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“PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO PARA COMPARAR
RADIOGRAFIA VS DIAGNOCAM® EN DIAGNOSTICO Y
EVOLUCION DE LESIONES INCIPIENTES
INTERPROXIMALES TRAS TRATAMIENTO CON ICON.
EVALUACION DEL CEIM.”

RESUMEN:

Introduccion: el diagndstico temprano de la caries dental es crucial para prevenir su
evolucion y poder aplicar técnicas de odontologia minimamente invasiva. El método
diagnostico mas utilizado es la radiografia de aleta de mordida, pero la emision de
radiaciones ionizantes y sus dificultades de uso en ocasiones han incitado a la

busqueda de métodos alternativos.

Objetivo: elaborar un protocolo de ensayo clinico para comparar la eficacia de las
radiografias de aleta de mordida (BW) frente al DIAGNOcam® (DC) en la
deteccion de las lesiones interproximales incipientes de dientes posteriores.
Evaluacion a los 6 y 12 meses mediante estos dos métodos diagndsticos de la
evolucion del tratamiento de las caries detectadas que estén dentro del estadio [y II
de ICDAS 1II, o hasta el DI de Mejaré¢ tras la aplicacion de ICON® como
tratamiento. Preparar toda la documentacion solicitada para obtener el permiso del

comité de ética para llevar a cabo el ensayo clinico.

Material y métodos: Se realiza una busqueda sistematica de la bibliografia en las
bases de datos Pubmed, Scopus, Google academic y Web of Science ademas de
una busqueda manual. Tras la revision de la literatura se elabora el protocolo para
desarrollar el ensayo clinico que compare la eficacia de ambos métodos
diagnosticos, asi como toda la documentacion solicitada por el comité de ética en la

investigacion con medicamentos de Euskadi CEIM-EUSKADI.

Resultados y discusion: de la busqueda en bases de datos y manual, se seleccionan
11 articulos tras descartar trabajos duplicados o que no cumplian con todos los
criterios de inclusion planteados. Gran parte de estos trabajos confieren mayor

sensibilidad para DC y mayor especificidad para BW, sin hallar resultados



significativos. El andlisis de la literatura permite elaborar un nuevo ensayo clinico
para enfrentar ambos métodos diagndsticos y ofrecer al clinico las ventajas de cada
uno de ellos, especialmente para eliminar los efectos secundarios de las radiaciones

ionizantes en colectivos especialmente sensibles.

Conclusiones: De acuerdo con la literatura revisada, la desmineralizacion
interproximal incipiente del esmalte puede pasar desapercibida en el examen visual
y radiografico, mientras que DC resulta mas sensible para su deteccion,
favoreciendo su tratamiento temprano mediante odontologia minimamente invasiva
(OMI). El anélisis de estos trabajos ofrece las directrices para elaborar un ensayo
clinico que muestre la eficacia del DC tanto en el diagndstico temprano de estas
lesiones como en la evolucion de las mismas tras el tratamiento con resinas

infiltrantes.

Palabras clave: “DIAGNOcam”, “bitewing”, “proximal caries”, “ICON”, “resinas
infiltrantes”, “dental caries”, “ICDAS”, “minima intervencién” y se combinaron
“DIAGNOcam AND bitewing” “DIAGNOcam AND proximal caries” “bitewing

and proximal caries”.



1. INTRODUCCION

La caries dental es considerada como una de las afecciones bucales de mayor
morbilidad a nivel mundial (Cerén-Bastidas, 2015). Es una enfermedad infecciosa de
etiologia multifactorial que provoca la desmineralizacion del esmalte dental
pudiendo generar lesiones de considerable importancia, por tanto, su diagnostico

temprano es importante (EI-Kholi, A. N., Koheil, S. A., & Ghoneim, M. M., 2019).

Los procesos de desmineralizacion se producen fundamentalmente asociados a la
ingesta. A su vez, en la cavidad oral se producen mecanismos compensatorios que
tratan de combatir el pH acido. Estos contribuyen a la remineralizacion, que
devuelven a las estructuras duras del diente los minerales perdidos y trata de
controlar los posibles focos de lesion sin permitir su avance y la consecuente
apariciéon de cavidades en los dientes haciendo el proceso irreversible y con

necesidad de tratamiento restaurador.

Una gran parte de individuos cree que la caries se manifiesta solamente a partir de
una lesion visible, una cavidad oscura en el diente. Sin embargo, la formacion de la
caries comienza mucho antes de que la pérdida de material dental sea percibida,

siendo las manchas blancas las precursoras (Valencia & Félix, 2012).

Estas lesiones tizosas en el esmalte del diente pueden suponer que Ila
desmineralizacion se ha acelerado debido a los acidos que liberan las bacterias
desequilibrando la balanza a su favor (Cerdn-Bastidas, 2015). En la btsqueda de
poder categorizar y diagnosticar las lesiones desde sus inicios, en el afio 2005 se cred
el Sistema Internacional de Deteccion y Evaluacion de Caries, ICDAS II (Merma, E.
P., 2019). Se trata de un método visual que recoge desde el diente sano, pasando por
los primeros cambios clinicamente visibles en el esmalte hasta las pérdidas de

sustancia mas grandes (Ceron-Bastidas, 2015), (Figura 1).



Figura 1: Clasificacion de caries en esmalte y dentina creado en Baltimore, Maryland, USA 2007.

Criterios ICDAS Il para la deteccion de caries en esmalte y dentina

ICDAS I Umbral Visual

] Sano

1 Mancha blanca / marron en esmalle seco.

2 Mancha blanca f marron en esmalte humedo.

3 Microcawvidad en esmalie seco < 0.5mm.

4 Saombra oscura de dentina vista a través del esmale himedo con o sin microcavidad

5 Exposicion de dentina en cavidad > 0.5mm hasta la mitad de la superficie dental en seco.
& Expaosiceon de denting en cavidad mayor a la mitad de |2 superficie dental

Sistema Internacional de Deteccién y Evaluacion de Caries, ICDAS Il (Merma, E. P., 2019)

A pesar de la evolucion tanto en conocimientos como en estrategias preventivas, aun
hoy, la caries supone un problema de salud importante, por sus consecuencias tanto a
nivel de dolor, merma en la calidad de vida, como desde el punto de vista econdmico
por el gasto que supone su tratamiento y el absentismo laboral que generan. Por ello
es necesario profundizar en el andlisis de criterios de diagnostico precoz y
tratamiento en las etapas iniciales. La identificacion de estas lesiones incipientes
permite a los odontélogos realizar tratamientos mas conservadores, los cuales
mejoran el prondstico a largo plazo de los dientes, su permanencia en boca, y la

consecuente mejora en la salud general del paciente, incluyendo aqui su autoestima.

Esta deteccion temprana de la caries es uno de los mayores desafios en la actualidad.
La inspeccion visual y el examen radiografico siguen siendo fundamentales hoy en
dia. Sin embargo, en ocasiones, el 0jo no es eficaz para la deteccion de caries

localizadas en las superficies interproximales, sobre todo en dientes posteriores.

En esas circunstancias es la radiografia la que puede determinar la existencia de
cambio en la estructura del diente. En el caso de las caries interproximales la
proyeccion mas usada es BW (Figura 2). Sin embargo, hay que tener en cuenta que
las caries son visibles en la radiografia una vez perdido aproximadamente 30-40% de
las sustancias minerales (Eliasz, Raczkowski y Surdacka, 2018). Ademas, la
superposicion de estructuras anatomicas, la dificultad de correcto posicionamiento

del captador en boca, pacientes infantiles con poca o nula colaboracion... puede



causar una disminucién en su efectividad, sin olvidar ademds que con esta prueba se

somete a los pacientes a radiaciones ionizantes.

Figura 2 : Radiografia de aleta de mordida con caries interproximal.

En busca de métodos alternativos, han aparecido en el mercado otros sistemas
basados en diferentes principios que puedan resultar eficaces en la deteccion de
lesiones incipientes en todas las superficies de los dientes, que sean faciles de
incorporar a la rutina diaria de la clinica, y que a su vez supriman los efectos
secundarios asociados a las radiaciones ionizantes. Ya en los afios 90 se descubrio
que la caries dental emitia fluorescencia al recibir luz roja con una longitud de onda
de aproximadamente 650 nm (Zandona & Longbottom, 2019). Tras ello, a finales de
los afios noventa se creo el dispositivo DIAGNOdent, el cual utiliza la tecnologia de
fluorescencia laser (LF) para la evaluacion de superficies oclusales. Mas adelante, en
el afio 2000 se desarrolld un dispositivo DIAGNOdent pen para el diagndstico de

lesiones en superficies interproximales (Zandona ef al., 2019).

Este ha sido utilizado en diferentes estudios para la deteccion de caries oclusales y de
lesiones en superficies lisas (Tassoker et al, 2020). En este método se mide la
fluorescencia de la lesion, las porfirinas producidas por el metabolismo de los
microorganismos que contaminan la lesion (Tassoker et al., 2020). E1 DIAGNOdent
pen, el mas usado basdndose en este sistema de LF para la deteccion de caries, emite
un rayo laser de diodo rojo que sirve para medir la diferencia de intensidad
fluorescente entre el tejido sano del esmalte y el desmineralizado de las superficies

lisas y fisuradas (Seremidi, Lagouvardos & Kavvadia, 2012).



Posteriormente, en el afio 2012 se introdujo en el mercado europeo el
DIAGNOcam® (KaVo, Biberach an der Riss, Alemania), uno de los sistemas
diagnosticos mas actuales con unos resultados esperanzadores. Su funciéon es la
deteccion de caries a partir de la obtencion de imdgenes pero sin la utilizacion de

rayos X. (Lederer, Kunzelmann, Heck, Hickel, & Litzenburger, 2019).

El DC esta basado en el uso de la transiluminacion de luz infrarroja cercana -NILTI-
definida por primera vez en 1995. Este método fue posteriormente desarrollado como
Digital Imaging Fiberoptic Transillumination, (DIFOTI), (Diindar, Cift¢i, Isman, &
Aktan, 2019) como mejora del método FOTI (transiluminacion de fibra optica),
(Melo, Pascual, Camps, Ata-Ali, F., & Ata-Ali, J., 2019). La principal diferencia
entre ambos es que DIFOTI utiliza la luz visible, mientras que NILTI utiliza luz

invisible de onda larga (Tassoker, Ozcan & Karabekiroglu, 2020), (Figura 3).

Figura 3. Esquema de mecanismo de accion del NILTI sobre los tejidos dentarios (Sochtig, Hickel y
Kiinisch, 2014).

Se trata de un proceso foto-Optico para la deteccion de caries en los dientes
posteriores donde las estructuras dentarias se transforman en conductores de luz. Una
camara digital realiza una captura y lo transmite a una pantalla de ordenador.
(Figura 4). Las lesiones de caries (zonas con menor mineralizacion) bloquean la
transmision de luz y se visualizan como manchas oscuras permitiendo de esta forma
determinar su localizacion y extension (Abdelazi & Krejei, 2015). La cdmara

intraoral emite una luz en el infrarrojo cercano con una longitud de onda de



aproximadamente de 780 nm. Esta luz se transmite a través del hueso alveolar y se
dirige hacia el tejido duro del diente. Posteriormente, la imagen del diente
transiluminado se captura gracias a un sensor CCD (Dispositivo de Carga Acoplada)
sobre la superficie oclusal. Estas lesiones se ven facilmente, pues las propiedades
opticas del tejido dental desmineralizado difieren de las del tejido duro circundante
cuando se aplica la luz de onda larga. La estructura del esmalte desmineralizado, al
estar alterada, tiene un mayor numero de poros y de agua interprismatica que
provoca el aumento de la dispersion y absorcion de la luz en esos tejidos, por lo
tanto, aparece menos transparente (Figura 5). Ademas, las caries en dentina pueden
detectarse si la desmineralizacion alcanza la unidon dentina-esmalte (DEJ) o si,
ademas, la dentina aparece menos transliucida. En cuanto al esmalte sano, este es
altamente transparente en el rango del infrarrojo cercano (Zandona & Longbottom.,

2019).

El DC es un aparato portatil (Figura 6) al que se le afiade un firmware. Tiene la
posibilidad de controlar las diversas funciones de la camara y contiene un software
que edita las imagenes, se pueden observar, archivar y grabar una transmision en

directo (Abdelazi et al., 2015).

Ventajas del DC frente a las radiografias (Melo et al., 2019):
e No emite ningun tipo de radiacion
e Puede repetirse las veces que sean necesarias.

e Especialmente ventajoso cuando se realiza un diagnostico en nifios 0 mujeres

embarazadas porque no emite radiaciones ionizantes.

e No hay superposicion proximal a diferencia de las radiografias.



Figura 4. Posicionamiento de la camara intraoral (NILTI). (Zandona & Longbottom, 2019)

Figura 5. Caries interproximal diagnosticada por DC.

@ ® @ O

1. Ventana para optica de la camara

2. Abertura de salida de luz laser

3. Superficie de contacto del interruptor anular
4. Barreras de luz para deteccion de sonda

Figura 6. Diagnocam. Componentes del sistema. Pieza de mano (Proclinic fichas ténicas, 2020).

Tassoker et al., en el afio 2020 realizaron un estudio comparando la eficacia de la

inspeccion visual (ICDAS-II) con la fluorescencia laser (DIAGNOdent pen) y NILTI



(DC) en la deteccion de la enfermedad no cavitaria y obtuvieron los mejores

resultados para el DC.

Entrando en el apartado de tratamiento, también en este campo la evolucion ha
sido evidente desde la eliminacion de toda la lesion de caries y su obturacién con
las primeras amalgamas de plata, pasando por las restauraciones de resinas
compuestas autopolimerizables y de mezcla de dos componentes, la revolucion
de todos los sistemas de adhesion y la bisqueda de resinas cuyas caracteristicas
fisicas y estéticas sean lo mdas parecido al diente natural, microparticula,
nanoparticula.... Productos que han demostrado mayor o menor éxito en la
consecucion del objetivo principal que no es otro que devolver la salud al diente,
al paciente. Afortunadamente, la preocupacion por la conservacion de la mayor
cantidad de estructura sana, las maniobras preventivas por encima de las
restaurativas, ha supuesto una nueva revolucion tanto de las técnicas como de los
materiales a aplicar. En este sentido, el desarrollo de las resinas infiltrantes de
bajo peso molecular puede considerarse una terapéutica eficaz en la detencion del
progreso de la desmineralizacion con la minima intervencion y pérdida de

sustancia.

Estas resinas de bajo peso molecular se utilizan mediante protocolos de OMI. Se
caracterizan por tener baja viscosidad y un elevado poder de penetracion en las
cavidades porosas de los dientes con lesion de caries en estadio inicial. De esta
manera pueden llegar hasta el tercio externo de la dentina, con un alto indice de
microdureza, favoreciendo el freno del avance de la lesion y su cura en etapa
inicial (Valencia et al., 2012). En este sentido, estos autores proclaman la
detencion de lesiones cariosas no cavitadas sin tener la obligacion de eliminar el
tejido desmineralizado, logrando la conservacion de las estructuras duras del

diente.

Autores como Freitte ef al., en el afio 2011 también llegaron a la conclusion de
que la utilizacion de ICON® era una Optima eleccion para el tratamiento
microinvasivo de la caries, pues es capaz de preservar la estructura del diente sin
entrar en el “ciclo restaurativo”, respetando de esta manera las estructuras

dentarias proximales.



La teoria de infiltracion de lesiones de caries en su diagndstico temprano no es
reciente. La primera vez que se intentd infiltrar esmalte poroso desmineralizado
fue en el afio 1970 (Robinson, Hallsworth, Weatherell & Kiinzel., 1976) y se
realizo una formula basada en resorcinol formaldehido que resulto ser toxica, por
tanto, se reemplazd por adhesivos comercialmente viables (Borges, 2014). El uso
de la infiltracidon con resina se realizaba con el fin de penetrar el tejido poroso del
diente dando lugar a un soporte mecanico y mejorando la resistencia hacia el

ataque acido (Borges, 2014).

Intentando optimizar el coeficiente de penetracion, averiguar la dureza apropiada
y una préactica y rapida infiltracion, dos investigadores de la universidad Charite

Medical en Berlin (Paris y Meyer-Lueckel) inventaron un nuevo producto

infiltrante denominado ICON de DMG dental company (Borges, 2014), (Figura
7).

Figura 7: Componentes del Icon ® proximal (Freitte, Ibacache, Martinez, Truffello, & Araya, 2011).

El ICON es una resina infiltrante polimerizable de baja viscosidad, que ha
demostrado ser util tanto en la eliminacion de caries interproximales que estén
clasificadas hasta un estadio 2 en ICDAS II como en la eliminacidn de lesiones
tipo E1, E2 y DI segun la clasificacion de Mejare (Valencia et al., 2012),
(Figura 8).



E1 E2 [0} B B3

Figura 8. Clasificacion de caries segtin Mejaré (Freitte y Cols, 2011).

Esta resina infiltrante también ha demostrado ser eficaz en la eliminacion de
manchas blanquecinas causadas por la desmineralizacion del esmalte dental,
consiguiendo resultados mas estéticos. La resina penetra por las microporosidades
del diente provocando que este color blanquecino disminuya o incluso desaparezca.
Para frenar el proceso de desmineralizacion, se bloquean los canales de difusion.
Esto evita que los iones hidrogeno penetren en el esmalte dental y la pérdida de
minerales. Ademaés, se frena el avance de la lesion aun en presencia de acidos
(Valencia et al., 2012). Es capaz de penetrar y sellar los poros creados, llegando

hasta una profundidad de unos 800nm (Freitte ez al., 2011).

Existen dos presentaciones, una para lesiones interproximales y otra para superficies
lisas. ICON® usa como grabador el 4cido clorhidrico en gel al 15% (Icon-etch) y no
el acido fosforico (Valencia ef al., 2012). Asi, se facilitara la penetracion de la resina
infiltrante. Tras su lavado se aplica etanol o también llamado Icon- dry, que elimina
la humedad de las microporosidades creadas. Por ultimo, se hace uso de la tercera
jeringa que contiene una resina infiltrante fotopolimerizable de baja viscosidad a

base de TEGDMA, conocida como Icon- Infiltrant. (Valencia et al., 2012).

1.1. OBJETIVOS

. Realizar una revision bibliografica actualizada sobre:
o M¢étodos de diagndstico de lesiones de caries incipientes.
o Comparacion de la eficacia de BW con el DC.

o Nuevos sistemas de tratamiento de lesiones de caries incipientes.



10

e Desarrollar un protocolo de un ensayo clinico para su presentacion frente al

comité de ética de CEIM-EUSKADI que incluya:

o Comparacion de la eficacia de BW frente al DC en la deteccion de las

lesiones interproximales incipientes de dientes posteriores.

o Aplicacion del ICON® en las lesiones de caries detectadas que estén

dentro del estadio [ y II de ICDAS 2, o hasta el D1 de Mejar¢.

o Evaluacion de estos tratamientos a los 6 y 12 meses tras su aplicacion
con los métodos de diagnoéstico, radiografia y DC: establecer su
utilidad para valorar si la aplicacion de la resina ha cumplido su
cometido de detener el avance de la lesion o si, por el contrario, la

caries ha aumentado su tamafio o muestra filtracién en sus margenes.

2. MATERIAL Y METODOS

2.1. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se realiz6 una revision bibliografica sistematica de la literatura. Como estrategia de
busqueda se utilizo la pregunta pico (siguiendo las directrices de la Medicina Basada
en la Evidencia y la Practica Basada en la Evidencia), (Tabla 1). Las palabras clave
elegidas fueron “DIAGNOcam”, “bitewing”, “proximal caries”, “dental caries”,

9 ¢

“ICDAS”, “minima intervencion” “caries detection” y se combinaron “DIAGNOcam
AND bitewing” “DIAGNOcam AND proximal caries” “bitewing and proximal
caries”, “ICAS and caries detection”, “dental caries and minimal intervention AND
DIAGNOcam”. Las bases de datos consultadas fueron PubMed, Google Académico,
Scopus y Web of Science. Ademas también se realizd una busqueda manual. Se
establecieron los limites en tiempo 2010 a 2020 y en cuanto a idiomas inglés y

espanol.
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Tabla 1. Estrategia de biisqueda: protocolo PICO de la CEBM de Oxford

PROBLEM Caries interproximales incipientes en dientes posteriores
INTERVENTION Diagnostico con DC

COMPARATION Diagnostico con radiografia de BW

OuT COMES Sensibilidad y especificidad de ambos métodos diafgnésticos

Pregunta PICO: ¢ existen diferencias en sensibilidad y especificidad de las radiografias de aleta de mordida y

el DC para el diagnéstico de las lesiones incipientes de caries interproximales?

DIAGRAMA DE FLUJO
Google Académico Pubmed Scopus Web of Science
93 4 10 9

116 resultados

Descartados 22 duplicados

94 resultados

Descartados 63 resultados
| tras lectura de titulo y
| resumen

11 resultados
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Tras la busqueda en las bases de datos se encontraron un total de 116 articulos. De
ellos 93 en Google académico, 4 en Pubmed, 10 en Scopus y 9 en Web of science. Se
descartan 22 duplicados, lo que arroja un total de 94. Tras descartar por lectura del
titulo y resumen se obtiene un resultado final de 11 articulos para realizar la revision

bibliografica.

2.2.  ELABORACION DEL PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO PARA
SU PRESENTACION AL COMITE DE ETICA EN LA
INVESTIGACION CEIM EUSKADI

Tras la revision bibliografica, se elabora la memoria de proyecto de investigacion
para su evaluacion por parte del CEIM EUSKADI. Se elige este comité por tratarse
de un ensayo clinico en humanos con medicamentos (la resina infiltrante tiene esta

consideracion).

La redaccion de la memoria (Anexo I) incluye unos antecedentes historicos y una
justificacion para la realizacion de este proyecto, apoyando su necesidad con
bibliografia actualizada. Se describe en ella el equipo investigador con las tareas de
cada uno de los miembros del equipo pormenorizadas. Se describe a continuacién el

apartado de material y métodos del ensayo clinico solicitado:

Se propone un estudio longitudinal prospectivo de intervencion que permita valorar
el diagndstico primario de caries interproximales incipientes con el uso de DIFOTI
comparandolo con los rayos X. Para ello se toma una muestra minima de 100
pacientes de una clinica dental privada para poder desarrollar el estudio piloto. Se
calcula el tamafio de la muestra necesaria para el estudio de medidas apareadas
(misma poblacion), estimandose para un 0=0.05, f=0.2 y asumiendo una pérdida del
10% de la poblacion que se necesita una n=214 (se calcula para una sensibilidad del

estudio radiografico de 0,77 y de 0,65 para el DC).

Para el reclutamiento de la muestra, el odontélogo de cabecera (Estibaliz Ramila)
solicitara su colaboraciéon el mismo dia que acudan a su revision periddica,
explicando en qué consiste el proyecto de investigacion, que no implica ningin

perjuicio para los participantes salvo el uso de su tiempo, asi como los beneficios que
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del proyecto se pueden derivar desde el punto de vista de la prevencion de los rayos
X y la detencion del avance de la lesion en caso de existir. Se entregara una hoja de
informacion a los pacientes que muestren interés en participar en el mismo, y el

odontologo de cabecera les explicara cualquier duda que tengan al respecto.
Como criterios de inclusion se consideran:

e Pacientes de cualquier edad que acudan a revision periddica con
sospecha de lesion de caries incipiente en las zonas interproximales de

premolares y molares definitivos y temporales.

e Pacientes cuyas lesiones de caries se puedan clasificar como ICDAS 1I 1

y 2y Mejar¢ E1, E2 y D1.
e Pacientes que acepten el tratamiento con resina tipo Icon®
e Pacientes que firmen el consentimiento informado
Criterios de exclusion:

e Pacientes que presenten lesiones de caries cavitadas o no cavitadas en

superficies lisas, o clasificadas I[CDAS > 2
e Caries no cavitadas que alcancen mas alla del estadio D1 de Mejare
e Pacientes que soliciten otro tratamiento diferente de la resina tipo Icon®
e Pacientes que no quieran firmar el consentimiento informado.

En la primera consulta se llevara a cabo la exploracion clinica y ante la sospecha de
lesion en la zona interproximal se harda BW y después la exploracion con la camara
DIFOTI (DC). Para la estandarizacion de la toma radiografica en todos los casos se
utilizard un aparato de radiografia digital intraoral de la marca Satelec modelo
Xmind DC ayudandose de posicionadores que permitan la reproductibilidad de la
toma para las posteriores reevaluaciones. La dosis de radiacion serd la minima en
funcion del paciente (adulto-nifio). Para la exploracion con el DC se seguiran las
instrucciones del fabricante, colocando la camara de manera perpendicular a la
superficie dentaria a explorar. Todos los datos obtenidos se guardaran en la ficha del
paciente/ cuaderno de recogida de datos. En el mismo también se registraran datos de

salud general (alteraciones sistémicas, toma de medicacion habitual), habitos de
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higiene oral (frecuencia de cepillado, tipo de cepillo manual/eléctrico, uso o no de
colutorios, tipo de pasta dental, uso o no de hilo dental al menos una vez al dia).
También se apuntard si el paciente bebe agua del grifo y la cantidad. A aquellos
pacientes que presenten lesiones de caries no cavitadas dentro de los estadios 1y 2
de ICDAS II y en la exploracion radiografica de lesiones interproximales en los
estadios de Mejare E1, E2 Y DI, se les propondra la restauracion de las mismas
mediante infiltracién con ICON®. Se trata de una resina de alto poder de penetracion
que consigue sellar las zonas de esmalte y dentina desmineralizada, paralizando el
avance de la lesion y permitiendo al tejido afectado recuperar su integridad. Este tipo
de tratamientos se encuadran dentro de la OMI, la cual trata de mantener los tejidos
del diente suprimiendo al maximo la eliminacion para evitar la pérdida de tejido sano
que sucede en muchas ocasiones durante los mecanismos convencionales de
eliminacion de las caries y obturacion posterior con materiales de resina, ceramica,
ionoémeros...Este tipo de técnicas no suponen al paciente ningun riesgo frente a las
técnicas tradicionales. Por el contrario, el mantenimiento de mayor cantidad de tejido
propio y la menor agresion que supone la no utilizacion de instrumental rotatorio da
al diente afectado mas posibilidades de supervivencia a corto, medio y largo plazo.
Los pacientes que acepten este tipo de terapéutica recibiran instrucciones en técnicas
de higiene oral que complementen la labor de las infiltraciones favoreciendo un

ambiente poco favorable para que aparezcan nuevas zonas de desmineralizacion.

En cuanto a los pasos de esta técnica, primeramente, se graba con el Icon® etch, la
jeringa del 4cido se ajusta con el aplicador; una vez colocado, se da giros al embolo
de la jeringa para que se esparza el 4cido necesario y se grabe la desmineralizacion;
el acido actua durante 2 minutos. Tras ello, se aspira, se realiza un lavado de 30
segundos y posteriormente se seca con aire. Seguidamente, ponemos la jeringa
Icon® dry en el espacio proximal durante 30 segundos. Posteriormente se coloca el
Icon® infiltrant durante 3 minutos para aumentar la capacidad de penetracion, la
finalidad es bloquear la desmineralizacion. Se pone el aplicador de plastico en la
jeringa de resina, se gira el émbolo para conseguir lo suficiente y que se infiltre. Se
retiran lo sobrante con aire o con la ayuda de una gasa. Una vez retirado, se
fotopolimeriza 40 segundos cada una de las superficies. Se recomienda aplicar por

segunda vez el Icon-Infiltrant en todo el diente 1 minuto, ya que progresa la dureza y
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la resistencia a la desmineralizacion de la lesion, eliminando los excesos y se
fotopolimeriza de la misma manera. Finalmente se hace el terminado y pulido con

tiras de lija (Valencia et al., 2012).

Se citara a los pacientes que hayan recibido tratamiento a los seis meses del mismo
para observar su evolucion. Se buscaran cambios en la exploracion visual con la luz
del silléon y la ayuda de espejo dental, se repetiran las BW siguiendo los parametros
estandarizados y la exploracion con DC. Todos los datos se anotaran en el apartado
correspondiente del cuaderno de recogida de datos. En caso de que las lesiones hayan
evolucionado de manera negativa (aparicion de cavitacion), se eliminara a los
pacientes de la muestra y se les ofrecera el tratamiento restaurador mas adecuado en
cada caso. Estas exploraciones periodicas se repetiran al afo tras la realizacion del
tratamiento restaurador. A partir de ese momento los pacientes se someteran a las
revisiones periddicas de frecuencia adecuada segln el riesgo de caries que cada uno

presente.

Todos los datos recogidos se incluirdn para su posterior andlisis con el programa
SPSS version 25. Para evaluar la concordancia intraexaminador e interexaminador se
utilizara el coeficiente Kappa de Cohen. La sensibilidad, especificidad y area bajo la
curva (AUC) de las curvas de ROC de ambos métodos diagnosticos se estudiaran
considerando los valores del ICDAS II obtenidos en la exploracion visual como la
medida de referencia. Con este andlisis se calculard la fiabilidad de las imagenes
obtenidas: informan de la probabilidad de que una prueba clasifique correctamente la

imagen de enfermedad o salud.

Las variables que se analizaran son:

e Edad

e Sexo

e Tabaco
e Alcohol

e Otras enfermedades generales

e Medicacion habitual
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Alergias conocidas
Embarazo
Caries (lesiones cavitadas)

Caries: lesiones no cavitadas (localizacion, deteccion por radiografia,
deteccion por DC, clasificacion ICDAS de la lesion, clasificacion de Mejare

de la lesion radiografica).

Reevaluacion de las lesiones de caries tratadas con ICON®: aspecto

radiografico, lectura de DC.

Lesiones por desmineralizacion (alteracion en el esmalte con pérdida de la

estructura superficial)

Gingivitis (inflamacion de las encias)

Sangrado gingival

Movilidad dental

Sensibilidad dental

Placa

Erosiones (desgastes dentales)

Sensacion de boca seca

Crecimiento de pardtidas (aumento del tamafio de las glandulas pardtidas)
Aftas (lesiones en mucosa oral)

Queilitis (alteraciones en labios, especialmente en las comisuras)
Dolor en la articulacion temporomandibular

Revisiones periddicas por su odontoélogo

Hébitos de higiene bucal (frecuencia de cepillado, uso de pasta fluorada, uso

de colutorio, uso de hilo dental)

Consumo de agua de abastecimiento publico
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Todos los dientes presentes en boca se someteran a la exploracion, considerandose
susceptibles de participacion en el estudio aquellos premolares y molares
permanentes y temporales en los que existan contactos interproximales que hagan
necesario el uso de radiografia y no baste con la exploracion visual solo para

establecer la presencia de lesiones.

El cédigo de registro de los dientes a la exploracion se regira por el sistema ICDAS

IT siendo los cédigos que se pueden incluir dentro del estudio:

0: sano al secado con aire durante 5 minutos (no precisa tratamiento)
1: mancha blanca-marr6on en esmalte seco

2: mancha blanca-marrén es esmalte humedo

Respecto a la clasificacion de las lesiones observadas en BW que van a ser incluidas

en este proyecto, se seguird la clasificacion de Mejaré (Tabla 2):
El: caries que llega hasta la mitad externa del esmalte

E2: caries que invade todo el espesor de esmalte

D1: caries alcanza el tercio externo de la dentina

Se solicitard un fichero de proteccion de datos a la UPV/EHU (por formar parte de
este centro los tres investigadores que lo van a desarrollar), en donde los datos de los
pacientes seran anonimizados. Para lograrlo se codificaran los cuadernos de recogida
de datos utilizando las dos iniciales de nombre y dos apellidos de los pacientes, el
numero I para hombre y II para mujeres y a continuacién su edad en anos. Los
registros seran tanto en papel como digitales, se guardaran en un cajon bajo llave al
que soOlo tendran acceso las personas autorizadas (todos los miembros del equipo

investigador).
Los objetivos de este ensayo son:

e Comparar BW digital como método diagnostico de caries interproximales con

el DC

e Determinar la capacidad del DC para detectar la caries interproximal en una

fase temprana, sin cavitacion.
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e Enfrentar los resultados de la exploracion radiografica con BW y con DC en

las reevaluaciones a los 6 y 12 meses tras la aplicacion de resinas infiltrantes.

z

Code  Description

oC
8 Sound surface 2
’
| o . '
J Lesion reached Enamel-dentin
Junction
| o - ..

? ) I
| - - !
| o - -
N Maon interpretzble

. {

Tabla 2. Sistema de puntuacion (Abdelaziz, Krejci, Perneger, Feilzer & Vazquez, 2018).
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TN Nivel de Grado de
ipo de
Autores Titulo del articulo F; i Muestra Disefio Objetivos Resultados y conclusion evidencia | recomendacion
estudio
(CEBM) (CEBM)
DC demuestra mayor sensibilidad
In vitro validation of near- , » _ . _
, o Estudio de | 120 superficies Comparar capacidad de DC para la deteccion de lesiones
Lederer | infrared transillumination at . . Cohortes . . L .
. pruebas proximales (in . para deteccion de caries incipientes en dentina. No es tan 1b A
2019 780 nm for the detectionof | =~ . prospectivo o . .
. . diagndsticas vitro). incipiente frente a BW fiable para evaluar la progresion de
caries on proximal surfaces _ _
lesiones en dentina.
Occlusal caries detection Comparar la inspeccién
and diagnosis using visual _ visual (ICDAS-I), la
o . 90 pacientes o o
ICDAS criteria, laser Estudio de fluorescencia laser DC resulta el mas eficaz para el
Tassoker 93 terceros Cohortes . . . .
flurescence pruebas . (DIAGNOdent pen) y NILT diagnostico de caries oclusales sin 1b A
2020 o molares prospectivo . o
measurements, and Near- | diagndsticas iraid (DC) en la deteccion de cavitacion en molares permanentes.
extraidos
Infrared Light lesiones oclusales no
Transillumination images cavitadas.
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Combined Near-Infrarred

88 pacientes

Comparar capacidad de
NILT para deteccion de

caries interproximales en

NIRT muestra sensibilidad similar a

Light Transillumination and | Estudio de 138 dientes . y
_ . _ _ Cohortes dentina frente a la DDR, pero mayor correlacion en la
Melo 2019 | Direct Digital Radiography pruebas posteriores , , o . o , 1b
, , L _ prospectivo radiografia digital directa deteccion de caries interproximal
Increases Diagnostic In diagndsticas con caries . . o
. . . . (DDR) y determinar si su dentinaria.
Approximal Caries interproximal o .
combinacion mejora el
diagnostico.
In vivo performance of Comparar efectividad
Near-infrared light , _ diagndstica del método NILT DC resulta el méas eficaz para el
3 o Estudiode | 34 pacientes o . o o .
Dlndar Transillumination for - Cohortes en caries interproximal diagnéstico de caries interproximales
. . . pruebas | 174 superficies . o . 1b
2019 dentine proximal caries o . prospectivo. | frente a la exploracion visual en dentina.
o diagndsticas | proximales
detection in permanent con ICDAS, BW, LED y la
teeth fluorescencia l&ser (LFpen).
Near infrared , .
o . Igual de fiables para la deteccidn de
transillumination compared . 12 pacientes o . .
. . . Estudio de - Comparar DC frente a BW | caries interproximales en dentina. DC
Abdelaziz | with radiography to detect 376 superficies |  Cohortes y . o
pruebas , , para la deteccién de caries resulta ser mas eficaz para el 1b
2018 and L proximales prospectivo , , oL o ,
_ , _ diagnosticas _ interproximal. diagndstico de caries interproximales
monitor proximal caries: A (188 dientes)

clinical retrospective study

en esmalte.
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Russotto
2016

Clinical evaluation of near-
infrared light
transillumination (NIRT) as
an interproximal caries
detection tool in a large
sample of patients in a

private practice

Estudio de
pruebas

diagndsticas

114 pacientes
2957
superficies
interproximales
1555 dientes

Cohortes

prospectivo

Comparar la evaluacion in
vivo del diagndstico NILT
frente al examen digital
radiogréafico (RE) en la
deteccion de caries de

clases Il

NILT deberia combinarse con
imagenes radiograficas. NILT puede
corregir falsos positivos en el
diagnéstico de caries en esmalte

1b

Sdchtig
2014

In vivo validation of near-
infrared light
transillumination
for interproximal dentin

caries detection

Estudio de
pruebas

diagndsticas

85 pacientes
127 lesiones
interproximales

en dentina

Cohortes

prospectivo

Representar la funcion y

potencial diagnéstico de

lesiones cariosas con la
técnica NILT

NILT obtuvo la misma precision
diagndstica que BW en la deteccion
de caries interproximales en dentina.
NILT podria evitar el uso de BW en el

diagnéstico de caries.

1b

El-Kholi
2019

Diagnosis of Early Carious
Lesions Using Laser Diode
Near-Infrared
Transillumination (In-Vitro
Study)

Estudio de
pruebas

diagndsticas

33 premolares

extraidos

Cohortes

prospectivo

Validar el DC como
instrumento diagnostico en
la deteccion temprana de
lesiones cariosas no

cavitadas.

Al contrario del examen visual y la
radiografia digital, DC es valido para
la deteccion temprana de caries en
esmalte. Permite tratar superficies

afectadas segun el protocolo de OMI.

1b
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Validity of Digital Imaging of

DC resulta el mas eficaz para el

diagndstico de caries interproximales

Fiber-Onfi Estudio d 91pacientes Comparar DC frente al
iber-Optic studio de i i i
Laitala Transiluminat P . A 2103 Cohortes | examen clinico visual (CV) y iniciales permitiendo aplicar medidas b
ransillumination in Caries pruebas i
2017 Detect Proximal diaanost superficies prospectivo BW en la deteccion de tempranas para detenerlas. DC vigila
etection on Proxima iagnosticas i
g 1162 dientes caries interproximales los resultados tras la adopcion de
Tooth Surfaces medidas preventivas.
Accuracy of the Comparar la eficacia o
o , , DC muestra mayor sensibilidad y
DIAGNOcam and Bitewing , , diagndstica del NILT frente a L o
. . . Estudio de 66 nifios y precision que BW en el diagnéstico de
Alamoudi Radiographs in - Cohortes BW en la deteccion de . . .
. . . pruebas | 236 superficies . o . caries cavitadas de primeros molares. 1b
2019 the Diagnosis of Cavitated prospectivo caries interproximales . .
Puede ser una alternativa para evitar

Proximal Carious Lesions in

Primary Molars

diagndsticas

interproximales

cavitadas de primeros

molares.

la radiacion en nifios.
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3.1. PROTOCOLO

Adjuntado en el anexo 1.

1. Titulo: ESTUDIO LONGITUDINAL
PROSPECTIVO SOBRE LA EFICACIA DEL
DIAGNOCAM EN LA DETECCION DE LAS
LESIONES NO CAVITAFAS DE CARIES
INTERPROXIMALES Y 5U EVOLUCION
TRAS EL TRATAMIENTO CON RESINAS
INFILTRANTES TIFO ICONE,
COMPARACION CON EL METODO
DIAGNOSTICO CONVENCIONAL POR
MEDIO DE RADIOGRAFIAS DE ALETA DE
MORDIDA. ESTUDIO PILOTO

Codigo Interno:

Codigo Promotor: DHAGNORA PS2020003

Participacion: Un

Promoior: Investigador it
™ CEIC

Investigador principal: Estibaliz Réamila Sinchez
Universidad del Pais Varco UPV/EHU

Se emite informe favorable. Se solicita se aporte la
garantia de la cobertura del seguroe, yva que las
altimas informaciones disponibles informaban sobre
la exclusién de la investigacion de la péliza de la

L; Fl'\.‘

4. DISCUSION

La deteccion temprana de las lesiones cariosas interproximales en esmalte y dentina
dependen de un diagnoéstico preciso. Para poder conseguirlo, ademdas de una buena
inspeccion visual, la realizacion de BW es una herramienta fundamental dadas las

limitaciones del ojo humano, con la contrapartida de la exposicion a radiaciones
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ionizantes, especialmente en grupos vulnerables como los menores de edad o
embarazadas. De la mano de esta inquietud, el desarrollo de nuevas tecnologias y la
creciente demanda de tratamientos de minima invasion, han surgido varios métodos
eficaces. Uno de los que mas éxitos ha conseguido es el DC: DIFOTI consigue
mostrar la mineralizacion de los tejidos duros del diente aprovechando la transmision

diferencial de la luz emitida sobre el diente.

Russotto et al., en 2016 analizaron lesiones de esmalte E1 y E2 de Mejaré con
radiografia digital, y observaron valores para los falsos positivos de 0,699 y 0,791
respectivamente. Las cifras obtenidas para el NILT fueron 0,938 y 0,979, lo que
corrobora la eficacia de este método diagndstico, sobre todo como ayuda a la
radiografia convencional para una deteccion certera de la enfermedad. En este
trabajo, la sensibilidad de la radiografia fue ligeramente mejor (0,591 vs. 0,456), y

peor la especificidad (0,980 vs. 0,933) aunque sin significacion estadistica.

Sin embargo, Blazejewska et al., en el afio 2016 no encuentran significacion
estadistica al comparar la deteccion de lesiones interproximales mediante inspeccion
visual, BW y DC. En su trabajo la radiografia arroja los mejores resultados de
sensibilidad, y aunque el DC obtiene valores muy parecidos (sensibilidad de BW fue
de 88,33 y la especificidad de 84,38, mientras que la sensibilidad de la DC fue de
80,00 y la especificidad de 81,10) y en ambos casos superiores a la inspeccion visual,
para estos autores no son suficientes para recomendar el uso rutinario de este medio

diagnostico en sustitucion de la BW.

Laitala et al., en 2017 apoyaron la idea de que el DC puede reducir la necesidad de
BW para el diagnostico de caries en superficies interproximales. Estos autores
demostraron tras los resultados de su estudio in vivo que DIFOTI, detecto
significativamente mas lesiones interproximales frente al examen visual clinico y
BW: de las superficies sometidas a examen DIFOTI clasific6 como sanas el 69,8%,

BW el 80,3% y el 91,6% el examen visual.

Melo, Pascual, Camps, Ata-Ali, F., & Ata-Ali, J. en 2019 realizan un estudio donde
comparan la sensibilidad del NILT frente a BW para la deteccion de las caries

interproximales en dentina, obteniendo un 98% frente al 100% de las radiografias.



25

También se observa que la radiografia digital directa tiende a subestimar la extension
de la caries interproximal y que la combinacién de ambos métodos representa una
mejora en el diagnostico de las lesiones. Esto se corrobora con trabajos como el de
Abdelaziz, Krejci, Perneger, Feilzer & Vazquez (2018). Ellos detectan que la
radiografia no pone de manifiesto la lesion hasta que se ha producido una
desmineralizacion del 30% del esmalte, mientras que el DC es capaz de mostrarlas
antes. Las diferencias entre ambos sistemas son mucho més marcadas cuando se
buscan lesiones que llegan a la zona de union amelodentinaria: de 3,5-3,7% de la

radiografia al 16,8-17,8% en DC.

Diindar et al., en 2019 comparan la efectividad del NILT frente a la exploracion
visual con ICDAS, BW, LED y la fluorescencia laser (LFpen), encontrando los
valores de sensibilidad mas altos a partir de las lecturas del NILTI (99,1%), seguidos
del BW (86,8%), p =0,0489 muy cercano a la significacién estadistica. La mayor
especificidad correspondié al ICDAS (100%), seguida del BW (95,6%) y de NILTI
(94,1%).

Estos resultados, apoyarian el uso del DC, atin mas considerando la reduccion a la
exposicion de radiaciones ionizantes que supone para la poblacion. Ya Sochtig,
Hickel, & Kiihnisch en 2014 sugirieron esta posibilidad, argumentando ademas que
el NILTI puede repetirse tantas veces como sea necesario, y las superficies oclusal y
proximal pueden evaluarse simultineamente con este método. Alamoudi et al.,
(2019) corroboraron estas tesis: en su ensayo clinico el DC muestra también una
mayor sensibilidad (0,852) frente al BW (0,519) para la deteccion de lesiones
cavitadas en dentina, y pese a que la especificidad es superior en la radiografia
(0,579) frente a DC (0,569), esta pequena diferencia no condicionard su
recomendacion como alternativa especialmente en pacientes infantiles para

minimizar las radiaciones ionizantes.

El-Kholi, A. N., Koheil, S. A., & Ghoneim en el afio 2019 realizaron un estudio in
vitro en donde 33 premolares extraidos fueron divididos en dos grupos. En el Grupo |
los dientes estuvieron inmersos durante 48 horas en una solucion desmineralizante,
mientras que en el grupo I, 72 horas. Para el grupo I, DC demostrd una precision del

(86,67%) significativamente mayor que los rayos X que no fueron capaces de
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detectar la lesion con un intervalo de confianza del 95%. En el grupo II, DC obtuvo
100,00% y los rayos X (6,67%) para el mismo intervalo de confianza del 95%.
Concluyeron que las desmineralizaciones tempranas del esmalte no podian ser
detectadas por examen visual ni radiografia digital, mientras que DC si las

diferenciaba.

Lederer et al., (2019) corroboraron los resultados descritos. Ellos encontraron el
doble de sensibilidad para el DC frente a la radiografia (diferencia significativa) y la
misma especificidad en las lesiones en dentina. En el caso de las lesiones de esmalte,
los valores de sensibilidad fueron mas altos también para el DC (0,59 vs 0,36) pese a

no llegar a ser significativos.

Las conclusiones resultan aun mas clarificadoras cuando se llevan a cabo estudios
combinados in vitro/ in vivo. Tassoker, Ozcan & Karabekiroglu (2020) comparan la
inspeccion visual (ICDAS-II) con la fluorescencia laser (DIAGNOdent pen) y NILT
(DC) para la deteccion de lesiones no cavitadas. Examinan 93 terceros molares con
necesidad de exodoncia. Se realizd la exploracion clinica clasificandolos por el
sistema ICDAS-II, y los registros del DIAGNOdent pen y DC. Una vez extraidos se
volvieron a someter a inspeccion visual, DIAGNOdent pen y DC para
posteriormente seccionarlos y realizar la inspeccion histologica segun los criterios de
Downer. Se calcularon La sensibilidad y especificidad en base a los resultados
histolégicos. Los resultados de las pruebas de DC demostraron la mayor sensibilidad
tanto in vitro (96,1) como in vivo (93,5) y la menor especificidad tanto in vitro (61,5)

como in vivo (69,2).
5. CONCLUSION

1. La tecnologia NILT ha demostrado ser una herramienta eficaz para la deteccion

de lesiones de caries especialmente en las superficies interproximales.

2. Autores como El-Kholi y Abdelaziz han puesto de manifiesto que aprovechando
la profundidad de penetracion del rayo de luz DC es capaz de detectar la
desmineralizacion temprana de lesiones cariosas en esmalte que no puede ser
diagnosticada por el examen visual ni por BW. Con ello se trabaja hacia la

filosofia de la odontologia de minima intervencion.



27

3. Numerosos estudios confieren una mayor sensibilidad al DC frente a BW para la
deteccion de leiones interproximales. La especificidad, sin embargo es

ligeramente mejor para la radiografia.

4. La utilizacion del DC de manera rutinaria en las exploraciones dentales puede
reducir la necesidad de BW para el diagnoéstico de caries en superficies
interproximales consiguiendo una reduccion de la exposicion a las radiaciones
ionizantes en la poblacidn, lo que estaria especialmente indicado para colectivos

como embarazadas y menores.

5. Desde su creacion hasta la actualidad, la investigacion ha demostrado la eficacia
de la tecnologia NILT para detectar alteraciones en la estructura dental desde sus
primeros estadios. Su inocuidad, su facilidad de manejo y la aceptacion por parte
de los pacientes, la convierten en una herramienta diagnostica muy adecuada para
su incorporacion a la rutina odontoldgica diaria. La propuesta de nuevos
trabajaos de investigacion que avalen también su eficacia para el seguimiento de
las lesiones y/o sus tratamientos de minima intervencion es fundamental para
corroborar un campo abierto de posibilidades que ayuden también en las tareas

de motivacion y concienciacion de una poblacion preocupada por su salud oral.
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