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RESUMEN

El Biodentine® es un biomaterial compuesto principalmente por silicato de calcio que, al ser
aplicado directamente sobre el tejido pulpar, genera un entorno hostil para el desarrollo bacteriano
y favorece los procesos de reparacion tisular. Estas propiedades respaldan su naturaleza bioactiva
y su alta compatibilidad con los tejidos biolégicos. Al entrar en contacto con la pulpa dental,
estimula la formacién de dentina terciaria, ayudando a preservar la vitalidad y funcion del tejido
afectado. Ademas, presenta caracteristicas mecanicas comparables a la dentina natural, por lo
que puede emplearse como sustituto tanto en la corona como en la raiz del diente. En el contexto
colombiano, la incidencia de caries en denticion temporal es considerablemente elevada. Ante
esta problematica, el uso de Biodentine® ha sido propuesto como una opcién terapéutica viable
para el tratamiento de estas lesiones. No obstante, la evidencia cientifica disponible sobre su
efectividad en poblacién pediatrica en Cali, Colombia, es limitada, lo que resalta la necesidad de
investigaciones que profundicen en su comportamiento clinico en este grupo etario, por lo cual se
planted la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la eficacia clinica y radiografica del
Biodentine® en pacientes de 3 a 11 afos que requieran tratamientos de terapia pulpar vital que
asisten a la clinica del nifio de la Universidad del valle? Objetivo: Evaluar la eficacia clinica y
radiografica del Biodentine® como material de obturacion para el manejo de dientes temporales
con caries profundas que requieran terapia pulpar de los pacientes pediatricos en edades entre 3
y 11 afos que asistan a la clinica de odontopediatria de la Universidad del Valle en 2023-2025.
Métodos: Se realiz6 un estudio descriptivo, longitudinal y prospectivo, que incluyé 31
procedimientos en dientes temporales tratados con Biodentine® (Septodont). Las variables
analizadas fueron dolor, inflamacion, absceso dental, adaptacion marginal, desalojo de la
restauracion, formacién de barrera dentinaria observando la neoformacion dentinaria evidenciada
como una zona radiopaca parcial o total, lesion periapical y caries secundaria, evaluadas
clinicamente a los 3, 6, 9 y 12 meses, y radiograficamente a los 6 y 12 meses. Resultados: Se
observo respuesta pulpar favorable y formacion de dentina terciaria en la mayoria de los casos. El
éxito clinico global fue del 87.5% y el éxito radiografico del 96.3%, con una tasa de éxito total del
91.9% al afio de seguimiento. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
los distintos tipos de intervencion. Conclusiones: El uso de Biodentine® como material
terapéutico en dientes temporales sometidos a tratamientos de pulpotomia y recubrimientos
pulpares directo e indirecto demostré resultados clinicos y radiograficos exitosos, respaldando su

eficacia y biocompatibilidad en la preservacion de la vitalidad pulpar en la poblacién pediatrica.
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ABSTRACT

Biodentine is a biomaterial primarily composed of calcium silicate which, when applied directly to
the pulp tissue, creates an unfavorable environment for bacterial growth and promotes tissue repair
processes. These properties support its bioactive nature and high compatibility with biological
tissues. Upon contact with the dental pulp, it stimulates the formation of reparative dentin, helping
to preserve the vitality and function of the affected tissue. In addition, it presents mechanical
characteristics comparable to natural dentin, allowing its use as a substitute in both the crown and
root of the tooth. In the Colombian context, the incidence of caries in primary dentition remains
considerably high. In response to this problem, the use of Biodentine® has been proposed as a
viable therapeutic option for the management of such lesions. However, the available scientific
evidence on its effectiveness in pediatric populations in Cali, Colombia, is limited, highlighting the
need for studies that further explore its clinical performance in this age group. Therefore, the
following research question was posed: What is the clinical and radiographic efficacy of Biodentine
in patients aged 3 to 11 years requiring vital pulp therapy at the Pediatric Dentistry Clinic of
Universidad del Valle? Objective: To evaluate the clinical and radiographic efficacy of Biodentine®
as a filling material for the management of primary teeth with deep carious lesions requiring pulp
therapy in pediatric patients aged 3 to 11 years attending the Pediatric Dentistry Clinic of
Universidad del Valle during 2023—-2025. Methods: A descriptive, longitudinal, and prospective
study was conducted, including 31 procedures in primary teeth treated with Biodentine®
(Septodont). The variables analyzed included pain, inflammation, dental abscess, marginal
adaptation, restoration dislodgement, dentin bridge formation (assessed as partial or total
radiopaque areas), periapical lesion, and secondary caries. These were clinically evaluated at 3,
6, 9, and 12 months, and radiographically at 6 and 12 months. Results: A favorable pulpal
response and reparative dentin formation were observed in most cases. The overall clinical
success rate was 87.5% and the radiographic success rate was 96.3%, yielding a total success
rate of 91.9% after one year of follow-up. No statistically significant differences were found among
the different types of interventions. Conclusions: The use of Biodentine® as a therapeutic material
in primary teeth undergoing pulpotomy and direct or indirect pulp capping demonstrated successful
clinical and radiographic outcomes, supporting its efficacy and biocompatibility in preserving pulp
vitality in pediatric patients.
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1. PROBLEMA DE INVESTIGACION
La caries dental es una enfermedad dinamica, multifactorial y no transmisible, originada por la
interaccidn entre el biofilm dental y la dieta del individuo. Este proceso indica un desequilibrio en
la desmineralizacion y remineralizacion de los tejidos duros del diente, que conduce a una pérdida
neta de minerales. Su desarrollo esta influido por factores biolégicos, conductuales, psicolégicos

y ambientales, y como resultado de esta alteracion se forma la lesion de caries. (1)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que, en todo el mundo, la caries dental afecta
a unos 2400 millones de personas con dientes permanentes y 486 millones con dientes deciduos.
Por su parte, la Organizacion Panamericana de la Salud estima que en la regién la caries afecta
a mas del 90% de los nifios. (2)

La caries dental representa el principal problema de salud bucal, aun en paises industrializados.
Segun la organizacion mundial de la salud (OMS), 514 millones de nifios presentan lesiones de

caries en denticion temporal. (3)

A nivel latinoamericano, en paises como Peru, segun diferentes investigaciones, se ha
determinado que en promedio, en la poblacion escolar se presenta un 90% de prevalencia de
caries dental. Por otra parte, segun reportes actualizados de la SIVEPAB en México, en nifios de
2, 3,4 y 5 anos de edad el indice ceo-d encontrado fue de 2.4, 3.8, 4.3 y 4.7 respectivamente.
Igualmente en nifios de 6, 8, 10 y 12 afios fue encontrado un indice CPO-D de 0.1, 1.0, 1.6 y 3.0,
respectivamente. En Chile, por su parte, segun datos ofrecidos por el Ministerio de Salud de Chile
(MINSAL) para el afio 2007, el indice ceo-d en nifios de 2 afios es de 0.54; en nifios de 4 afios es
de 2.32; en nifios de 6 afios es de 3.71; y en nifios de 12 afos el indice CPO-D es de 1.9.(4)

En Colombia, en el IV Estudio Nacional de Salud Bucal, se incluyé el analisis de caries no
cavitacional. Ala edad de 1 aio, el 6.02% de los nifios de tan temprana edad ya tienen experiencia
de caries en la denticion temporal y pasa al 29.31% cuando se considera la caries cavitacional y
no cavitacional de forma simulténea. A los 3 y 5 afos, la experiencia medida con caries
cavitacional llega a ser de 47.10% y 62.10% respectivamente y al considerar la caries cavitacional
y no cavitacional llega a ser del 83.03% y 88.83%, dando cuenta de la urgente necesidad de
abordar esta poblacion. (5)

Por su parte la prevalencia de caries cavitacional al primer afio, se reportd en 5.89% y al analizar
la prevalencia de caries cavitacional y no cavitacional llega a ser del 26.85% en esta edad. En los
nifos de 3y 5 afos, la prevalencia se incrementa de forma considerable al ser de 43.77% y 52.20%
respectivamente cuando se analiza sélo la caries cavitacional y a 77.47% y 81.86% al considerar
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la caries cavitacional y no cavitacional. Especificamente a los 12 afios el 54.16% de los nifios ha
tenido experiencia de caries cavitacional, a los 18 afos llega a 75.21%. Al considerar la caries

cavitacional y no cavitacional la experiencia se reporté en un 95.13% a los 12 anos. (5)

Segun lo reportado en el IV Estudio Nacional de Salud Bucal, en el Valle del Cauca se encuentra
una prevalencia de caries con cavidad en denticion temporal a los cinco afios de edad del 33.6%
de la poblacion para la region. Estos estudios han reportado que indicadores de caries como el
indice de COP, la historia de caries y la prevalencia de caries, se incrementan con la edad. (6)

En el estudio Nacional de Morbilidad Oral realizado en 1977-1980, se encontrd que la caries dental
iniciaba antes de finalizar el primer afio de vida y tenia una tendencia a aumentar con el paso de

los afos. (3)

La caries dental no tratada puede avanzar hasta la pérdida del diente, lo que afecta la funcion
masticatoria, la estética y el autoestima de las personas. Ademas de generar problemas mas
graves en los casos donde no se realiza un tratamiento oportuno, pudiendo llevar a infecciones
como abscesos, que pueden propagarse a otras partes del cuerpo y causar problemas de salud
mas graves, como enfermedades cardiacas o problemas respiratorios. (7)

La caries dental en la infancia genera graves repercusiones y complicaciones en la salud general
de los nifios, como dolor intenso, infecciones faciales, hospitalizaciones y visitas de urgencias,

altos costos de tratamientos y disminucion en la calidad de vida en relacion con la salud. (8)

Ademas, estas lesiones pueden exacerbar o inducir enfermedades sistémicas, que reducen

seriamente la calidad de vida humana y provocan una gran carga economica. (9)

La caries dental y las lesiones dentales durante la infancia pueden tener un impacto negativo en
la calidad de vida relacionada con la salud bucal de los nifios y sus padres. (10)

El Objetivo de Desarrollo Sostenible 17 (ODS 17), que busca fortalecer la Alianza Mundial para el
Desarrollo Sostenible, busca entre sus objetivos, contribuir a mejorar la salud bucal, incluyendo la
prevencion y tratamiento de la caries dental, una de las principales preocupaciones en salud
publica, al promover la cooperacion y la movilizacion de recursos para la salud en general. Este
objetivo se enfoca en la colaboracidn entre paises, gobiernos, el sector privado y la sociedad civil
para lograr los objetivos de la Agenda 2030, lo que incluye la promocion de la salud y el bienestar
de las personas. (11)
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Preservar la vitalidad de la pulpa dental es un factor clave para la supervivencia a largo plazo de
los dientes. (10) Para esto, se han desarrollado diferentes biomateriales en terapias vitales para
preservar la pulpa dental lesionada y promover la forma, la funcién y la salud de la pulpa. Estos

biomateriales crean un microambiente que promueve la formacion de dentina. (12)

El Biodentine® (BD), uno de estos materiales, es un cemento a base de silicato tricalcico de ultima
generacion que se plantea como una buena alternativa para realizar tratamientos de terapia pulpar

vital en dientes temporales. (13)

Este material, se ha descrito como sustituto de la dentina, dadas sus caracteristicas fisico-
quimicas, biocompatibilidad y facilidad de manipulacién, tiene una amplia gama de aplicaciones
que comprende los procedimientos clasicos de endodoncia, recubrimiento pulpar directo e
indirecto y los casos clinicos restaurativos donde se desea reemplazar la dentina. (14)

A pesar del creciente uso clinico del Biodentine®, la evidencia cientifica local sobre su eficacia en
dientes temporales, particularmente en la poblacion pediatrica de Cali, es escasa, lo que limita la
toma de decisiones basadas en evidencia en el contexto colombiano. Por lo tanto, se plantea la
siguiente pregunta de investigacion: ¢Cual es la eficacia clinica y radiografica del Biodentine®
como material de obturacion en denticion temporal en pacientes pediatricos entre 3 y 11 afios de
edad que requieren terapia pulpar que asisten a la clinica del nifio de la Universidad del Valle?

Por esta razon, este trabajo tiene como finalidad analizar la eficacia del Biodentine® como material
utilizado en dientes temporales que requieran terapia pulpar vital, que no sean candidatos para
realizar técnica de ART, entendiendo la eficacia clinica y radiografica como la capacidad de una
intervencién para producir el efecto deseado en condiciones ideales o controladas, identificando

el comportamiento del material en base a su efectividad clinica y radiografica.

El conocimiento sobre la eficacia clinica y radiografica del Biodentine® en terapias pulpares vitales
resulta fundamental en el contexto de la odontologia contemporanea, especialmente frente al

creciente interés por preservar la vitalidad pulpar y evitar tratamientos mas invasivos.

Evaluar su eficacia desde un enfoque clinico y radiografico permite establecer protocolos basados
en evidencia, que aseguren resultados predecibles a largo plazo. Clinicamente, su capacidad para
controlar el dolor postoperatorio, ausencia de inflamacion, buena adaptacion marginal y mantener
la integridad del diente, son aspectos esenciales para el éxito del tratamiento. Radiograficamente,
el seguimiento permite observar la formacion de una barrera dentinaria, validando la efectividad

del material en el tiempo.
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En la practica odontoldgica, especialmente en odontopediatria y odontologia conservadora, la
incorporacion de Biodentine® representa una alternativa segura y eficaz frente a materiales

tradicionales como el hidréxido de calcio o el MTA.

Conocer su eficacia clinica y radiografica permitira optimizar los protocolos de terapia pulpar vital
en la denticion temporal, favoreciendo tratamientos menos invasivos, mas conservadores y
sostenibles a largo plazo. Este conocimiento contribuye no solo a la seleccion adecuada del
material, sino también al desarrollo de protocolos clinicos que prioricen la preservacion de la
vitalidad pulpar, reduciendo la necesidad de tratamientos mas complejos y costosos, vy

favoreciendo la salud bucodental a largo plazo.
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2. MARCO TEORICO
La caries dental es una enfermedad dinamica, mediada por biofilm, modulada por la dieta, de
naturaleza multifactorial, no transmisible, resultado de la pérdida neta de la estructura dental. Es
determinada por factores bioldgicos, conductuales, psicosociales y ambientales. Como
consecuencia de este proceso, se presenta lo que se conoce como lesion de caries. (15)

El manejo adecuado de las lesiones de caries profundas requiere comprender la respuesta pulpar
ante diferentes grados de agresion, ya que de ello depende la eleccion de estrategias terapéuticas
que prioricen la preservacion de la vitalidad dental. La vitalidad pulpar puede verse comprometida
por la profundidad de la lesidn, por el tipo de tratamiento realizado y por el tipo de material utilizado,
por lo que se recomiendan intervenciones dirigidas a mantener la integridad y funcion del tejido
pulpar. (16)

Existen varias opciones de tratamiento para las lesiones producidas por caries dental; entre estos
se pueden mencionar tratamientos conservadores de pulpa vital minimamente invasivos incluido
el recubrimiento pulpar directo (DPC), pulpotomia parcial y completa hasta la pulpectomia mas
invasiva y el tratamiento del conducto radicular. (16)

La terapia pulpar vital (TPV) abarca varias técnicas con el fin de preservar y mantener la vitalidad
del tejido pulpar, no solo en dientes con lesiones de caries, sino también, traumatismos y
procedimientos restauradores. Esta terapia incluye recubrimiento pulpar indirecto, recubrimiento

pulpar directo y pulpotomia. (17)

El recubrimiento pulpar directo, considerado dentro de los tratamientos de terapia pulpar vital,
consiste en recubrir la pulpa que ha sido expuesta accidentalmente, durante la remocién de la
lesion de caries o por fractura. Esta es recubierta por materiales que proteja de injurias adicionales
y que estimule la formacion de una barrera o dentina reparadora. (18)

De acuerdo con la American Association of Endodontists (2021), este procedimiento tiene como
objetivo preservar la vitalidad y funcion del tejido pulpar mediante la creacion de condiciones
optimas para su reparacion. La seleccion del caso requiere una evaluacion diagndstica cuidadosa
que determine la viabilidad del tejido pulpar apoyada en observacion directa bajo magnificacion y
control adecuado del sangrado. (19)

El recubrimiento pulpar indirecto, se realiza en pacientes jovenes, con sintomatologia
correspondiente a una pulpa en estado potencialmente reversible, que al momento de realizar la
remocion de la lesion de caries, no se presenta exposicién pulpar pero si se encuentra muy

cercano a esta. (18)
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Segun la American Association of Endodontists (2021), este procedimiento forma parte de las
terapias pulpares vitales cuyo objetivo es mantener la integridad y vitalidad del tejido pulpar
afectado por lesiones de caries profundas o traumatismos. El éxito del RPI depende de una
correcta valoracion del estado pulpar, la eliminacion completa del tejido infectado y la conservacion
del tejido afectado pero potencialmente remineralizable. La AAE enfatiza que la remocién
controlada de la dentina contaminada y desmineralizada es esencial, ya que dejar restos de caries

puede mantener infiltrados inflamatorios cronicos que pongan en riesgo la vitalidad del diente. (19)

La pulpotomia se considera un procedimiento de terapia pulpar eficaz y vital para los dientes
primarios con exposicion pulpar debido a caries o traumatismos dentales. Implica la eliminacién
completa de la pulpa coronal infectada o inflamada y la preservacion de la pulpa radicular mediante
una técnica adecuada o la colocacién de un medicamento, seguido de un sellado coronal
adecuado.(20) Este es el tratamiento indicado en dientes inmaduros con inflamacion pulpar. El
objetivo principal de la pulpotomia es preservar los tejidos pulpares radiculares que pueden ayudar
a completar la apexogénesis en los dientes permanentes inmaduros. De acuerdo con las pautas
de la Academia Estadounidense de Odontologia Pediatrica (AAPD), "una pulpotomia se realiza en
un diente con caries extensa sin evidencia de patologia radicular cuando la eliminacion de la caries

resulta en una exposicion pulpar cariosa o mecanica". (21)

Alo largo de los afos, se han utilizado diversos materiales en el tratamiento de terapia pulpar vital,
entre estos, materiales biocompatibles como el Hidroxido de calcio y en los ultimos afos,
materiales bioactivos tales como el Agregado Triéxido Mineral (MTA), pasta bioceramica y
Biodentine®.

El hidroxido de calcio, material biolégicamente inerte y biocompatible, introducido al mercado en
1920 por B. W. Hermann con el nombre de Calxyl, ha sido el material indicado como el mas
apropiado para situaciones clinicas para promover la reparacion de los tejidos dentarios, debido a
sus caracteristicas antimicrobianas, facil reabsorcion, formacién de dentina terciaria y su
capacidad de favorecer y estimular la recuperacion pulpar.(22) Sin embargo, su mayor desventaja
clinica es la falta de adhesion en los tejidos dentales o con otros materiales restauradores,
generando filtraciones.(23) La terapia pulpar vital ha sido controvertida al utilizar hidroxido de
calcio, debido al fracaso para preservar la vitalidad pulpar, provocar reabsorcién interna, disolucion
con el tiempo, la formacién de defectos de tunel debajo de las barreras dentinarias y el sellado
deficiente. (24)

Como alternativas, se han desarrollado materiales bioactivos que favorecen una respuesta
biolégica que permite la formacion de un enlace entre el material y los tejidos, siendo estas

barreras dentinarias, reduciendo la sensibilidad, la microfiltraciéon y caries secundarias.(25) Entre
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estos, destacan, el agregado de triéxido mineral (MTA) y Biodentine ® (Septodont, Saint- Maur-
des-Fossés, Francia) como materiales de recubrimiento pulpar alternativos, capaces de inducir

cementogénesis, dentinogénesis y osteogénesis. (24)

El agregado trioxido mineral (MTA), patentado en 1995 por Torabinejad y White y aprobado por la
Administracion Americana de alimentos y drogas (FDA), es un polvo, al principio, de color gris, en
la actualidad blanco, compuesto por particulas hidrofilicas que endurecen en presencia de
humedad.(26) Su composicidn es similar al cemento Portland, conteniendo particulas de Oxido de
Bismuto lo cual lo hace mas radiopaco. Su mecanismo de accion consiste en formar una interface
del diente/material, formada por hidroxiapatita.(27) Una de sus principales desventajas
antiguamente era su color (gris), el tiempo de fraguado prolongado, el cual era de 4 horas,
manipulacion compleja y costo elevado.(28) Sin embargo, estas caracteristicas han sido
mejoradas actualmente, debido a la incorporacion del NeoMTA y MTA Plus.(29)

El Neo MTA Plus, la versiéon mejorada del MTA, contiene éxido de tantalio, principal diferencia con
el MTA clasico que presentaba oxido de bismuto, el cual, al contacto con sustancias como el
hipoclorito de sodio, causaba decoloracion. Entre sus ventajas presenta que es facil de dispensar,
presentacion en polvo — gel de facil manipulacion y colocacion y no se requieren equipos
especiales para su preparacion. (30)Sin embargo, entre sus desventajas se pueden mencionar
que tiene un largo tiempo de fraguado y actividad antibacteriana deficiente. (31)

Biodentine ® (Septodont, St. Maur Des — Fosses, Francia) se introdujo en el mercado en 2011
como un sustituto de dentina bioactivo de fraguado rapido, compuesto a base de cemento portland.
Este material se compone predominantemente de silicato tricalcico altamente purificado (80,1 %)
como material central principal, carbonato de calcio (14,9 %) como relleno y 6xido de circonio (un
radioopacificador). El liquido contiene agua, cloruro de calcio (utilizado como acelerador de
fraguado) y un polimero hidrosoluble como agente reductor de agua. Biodentine® no contiene
aluminato de calcio, sulfato de calcio u 6xido de bismuto como el MTA. La ausencia de oxido de
bismuto en Biodentine® es importante para sus propiedades. Se sabe que el 6xido de bismuto
presente en el MTA retarda el fraguado, influye negativamente en la biocompatibilidad y causa
decoloracion. (21)

Biodentine®, dentro de sus caracteristicas promueve un ambiente desfavorable para el
crecimiento bacteriano, favorece la cicatrizacion cuando se aplica directamente sobre el tejido
pulpar, debido a que aumenta la proliferacion, la migracion y la adhesion de las células pulpares
madre, lo cual confirma sus caracteristicas bioactivas y de biocompatibilidad. En contacto directo
con el tejido pulpar, induce el desarrollo de dentina terciaria, logra el mantenimiento de la vitalidad,
funcién del tejido, posee propiedades mecanicas similares a la dentina sana y puede sustituirlo
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tanto a nivel coronario como al nivel radicular. (32) En comparacion con el MTA, tiene las mismas
propiedades clinicas, pero con propiedades fisicoquimicas superiores, anclaje micromecanico,

ausencia de decoloracion dental, tiempo de fraguado rapido y facilidad de manejo. (24)

En la actualidad, el Tratamiento Restaurador Atraumatico (ART, por sus siglas en inglés) se
presenta como una alternativa viable en el ambito de la odontologia conservadora. Este método
fue desarrollado hace mas de treinta afos como respuesta a la necesidad de tratar lesiones
cavitadas en dentina en contextos donde no se disponia de los recursos necesarios para realizar
restauraciones mediante técnicas rotatorias, debido a la ausencia de electricidad y/o agua
corriente. EI ART se define como un enfoque de atencion basado en la minima intervencion, cuyo
propdsito principal es prevenir la aparicion de lesiones cariosas y detener su progresion una vez

que han alcanzado la dentina. (33)

La seleccion del abordaje terapéutico para las lesiones de caries, ya sea a través de métodos
conservadores o intervenciones mas invasivas, esta condicionada por multiples factores. Entre
ellos se encuentran el grado de avance y la profundidad de la lesion, el riesgo individual de
desarrollar caries, asi como caracteristicas propias del paciente, como la edad, la disposicién al
tratamiento y su nivel de colaboracion. (34)

En estudios recientes, donde se compara el uso de Biodentine® y el MTA en procedimientos de
recubrimiento pulpar directo en dientes temporales, se demostré que no hubo diferencias
significativas en el éxito en el mantenimiento de la vitalidad pulpar entre los materiales
comparados, pero si diferencias en cuanto a decoloracion, siendo mayor con el MTA, demostrando
ventajas estéticas por parte del Biodentine®. (24)

Un estudio realizado por Colina-Ordoiiez y colaboradores, donde comparan la eficacia del MTA y
el Biodentine®, concluyen que este ultimo tiene propiedades superiores como corto tiempo de
trabajo, bajo costo, su facil manipulacion y mayor biocompatibilidad con los tejidos del area de
trabajo. (35)

Asimismo, si se compara el uso de Biodentine® con Hidroxido de Calcio en pulpotomias en dientes
temporales, segun el estudio de Moritz y colaboradores en el afio 2024, se demuestra que el
Biodentine® presenta un éxito clinico y radiografico superior al CH a 6 y 12 meses de seguimiento.
(28)

Cavalcante et al. documentaron altos indices de éxito clinico en tratamientos realizados con
Biodentine®. En dientes temporales tratados con pulpotomia, se registré una tasa de éxito del

96,38 % durante un periodo de seguimiento que abarcé de 3 a 24 meses. En cuanto a dientes
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permanentes que recibieron recubrimiento pulpar directo, el porcentaje de éxito alcanz6 el 97,18 %
en evaluaciones realizadas entre los 3 y los 54 meses. Por otro lado, los dientes temporales
tratados mediante recubrimiento pulpar indirecto mostraron una tasa de éxito del 99,24 % en un
intervalo de seguimiento de 3 a 12 meses. En relacion con los hallazgos radiograficos, se observo
una tasa de éxito del 89,82 % tanto en dientes temporales sometidos a pulpotomia (3 a 24 meses
de seguimiento) como en dientes permanentes tratados con recubrimiento pulpar indirecto

(seguimiento de 3 a 12 meses). (36)

En conjunto, la evidencia cientifica actual respalda el Biodentine® como un material biactivo de
alta eficacia en terapias pulpares vitales tanto en dientes temporales como permanentes. Sin
embargo, la escasa evidencia clinica en poblaciones locales justifica la necesidad de evaluar su
comportamiento en contextos especificos, como el de la poblacion pediatrica de Cali, Colombia.

3. OBJETIVOS DEL PROYECTO.

3.10BJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia clinica del Biodentine® como material de obturacion para el manejo de dientes
temporales con caries profundas que requieran tratamiento de pulpotomia, recubrimiento pulpar
directo o recubrimiento pulpar indirecto, de los pacientes que asistan a la clinica de odontopediatria
de la Universidad del Valle. 2023-2025.

3.20BJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir socio demograficamente la poblacion que asiste a la clinica de odontopediatria de la
Universidad del Valle, que requiere tratamiento de pulpotomia, recubrimiento pulpar directo e

indirecto.

e Valorar los cambios clinicos a los 3, 6, 9 y 12 meses posteriores a la realizacion de los

tratamientos.

e Analizar los cambios dentales y dseos de las radiografias a los 6 y 12 meses posteriores a la

realizacion de los tratamientos.
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4. METODOLOGIA DEL PROYECTO
Esta investigacion se desarrolld con el propdsito de evaluar el éxito clinico y radiografico del
material Biodentine® cuando es utilizado como material de obturacién en terapias pulpares vitales
(recubrimiento pulpar directo, recubrimiento pulpar indirecto y pulpotomia) en dientes temporales
de pacientes pediatricos.

El disefio metodologico se estructurd de forma que permitiera observar la respuesta biolégica de
los dientes tratados a lo largo del tiempo, mediante un seguimiento clinico y radiografico durante
un periodo de 12 meses.

4.1DISENO DE ESTUDIO

El presente estudio corresponde a un disefio longitudinal descriptivo, de temporalidad prospectiva.
Los estudios observacionales corresponden a disefios de investigacion cuyo objetivo es “la
observacion y registro” de acontecimientos sin intervenir en el curso natural de estos. Las
mediciones, se pueden realizar a lo largo del tiempo (estudio longitudinal), ya sea de forma
prospectiva o retrospectiva; o unica (estudio transversal). Los estudios longitudinales son aquellos

qgue establecen un periodo especifico de tiempo como base del estudio.

4.2 AREA DE ESTUDIO
El estudio se centrd en el éxito clinico y radiografico del Biodentine® como material de obturacion
en terapias pulpares vitales realizadas en pacientes pediatricos atendidos en las Clinicas del Nifio

de la Escuela de Odontologia de la Universidad del Valle (sede San Fernando, Cali, Colombia).

4.3POBLACION OBJETIVO

La poblacion estuvo conformada por pacientes pediatricos entre 3 y 11 afos de edad, que
asistieron a la Clinica de Odontopediatria de la Universidad del Valle y que requirieron tratamiento
de pulpotomia, recubrimiento pulpar directo o recubrimiento pulpar indirecto de dientes
temporales.

Todos los procedimientos fueron realizados por la investigadora principal, bajo supervision directa
de docentes especialistas en Odontopediatria y Ortopedia Maxilar.

4.4TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO

Se busco establecer el porcentaje de casos que presentaron éxito después del tratamiento con
Biodentine®. El tamafno de muestra se determind mediante una prueba de proporciones,
considerando una confiabilidad del 95%, una proporcion esperada de éxito del 80%, un error
maximo del 5% y una poblacion de referencia de 35 casos potenciales.
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El calculo se realiz6 con las siguientes expresiones:

El tamafo final de la muestra fue de 31 procedimientos con Biodentine®.

El tipo de muestreo fue no probabilistico por conveniencia, asignando al estudio cada paciente

que cumpliera con los criterios de inclusion y aceptara participar voluntariamente.

4.5CRITERIOS DE SELECCION

4.5.1.1 CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes que presenten dientes temporales con caries profundas en donde fuera viable

realizar terapia pulpar vital.

e Aceptacion del tratamiento mediante la firma del consentimiento informado (padres o

acudientes) y el asentimiento informado (nifios).

451.2 CRITERIOS DE EXCLUSION
o Pacientes con sintomatologia de pulpitis irreversible, que requirieran pulpectomia o
tratamiento endodontico convencional.
« Pacientes con signos de infeccion cronica o absceso dental.
e Pacientes con condiciones sistémicas que alteraran la respuesta pulpar o el proceso de

cicatrizacion.

4.6 VARIABLES DE ESTUDIO
Exito clinico: Ausencia de dolor, presencia de adaptaciéon marginal, ausencia de absceso,

ausencia de inflamacion, ausencia de desalojo de la restauracion.

Exito radiografico: Formacion de puente de dentina/ barrera dentinaria, adaptaciéon marginal,

ausencia de lesion periapical, ausencia de caries secundaria.

Variable explicativa: Edad, sexo, ascendencia, estrato socioecondmico, tipo de diente y tipo de

intervencion.



4.7CUADRO OPERACIONAL DE VARIABLES

diente.

Variable Definiciéon Tipo/Escala Cédigos Fuente
Tiempo Cuantitativo/ | ....n afos
transcurrido a | Numérica
Edad partir del | de razdn Registro
nacimiento de la | discreta historia
persona que clinica
requiere (RHC)
tratamiento.
Género del
paciente con que
requiere Cualitativa/
tratamiento. Categorica | 0. Femenino Registro
Sexo (Caracteristicas | Nominal 1. Masculino historia
fisicas clinica
diferenciadoras (RHC)
entre hombre y
mujer)
Etnia de Cualitativa/ | 0.Afro. Registro
Ascendencia identificacion Categdrica | 1.Mestizo historia
paciente Nominal 2. Indigena clinica
3. Otro (RHC)
Nivel Cualitativa/ | 1. Estrato 1 Registro
Estrato socioeconomico | Categorica | 2.Estrato 2 historia
de vivienda que | Ordinal 3.Estrato 3 clinica
la persona (RHC)
posee.
Diente que vaa | Cualitativa/ | 1.Incisivo Registro
Tipo de diente | ser intervenido Categorica | 2.Canino historia
Nominal 3.1er molar clinica
4.2do molar (RHC)
Tipo de Tipo de Cualitativa/ | 1.Recubrimiento | Registro
intervencién tratamiento de Categorica | pulpar indirecto | historia
terapia pulpar Nominal 2.Recubrimiento | clinica
pulpar directo (RHC)
3. Pulpotomia
Experiencia Cualitativa/ Registro
Dolor sensorial y | Categdrica | 0.Ausencia historia
emocional Nominal 1.Presencia clinica
desagradable. (RHC)
Desalojo del Pérdida total o Cualitativa/ Control
material parcial del Categorica 0 Ausencia radiografico
Biodentine / Biodentine. Nominal y .Presencia
Adapatacion '
marginal
Acumulacion de
pus causada por | Cualitativa/
Absceso dental | una infeccion | Categdrica | 0.Ausencia Registro
bacteriana Nominal 1.Presencia historia
asociada a un clinica

(RHC)
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Variable Definicién Tipo/Escala Cédigos Fuente
Formacion de
dentina para | Cualitativa/

., generar un | Categorica Radiografia
Formacion mecanismo  de | Nominal de control
Puente de | defensa activo. 0.Formacién
dentina / 1.No formacion
Barrera
dentinaria

La inflamacion es
una respuesta
bioldgica del
sistema Cualitativa/ : Registro
. ) - - 0.Ausencia 2
Inflamacion inmunoldgico que | Categorica 1 Presencia historia
ocurre cuando el | Nominal ’ clinica
organismo se (RHC)
encuentra ante
una infeccion
Radiolucidez Lesién patoldgica | Cualitativa/ Radiografia
de furca inflamatoria Categorica 0 Ausencia de control
localizada en la | Nominal 1.Presencia
region de la furca '
del diente.
Caries Lesion de caries | Cualitativa/ Radiografia
Secundaria (radiopacidad) Categorica | 0.Ausencia de control
bajo la | Nominal 1.Presencia
restauracion.
Desalojo de la | Pérdida total o | Cualitativa/ Registro
restauracion de | parcial de la | Categdrica | 0.Ausencia historia
resina restauracion de | Nominal 1.Presencia clinica
resina. (RHC)
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4.8RECOLECCION DE INFORMACION

Procedimiento clinico

Etapa 1. Evaluacion y seleccion de pacientes

Se revisaron las historias cinicas y radiografias iniciales de los pacientes que asistieron a las
Clinicas del nifio. Una vez confirmada la condicién clinica y verificado el cumplimiento de los
criterios de inclusién, se procedio a informar a los padres o acudientes y a los nifios sobre el

objetivo, beneficios y posibles riesgos del estudio.

Su participacion fue voluntaria y sin costo alguno, y se obtuvo la firma del consentimiento

informado y asentimiento informado correspondiente.
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Cada participante fue identificado mediante un cédigo numérico consecutivo (001 al 031),
garantizando la confidencialidad de su identidad durante todas las fases del estudio.

Etapa 2. Preparacién del campo operatorio

Durante la atencion odontologica, se realizo aislamiento relativo mediante el uso de torulas de
algodon, eyector salival y succion continua, con el objetivo de mantener el campo operatorio libre
de humedad y contaminantes. Esta técnica se seleccion6 debido a las condiciones clinicas propias
del manejo en pacientes pediatricos, en quienes el aislamiento absoluto con dique de goma puede
resultar dificil de mantener de manera estable por limitaciones anatémicas, de cooperacion o
tiempo operatorio. El aislamiento relativo, cuando se aplica con rigurosidad, permite obtener un
control adecuado de la humedad, la visibilidad y la asepsia del campo operatorio, garantizando
una calidad clinica comparable con la obtenida mediante el uso de asilamiento absoluto. De
acuerdo con la literatura, su eficacia depende directamente de una correcta colocacion de los
elementos de aislamiento y del control de flujo salival durante todo el procedimiento, evitando la
contaminacion de los materiales bioceramicos como el Biodentine®, cuya bioactividad y sellado
pueden verse comprometidos por la presencia de humedad excesiva. (37)

Por tanto, se considero el aislamiento relativo una alternativa valida y clinicamente aceptable para
la realizacion de tratamientos de terapia pulpar vital en dientes temporales, siempre que se realice
bajo condiciones controladas y con adecuada técnica operatoria.

Etapa 3. Aplicaciéon del material Biodentine®

Previo a la aplicacion del material, se realizé la técnica anestésica con el fin de garantizar el confort
del paciente y facilitar el procedimiento clinico. Posteriormente se efectud la eliminacion de tejido
cariado mediante fresa redonda, complementando con instrumentos manuales como cucharillas
dentinarias para asegurar la remocion controlada del tejido infectado y la conservacion del tejido

dentinario afectado pero potencialmente remineralizable.

El material Biodentine® (Septodont, Francia) fue preparado en capsula sellada, colocandola en el
amalgamador durante 30 segundos a 4000 rpm, siguiendo las indicaciones del fabricante. Anexo
7.

El material se llevo a la cavidad con una espatula tipo FP3, distribuyéndolo cuidadosamente hasta
cubrir uniformemente toda la superficie de la cavidad. Posteriormente, se condens6 suavemente
para asegurar un adecuado contacto con las paredes dentinarias y minimizar la presencia de

porosidades. Se esperaron 15 minutos para permitir el fraguado completo del material y garantizar
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la estabilidad antes de proceder con la colocacion de la restauracion definitiva en resina
compuesta fotopolimerizable.

Finalmente, se tom6 una radiografia periapical del diente tratado, sin revelar la identidad del
paciente, con el fin de documentar la correcta adaptacion marginal del material, la calidad del

sellado y la ausencia de signos de fallo clinico o radiografico inmediato.
Seguimiento clinico y radiografico

El seguimiento clinico se realiz6 a los 3, 6 9 y 12 meses posteriores a la intervencion, evaluando

los siguientes parametros:

e Ausencia de dolor espontaneo o provocado.
¢ Ausencia de inflamacién, absceso o fistula.
e Estabilidad y retencion de la restauracion.

e Adaptacion marginal adecuada.

El seguimiento radiografico se realizé a los 6 y 12 meses, mediante radiografias periapicales

estandarizadas por la técnica del paralelismo, valorando:

e Formacioén de barrera de dentina:

A los 6 meses de seguimiento, se valord la presencia de signos iniciales de neoformacion
dentinaria, evidenciada como una zona radiopaca parcial o incipiente entre el material y la

camara pulpar.

A los 12 meses, se considero la formacion completa del puente dentinario cuando se observé
una barrera radiopaca continua delimitando la camara pulpar, indicativa de un proceso
reparativo avanzado y de la preservacion de la vitalidad pulpar. En los casos donde no se
evidencio dicha formacion o se observaron discontinuidades en el radiopacidad, se clasifico

como ausencia de barrera dentinaria.

Aunque la literatura reporta la formacién del barrera dentinaria a los tres meses, se optoé por
realizar el primer control radiografico a los seis meses, buscando evidencia mas solida sobre la

respuesta tisular.

e Ausencia de lesiones periapicales o interradiculares.

¢ Integridad del piso de la camara pulpar.
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Toda la informacidn recolectada fue registrada en un formato estandarizado de recoleccion de
datos, donde se consignaron los hallazgos de cada control clinico y radiografico.

4.9REGISTRO Y ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se organizaron en una hoja de calculo de Microsoft Excel, especificando para cada
paciente el tipo de control (clinico o radiografico), el momento de seguimiento (3, 6, 9 0 12 meses)
y los resultados observados.

La informacion se almacen6 dentro de las historias clinicas digitales bajo la custodia de la Escuela

de Odontologia de la Universidad del Valle.

El analisis estadistico fue descriptivo, mediante tablas de frecuencia y porcentajes para cada
variable dependiente, y el calculo de intervalos de confianza del 95%.

El procesamiento se realizd con el software SPSS y verificacion manual de los datos por parte de
la investigadora.

410 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se rige por la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia,
la cual establece las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en

salud.

De acuerdo con el articulo 11, esta investigacion se clasifica como de riesgo mayor que el minimo,

debido a la exposicion controlada a radiacion ionizante durante las radiografias de seguimiento.

Riesgos fisicos: Reabsorcidn interna, absceso periodontal, fractura o desalojo de restauracion,
fractura del diente, cambio de color del diente o pérdida dental.

Riesgos legales: Ninguno, debido a la firma previa de los consentimientos y asentimientos

informados.

Las radiografias periapicales fueron tomadas por la investigadora principal en las instalaciones de
la Escuela de Odontologia, sede San Fernando, cumpliendo con las normas de radioproteccion

vigentes.

Se garantizé el respeto a la privacidad y confidencialidad de los participantes, codificando los datos

mediante numeros consecutivos (001-031) sin informacion personal identificable.
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La participacion fue voluntaria, conforme a los principios éticos de la Declaracion de Helsinki y los
lineamientos institucionales (Anexo 1 y 2). El estudio cont6 con la aprobacion del Comité de

Etica de la Universidad del Valle (Anexo 6).
Finalmente, la autora del proyecto declara no tener conflicto de interés.

El presente estudio conté con la aprobacién del Comité de Etica en Investigacion de la Facultad
de Salud de la Universidad del Valle, conforme al acta de aprobacion 020-023 y al cédigo
interno 108-023.
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5. RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos tras la evaluacion clinica y radiografica de
31 procedimientos realizados con Biodentine® en dientes temporales de pacientes pediatricos
atendidos en las Clinicas del Nifio de la Escuela de Odontologia de la Universidad del Valle,
durante el periodo comprendido entre diciembre de 2023 y octubre de 2025.

Los hallazgos se organizan de acuerdo con las variables definidas en la metodologia y se incluyen
los siguientes apartados:

e Caracteristicas demograficas y clinicas de la muestra, que incluyen edad, sexo,
ascendencia, estrato socioecondmico, tipo de diente y tipo de intervencion.

e Resultados clinicos, correspondientes a las evaluaciones realizadas a los 3, 6, 9 y
12 meses, en las cuales se analizaron variables como dolor, inflamacién, absceso,

adaptacion marginal y desalojo de la restauracion.

e Resultados radiograficos, obtenidos a los 6 y 12 meses, considerando la presencia
o ausencia de formacion de barrera dentinaria, lesiones periapicales, caries

secundarias y adaptacion marginal radiografica.

e Porcentaje global de éxito clinico y radiografico.

Los resultados se expresan en frecuencias absolutas y porcentajes, acompanados de tablas y
figuras que permiten visualizar de manera clara la evolucion de los casos a lo largo del

seguimiento.

La edad de los pacientes incluidos en el estudio oscil6 entre 3 y 8 afos, con una media
concentrada en los grupos 4, 6 y 8 afos, cada uno con una frecuencia de 8 casos, lo que
representa el 27.6% de la muestra valida respectivamente.

El grupo de 5 afos presentd una frecuencia de 3 pacientes (10.3%), mientras que las edades

extremas de 3 y 7 afios mostraron la menor participacion, con un solo caso cada una (3.4%).

En total, se analizaron 29 casos validos (93.5%), ya que dos registros (6.5%) presentaron datos
faltantes en la variable edad.

Se observé que la mayoria de los pacientes pertenecian al grupo etario preescolar (3 a 6 afos),
el cual concentré el 69% de la poblacion evaluada, evidenciando una mayor participacion de
nifos en esta etapa del desarrollo. (Grafico 1).
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Grafico 1: Grafica de distribucion por edad de los pacientes tratados con BD.

Figura 1. Distribucién por edad de los pacientes tratados con Biodentin
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En relacion con la distribucion por sexo, se observdé que la mayoria de los pacientes
correspondieron al sexo masculino, con una frecuencia de 20 casos (64,5%), mientras que el
35.5% fueron del sexo femenino, lo cual refleja una ligera predominancia de pacientes
masculinos dentro de la muestra (Grafico 2).

Grafico 2: Distribucion por sexo de los pacientes tratados con BD.

Femenino

Masculino
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Respecto a la ascendencia étnica, la totalidad de los pacientes pertenecian al grupo mestizo
(100%), sin representacion de otros grupos étnicos.

En cuanto al estrato socioeconémico, predomind el estrato 3 con 18 pacientes (62.1%), seguido
del estrato 2 con 9 casos (31%), y un menor numero perteneciente al estrato 1 (6.9%). Esto
indica que la mayoria de los nifios participantes provenian de hogares de nivel socioeconémico

medio.

Grafico 3: Estrato socioecondmico de los pacientes tratados con BD.
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Estrato 2

Estrato 3

En la muestra total de 31 procedimientos, la mayor proporcion correspondié a primeros molares
temporales, con una frecuencia de 17 casos (54.8%). Le siguieron los segundos molares
temporales, con 13 casos (41.9%), mientras que Unicamente un caso (3.2%) correspondié a

un incisivo.

Estos resultados evidencian que los molares temporales fueron los dientes mas frecuentemente
tratados, lo cual concuerda con su mayor susceptibilidad a lesiones cariosas extensas en la

denticién temporal.
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Grafico 4: Distribucion de los dientes tratados con BD.
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En cuanto al tipo de tratamiento efectuado, el recubrimiento pulpar indirecto fue el procedimiento
mas frecuente, realizado en 14 casos (45.2%). Le siguid la pulpotomia, aplicada en 10

pacientes (32.3%) y finalmente el recubrimiento pulpar directo, efectuado en 7 casos (22.6%).

Grafico 5: Representacion grafica de los tipos de tratamientos realizados en los pacientes
tratados con BD.
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Estos resultados reflejan una mayor indicaciéon del recubrimiento pulpar indirecto dentro de las
terapias pulpares vitales efectuadas en los dientes temporales tratados con Biodentine®,
posiblemente por su alta efectividad en lesiones cariosas profundas con pulpa indemne.
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Durante el seguimiento clinico y radiografico se observo que los pacientes que asistieron a los
diferentes controles no fueron los mismos en cada periodo de evaluacién, debido a variaciones
en la asistencia y continuidad del tratamiento. Solo dos pacientes completaron la totalidad del
ciclo de seguimiento, asistiendo a los controles programados a los 3, 6, 9y 12 meses, mientras

que el resto participé6 de manera parcial en uno o varios de estos intervalos.

Control clinico y radiografico a los 3 meses de seguimiento con Biodentine®

Para el primer control clinico (3 meses) se cont6 con informacion de 9/31 procedimientos (29%);
22 casos (71%) no acudieron o no registraron datos en este punto de seguimiento, por lo que

los porcentajes validos se calcularon sobre n=9.

Se registré ausencia de dolor en 9/9 casos validos (100%), ausencia de inflamacion en 9/9 (100%
validos), adecuada adaptacién marginal en 8/9 casos (88.9%) y desadaptacion en 1/9 (11.1%
validos) (Tabla 1).

Tabla 1: Adaptacion marginal en el primer control clinico (3 meses) de los pacientes

tratados con BD.

Frecuencia (n) Porcentaje
Adaptacion 8 88.9%
Desadaptacion 1 11.1%
Total 9 100%
Perdidos 22
Total 31
(Controlados + perdidos)

Los resultados obtenidos en el primer control clinico reflejan una evolucion favorable del
tratamiento durante la fase inicial de seguimiento. La ausencia total de dolor y de inflamacion en
todos los casos sugiere una adecuada biocompatibilidad del material empleado y una respuesta

positiva de los tejidos pulpares (Grafico 6).
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Grafico 6: Resultados de éxito clinico a los 3 meses con BD.
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Control clinico y radiografico a los 6 meses de sequimiento con Biodentine®

Durante el primer control radiografico, realizado a los 6 meses posteriores a la colocacion del
Biodentine®, se conté con 10 registros validos (32.3%) del total de procedimientos realizados,
mientras que en 21 casos (67.7%) no se obtuvo registro radiografico correspondiente a este
periodo de seguimiento. Cabe resaltar que los pacientes evaluados en este control no fueron los
mismos que participaron en el seguimiento clinico de los 3 meses, ya que la asistencia y
continuidad variaron entre los diferentes periodos de evaluacion. Dentro de este grupo se incluyen

los dos pacientes que completaron el ciclo completo de controles clinicos y radiograficos a los 3,
6, 9y 12 meses.

Asimismo, en este control, todas la variables clinicas evaluadas — dolor, adaptacion marginal,
absceso dental, inflamacion y desalojo de la restauracion — se mantuvieron exitosas en el 100%
de los casos validos, evidenciando ausencia de dolor, inflamacion, abscesos o pérdida de la

restauracion, asi como una adecuada adaptacién marginal del material restaurador (Gréfico 7).
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Grafico 7: Resultados de éxito clinico a los 6 meses con BD
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Estos resultados reflejan la estabilidad clinica del BD a los seis meses de seguimiento,

demostrando su capacidad para mantener la integridad marginal y el confort clinico del paciente
en el mediano plazo.

En cuanto a las variables radiograficas evaluadas a los 6 meses, se evidencié formacion del
puente de dentina en 9 casos (90%) y ausencia de formacion en 1 caso (10%) entre los registros
validos (Tabla 2).

Tabla 2: Formacion de puente dentinario en el primer control radiografico a los 6 meses con
BD.

Frecuencia (n) Porcentaje
Formacion 9 90%
No formacion 1 10%
Total 10 100%
Perdidos 21
Total 31
(Controlados + perdidos)
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Se observo ausencia de lesién periapical en el 100% de los casos validos (10/10), al igual que se
reporté ausencia en el 100% de caries secundarias (Grafico 8).

Grafico 8: Exito radiografico a los 6 meses de seguimiento con BD.
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Estos hallazgos reflejan que, a los 6 meses de seguimiento, el 90% de los dientes tratados
mostraron signos radiograficos de reparacién pulpar favorable, con formacion parcial o completa
de barrera dentinaria y ausencia de alteraciones periapicales o caries secundarias, lo que

evidencia una adecuada respuesta tisular del material Biodentine® en esta etapa.

Control clinico a los 9 meses con Biodentine®

Durante el tercer control clinico, realizado a los 9 meses posteriores a la colocacién del BD, se
conté con 9 registros validos (29%) del total de procedimientos efectuados, mientras que en 22
casos (71%) no se obtuvo seguimiento clinico correspondiente a este periodo. Es importante
sefalar que los pacientes evaluados en este control no coincidieron necesariamente con los de
los seguimientos previos, debido a variaciones en la asistencia y continuidad del proceso de
control clinico. En este grupo se incluyen los dos pacientes que completaron el ciclo total de
controles clinicos y radiograficos a los 3, 6, 9y 12 meses.

En las variables clinicas evaluadas — dolor, adaptacién marginal, absceso dental, inflamacién y
desalojo de la restauracidon- se observo una tendencia positiva hacia el mantenimiento del éxito

clinico, con la siguiente distribucion:

¢ Dolor: se reportd ausencia en 8 casos (88.9%) y presencia leve en 1 caso (11.1%).
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e Adaptacion marginal: fue adecuada en 8 casos (88.9%) y presenté desadaptaciéon en 1
caso (11.1%).

e Absceso dental: se observo ausencia en 8 casos (88.9%) y presencia en 1 caso (11.1%).

¢ Inflamacion: se mantuvo ausente en 8 casos (88.9%) y se presento leve en 1 caso (11.1%).

Grafico 9: Evaluacion de variables clinicas a los 9 meses de seguimiento con BD.
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En cuanto al desalojo de la restauracion, no se registraron casos de pérdida del material
restaurador (100% de éxito).

Estos hallazgos muestran que, a los 9 meses de seguimiento, el material BD mantuvo una alta
estabilidad clinica (>88.9%) en todas las variables observadas, confirmando su buen
comportamiento clinico en el tiempo y su eficacia en el tratamiento de terapias pulpares vitales en
dientes temporales.
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Control clinico y radiografico a los 12 meses de seguimiento con Biodentine®

Durante el cuarto control clinico, correspondiente al afio de seguimiento posterior a la colocacion
del BD, se contd con 16 registros validos (51.6%) del total de procedimientos realizados, mientras
que en 15 casos (48.4%) no se obtuvo control clinico en este periodo. Del total de pacientes
evaluados, unicamente dos completaron todo el ciclo de controles a los 3, 6, 9 y 12 meses. Cuatro
pacientes asistieron a los controles de 6 meses y al aio, siete participaron en los seguimientos de
9 meses y al aio, y el resto de la muestra conté unicamente con el control correspondiente al afio

de seguimiento.

En la evaluacion de las variables clinicas se obtuvo que el dolor estuvo presente en 1 caso (6.3%)

mientras que en 15 casos se registré ausencia de este (93.8%).

Con respecto a la adaptacion marginal, esta fue adecuada en 14 casos (87.5%) y presento
desadaptacion en 2 casos (12.5%) (Tabla 3).

Tabla 3: Adaptacion marginal a 1 ailo de seguimiento con BD.

Frecuencia (n) Porcentaje
Adaptacion 14 87.5%
Desadaptacion 2 12.5%
Total 16 100%
Perdidos 15
Total 31
(Controlados + perdidos)

En cuanto a la variable inflamacién, se observo ausencia en 15 casos (93.8%) y presencia en 1
caso (6.3%).

Con respecto al desalojo de la restauracion, se mantuvo la restauracion en 12 casos (75%),
mientras que en 4 casos (25%) se evidencio pérdida total o parcial del material restaurador (Tabla
4).
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Tabla 4: Desalojo de la restauracion a 1 afio de seguimiento con BD.

Frecuencia (n) Porcentaje
Ausencia 12 75%
Presencia 4 25%
Total 16 100%
Perdidos 15
Total 31
(Controlados + perdidos)

Estos hallazgos muestran que, al cabo de 12 meses de seguimiento, el material BD mantuvo una
alta tasa de éxito clinico (>85%) en la mayoria de las variables evaluadas, evidenciando una
adecuada estabilidad y biocompatibilidad a largo plazo, aunque con una ligera disminucion en el
mantenimiento marginal y retencidn del material restaurador, atribuible al tiempo transcurrido y a
factores oclusales o de manipulacion clinica (Grafico 10).

Grafico 10: Exito clinico al afio de seguimiento con BD.
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En el segundo control radiografico, correspondiente al afio de seguimiento posterior a la
colocacién del BD, se obtuvieron 9 registros validos (29%) del total de procedimientos realizados,
mientras que en 22 casos (71%) no se contd con control radiografico disponible. Esto se debe a
que, aunque 16 pacientes asistieron al control clinico del aino de seguimiento, no fue posible

obtener radiografias de todos ellos debido a factores como la falta de colaboracion de algunos
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nifos durante la toma radiografica, limitaciones logisticas en el servicio de imagenes diagndsticas

y la priorizacion de controles clinicos sobre los radiograficos en ciertos casos.

Las variables radiograficas evaluadas mostraron resultados favorables que indican una adecuada

respuesta bioldgica y estabilidad pulpar a largo plazo:

e Formacion de barrera dentinaria: se observé presencia en 8 casos (88.9%) y ausencia en
1 caso (11.1%), lo que confirma la capacidad reparativa del material y su bioactividad.

e Lesion periapical: no se registraron casos con evidencia radiografica de lesién (100% de
ausencia), demostrando la efectiva preservacion del tejido pulpar vital.

e Caries secundaria: se reportd ausencia en la totalidad de los casos validos (100%),
evidenciando una adecuada sellabilidad marginal y resistencia a la microfiltraciéon durante
el afo de seguimiento.

En conjunto, los resultados del seguimiento radiografico al afo reflejan una elevada tasa de éxito
radiografico (>90%) en las variables observadas, consolidando el uso del Biodentina como
material de eleccion en terapias pulpares vitales por su excelente comportamiento biolégico y

clinico — radiografico en dientes temporales (Grafico 11).

Grafico 11: Exito radiografico al afio de seguimiento con BD.

100

80

FPD: Formacion de
puente de dentina

60|
LP: Ausencia de lesion
periapical

40t
CS: Ausencia de caries
secundaria

Porcentaje de éxito radiografico (%)

20

FPD LP Cs



42

Figura 1: Radiografia correspondiente al control realizado a 12 meses de seguimiento posterior a
la colocacion del Biodentine® en una terapia de recubrimiento pulpar indirecto. Se observa una
adecuada adaptacion marginal del material restaurador, sin signos de filtracion ni discontinuidades
en los limites cavitarios. En la zona profunda de la restauracién se identifica un aumento de la
densidad dentinaria, compatible con formacion de dentina terciaria, indicativa de un proceso
adecuado de reparacion pulpar. La lamina dura y el trabeculado éseo circundante del diente se
encuentran conservadas, sin areas radiolucidas periapicales o interradiculares. En conjunto, estos

hallazgos radiograficos reflejan una evolucion clinica y biolégica favorable al tratamiento.

Con el fin de explorar la posible relacién entre el tipo de intervencion realizada y la adaptacion
marginal observada al afio de seguimiento, se efectué un cruce de variables entre ambas

categorias.

En la tabla se presenta el tipo de intervencion realizada y la adaptacion marginal de los 16
controles clinicos realizados al afio de seguimiento posterior a la colocacion del Biodentine®. De
estos, 14 (87.5%) mostraron una adecuada adaptacién marginal, mientras que en 2 casos (12.5%)
se evidencié desadaptacion marginal del material restaurador (Tabla 5).
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Tabla 5: Distribucion del tipo de intervencion y adaptacion marginal a un ano de

seguimiento con BD.

Tipo de intervencion Adaptacion Desadaptacion

Recubrimiento pulpar N=7 N=1

indirecto 87.5% 12.5%
Recubrimiento pulpar N=1 N=0

directo 100%

Pulpotomia N=6 N=1

85.7% 14.3%
TOTAL N=14 N=2

87.5% 12.5%

Los resultados mostraron que la mayor proporcion de casos con adaptacion adecuada se observo
en los tratamiento de recubrimiento pulpar indirecto, donde el 87.5% de los dientes tratados
presenté una adaptacion marginal favorable, frente a un 12.5% que mostré desadaptacion. En el
caso del recubrimiento pulpar directo, se observé una adaptacion del 100%, sin registros de

desadaptacion.

Por su parte, las pulpotomias presentaron una tasa de adaptacion del 85.7%, mientras que el
14.3% evidenci6 algun grado de desadaptacion marginal. En conjunto, el analisis cruzado indicé
que el 87.5% del total de las intervenciones mantuvo una adecuada adaptacién marginal, mientras

que solo el 12.5% presento signos de desadaptacion.

No obstante, al aplicar la prueba de asociacion estadistica (Chi-cuadrado), no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre el tipo dintervencion y la adaptacion marginal
(P>0.05), lo que indica que la variable “tipo de tratamiento” no influyé de manera significativa en

la adaptacién del material.



44

Ademas, se realizd un analisis cruzado entre el tipo de intervencidn y el desalojo de la
restauracion, que fue la variable con mayor tasa de fracaso, en el control a un afio de seguimiento
(Grafico 12).

Grafico 12: Relacidon entre el tipo de intervencion y desalojo de la restauracion a un afo de

seguimiento con BD.
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Se observo que la mayor proporcion de casos sin desalojo correspondio a los tratamientos de RPI,
con un 87.5% de restauraciones estables y un 12.5% con pérdida parcial. En el RPD, la ausencia
de desalojo fue del 100%, sin registros de pérdida.

En el caso de las pulpotomias, el 57.1% de las restauraciones permanecieron estables, mientras
que el 42.9% presentaron algun grado de desalojo. En general, el 75% de los casos mantuvo la
restauracion en posicion, y el 25% presentd desprendimientos parcial o total (Grafico 12).

Al aplicar la prueba Chi — cuadrado, no se encontré una asociacion estadisticamente significativa

entre el tipo de intervencion y el desalojo de la restauracién (p>0.05).

Asimismo, se realiz6 el analisis de asociacion entre las variables clinicas evaluadas y el sexo de
los pacientes. En el analisis entre la presencia de dolor en el ultimo control (a los 12 meses de
seguimiento) y el sexo de los pacientes, se observo que el 93.8% de los casos no present6 dolor,
mientras que solo el 6.3% reportd su presencia. De los pacientes sin dolor, el 66.7% correspondio
al sexo masculino y el 33.3% al femenino. En contraste, la presencia de dolor se observo

unicamente en un caso del sexo femenino, sin registro en pacientes masculinos.
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Al aplicar la prueba chi-cuadrado de Pearson, no se encontré asociacion estadisticamente
significativa entre el sexo y la presencia de dolor. De igual manera, la prueba exacta de Fisher
confirmd la ausencia de relacion significativa entre las variables.

Tabla 6: Relacion entre dolor y sexo en el seguimiento a 12 meses con BD.

Sexo Sin dolor n (%) Con dolor n (%) Total n (%)
Masculino 10 (66.7%) 0 (0%) 10 (62.5%)
Femenino 5 (33.3%) 1(100%) 6 (37.5%)

Total 15 (93.8%) 1(6.3%) 16 (100%)

De manera similar, respecto a la inflamacién, el 93.8% de los pacientes no presentd signos

inflamatorios y solo el 6.3% los manifestd, también en el grupo femenino, sin diferencias
significativas.

Grafico 13: Relacién de la presencia de inflamacién segun el sexo a un afo de seguimiento.
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En la variable adaptacion marginal, el 87.5% de las restauraciones presentd una adaptacion
adecuada, mientras que el 12.5% evidencio desadaptacién, observandose esta ultima unicamente
en pacientes del sexo masculino. No obstante, esta diferencia no fue significativa (p=0.242).
Finalmente, para el desalojo de la restauracion, el 25% de los casos presenté desalojo, todos
correspondientes al sexo masculino; sin embargo, tampoco se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos sexos (p>0.05).

Grafico 14: Distribucion de desalojo de la restauraciéon segun sexo a un aino de seguimiento.
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En conjunto, el analisis no evidencio asociaciones estadisticamente significativas entre el sexo y
las variables clinicas de éxito o fracaso en los diferentes controles. Esto sugiere que el
comportamiento del BD fue homogéneo en ambos sexos.

Al realizar el analisis de las variables en relacion con la edad de los pacientes, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas (p>0.05). Los resultados clinicos y radiograficos fueron
favorables en todos los grupos etarios (3 a 11 afos), sin evidencia de que la edad influyera en la

presencia o ausencia de signos de fracaso.

Tanto los pacientes mas pequenos (3 - 6 anos) como los mayores (7 — 11 afos) mostraron
comportamientos similares en cuanto a dolor, inflamacién, absceso, adaptacion marginal y
estabilidad de la restauracion, lo que sugiere que la eficacia del BD fue independiente de la edad
del paciente.
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5.1 TASA DE EXITO GLOBAL CLINICA Y RADIOGRAFICA

Al analizar de forma integral los resultados clinicos y radiograficos obtenidos durante el periodo
de seguimiento comprendido entre diciembre de 2023 y octubre de 2025, se evidencio que el uso
de Biodentine® como material de recubrimiento pulpar y en pulpotomias en dientes temporales
mostré una tasa de éxito global elevada, tanto en los parametros clinicos como radiograficos.

Cabe destacar que los pacientes evaluados en cada control clinico y radiografico no fueron los
mismos a lo largo del seguimiento, ya que presentaron variaciones en la asistencia entre los
diferentes periodos de evaluacion. Por lo tanto, los resultados obtenidos en cada control
corresponden a muestras distintas de pacientes dentro del total de procedimientos realizados,
excepto los dos pacientes que cumplieron con el ciclo completo de controles clinicos y
radiograficos a los 3, 6, 9 y 12 meses. En estos dos casos, uno correspondié a un procedimiento
de pulpotomia y el otro a un recubrimiento pulpar indirecto, lo que permiti6 contar con un

seguimiento clinico y radiografico completo de ambas modalidades de terapia pulpar vital.

En el componente clinico, desde el momento de colocacion del material todos los casos
presentaron ausencia de dolor, inflamacién absceso o desalojo de la restauracién, lo que
representa un éxito clinico del 100% inicial. A lo largo del seguimiento, se observé un leve
descenso relacionado con pérdidas por seguimiento y factores operatorios, sin embargo, el control
al afo (12 meses) el 93.8% de los casos se mantuvieron sin dolor, el 87.5% con adecuada
adaptacion marginal, el 93.8% sin inflamacion y el 75% sin pérdida del material restaurador.

Durante el seguimiento al afo, se evidencidé que dos pacientes presentaron desalojo de la
restauracion, uno manifestd simultaneamente dolor e inflamacion, y otros dos casos mostraron

desalojo del material restaurador asociado a desadaptacion marginal del BD.

De esta forma, la tasa de éxito clinico global promedio fue del 87.5% considerando las cinco

variables principales de evaluacion.

En cuanto al componente radiografico, los hallazgos fueron igualmente alentadora. En el primer
control a los 6 meses, todos los casos mostraron ausencia de lesion periapical y caries secundaria,
y un 90% de formacion de barrera dentinaria, reflejando una respuesta reparativa adecuada. En
el control radiografico al afo, los resultados se mantuvieron estables, con formacion de barrera
dentinaria en el 88.9% de los casos, y ausencia total de lesiones periapicales o caries secundarias
(100%).

Finalmente, al integrar ambas dimensiones, tanto clinica como radiografica, la tasa de éxito global

combinada del tratamiento con Biodentine® fue de aproximadamente 91.9% al afo de
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seguimiento. Este valor confirma el alto rendimiento clinico y bioldgico del material en tratamientos
de terapia pulpar vital en denticion temporal, respaldando su eficacia en la preservacion de la

vitalidad pulpar, el control de sintomas y la regeneracion tisular.
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6. DISCUSION

En esta cohorte de pacientes atendidos en la Clinica de Odontologia de la Universidad del Valle,
entre los afos 2023 y 2025, se utilizd el Biodentine® como material de obturacidn, en dientes
temporales con lesiones de caries profundas, que requirieran terapia pulpar vital: recubrimiento
pulpar indirecto, recubrimiento pulpar directo y pulpotomia. La tasa de éxito global a 1 afio fue del
91.9%. La tasa de éxito clinico global fue de 87.5% y la tasa de éxito radiografico de 96.3%, lo que
refleja una adecuada respuesta tisular y estabilidad funcional del material a largo plazo. Estos
resultados son concordantes con los reportados en la evidencia contemporanea que respalda el
uso de materiales bioactivos como el MTA o Biodentine®, como materiales de primera eleccion
en tratamientos de terapia pulpar vital, con éxitos que oscilan entre el 95y 99% a 12 y 24 meses.
(38)

De esta forma, la tasa de éxito clinico global refleja la estabilidad funcional y biologica del BD,
incluso tras un afno de seguimiento, con minimas fallas atribuibles principalmente al tiempo de

exposicion o a condiciones operatorias externas.

Estos resultados consolidan una tasa de éxito radiografico global del 96.3%, lo cual evidencia la
biocompatibilidad, bioactividad y capacidad regenerativa del material para inducir la formacion de
tejido dentinario y mantener la integridad pulpar.

Estos resultados son concordantes con lo reportado por Nowicka et al. (2013) donde informaron
una tasa de éxito clinico y radiografico del 100% a los 6 meses y del 95% al afio en dientes
permanentes tratados con recubrimiento pulpar directo con BD, lo que coincide con el

comportamiento observado en el presente estudio. (39)

De manera similar, Rajasekharan et al. (2017) encontraron un éxito clinico del 91.6% y radiografico
del 89.1% en terapias pulpares de dientes temporales, destacando la capacidad del BD para

inducir la formacion de barrera dentinaria y mantener la vitalidad pulpar. (40)

En el presente trabajo, las pocas fallas clinicas y radiograficas detectadas se asociaron
principalmente a la falta de seguimiento periddico por parte de los pacientes y acudientes, mas
que a un desempefio deficiente del material. En varios de los casos que presentaron signos
clinicos o radiograficos de alteracion, los pacientes no asistieron a los controles intermedios (3, 6
y 9 meses) y retornaron unicamente al afio de seguimiento, lo que impidid un control clinico
oportuno de la restauracion. Esta observacion concuerda con lo descrito por Smail-Faugeron et

al. (2018) y Casagrande et al. (2015), quienes sefialan que en estudios longitudinales pediatricos,
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la pérdida de seguimiento y la falta de adherencia a los controles representan factores
determinantes que afectan la validez del seguimiento clinico y pueden sobrestimar las tasas de
fracaso. (41) (42)

Cabe resaltar que los dos pacientes que asistieron a todos los controles programados (3, 6, 9y
12 meses) presentaron éxito clinico y radiografico del 100% sin evidencia de dolor, inflamacion,
desalojo de restauracion ni alteraciones radiograficas. Este hallazgo sugiere que la constancia en
el seguimiento y el control periddico son factores criticos para garantizar la estabilidad del material
y la evolucion favorable de las terapias pulpares vitales, tal como lo han destacado Marwa et al.
(2021) y Fleming et al. (2019) en estudios similares con BD. (43) (44)

La elevada tasa de éxito radiografico (96.3%) encontrada puede atribuirse a las propiedades
bioactivas del BD, que estimulan la diferenciacion odontoblastica y la formacion de dentina

terciaria, asi como a su excelente sellado marginal y baja microfiltracion (45) (46).

Laurent et al. (2012) demostraron que el Biodentine® promueve la liberacion de iones de calcio y
silicato, activando la fosfatasa alcalina y la expresion de osteopontina, mecanismos que favorecen

la regeneracion de tejido dentinario. (47)

El ligero descenso observado en la adaptacion marginal y el desalojo parcial de restauraciones
hacia el final del seguimiento puede relacionarse con factores operatorios, el tiempo transcurrido,
o con la ausencia de revisiones periddicas, mas que con una falla intrinseca del material. Estudios
de Koubi et al. (2013) y Zanini et al. (2012) coinciden en que, aunque el BD presenta excelente
adhesion inicial y biocompatibilidad, su comportamiento a largo plazo depende de la calidad de la
restauracion definitiva y del mantenimiento clinico regular (48) (46).

Nuestros fracasos clinicos y radiograficos mas frecuentes fueron el desalojo o falta de sellado
coronario de la restauracion (25%) y la pérdida de la adaptacion marginal (12.5%). Esto puede
obedecer a varios factores, entre ellos, la eleccion del material restaurador y la extension cavitaria,
donde en lesiones multisuperficie o después de terapias pulpares, las coronas de acero inoxidable
(SSC) muestran menor riesgo de fracaso que restauraciones intracoronarias como la amalgama
o el composite. En técnicas de RPI, Al-Zayer et al. Reportaron que varios fracasos pulpares se
debieron a fractura o pérdida de la restauracion, y que el uso de SSC fue 7.7 veces mas exitoso
que usar amalgama; ademas, la ausencia de una base como el ZOE, incremento el fracaso 8.7

veces, destacando la importancia del sellados y soporte bajo la restauracion. (49)



51

De forma concordante, estudios y revisiones muestran mejor desempefio de SSC que
restauraciones intracoronarias tras TPV en molares temporales; el tipo de restauracion influye en

los resultados de la pulpotomia. (50)

Las guias AAPD del 2024 también enfatizan que tratamientos como el RPI y pulpotomias con
cementos de silicato calcico logran altas tasas de éxito cuando se mantiene un sellado coronario
adecuado. (38)

Otra de las causas por la cual puede presentarse el fracaso por desalojo de la restauracion es la
microfiltracion por control de humedad deficiente o incorrecta técnica adhesiva. La microfiltracion
es una causa clasica de fracaso tras la TPV; el ingreso bacteriano por margenes compromete la
reparacion y cicatrizacion pulpar. En un estudio reportado por Yildiz et al. Los autores destacan
que las restauraciones sin microfiltracion son esenciales para el éxito del tratamiento y que se
recomiendan restauraciones con SSC para reducir las posibilidades de fracaso por esta razén.
(51)

La interaccidn del Biodentine® con la restauracién (tiempo de recubrimiento y adhesién), pueden
afectar la integridad del sellado coronario. El momento de colocar el composite sobre el BD puede
afectar la resistencia de union y favorecer desprendimientos tempranos si se carga o contrae sobre
un sustrato inmaduro. En un estudio in vitro, la resistencia fue muy baja a los 12 minutos y 6ptima
a los 14 dias; inmediatamente después del fraguado inicial, la contraccién del composite puede

despegar el material y/o generar brechas. (52)

La literatura no es totalmente uniforme en este tema. Un estudio mas reciente sugiere que no es
imprescindible demorar 24 horas para BD en términos de resistencia de unién, y que tras 12
minutos seria aceptable realizar una restauracion, lo que refleja la variabilidad metodologica en
cuanto al uso de adhesivos, medios de envejecimiento y protocolos de adhesion y restauracion.
(53)

Si existe consenso en que la adhesion mejora con cierta maduracidon del material bioceramico y
que las superficies y el adhesivo, importan; revisiones y otros ensayos encuentran valores
mayores a 1-2 semanas y menor union cuando se intenta realizar la restauracion de inmediato.
(54)

Por otro lado, el BD es fragil y con menor resistencia al desgaste que si se compara con un material
restaurador definitivo; si se deja como base delgada bajo una restauracion oclusalmente exigida,
0 si se posterga la cobertura adecuada, aumenta el riesgo de fractura marginal y pérdida del

conjunto BD - restauracion. (52)
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Asimismo, primeros molares temporales tienen mas tasa de falla que los segundos molares,
debido a su morfologia y capacidad retentiva. En pacientes con alto riesgo de lesiones de caries
0 cooperacion limitada, suelen presentar mas recurrencia de lesiones cariosas y fallas adhesivas.
(55)

En los casos manejados con recubrimiento pulpar indirecto (N=14), donde el éxito global fue del
87.5%, coinciden con un ECA donde el Biodentine® alcanz6 el 98.3% de éxito a 12 meses de
observacion, sin diferencias con el hidroxido de calcio. (56)

Una revision del afio 2021, realizada por Saber y col, reporta que el procedimiento de
recubrimiento pulpar indirecto en dientes temporales, alcanza >90% de éxito, independientemente
del material de obturacion utilizado. El Biodentine®, destaca por su biocompatibilidad, sellado y
resistencia compresiva, que se asemeja a la de la dentina, y ademas, destaca su actividad
antibacteriana, especificamente contra S. Mutans y E. Faecalis. (56) Esto apoya los hallazgos
encontrados en este trabajo cuando se combina el recubrimiento pulpar indirecto con cementos

bioactivos como el BD.

Las guias de AAPP del 2024 recomiendan para recubrimientos pulpares indirectos y pulpotomias,
el uso de cementos de silicato calcico, BD entre ellos, como alternativas de mayor éxito a 24
meses. Ademas, indican que el tipo de linner en RPI no modifica el éxito del tratamiento. Lo
anterior, contextualiza el buen desempeno observado del BD como material bioactivo en

procedimientos minimamente invasivos. (38)

El RPD ha sido controvertido a lo largo de los afos, y esto lo evidencia un ensayo clinico
prospectivo (2022) que se llevo a cabo en molares temporales asintomaticos con exposicion por
caries dentinaria, el cual reporto fallas globales del 16% a 13 meses de seguimiento, sin
diferencias entre el BD, HC, y cemento portland. Es por ello, que esto sugiere que el RPD puede
ser aceptable cuando se usan materiales bioceramicos. Nuestros resultados (91.9% de éxito a 12
meses de seguimiento) son coherentes con estos hallazgos. Aun asi, las guias de la AAPD
califican la evidencia para el RPD en dientes temporales, como de muy baja certeza a 24 meses,
por lo que terapias como el RPI y la pulpotomia siguen siendo tratamientos de eleccién para
lesiones de caries profundas. (57)

En cuanto a nuestros resultados en pulpotomias (éxito global del 85.7% a 12 meses), se ubican
dentro de del rango reportado en ensayos clinicos aleatorizados y estudios comparativos. Un ECA
con seguimiento a 24 meses, no encontro diferencias significativas entre el BD (99.4%) y MTA
(97.2%) en molares temporales, confirmando la equivalencia clinica entre ambos materiales como

apositos pulpares en tratamientos de pulpotomia. (58)
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De manera concordante, otros ensayos aleatorizados y estudios clinicos informan altas tasas de
éxito con Biodentine® a 12 y 24 meses comparables con el MTA. (59)

El analisis cruzado entre el tipo de intervencién y el desalojo de la restauracion al afio de
seguimiento mostré que, si bien, la mayoria de los casos de recubrimiento pulpar indirecto (87.5%)
y directo (100%) mantuvieron la restauracion estable, las pulpotomias presentaron una proporcién
mayor de desalojo (42.9%). Sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa (P>
0.05), lo cual sugiere que el tipo de tratamiento pulpar no influyé de manera determinante en la

retencion del material restaurador.

Estos resultados son comparables con los reportador por Koubi et al. (2013), quienes observaron
que la estabilidad clinica del BD en restauraciones posteriores esta mas relacionada con la
correcta manipulacion del material y la técnica restauradora que con el tipo de intervencionpulpar
realizada. De manera similar, Aksoy et al. (2020) destaco que el éxito del sellado marginal y la
retencién dependen del manejo clinico del material, el control de humedad y el tipo de restauracion
definitiva, mas que del procedimiento pulpar en si. (45)

Al analizar la relacion entre las variables clinicas y radiograficas de éxito y el sexo de los pacientes,
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p>0.05). Tanto en nifios como nifias,
el comportamiento clinico del BD fue homogéneo. Estos hallazgos concuerdan con lo reportado
en la literatura, donde el sexo no se ha identificado como un factor determinante en la respuesta
pulpar frente a materiales bioactivos utilizados en terapia pulpar vital. Diversos estudios han
demostrado que la respuesta del tejido pulpar ante materiales bioactivos, depende principalmente
del estado inflamatorio previo, la técnica utilizada en el tratamiento y el control del microambiente,

mas que de factores bioldgicos tales como el género del paciente. (48)

En conjunto, los resultados obtenidos confirman que el BD constituye una alternativa eficaz,
segura y biocompatible para las terapias pulpares vitales en la denticion temporal. Su
comportamiento favorable refuerza la tendencia hacia el uso de materiales bioactivos en
odontopediatria contemporanea, destacando la importancia de protocolos clinicos rigurosos y

seguimientos continuos para optimizar los resultados a largo plazo.

Mas alla de los porcentajes y las cifras, este trabajo refleja el propdsito esencial de la
odontopediatria: preservar la vitalidad, la funcion y la sonrisa de los nifios, respetando los procesos
naturales de su desarrollo. Cada procedimiento exitoso no solo representa un resultado clinico
favorable, sino también la oportunidad de brindar confianza, bienestar y salud a cada paciente y
su familia. El Biodentine®, en este contexto, no es solo un biomaterial eficaz, sino un aliado en la

practica diaria, que permite tratar con sensibilidad, ciencia y respeto la biologia del diente temporal.
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Este estudio, reafirma que los avances tecnoldgicos, cuando se integran con una atencion humana
y cuidadosa, pueden transformar la forma en que concebimos la terapia pulpar vital en la infancia.
Que estos resultados sirvan como punto de partida para seguir investigando, pero también como
recordatorio de que detras de cada tratamiento hay una historia, una sonrisa y un pequefio corazén

gue confia plenamente en nuestras manos.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Tamafio muestral reducido (31 procedimientos) limita la generalizacion de los resultados a
poblaciones mas amplias; sin embargo, los hallazgos aportan evidencia preliminar sélida
sobre el comportamiento clinico del material.

Se presentd pérdida de seguimiento en algunos pacientes, lo cual impidio la observacion
continua de ciertos casos y puede haber influido en la tasa final de éxito clinico.

Periodo de observacion de 12 meses fue adecuado para evaluar resultados iniciales, pero
estudios con seguimientos mayores a 24 meses serian necesarios para confirmar la
estabilidad del material en el tiempo.

Factores operatorios, como la variabilidad en la extensién de las cavidades o el tipo de
restauracion definitiva, pudieron haber afectado de forma indirecta los resultados clinicos,

especialmente en las variables de adaptacion marginal y desalojo.
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8. CONCLUSIONES
El Biodentine® demostro una alta tasa de éxito clinico y radiografico (91.9%) en terapias pulpares
vitales en dientes temporales, confirmando su eficacia como material biocompatible, bioactivo y

con propiedades de sellado marginal favorables.

Las tres modalidades de tratamiento (recubrimiento pulpar indirecto, directo y pulpotomia)
mostraron resultados comparables, con un éxito global del 87.5% al 100%, sin diferencias

estadisticamente significativas entre ellas (p>0.05%).

La formacion de barrera dentinaria y la ausencia de signos clinicos de inflamacion o necrosis en
la mayoria de los casos evidencian la capacidad regenerativa del BD sobre el tejido pulpar,

promoviendo una reparacién bioldgica y funcional a largo plazo.

El éxito del tratamiento dependié no solo del material, sino también de la constancia en los
controles clinicos: los casos que asistieron a todos los seguimientos presentaron éxito clinico y
radiografico del 100%, lo que subraya la importancia del seguimiento periddico en la practica

clinica.

En conjunto, los hallazgos respaldan el uso de Biodentine® como material de eleccion para
terapias pulpares vitales en odontopediatria, ofreciendo una alternativa confiable al hidréxido de
calcio y al MTA, con ventajas en la manipulacion, tiempo de fraguado y comportamiento bioldgico.
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. RECOMENDACIONES

Ampliar el tamafio muestral y extender el tiempo de seguimiento a 24 o 36 meses, con el
fin de evaluar la estabilidad a largo plazo del Biodentine® y confirmar la durabilidad de la
respuesta pulpar observada.

Implementar grupos control comparativos utilizando materiales de referencia (como MTA o
Hidréxido de Calcio), que permitan contrastar directamente las tasas de éxito y las
diferencias en el comportamiento clinico y radiografico.

Fortalecer las estrategias de adherencia a los controles por parte de los padres o
acudientes, ya que esto es un factor determinante en el éxito observado.

Evaluar en futuros estudios el grado de influencia del tipo de restauracion definitiva sobre
la adaptacién marginal y la retencién del material.

Continuar promoviendo el uso de BD como material de eleccidén para terapias pulpares
vitales en dientes temporales, dada su bioactividad, biocompatibilidad y excelentes
resultados clinicos observados en este estudio.
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11.ANEXOS

1.1.1. ANEXO 1
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PADRE O ACUDIENTE DEL PARTICIPANTE

EFICACIA CLIiNICA DEL BIODENTINE® EN EL MANEJO DE DIENTES TEMPORALES QUE
REQUIEREN TERAPIA PULPAR. SEGUIMIENTO CLINICO A UN ANO.

CODIGO DEL PARTICIPANTE (Este debe ser igual en el asentimiento)

Estimado padre de familia, le estamos invitando a autorizar la participacion de su hijo(a) en una
investigacion que tiene como objetivo evaluar la eficacia clinica y radiografica en la utilizacién de
un material que permita conservar el diente temporal que su hijo tiene con caries, en el cual
participaran 42 nifos incluido su hijo. Este material (Biodentine®), cuenta con estudios que avalan
Su uso y sus ventajas frente a otros materiales. Le garantizamos que su nombre ni datos
personales seran expuestos ya que de aqui en adelante solo se identificara con el codigo asignado
en la parte superior.

La participacion de su hijo(a) en el estudio es totalmente voluntaria y consiste en:

e Colocacion del material Biodentine® dentro del diente

e Toma de radiografia del diente después del tratamiento y en cada uno de los controles

e Toma de foto después de realizado el procedimiento y en cada uno de los controles

e Controles cada tres meses para observar la evolucion del diente
Es importante aclarar que en caso de no darse completamente los pasos aqui explicados se
retirara del estudio sin tener ninguna repercusion en la atencion que se le brinda y no se afectara
la atencidn que lleve el nifio en la clinica hasta el momento. Otra forma de retirarse del proyecto
es de manera voluntaria para lo cual solo debe expresar el deseo de retirar a su hijo(a) sin que

esto ocasione ningun problema para usted.
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La participacion de su hijo(a) puede ocasionar algunos riesgos como son:

e Fractura del diente

e Dolor después del tratamiento

e Lesiones en tejidos blandos

e Reacciones alérgicas a los materiales

e Formacién de absceso periapical

e (Caida de la restauracion

e Divulgacién de la identidad del participante

¢ Irradiacion del paciente
Los riesgos mencionados son propios de cualquier procedimiento y no pertenecen al uso exclusivo
del material Biodentine®. Los riesgos seran evitados mediante: contamos con un protocolo
estandarizado, por parte de especialistas en odontopediatria expertos en el tema. Se contaran con
todas las normas basicas de asepsia y antisepsia durante los procedimientos que se realicen para
fines de esta investigacion, se realizara también al adecuado aislamiento del diente a tratar para
evitar cualquier tipo de contaminacion del mismo y evitar formacion de abscesos periodontales
posteriores. Para evitar cualquier tipo de reacciones alérgicas o desfavorables en los pacientes
por el uso del material tendremos un estricto protocolo de conservacion y manejo del material, asi
como las fechas de vencimiento del mismo. En caso de darse contamos con el personal de la

salud especialista en odontologia pediatrica adecuado para solucionarlo.

La informacion obtenida sera guardada mediante un codigo que no permitira que alguien ajeno a
la investigacion acceda a la informacion privada ni a la identificacion de su hijo. Respecto a la toma
de radiografias de control necesarias para el estudio se utilizaran todas las medidas de proteccién
radiolégicas necesarias como lo son: protector tiroideo plomado, chaleco plomado y el uso de la
radiacion minima para pacientes pediatricos. Se garantiza que las fotos tomadas
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para el procedimiento solo seran al diente al cual se le realizara el procedimiento y que en ningun

momento se tomara foto de la cara del paciente para evitar la divulgacién de su identidad.
Los beneficios que obtendra seran:

e La eliminacion del dolor dental
e Preservar la vitalidad del diente tratado
e Evitar la pérdida del diente de manera prematura generando futuros problemas

Debe saber que no incurrira en ningun gasto, de igual forma la informacion obtenida sera guardada
mediante un codigo que permitira que nadie ajeno a la investigacion acceda a su informacion

privada.

Le informamos que en caso de obtener informacion nueva e importante se la estaremos dando a

conocer una vez termine el estudio; usted conservara una copia de este documento.

En caso de solicitar informacién adicional sobre el proyecto puede comunicarse con la Dra.
Alejandra Ochoa Cel 318 348 8304 o la Dra. Laura Ramos Cel 317 576 2225 si tiene interrogantes
sobre el proceso ético puede comunicarse con el comité de ética en Investigacion en Salud

5185677 o al correo eticasalud@correounivalle.edu.co

Autorizo la utilizacién de los datos recogidos y resultados obtenidos, en eventos con fines
académicos guardando la identidad de mi hijo, Acepto SI NO

Autorizo la utilizacion de las muestras y datos recogidos, en futuros estudios previa aprobacion de

un comité de ética, Acepto SI NO
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Autorizo la toma de fotografias intraorales documentando la realizacién del procedimiento que se
le realizara a mi hijo por parte de los investigadores principales del estudio, Acepto Sl
NO

Se entrega una copia de este documento al participante

Nombre del padrey/o acudiente del participante Nombre del Hijo
CC: T.

Firma:

Nombre testigo 1 Nombre testigo 2
Direccion: Direccion:

Parentesco: Parentesco:

Firma: Firma:

Persona que presentd el consentimiento informado

Nombre:

CC:

Firma:

Relacion con la investigacion:

Se firmaen Cali,alos ___ del mes de del 202_.
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ASENTIMIENTO INFORMADO

EFICACIA CLINICA DEL BIODENTINE® EN EL MANEJO DE DIENTES TEMPORALES QUE
REQUIEREN TERAPIA PULPAR. SEGUIMIENTO CLINICO A UN ANO.
CODIGO DEL PARTICIPANTE , (Este mismo codigo aparece en el consentimiento del

padre que autoriza la participacion)

Te estamos invitando a participar en una investigacion para evaluar la eficacia clinica de un
material que pondremos en tu diente, contigo participaran 42 nifios; cuando te realicen el
tratamiento para quitar la caries, vamos a colocar un material que va a ayudar a que el diente se
mejore y permanezca hasta que deba de caerse él solo, cuando acabemos la cita vamos a tomar
una foto para ver como quedd el material por dentro del diente, el procedimiento se hara en 2
horas y después durante un afio, cada tres meses se realizaran unas revisiones de ese diente
para ver cmo avanza, como tu participacién es voluntaria debes realizar todas las actividades
programadas, de lo contrario se te retirara del estudio, en caso que no desees continuar puedes

decir que no quieres y retirarte sin ningun problema ni explicacién.

En cada uno de los controles se revisara tu diente en la clinica con un espejito para ver como esta
el material que se puso, tomaremos una foto dentro de tu boca del diente y otra foto especial para
poder ver el diente por dentro, para esto te pondremos un chaleco especial que te va a proteger y

te colocaremos una tarjeta especial dentro de la boca para poderla tomar.

Te garantizamos que tu nombre ni datos personales seran mostrados ya que de aqui en adelante

solo te identificaran con el cédigo asignado en la parte superior.

Es posible que haya algunos riesgos como son: que el diente se parta, dolor después de realizar

el tratamiento, cortaduras en la boca, reacciones alérgicas a los materiales, formacion de una
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bolita con pus en la encia, que se caiga la restauracion; y nosotros para evitarlo contamos con

doctores con el conocimiento adecuado para solucionarlo.

Los beneficios que obtendras seran la eliminacion del dolor, conservar sano el diente tratado,

evitar la pérdida del diente antes de tiempo, y debes saber que el tratamiento no tendra ningun

costo.

Acepto participar Si__ No_

Le daremos una copia de este documento a tus padres.

Nombre del participante:

T.I:

Firma:

Nombre del padre del participante:

CC:

Firma:

Nombre de quien presento el consentimiento informado:

CC:

Firma:

Relacion con la investigacion:

Se firmaen Cali,alos __ del mes de del 202_.
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UNIVERSIDAD DEL VALLE

ESCUELA DE ODONTOLOGIA

PROTOCOLO DE PULPOTOMIA CON BIODENTINE ®

1. Toma de radiografia periapical inicial del diente a intervenir.

N o o bk ow

9.

Se aplica anestesia topica durante 2 minutos, luego se anestesia mediante técnica
infiltrativa o troncular, dependiendo si el diente a tratar es superior o inferior. Si es superior
mediante técnica infiltrativa dirigida a nervio alveolar superior anterior, medio o posterior
derecho o izquierdo, con refuerzo en palatino. Si es inferior mediante técnica troncular
dirigida a nervio alveolar inferior izquierdo o derecho y nervio bucal.

Se realiza aislamiento relativo con rollos de algodon y eyector.

Se procede a retirar caries con fresa redonda y cucharilla y se lava con clorhexidina.

Se realiza la apertura cameral y amputacion pulpar con cucharilla estéril y con buen corte.
Se realiza la pulpotomia y se controla el sangrado.

Se realiza hemostasia con bolitas de algoddn estériles y humedecidas con clorhexidina
durante 5 minutos.

Se prepara el Biodentine® segun las instrucciones del fabricante, destapando la capsula y
agregando cinco gotas de liquido al polvo.

La capsula se coloca en el amalgamador durante 30 segundos.

10. Utilizando la espatula que viene con el producto se lleva a la camara pulpar, dejando el

Biodentine® cubriendo toda la cavidad.

11.Se eliminan excesos de material.

12.Se esperan 15 minutos para que frague el material.

13. Toma de radiografia periapical del diente intervenido.

14.Se programan controles clinicos y radiograficos trimestrales.
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UNIVERSIDAD DEL VALLE

ESCUELA DE ODONTOLOGIA

PROTOCOLO DE RECUBRIMIENTO PULPAR DIRECTO CON BIODENTINE®

1. Toma de radiografia periapical inicial del diente a intervenir.

Se aplica anestesia topica durante 2 minutos, luego se anestesia mediante técnica
infiltrativa o troncular, dependiendo si el diente a tratar es superior o inferior. Si es superior
mediante técnica infiltrativa dirigida a nervio alveolar superior anterior, medio o posterior
derecho o izquierdo, con refuerzo en palatino. Si es inferior mediante técnica troncular

dirigida a nervio alveolar inferior izquierdo o derecho y nervio bucal.

3. Se realiza aislamiento relativo con rollos de algodon y eyector.

4. Se procede a retirar caries y se lava con clorhexidina.

5. Una vez que hay exposicidn pulpar se realiza hemostasia con mota de algodon estéril

impregnada en clorhexidina durante 5 minutos.
Se prepara el Biodentine® segun las instrucciones del fabricante, destapando la capsula y
agregando cinco gotas de liquido al polvo.

7. La capsula se coloca en el amalgamador durante 30 segundos.

8. Utilizando la espatula que viene con el producto se lleva a la camara pulpar, dejando el

9.

Biodentine® cubriendo toda la cavidad.

Se retiran excesos del material.

10.Se esperan 15 minutos para que frague el material.

11. Toma de radiografia periapical del diente intervenido.

12.Se programan controles clinicos y radiograficos trimestrales.
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UNIVERSIDAD DEL VALLE

ESCUELA DE ODONTOLOGIA

PROTOCOLO DE RECUBRIMIENTO PULPAR INDIRECTO CON BIODENTINE®

1. Toma de radiografia periapical inicial del diente a intervenir.

2. Se aplica anestesia topica durante 2 minutos, luego se anestesia mediante técnica infiltrativa o
troncular, dependiendo si el diente a tratar es superior o inferior. Si es superior mediante técnica
infiltrativa dirigida a nervio alveolar superior anterior, medio o posterior derecho o izquierdo, con
refuerzo en palatino. Si es inferior mediante técnica troncular dirigida a nervio alveolar inferior
izquierdo o derecho y nervio bucal.

3. Se realiza aislamiento relativo con rollos de algodon y eyector.
4. Se procede a retirar caries con fresa redonda y cucharilla y se lava con clorhexidina.

5. Se prepara el Biodentine® segun las instrucciones del fabricante, destapando la capsula y
agregando cinco gotas de liquido al polvo.

6. La capsula se coloca en el amalgamador durante 30 segundos.

7. Utilizando la espatula que viene con el producto se lleva a la cavidad dental, dejando el
Biodentine® cubriendo toda la cavidad.

8. Se retiran excesos del material.
9. Se esperan 15 minutos para que frague el material.
10. Toma de radiografia periapical del diente intervenido.

11. Se programan controles clinicos y radiograficos trimestra



73

1.1.6. ANEXO 6

Universidad
del Valle

UNIVERSIDAD DEL VALLE

AVAL DE COMITE DE ETICA

FACULTAD DE SALUD o
Comité de Etica en Investigacion en Salud ACTA DE APROBACION N° (020-023)

Universidad
del Valle

Proyecto:

“EFICACIA CLINICA DEL BIODENTINE EN EL MANEJO DE DIENTES TEMPORALES QUE REQUIEREN
TERAPIA PULPAR. SEGUIMIENTO CLINICO A UN ANO”

Investigador Principal:

FRANCIA ELENA TRIANA - MAYRA ALEJANDRA OCHOA - LAURA RAMOS DIAZ - MARIA CRISTINA
ARANGO - CARLOS CRUZ - ADRIANA JARAMILLO

DIA| MES | ANO
6 12 2023

Cadigo Interno:(108-023) Fecha:

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle, ha establecido el Comité de Etica en Investigacion en
Salud (CEIS), el cual esta regido por la Resolucién 8430 de 1993 “por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud”, del Ministerio de Salud, y ante el vacio de una norma especifica
para comités de ética que no revisen protocolos con medicamentos, se acogera a la Resolucion 2378 del 2008 “ Por la cual
se adoptan las Buenas Practica Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres
humanos” del Ministerio de Proteccién Social, en los casos necesarios se adhiere a los principios de la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial en su ultima revision en el 2013, las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos (CIOMS —OMS de 2016); y el Cédigo de Regulaciones Federales, titulo 45,
parte 46, para la proteccion de los participantes, del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Institutos
Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2000.

Este Comité certificaque:

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

Protocolo de Investigacion

Instrumentos de recoleccion de datos

Formato de consentimiento informado

X | X | X | X

Soportes solicitados por el CEIS

Cartas de las instituciones participantes
Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité.
3. Segun las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucién N° 008430 de 1993

del Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacion de Riesgo:

[ X ] Riesgo mayor que el minimo |

4. Las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los participantes son adecuadas.
5. Laforma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es adecuada.
6. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:

F-05-1P-06-02-02-0202 Elaborado Por: Comité de Etica Humana
V-01-2019
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a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b. Cualquier suspension o terminacion de la aprobacién por parte del Comité.

c. Lesiones a los participantes.

o

Problemas imprevistos que involucren riesgos para los participantes u otras personas.
e. Cualquier cambio o modificacién a este proyecto que no haya sido revisado y aprobado por el Comité.

7. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de aprobacién.

8. Elinvestigador principal debera informar al Comité:
a. Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no podran iniciarse sin

la revision y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar peligros inminentes
para los participantes.

b. Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los participantes u otros.

c. Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al secretario(a) y al
presidente.

d. Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la tasa riesgo/beneficio para los
participantes.

e. Cualquier decisién tomada por otros comités de ética

f. La terminacién prematura o suspension del proyecto explicando la razén para esto.

9. Elinvestigador principal debera presentar el informe al final cuando haya culminado el proyecto.
10. Este proyecto debe presentar informe de avance cada (6) seis meses adjuntando el formato de

avance Yy los documentos requeridos. Sila duracién del proyecto es mayor a un afio, deberan solicitar
la renovacion del aval, adjuntando los documentos solicitados por el CEIS.

Nombre: BEATRIZ EUGENIA FERNANDEZ HURTADO
Capacidad Representativa: PRESIDENTE
Teléfono: 5185677

F-05-1P-06-02-02-0202
V-01-2019

Elaborado Por: Comité de Etica Humana
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FICHA TECNICA BIODENTINE®

Biodentine® Sustituto bioactivo de la dentina Septodont Capsulas

Es un sustito dentinario bioactivo, producto de la innovacion "Active Biosilicate Technology ™".
Posee propiedades mecanicas similares a la dentina sana y puede reemplazarla tanto a nivel
coronario como a nivel radicular, sin tratamiento previo de superficie de los tejidos calcificados.
Biodentine® es perfectamente biocompatible, ya que contiene principalmente elementos
minerales de alta pureza exentos de mondmero. Ademas, proporciona las condiciones éptimas
para conservar la vitalidad pulpar, garantizando la hermeticidad a nivel dentinario. Garantiza de
esta forma la ausencia de sensibilidad post-operatoria y la perennidad de las restauraciones
realizadas en dientes con pulpa viva. Biodentine® es bioactivo y genera la formacion de dentina
reactiva y de barreras dentinarios por las propiedades unicas de cicatrizacion pulpar.

Indicaciones:

e Enla corona: restauracién temporal del esmalte, restauracion permanente de la dentina,
lesiones de caries grandes o profundas, lesiones cervicales o radiculares profundas,
recubrimiento del esmalte, pulpotomia.

e« En la raiz: perforacion de la raiz y la bifurcacion, reabsorciones internas/externas,

apexificacion, rellenado retrégrado quirurgico.

Caracteristicas:

o Composicion: Polvo a base de silicato tricalcico. Solucién acuosa de cloruro de calcio y
excipientes.

o Uso versatil: reparacion endodontica y procedimientos restaurativos.

o Ahora es posible ahorrar tiempo gracias a la unién directa del composite en Biodentine®
en la misma sesion.

o El diente reacciona generando dentina, lo que preserva la vitalidad de la pulpa.
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e Su anclaje micromecanico natural le confiere propiedades selladoras sin necesidad de
preparar la superficie.
e Propiedades y comportamiento mecanicos similares a los de la dentina humana.

» Radiopacidad de 3,5mm de aluminio para facilitar el seguimiento a corto y largo plazo.
Modo de empleo de la capsula Biodentine®:

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

2. Abrir la capsula y colocarla en el soporte blanco.

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

4. abrirla girando el tapon sellado, cuidando de que no se escape ninguna gota.

5. Verter 5 gotas de la monodosis en la capsula.

6. Cerrar la capsula. Colocar la capsula en un vibrador a una velocidad de unas 4000 a
4200 oscilaciones por minuto.

7. Mezclar durante 30 segundos.

8. Abrir la capsula y verificar la consistencia del material.

9. Recuperar el material Biodentine® con la espatula suministrada en la caja. De acuerdo
con la utilizacion deseada, Biodentine® puede manipularse con un porta-amalgama, una

espatula, un dispositivo de tipo Root Canal Messing Gun.



