Sondhi (Sondhi Rapid Set. 3M
Unitek), del cual se ha escrito que, al ser un sellador disefiado especificamente para el
procedimiento de adhesion indirecta, ofrece una manipulacion eficiente, ademas de ser
clinicamente eficaz.'® Este sistema polimeriza completamente después de dos minutos y
tiene una fuerza de adhesién mayor y mas inmediata en comparacion con otros adhesivos.*3
Lo anterior resulta importante, pues las guias para adherir simultaneamente los brackets a
varios dientes, empleadas en el sistema indirecto, ejercen un estrés adicional sobre la
interface bracket—diente, tanto al insertarlas como al retirarlas, durante la colocacion de la
aparatologia; lo cual puede provocar desprendimiento del bracket, si se usa un adhesivo
gue no tenga una RD adecuada.**® Por otro lado, la viscosidad de este sellador ha sido
aumentada ligeramente con agentes de relleno, lo que le permite corregir tanto
imperfecciones como burbujas, que pudieran presentarse en la capa individualizada de

resina, construida sobre la base de los brackets en la técnica indirecta. Se ha probado que



esta cualidad del material, mejora la adaptacion de los brackets adheridos de forma

indirecta, al esmalte dental.1?2540.43,52

Este sistema de autocurado fue utilizado en los grupos experimentales lll, tanto de la fase
| (brackets metalicos), como de la fase Il (brackets ceramicos) de esta investigacién. De
acuerdo con el analisis estadistico, para los brackets metalicos los resultados mostraron
gue no hubo diferencias significativas entre la RD de este material y los otros dos grupos
de esta fase. Sin embargo, el grupo adherido con el procedimiento directo, tuvo una RD
promedio, significativamente mayor que el grupo experimental Il, tratado con adhesivo fluido
fotopolimerizable. De igual manera, con los brackets ceramicos, la RD resultd
significativamente mayor para la adhesion directa; pero ademas hubo una diferencia
significativa entre los grupos experimentales, ya que el sistema de autocurado tuvo un valor
significativamente mayor en relacion con el adhesivo fluido fotopolimerizable. Un hallazgo
interesante sobre al sistema de autocurado que cabe resaltar, es que a diferencia de Yi*®y
Milne,?® a pesar de haber seguido las instrucciones del fabricante, al retirar las guias de los
dientes existié una cantidad considerable de sellador polimerizado alrededor de las bases
de los brackets, cuya eliminacion fue un proceso sencillo, tal y como lo reporté Sinha;*® sin
embargo, como lo mencion6 Zacchrisson,?! al usar adhesivos con una consistencia muy
ligera, como es el caso de este material, el exceso de sellador se extiende formando una
capa muy delgada, sobre una zona amplia de la superficie del esmalte. Este fendmeno
puede favorecer que los excedentes polimerizados del material irriten la lengua, o se
aumente la posibilidad de descalcificacion del esmalte, por lo que es su retiro es imperioso;
desafortunadamente, la limpieza intraoral es demandante en cuanto al tiempo extra que
debe ser invertido; esto es importante de mencionar, pues es una condicidn gue menoscaba

la ventaja de la Al, en relacién a la disminucion del tiempo de trabajo en el silléon dental.? 7681

Entre los distintos tipos de adhesivos con aplicacion ortoddncica, varios investigadores han
confirmado, que los adhesivos curados con luz son facilmente manipulables, ademés de
que tienen un buen desempefio clinico.'*?”3745 Desde la década de 1970, los materiales
fotopolimerizables han sido ampliamente aceptados en Ortodoncia.?®31:32426364 En relacién
con el procedimiento de Al, se ha demostrado que estos adhesivos son la mejor opcion
para elaborar las bases individualizadas de resina sobre los brackets.?**° El adhesivo
empleado en ambas fases de esta investigacion para cementar los brackets en el grupo
control, asi como para elaborar las bases individualizadas de resina en los grupos

experimentales adheridos de manera indirecta, fue una resina fotopolimerizable viscosa



(Transbond Plus CC. 3M Unitek), cuyo color cambia de rosado a blanco, durante su
polimerizacion, facilitando la remocién de los excedentes alrededor del bracket antes de
gue la resina haya endurecido; ademas, libera fldor que protege el esmalte de la
descalcificacion.®®%26% En relacién con este material, durante la fase | se pudo identificar
gue en la zona central de las bases individualizadas de resina de los brackets metélicos, el
material no fotopolimerizé completamente, ya que permanecioé de color rosa después de
fabricar las guias y retirar los brackets de los modelos de yeso. Este hallazgo coincidi6é con
lo reportado por Wendl,®® a cerca de haber encontrado &reas insuficientemente
polimerizadas en el centro de brackets metalicos. Segun él, esto se debe a la reduccién en
la intensidad del rayo de luz que llega a la parte inferior de los brackets, ya que la estructura
metalica es un obstaculo para el paso de la luz; sin embargo, menciona otro factor a tomar
en cuenta, el tipo de fuente de luz empleado para polimerizar el adhesivo. En este contexto,
a diferencia de las lamparas haldgenas, las lamparas de luz LED (Light Emitting Diode) o
Diodo emisor de luz, como la que se utilizé para este proyecto, reduce el tiempo de curado
draméticamente;®® sin embargo, su longitud de onda mas corta, tiene una cobertura menor
del area de absorcion del fotoiniciador, y por lo tanto disminuye la polimerizacion
fotoinducida de la resina.?® Estos factores, aunados a que el material de la guia de
transferencia a pesar de ser transparente, actia como un filtro, y su grosor aumenta la
distancia desde la fuente de luz, determinan que las guias reduzcan la intensidad de la luz
que llega finalmente al adhesivo.®® Todos estos factores, pudieron haber afectado el
proceso de curado de la resina fluida fotopolimerizable (Transbond Supreme LV. 3M
Unitek), usada en los grupos experimentales Il de ambas fases de este estudio; lo cual
resulté en que su fuerza promedio de RD fuera la mas baja de los tres grupos estudiados
en ambas fases de esta investigacion; es decir, no sélo para los brackets metéalicos (10.05
MPa), sino también para los ceramicos (8.18 MPa). A pesar de esto, cabe mencionar que
ambos valores de RD sobrepasaron el rango sugerido por Reynolds,>® como clinicamente
aceptable (6 a 8 MPa); este hecho, aunado a la manipulacién clinica de este material, que
como varios estudios previos han mencionado, resulté ser muy comoda, permiten sugerir
gue pudiera ser empleado eficaz y eficientemente en la adhesion indirecta de ambos tipos

de brackets ortodoncicos.4?:45:51.82.83

Como se mencion6 anteriormente, tanto para los brackets metalicos, como para los
ceramicos, los grupos control adheridos directamente, tuvieron una RD mayor que los
grupos experimentales adheridos de manera indirecta.** Esto difiere con los resultados

de varios estudios realizados al respecto, los cuales no encontraron diferencias. 15:2326:42:43.67
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Estas discrepancias se entienden al conocer la naturaleza tan compleja de la adhesion en
ortodoncia, y principalmente la del sistema indirecto, ya que son muchas las variables
involucradas en este procedimiento.*046-538486 Dichas variables se relacionan no sélo con
la técnica de adhesioén, sino con las caracteristicas de los dientes, de los brackets y de los
adhesivos empleados, las cuales tienen importantes efectos en los resultados de una

investigacion, y hacen dificil la tarea de realizar comparaciones entre distintos
eStUdiOS 15,17,23,26,41,43,53,87

El mayor valor de RD en los brackets adheridos con el procedimiento directo, pudiera estar
relacionado con la afirmacién que numerosos estudios han hecho, acerca de que la
interfase generada a partir de la Al (figura 3, p.15), es débil, especialmente a nivel de la
capa de la resina mas fluida, que une la base individualizada de resina, con el
diente,16:234249.5960 Estg ha sido asociado no soélo con la diferencia en la composicion
quimica de las distintas capas de la interfase,®”® sino también con el tiempo de
envejecimiento, distinto de cada una de ellas al momento de cementar el
bracket,17:24414967.80 y con el incremento en su irregularidad y grosor.2339446988 De manera
interesante, la supuesta debilidad a nivel de esta interfase, parece ser una ventaja al adherir
brackets ceramicos,?**! ya que ha sido demostrado que un problema con este tipo de
brackets es que su resistencia al descementado es muy alta, la cual se ha asociado con el

desprendimiento de porciones de esmalte al retirar este tipo de brackets.>%:698°

Se ha mencionado, que el limite de tension lineal del esmalte es de 14.5 MPa, por lo cual,
al ser sometido a una fuerza tensional mayor, aumenta la probabilidad de que sufra
dafios.5270789091 | o5 resultados de RD obtenidos con AD de los brackets ceramicos,
comprobaron esta informacién, ya que fue el inico grupo que present6 un valor promedio
gue sobrepaso este limite, y ademas present6 fracturas del esmalte (2/25 = 8%), asi como
brackets rotos (13/25 = 52%). Como numerosas investigaciones han demostrado, la RD
para los brackets ceramicos resulté mayor que para los metélicos, pero solo con AD.
7884,86,90,92-94 En cambio, con Al, la RD fue mayor para los brackets metalicos en comparacion
con los ceramicos. Esta reduccion de la fuerza requerida para desprender los brackets
ceramicos, después de ser adheridos indirectamente, pudiera ser muy favorecedora
clinicamente; ya que el riesgo de dafio al esmalte al retirar este tipo de aparatologia,
manifestado en forma de grietas, fracturas o desprendimiento de porciones de esmalte, ya
no representaria una preocupacion para el ortodoncista. Ademas, la combinacién del

procedimiento de Al con los brackets ceramicos, ofrece la posibilidad de colocarlos de



manera correcta desde el inicio del tratamiento, disminuyendo la necesidad de realizar
recolocaciones, con las cuales hay que enfrentar las desventajas antes

mencionadas.4.53:67.85

Como puede observarse, en el disefio de la presente investigacion, los resultados de las
dos fases que conforman el estudio, no se confrontaron en el andlisis estadistico; esto se
debe a que las caracteristicas de los brackets estudiados, tales como el material del que
estdn fabricados, el tamafio y forma de su base, hacen dificiles las

comparaciones,?267.79.94.95

El IAR es un dato importante al evaluar la adhesion de los brackets ortodéncicos, ya que
no solo se asocia con la cantidad de adhesivo residual sobre la superficie del esmalte,
después de retirar un bracket;>*8 también, proporciona informacién sobre el tipo de falla en
la adhesion. Segun Shiau,*! las pruebas de resistencia al desprendimiento de los brackets,
deben complementarse con un analisis de la localizacion de la fractura en la interfase
diente—bracket, con el fin de identificar la zona mas débil y tratar de mejorarla. La falla en
la adhesién ortodéncica se ha clasificado en tres tipos. La falla adhesiva, que se presenta
entre la superficie del adhesivo y una superficie adherente que puede ser el esmalte o la
base del bracket, y se manifiesta clinicamente con la gran mayoria del adhesivo en alguna
de estas dos superficies, mientras que, en la superficie opuesta hay poco o nada de
adhesivo remanente. El segundo tipo es la falla cohesiva, que se presenta dentro de la capa
de adhesivo, existiendo remanentes de adhesivo tanto sobre el esmalte, como en la base
del bracket. La tercera falla es el tipo mixto, que es una combinacion de las dos anteriores.®
Resulta importante saber, que mientras mayor es la fuerza de adhesion del bracket (RD) al
diente, los valores de IAR también son altos (2 o 3), existiendo gran cantidad de adhesivo
residual. Hay autores que consideran que esto es ideal, pues se reduce el riesgo de
provocar dafios al esmalte como grietas, fracturas o desprendimiento;8%° sin embargo, si
esto sucede, es porque hay una alta retencion de la resina adhesiva en el esmalte dental,
y al mismo tiempo, la retencion del adhesivo en la base del bracket no es tan fuerte. No
obstante, si la retencién del adhesivo en la base del bracket, resulta tan fuerte como la del
adhesivo con el esmalte, el riesgo de provocar dafios al esmalte durante el retiro de los
brackets, es muy alto. Por lo tanto, resulta de igual importancia conocer el comportamiento
de los distintos adhesivos, no solo en relaciéon con el esmalte dental, sino también con los
distintos tipos de brackets y disefio de las bases de los mismos.%*79% En oposicién a la idea

de que los valores altos de IAR son convenientes, se ha mencionado mucho en la literatura,



que es preferible tener poco adhesivo residual al retirar la aparatologia ortodéncica,3¢0:%
ya que el clinico debe de realizar muy poco trabajo para dejar una superficie del esmalte
limpia y terza,*4"%%|o cual resulta conveniente tanto para el operador, como para el esmalte

dental.

Es un hecho que cualquier metodologia, de cuyos resultados se tiene poco conocimiento,
primero debe ser estudiada in vitro, para determinar la mejor forma de llevarla a cabo, antes
de aplicarla a un paciente.*® Una de sus principales ventajas es que gracias a la posibilidad
de tener condiciones controladas,?*®” se puede determinar de manera mas exacta, la
influencia que tiene un factor especifico, en relacion con los resultados de un
procedimiento.®” Sin embargo, todos los investigadores coinciden, en que los resultados
obtenidos de una investigacion realizada en el laboratorio, no pueden extrapolarse a los
procedimientos clinicos; por lo que no es posible hacer recomendaciones sin antes haber
aplicado los procedimientos estudiados, bajo condiciones clinicas.® Esto se debe a que
existen incontables condiciones en el ambiente oral, que influyen en el desempefio de los
distintos materiales dentales.”®®” Por lo tanto, ante los resultados obtenidos del presente
trabajo de investigacion, se plantea la sugerencia de replicar la metodologia aqui sugerida,
en un estudio clinico, con el fin de poder hacer recomendaciones clinicas apoyadas con

evidencias cientificas.



10. Conclusiones generales

e Todos los grupos estudiados presentaron una resistencia al desprendimiento mayor al
rango propuesto como clinicamente aceptable.

e Tanto los brackets metalicos como los ceramicos, adheridos con técnica directa,
presentaron una resistencia al desprendimiento mayor que los adheridos con el
procedimiento indirecto. Sin embargo, todos los brackets adheridos indirectamente
fueron manipulados exitosamente, soportando el retiro de las guias colocadoras sin
desprenderse.

e El uso de ambos tipos de adhesivos con el procedimiento indirecto resultd eficiente y
eficaz; sin embargo, con ambos tipos de brackets, la resina fotopolimerizable present6
un valor medio de resistencia al desprendimiento, menor que el grupo adherido con el
sistema de autocurado, quiza por el efecto que tiene la guia, de obstruir el paso de la
luz polimerizadora, a pesar de haber elegido un material transllcido para elaborarla en
este estudio.

e Parece ser que la combinacién de brackets ceramicos con la técnica indirecta, favorece
la preservacion de la integridad del esmalte al retirar los brackets, ya que en ambos
grupos experimentales no se presentd ninguna fractura de esmalte, hecho que coincide
con la menor resistencia al desprendimiento de estos grupos, en comparacion con la

adhesion directa.
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12. ANEXOS

12.1 Formato para el registro de valores de RD e IAR.

Registro de Resistencia al descementado (RD)
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12.2 Carta de Consentimiento informado

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE MEXICO

FACULTAD DE ODONTOLOGIA
Centro de Estudios Avanzados de Investigacion en Odontologia

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Dirigido a los pacientes que participen en la donaciéon de 6rganos dentarios con fines de
investigacion cientifica

Titulo del proyecto:

“Evaluacion de la adhesion in vitro de brackets ortodéncicos con el procedimiento indirecto”

Estimado (a) paciente:

Como parte del servicio que proporcionamos a la comunidad en el area de la salud bucal, estamos
involucrados en el desarrollo investigacion cientifica dentro de la Facultad de Odontologia de la
UAEMéx. Actualmente desarrollamos un proyecto que tienen como finalidad estudiar nuevas
técnicas y materiales que surgen para ser usados en el area de Ortodoncia, con el fin de conocer las
ventajas y desventajas que estos tienen, antes de aplicarlas en nuestros pacientes y asi poder
ofrecerles tratamientos mas seguros y vanguardistas.

Usted esta siendo invitado a participar en este proyecto, si acepta, es importante que considera la

siguiente informacion. Siéntase libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

Objetivo de la investigacion:
Estudiar en dientes extraidos el uso de un procedimiento alternativo para adherir brackets al esmalte
dental.

Procedimientos:

Recolectar dientes extraidos por razones ortodéncicas, los cuales seran almacenados hasta obtener
la muestra requerida, de un total de 150 premolares. No tendran identificacion alguna que los asocie
con la persona que los dond, ademas de que no recabaremos ninguno de sus datos personales,
excepto los necesarios para validar este consentimiento informado. Todos los dientes seran
empleados, para adherirles a la superficie del esmalte, un bracket, y medir la fuerza que resisten
antes de desprenderse, y posteriormente evaluar el esmalte dental con un microscopio. Una vez
finalizado su uso seran dispuestos segin lo marca la NOM-087-ECOL-SSA1-2002.

Por esta razoén, solicitamos su apoyo y autorizacion, para que los dientes que le seran extraidos, por
motivo de su tratamiento de ortodoncia, sean donados para desarrollar este proyecto de
investigacion.

Aviso de Privacidad Simplificado: La Mtra. Chrisel Zarate Diaz, alumna de la facultad de Odontologia
de la UAEMéx., es la responsable del resguardo y tratamiento de los datos personales que nos
proporcione, los cuales seran protegidos conforma a lo dispuesto por la Ley General de Proteccion

de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados. Los datos personales que le solicitaremos,

2



seran utilizados exclusivamente para las finalidades expuestas en este documento, y no se
compartirdn de forma alguna. Asi mismo, estd a su disposicion el Aviso de Privacidad de la
Universidad Autbnoma del Estado de México.

Si usted acepta participar en la investigacion, le entregaremos una copia de este documento que le
pedimos sea tan amable de firmar.

Agradecemos su tiempo y estamos a sus Ordenes para aclarar cualquier duda.

Declaracion de la persona que da el consentimiento

e Se me ha leido esta Carta de consentimiento

¢ Me han explicado el estudio de investigacion, incluyendo el objetivo y todos los aspectos de mi
participacion.

e He podido hacer preguntas relacionadas con mi participacion, y me han respondido
satisfactoriamente mis dudas.

Si usted entiende la informacion que le hemos dado en este formato y estd de acuerdo en participar

en este estudio, entonces le pedimos que indique su consentimiento para participar en esta

investigacioén cientifica.

Participante:

Nombre y firma: Fecha:

Nombre y firma del padre o tutor (si es el caso):

Testigo 1

Nombre y 1irma.

Relacién con el participante:

Testigo 2

Nombre y firma:

Relacién con el participante:

Investigador que obtiene el consentimiento
Nombre y firma




12.3 Carta de Asentimiento
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CARTA DE ASENTIMIENTO
Dirigido a los pacientes menores de edad que participen en la donacién de 6rganos
dentarios con fines de investigacién cientifica

Titulo del proyecto:

“Evaluacion de la adhesion in vitro de brackets ortodéncicos con el procedimiento indirecto”

Hola, mi nombre es Chrisel Zarate Diaz y actualmente colaboro una investigacién para
evaluar un procedimiento diferente para adherir brackets a los dientes, y para ello queremos
pedirte que participes en nuestro estudio. Tu participacién consistiria en donar los dientes
gue te seran extraidos debido a tu tratamiento de ortodoncia.

Tu papéa y/o mama han sido informados sobre la investigacion, asi como los detalles de tu
participacion, en caso de que aceptes.

Tu participacién en el estudio depende de ti, aun cuando tu papa y/o mama hayan dicho
gue puedes patrticipar.

Toda la informacién que nos proporciones sera protegida por mi, y no la compartiremos con
nadie.

Si aceptas participar, por favor marca con una (v') en frente a la frase “Si quiero participar”
y escribe abajo tu nombre.

Si no quieres participar no escribas nada. Gracias.

Si quiero participar ()

Nombre :

Nombre y firma de quien obtiene el asentimiento:

Fecha:




12.4 Aviso de Privacidad de la Universidad Autbnoma del Estado de México

La Universidad Autonoma del Estado de México, en lo sucesivo y para efectos del
presente aviso, se denominara como “La Universidad”, con domicilio en Instituto Literario
Ote. No. 100, Col. Centro. C.P. 50000, Toluca, Estado de México; a través de sus
espacios académicos y administrativos es la responsable del uso, proteccién y tratamiento
de sus datos personales, observando integramente para ello lo previsto en la Ley de
Proteccion de Datos Personales del Estado de México, en lo subsecuente “La ley”.

La entrega de los datos personales es facultativa, en caso de que el titular se negara a
otorgarlos, se generard como consecuencia el no estar en posibilidades de realizar el
trAmite que pretende llevar a cabo.

En caso de no oponerse a este acto, se entiende que existe un consentimiento expreso
para su tratamiento, en los términos citados en el presente aviso de privacidad.

“La Universidad” protesta no transmitir sus datos personales a persona fisica o juridico
colectiva alguna que sea ajena a la Institucion sin su consentimiento expreso;
notificandole en su caso qué datos seran transmitidos, cual es la finalidad de dicho tramite
y quién es el destinatario.

Para la mejor comprension del presente aviso de privacidad le informamos lo siguiente:
¢, Para qué fines se recabaran sus datos personales?

Los datos personales que recabamos de usted, los utilizaremos para las siguientes
finalidades que son necesarias dentro de las actividades propias de “La Universidad”:

» Tramites académicos, como pueden ser los relativos a inscripcién, reinscripcion, solicitud
de becas, historial académico, tutoria y mentoria académica, titulacion, prestacion de
servicio social y practicas profesionales, movilidad estudiantil, participacién en proyectos
de investigacion, registro de evaluaciones, repositorio institucional y cualquier actividad y
obligacion surgida del quehacer universitario.

» Tramites administrativos, como pueden ser los relativos a recursos financieros, recursos
humanos, recursos materiales, servicios generales y obra universitaria, asi como las
demas relativas a la contraloria, marco legal, gestién, planeacién, estadistica universitaria
y cualquier actividad y obligacion surgida del quehacer universitario.

+ Actividades y/o servicios diversos, como pueden ser sociales, de difusion de la cultura,
deportivos, médicos, recreativos, empresariales, de investigacion, extension, publicacion
de eventos, sistema de consulta en linea para padres de familia, entre otros.

¢, Qué datos personales se recabaran?

Para llevar a cabo las finalidades descritas en el presente aviso de privacidad y
dependiendo especificamente del tramite a realizar, se utilizaran, de manera enunciativa
mas no limitativa, los siguientes datos personales.



* Datos de identificacion como: nombre, nimero de cuenta, estado civil, firma autégrafa y
electronica, registro federal de contribuyentes (RFC), clave Unica de registro de poblaciéon
(CURP), numero de seguridad social, nacionalidad, fecha de nacimiento, datos contenidos
en acta de nacimiento, datos relacionados con terceros, fotografia, imagen, voz, entre
otros.

* Datos de contacto como: domicilio, niUmeros telefénicos fijos o celulares o correos
electrénicos de indole particular, entre otros.

» Datos académicos como: calificaciones cuantitativas, cualitativas, promedios y
observaciones a las calificaciones, evaluaciones y las opiniones vertidas en ellas.

* Datos patrimoniales o financieros

Ademas “La Universidad” podra utilizar para las finalidades descritas anteriormente los
siguientes datos personales considerados como sensibles, que requieren especial
atencion:

* Datos respecto de su estado o condicién de salud fisica 0 mental

 Datos sobre afiliacion sindical

» Datos de origen étnico o racial

* Preferencias sexuales

» Situacion genética

De los Derechos ARCO, revocacion y limitacion del uso de los datos personales

El titular podra ejercer en los términos previstos por “La Ley” su derecho de acceso,
rectificacion, cancelacion u oposicion (ARCO). Asimismo “La Universidad” atendera las
solicitudes que el titular tenga respecto a la revocacion de su consentimiento para dar
tratamiento, uso o divulgar sus datos personales. Es importante considerar que no en
todos los casos se podra atender y/o concluir dicha solicitud de forma inmediata, ya que
es posible que por alguna obligacion legal o administrativa requiramos seguir tratando sus
datos personales. Aunado a esto el titular de los datos debe considerar que esta accion
puede implicar que no se podra seguir prestando el servicio solicitado o concluir el tramite
que el titular ha iniciado con “La Universidad”.

Para realizar cualquiera de estos procedimientos, asi como recibir asesoria por parte de la
Universidad, el titular podra acudir a las oficinas de la Direccion de Transparencia
Universitaria localizadas en la calle Valentin Gomez Farias Oriente No. 200, Colonia 5 de
Mayo C.P. 50090 Toluca, Estado de México. Para el ejercicio de sus Derechos ARCO el
titular puede también, en caso de asi desearlo, ingresar su solicitud en la direccion
electronica www.sarcoem.org.mx correspondiente al Sistema de Acceso, Rectificacion,
Cancelacién y Oposicion de Datos Personales del Estado Mexiquense.



El responsable de vigilar la proteccién de los sistemas que contengan datos personales es
el Lic. en D. Hugo Edgar Chaparro Campos, titular de la Direccion de Transparencia
Universitaria.

De los cambios y modificaciones al Aviso de privacidad

Derivado de nuevos requerimientos legales o de nuevas necesidades administrativas o de
otra indole, el presente aviso de privacidad se identifica con el nimero de revisién 02 de
fecha 7/12/2016, sin embargo, podra sufrir cambios y modificaciones.

“La Universidad” se compromete a mantenerlo informado sobre los cambios que pueda
sufrir el presente, a través del sitio electronico de “La Universidad” (www.uaemex.mx) asi
como por diversos medios de comunicacion masiva que en su momento se determine.

REVISION NUM. 02 FECHA DE APROBACION 7/12/2016

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE MEXICO
PATRIA, CIENCIA'Y TRABAJO



12.5 Fundamentos éticos
» Declaracion De Helsinki. Asociacién Médica Mundial. (21 de marzo de 2017)

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.

“...Principios generales...

7. Lainvestigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacibn médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte
en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan otorgado su
consentimiento...”

» Declaracion Universal sobre bioéticay Derechos Humanos. UNESCO. (19 de octubre
del 2005)

“...Disposiciones generales...

Art. 1: Alcance

1. La Declaracion trata de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las
ciencias de la vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos,
teniendo en cuenta sus dimensiones sociales, juridicas y ambientales.

2. La Declaracion va dirigida a los Estados. Imparte también orientacion, cuando
procede, para las decisiones o practicas de individuos, grupos, comunidades,
instituciones y empresas, publicas y privadas...”

“Art. 2: Objetivos...

d) reconocer la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnolégico, destacando al
mismo tiempo la necesidad de que esa investigacion y los consiguientes adelantos
se realicen en el marco de los principios éticos enunciados en esta Declaracion y
respeten la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades
fundamentales;...”

» Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
seres humanos. CIOMS-OMS (2016)

“...Pauta 9: Personas que tienen capacidad de dar consentimiento informado

Los investigadores tienen el deber de dar a los posibles participantes en una
investigacion la informacion pertinente y la oportunidad de dar su consentimiento
voluntario e informado para participar en una investigacion o de abstenerse de
hacerlo, a menos que un comité de ética de la investigaciébn haya aprobado una



dispensa o madificacion del consentimiento informado (véase la pauta 10,
Modificaciones y dispensas del consentimiento informado). El consentimiento
informado deberia entenderse como un proceso, y los participantes tienen el derecho
de retirarse en cualquier punto del estudio sin sancién alguna...”

‘Pauta 11: Recoleccion, almacenamiento y uso de materiales bioldgicos y datos
relacionados.

... Los investigadores no deben afectar adversamente los derechos y el bienestar de
las personas de quienes se obtuvieron esos materiales.

Cuando se recolectan muestras para fines de investigacion, debe obtenerse el
consentimiento informado especifico de la persona de quien se obtiene el material
originalmente para un uso particular o el consentimiento informado amplio para un
uso futuro no especificado. La aceptabilidad ética del consentimiento informado
amplio descansa sobre una gobernanza adecuada. Este tipo de consentimiento debe
obtenerse de la misma manera que se describe en la pauta 9 (Personas que tienen
capacidad de dar consentimiento informado).

...Cuando los investigadores procuren usar materiales almacenados que fueron
recolectados para investigaciones, usos clinicos u otros propdsitos pasados sin haber
obtenido el consentimiento informado para su uso futuro en una investigacion, el
comité de ética de la investigacion puede omitir el requisito de consentimiento
informado individual si: 1) no seria factible o viable realizar la investigacion sin la
dispensa; 2) la investigacion tiene un valor social importante; y 3) la investigacion
entrafia apenas riesgos minimos para el participante o el grupo al cual este pertenece.
Los custodios de los materiales bioldgicos deben tomar medidas para proteger la
confidencialidad de la informacion vinculada al material, para lo cual deben compartir
solo datos anonimos o codificados con los investigadores y limitar el acceso de
terceros al material...”

* Constitucion politica de los Estado Unidos Mexicanos. (24 de febrero, 2017)

Art. 4°. Derecho a la proteccién de la salud

* Ley General de Salud. (8 de noviembre, 2019)

“TITULO PRIMERO Disposiciones Generales

CAPITULO UNICO...

Art. 2°. El derecho a la proteccién de la salud tiene las siguientes finalidades:...

VII. El desarrollo de la ensefianza y la investigacion cientifica y tecnolégica para la
salud,...”

“TITULO QUINTO Investigacion para la Salud

CAPITULO UNICO...

Art. 96. “La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que
contribuyan:...”

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la
prestacion de servicios de salud,...”

“TITULO DECIMO CUARTO Donacién, Trasplantes y Pérdida de la Vida
CAPITULO | Disposiciones Comunes...



Art. 314.- Para efectos de este titulo se entiende por:...

[ll. Componentes, a los érganos, los tejidos, las células y sustancias que forman el
cuerpo humano, con excepcion de los productos;...

V. Destino final, a la conservacion permanente, inhumacién, incineracion,
desintegracion e inactivacion de 6rganos, tejidos, células y derivados, productos y
cadaveres de seres humanos, incluyendo los de embriones y fetos, en condiciones
sanitarias permitidas por esta Ley y demas disposiciones aplicables;

VI. Donador o disponente, al que tacita o expresamente consiente la disposicion en
vida o para después de su muerte, de su cuerpo, o de sus 6rganos, tejidos y células,
conforme a lo dispuesto por esta Ley y demas disposiciones juridicas aplicables;...
X. Organo, a la entidad morfoldgica compuesta por la agrupaciéon de tejidos
diferentes, que mantiene de modo autbnomo su estructura, vascularizacion y
capacidad de desarrollar funciones fisiologicas;...

XVII. Disposicién, el conjunto de actividades relativas a la obtencion, extraccion,
andlisis, conservacion, preparacién, suministro, utilizacion y destino final de
organos, tejidos, componentes de tejidos, células, productos y cadaveres de seres
humanos, con fines terapéuticos, de docencia o investigacion;...

CAPITULO Il Donacion...

Art. 321. La donacién en materia de érganos, tejidos, células y cadaveres, consiste
en el consentimiento tacito o expreso de la persona para que, en vida o después de
Su muerte, su cuerpo o cualquiera de sus componentes se utilicen para trasplantes.”

* Reglamento de la ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud
(02 de abril, 2014)

“TITULO PRIMERO Disposiciones Generales

CAPITULO UNICO...

Art. 3°. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que
contribuyen:...

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la
prestacion de servicios de salud;...”

“TITULO SEGUNDO De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos
CAPITULO | Disposiciones Comunes...

Art 13. En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y
bienestar.

Art. 14. La investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse
conforme a las siguientes bases:...

II. Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorios o en otros hechos cientificos;...

V. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion
0 su representante legal;...

V1. Debera ser realizada por profesionales de la salud;

VII. Contaréa con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y
la de bioseguridad en su caso;...

Art 17. Se considerard como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las
siguientes categorias:



I. Investigacion sin riesgo;...

. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: (...) obtencion de
dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, (...) entre otros, y

[1l.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo...

Art 20. Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante
el cual el sujeto de investigacién o, en su caso, su representante legal autoriza su
participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion
y sin coaccion alguna.

Art 21. Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una explicaciéon
clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los
siguientes aspectos:

I. La justificacién y los objetivos de la investigacion;

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propasito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;...

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacion y el tratamiento del sujeto;...

VIIl. La seguridad de que no se identificar4d al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad;

IX. EI compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;...

Art. 22. El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera reunir
los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacién a que se
refiere el articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones juridicas
aplicables;

Il. Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de
la institucién de atencion a la salud; Fraccion reformada DOF 02-04-2014

[ll. Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan
con el sujeto de investigacion;

IV. Deberd ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacién no supiere firmar,
imprimira su huella digital y a su nombre firmar& otra persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal...

CAPITULO VI De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos
y Cadaveres de Seres Humanos...

Art. 59. La investigacion a que se refiere este Capitulo comprende la que incluye la
utilizaciéon de 6rganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres
humanos, asi como el conjunto de actividades relativas a su obtencion,
conservacion, utilizacion, preparacion, suministro y destino final.”



* Reglamento de la ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos. (26 de marzo, 2014)

“‘CAPITULO I. Disposiciones generales

Art. 1°: Este Reglamento tiene por objeto proveer, en la esfera administrativa, al
cumplimiento de la Ley General de Salud, en lo que se refiere al control sanitario de
la disposicion de oOrganos, tejidos y sus componentes y derivados, productos y
cadaveres de seres humanos, con fines terapéuticos, de investigacion y de
docencia. Es de aplicaciéon en toda la Republica y sus disposiciones son de orden
publico e interés social. del control sanitario de la disposicion de 6rganos tejidos y
sus componentes y derivados, productos y cadaveres de seres humanos, con fines
terapéuticos, de investigacion y docencia...

ARTICULO 60.- Para los efectos de este Reglamento, se entiende por:...

IX.- Destino final: La conservacién permanente, inhumacién o desintegraciéon en
condiciones sanitarias permitidas por la Ley y este Reglamento, de 6rganos, tejidos
y sus componentes y derivados, productos y cadaveres de seres humanos,
incluyendo los embriones y fetos;

X.- Disponente: Quien autorice, de acuerdo con la Ley y este Reglamento, la
disposicion de 6rganos, tejidos, productos y cadaveres;

XI.- Disposicion de 6rganos, tejidos y cadaveres y sus productos: El conjunto de
actividades relativas a la obtencion, preservacion, preparacion, utilizacion,
suministro y destino final de érganos, tejidos y sus componentes y derivados,
productos y cadaveres, incluyendo los de embriones y fetos, con fines terapéuticos,
de docencia o de investigacion;...

XVI.- Organo: Entidad morfoldgica compuesta por la agrupacion de tejidos diferentes
que concurren al desempefio del mismo trabajo fisioldgico;...

Art. 7°: Sera considerado destino final de 6rganos, tejidos, productos y cadaveres
de seres humanos....

llIl: La inclusién en acrilico y otras sustancias plasticas;...

Art. 9°: En ningln caso se podra disponer de Organos, tejidos, productos y
cadaveres en contra de la voluntad del disponente originario.”

“CAPITULO II. De los disponentes...

Art. 13°: Disponente secundario:...

VI: Instituciones educativas con respecto a los 6rganos, tejidos y cadaveres que les
sean proporcionados para investigacién o docencia, una vez que venza el plazo de
reclamacion sin que este se haya efectuado,...

Art. 14°: Los disponentes secundarios a que se refiere el articulo anterior, podran
otorgar su consentimiento para la disposicion del cadaver, de 6rganos y tejidos, asi
como de productos del disponente originario, en los términos de la Ley y este
Reglamento.”

“CAPITULO lIl De la Disposicion de Organos, Tejidos y Productos...

SECCION SEGUNDA De la Disposicion de Organos y Tejidos Para Fines
Terapéuticos...

Art. 29°: “La obtencién, guarda, conservacion, preparacion y utilizacion de érganos,
tejidos, sus componentes y productos de seres humanos vivos, o de cadaveres, para
fines terapéuticos, de investigacion cientifica o de docencia, s6lo podra hacerse en
instituciones autorizadas para ello.”



“CAPITULO V. De la Investigacion y Docencia

Art. 74°: Para los efectos de este Reglamento se designaran como instituciones
educativas a las que se dediguen a la investigacion o docencia y para lo cual utilicen
organos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres humanos
incluyendo los de embriones y fetos.”

* Ley General de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados
(26 de enero, 2017)

“Capitulo I. Del Objeto de la Ley

Articulo 1. La presente Ley es de orden publico y de observancia general en toda la
Republica, reglamentaria de los articulos 60., Base Ay 16, segundo parrafo, de la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de proteccién de
datos personales en posesion de sujetos obligados.

Todas las disposiciones de esta Ley General, segun corresponda, y en el &mbito de
su competencia, son de aplicacién y observancia directa para los sujetos obligados
pertenecientes al orden federal...

Tiene por objeto establecer las bases, principios y procedimientos para garantizar el
derecho que tiene toda persona a la proteccion de sus datos personales, en
posesion de sujetos obligados.

Son sujetos obligados por esta Ley, en el ambito federal, estatal y municipal,
cualquier autoridad, entidad, 6rgano y organismo de los Poderes Ejecutivo,
Legislativo y Judicial, 6rganos autbnomos, partidos politicos, fideicomisos y fondos
publicos...”

* Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales.

NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud
ambiental - Residuos peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacién vy
especificaciones de manejo. (20 de enero,2003)

“1. Objetivo y campo de aplicacion

La presente Norma Oficial Mexicana establece la clasificacion de los residuos
peligrosos biol6gico-infecciosos, asi como las especificaciones para su manejo. Esta
Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para los establecimientos que
generen residuos peligrosos bioldgico-infecciosos y los prestadores de servicios a
terceros que tengan relacion directa con los mismos...

3. Definiciones y terminologia

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana, se consideran las definiciones
contenidas en la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente,
su Reglamento en materia de Residuos Peligrosos, la Ley General de Salud, sus
Reglamentos, y las siguientes:...

3.11 Organo. Entidad morfoldgica compuesta por la agrupacién de tejidos diferentes
que concurren al desempefio de un trabajo fisiolégico.



3.12 Prestador de servicios. Empresa autorizada para realizar una o varias de las
siguientes actividades: recoleccién, transporte, acopio, tratamiento y disposicion
final de residuos peligrosos biol6gico-infecciosos.

3.13 Residuos Peligrosos Biologico-Infecciosos (RPBI). Son aquellos materiales
generados durante los servicios de atencibn médica que contengan agentes
bioldgico-infecciosos segun son definidos en esta Norma, y que puedan causar
efectos nocivos a la salud y al ambiente...

4. Clasificacion de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se consideran residuos peligrosos
biolégico-infecciosos los siguientes:...

4.3.1 Los tejidos, 6rganos y partes que se extirpan o remueven durante las
necropsias, la cirugia o algun otro tipo de intervencion quirlrgica, que no se
encuentren en formol...

5. Clasificacion de los establecimientos generadores de residuos peligrosos
biolégico-infecciosos ...

NIVEL I. Unidades hospitalarias de 1 a 5 camas e instituciones de investigacion con
excepcién de los senalados en el Nivel lll...

6. Manejo de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos

6.1 Los generadores y prestadores de servicios, ademas de cumplir con las
disposiciones legales aplicables, deben:

6.1.1 Cumplir con las disposiciones correspondientes a las siguientes fases de
manejo, segun el caso:

a) ldentificacion de los residuos.

b) Envasado de los residuos generados.
c) Almacenamiento temporal.

d) Recoleccién y transporte externo.

e) Tratamiento.

f) Disposicién final.

6.2 Identificacién y envasado

6.2.1 En las areas de generacion de los establecimientos generadores, se deberan
separar y envasar todos los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos, de acuerdo
con sus caracteristicas fisicas y bioldgicas infecciosas, conforme a la tabla 2 de esta
Norma Oficial Mexicana. Durante el envasado, los residuos peligrosos biolégico-
infecciosos no deberan mezclarse con ningun otro tipo de residuos municipales o
peligrosos.



Tabla 2

TIPO DE ESTADO ENVASADO COLOR
RESIDUOS FISICO
Sangre Liguidos Recipientes herméticos Rojo
Cultivos y cepas de agentes Solidos Bolsas de polietileno Rojo
infecciosos
Patologicos Sélidos Bolsas de polietileno Amarillo
Liguidos Recipientes herméticos | Amarillo
Residuos Solidos Bolsas de polietileno Rojo
Liguidos Recipientes herméticos Rojo
Objetos punzocortantes Solidos Recipientes rigidos Rojo
polipropileno

a) Las bolsas deberan ser de polietileno de color rojo traslicido de calibre
minimo 200 y de color amarillo traslicido de calibre minimo 300,
impermeables y con un contenido de metales pesados de no mas de una
parte por millén y libres de cloro, ademas deberan estar marcadas con el
simbolo universal de riesgo biolégico y la leyenda Residuos Peligrosos
Bioldgico-Infecciosos (Apéndice Normativo), deberan cumplir los valores
minimos de los parametros indicados en la tabla 3 de esta Norma Oficial
Mexicana. Las bolsas se llenaran al 80 por ciento (80%) de su capacidad,
cerrandose antes de ser transportadas al sitio de almacenamiento temporal
y no podran ser abiertas o vaciadas....

6.3 Almacenamiento

6.3.1 Se debera destinar un area para el almacenamiento temporal de los residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos.

Los establecimientos generadores incluidos en el Nivel | de la tabla 1 de esta Norma
Oficial Mexicana, quedan exentos del cumplimiento del punto 6.3.5 y podran ubicar
los contenedores a que se refiere el punto 6.3.2 en el lugar mas apropiado dentro
de sus instalaciones, de manera tal que no obstruyan las vias de acceso...

6.3.4 Los residuos patoldgicos, humanos o de animales (que no estén en formol)
deberan conservarse a una temperatura no mayor de 4°C (cuatro grados Celsius),
en las areas de patologia, 0 en almacenes temporales con sistemas de refrigeracion
o en refrigeradores en areas que designe el responsable del establecimiento
generador dentro del mismo.

6.3.5 El area de almacenamiento temporal de residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos debe:

a) Estar separada de las areas de pacientes, almacén de medicamentos y
materiales para la atencién de los mismos, cocinas, comedores, instalaciones
sanitarias, sitios de reunién, areas de esparcimiento, oficinas, talleres y
lavanderias...

6.4 Recoleccion y transporte externo

6.4.1 La recoleccion y el transporte de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos
referidos en esta Norma Oficial Mexicana, deberé realizarse conforme a lo dispuesto
en los ordenamientos juridicos aplicables y cumplir lo siguiente: a) Sélo podran
recolectarse los residuos que cumplan con el envasado, embalado y etiquetado o
rotulado como se establece en el punto 6.2 de esta Norma Oficial Mexicana...



6.5 Tratamiento

6.5.1 Los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos deben ser tratados por métodos
fisicos o quimicos que garanticen la eliminacién de microorganismos patdégenos y
deben hacerse irreconocibles para su disposicion final en los sitios autorizados...

6.6. Disposicion final

Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos tratados e irreconocibles, podran
disponerse como residuos no peligrosos en sitios autorizados por las autoridades
competentes...”



