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Uno de los principales objetivos de la Odontopediatria es la conservacion de la
denticion temporal hasta su exfoliacion fisioldégica. A pesar de los avances en la
prevencion de la caries dental, muchos dientes temporales se pierden de manera
prematura provocando maloclusiones y alteraciones estéticas, fonéticas y/o funcionales
(1).

El tratamiento pulpar en denticién temporal ha sido siempre un tema de gran
interés en odontopediatria generando opiniones diversas y conceptos controvertidos (2).
Segun las directrices de la American Academy of Pediatric Dentistry, el objetivo
principal del tratamiento pulpar es mantener la integridad y la salud de los dientes y los

tejidos circundantes preservando la vitalidad pulpar del diente afectado por caries (3).

La pulpotomia sigue siendo el tratamiento de eleccidon en casos de pulpa expuesta
por caries de molares asintomaticos (4-6). Cuando el proceso de la caries progresa
profundamente en la dentina, la pulpa reacciona inflamandose temporalmente en el area
cercana a la lesion de la caries (7). Cuando ésta progresa, el proceso inflamatorio se
dispersa por la pulpa coronal (8). La pulpotomia consiste en la amputacion completa de la
pulpa coronal y la aplicacion de un medicamento sobre el tejido pulpar radicular

remanente para mantener asi la vitalidad pulpar del diente (8).

El formocresol se ha utilizado como medicamento para pulpotomias en denticion
temporal desde hace décadas, mostrando, a lo largo de la historia, un elevado éxito
clinico (7, 9-19). Sin embargo, varios estudios demuestran su potencial mutagénico,
carcinogénico, reacciones alérgicas, respuesta inflamatoria pulpar, necrosis, asi como

distribucion sistémica (20-24).
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Varios son los agentes pulpares que se han propuesto como sustitutos del
formocresol para las pulpotomias de molares temporales; sin existir, por el momento,
evidencia cientifica que reporte la superioridad de un material sobre el formocresol (25);
entre los cuales estan: la electrocirugia, el laser, el glutaraldehido, el hidroxido de calcio,
el sulfato férrico, el mineral triéxido agregado y mas recientemente, el hipoclorito de

sodio.

Ademas, recientemente se ha comercializado un nuevo material a base de silicato
de calcio llamado Biodentine™ (Septodont, St. Maur-des-Fossés, France) cuyas
propiedades parecen indicar que podria ser un prometedor substituto del formocresol
(elevada biocompatibilidad, capacidad de reparacion de dentina, tiempo de fraguado

corto y propiedades mecanicas superiores a las del MTA).

Por el momento, no hay ninguna publicacion que compare a largo plazo los
materiales mas susceptibles a sustituir el formocresol en su uso en pulpotomias (sulfato
férrico, MTA e hipoclorito de sodio). Estos materiales tienen ciertas ventajas sobre el
formocresol, la principal y comin es la ausencia de toxicidad local y/o sistémica.
Ademas, actualmente, no existe en la literatura ningun estudio que determine los efectos
de Biodentine™ (Septodont, St. Maur-des-Fossés, France) como agente pulpar en las

pulpotomias de molares primarios.

Por lo que se plante6 la realizacion de dos estudio clinicos: el estudio 1 en el que
se compararon los resultados clinicos y radiograficos del sulfato férrico, MTA,

hipoclorito de sodio y formocresol como agentes pulpares en pulpotomias de molares
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primarios; y posteriormente, el estudio 2 en el que se compararon los resultados del MTA

y Biodentine.
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2.1. PULPOTOMIA DE MOLARES TEMPORALES

La pulpotomia sigue siendo el tratamiento de eleccion en casos de pulpa expuesta
por caries de molares asintomaticos (4-6). Este tratamiento consiste en la remocion de la
pulpa cameral afectada o infectada de dientes temporales, con exposicion de la pulpa
dental, ya sea por un proceso carioso o traumatico; el tejido pulpar vital remanente es
tratado con un agente pulpar con éxito clinico a largo plazo. La finalidad de este
procedimiento es preservar la vitalidad y la funcidon de la pulpa radicular remanente,

evitando dolor e inflamacion hasta la exfoliacion fisioldgica del diente temporal (3, 4).

2.1.1. DIAGNOSTICO CLINICO PULPAR

Es muy dificil, si no imposible, determinar clinicamente el estado histologico de
la pulpa (8). Sin embargo, mediante un riguroso examen clinico y radiografico, el clinico

puede decidir qué tratamiento pulpar es el adecuado (5).

2.1.1.1. Examen clinico y radiografico

Las indicaciones del tratamiento pulpar van a depender de la vitalidad de la pulpa
dental basada en el diagndstico clinico derivado de (3):
- Completa historia médica.
- Revision de la historia dental incluyendo los sintomas actuales y el motivo de
consulta.
- Evaluacion subjetiva del area asociada a los sintomas actuales preguntando al
nifio o a los padres la localizacion, intensidad, duracidn, estimulos, alivio y

espontaneidad.
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- Exploracién extraoral e intraoral de los tejidos duros y blandos.
- Radiografia/s periapicales que muestren el diente afectado, la furca, la zona
periapical, el hueso circundante y el permanente sucesor.

- Test clinicos como la palpacion y la movilidad.

Aquellos dientes con dolor espontaneo no provocado, fistula, inflamacion del
tejido blando no causado por gingivitis/periodontitis, excesiva movilidad no asociada a
trauma o exfoliacion fisioldgica, radiolucidez periapical o con evidencia radioldgica de
reabsorcion interna/externa tienen un diagnostico clinico de pulpitis irreversible o
necrosis. Estos dientes son candidatos para un tratamiento pulpar no vital o pulpectomia

(3, 26).

Mientras que aquellos dientes con dolor provocado de corta duracion que cesa con
analgésicos sin receta médica, con el cepillado o la retirada del estimulo y sin
signos/sintomas de pulpitis irreversible; tienen una diagnostico clinico de pulpitis

reversible y son candidatos a la terapia pulpar vital (pulpotomia) (3, 26).

En los nifios es dificil determinar los parametros clinicos, por ello la decision del
tratamiento va a depender ademds de la evaluacion directa del tejido pulpar. Debe
evaluarse la calidad (el color) y la cantidad de sangrado; un sangrado profuso o un
exudado purulento indica pulpitis irreversible o necrosis pulpar. Por lo contrario, un
sangrado de color rojo brillante que cesa tras 5 minutos de hemostasia con un algodén
impregnado con suero fisioldgico indica una pulpitis reversible por lo que la pulpotomia
estaria indicada; en el caso de no cesar el sangrado tras 5 minutos, la pulpectomia seria el

tratamiento de eleccion (5).
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Ademas del estado pulpar, hay que tener en cuenta la posibilidad de restauracion
del diente tras el tratamiento pulpar y el tiempo que falta para la exfoliacion fisiologica
(3); considerando necesarios al menos la presencia de 2/3 radiculares del diente a tratar

para poder conservar el diente temporal (6).

2.1.2. AGENTES PULPARES UTILIZADOS EN LA PULPOTOMIA

Durante el procedimiento de la pulpotomia, el agente pulpar que se aplica sobre el
tejido pulpar radicular debe cumplir las siguientes caracteristicas: no ser nocivo para los
tejidos que estén en contacto o circundantes (biocompatible), ser bactericida, fomentar la
cicatrizacion de la pulpa radicular (bioinductivo), no ser una interferencia con los
procesos fisioldgicos de reabsorcion radicular y mantener la pulpa radicular vital y sana

(13, 26-28).

Ranly (29) en 2004 establecio una clasificacion de los materiales utilizados hasta

el momento segun el objetivo a conseguir:

- Formocresol, electrocirugia y laser: tienen el objetivo de desvitalizar el tejido
pulpar mediante la momificacion y cauterizacion.

- Glutaraldehido y sulfato férrico: tienen el objetivo de preservar el tejido
pulpar mediante la minima desvitalizaciéon y no persiguen la induccién de la
reparacion dentinaria.

En este grupo también se podria incluir el hipoclorito de sodio, que empezd
estudiarse como agente pulpar en pulpotomias en 2006. Tiene la ventaja de ser

un material econémico y ampliamente conocido en el campo de la endodoncia
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ya que lleva utilizandose como irrigante desde hace décadas (30). Es un buen
material antimicrobiano sin ser un irritante pulpar (31).
- Hidroxido de calcio: persigue la regeneracion: y estimular la funcion pulpar

para propiciar la formacién de un puente dentinario.

En el afio 2009, Sakai et al. (32) reportaron que actualmente la tendencia es
utilizar materiales que favorezcan la regeneracion del tejido pulpar en detrimento de los
que lo momifican y cauterizan. Estos materiales favorecerian la formacién de un puente
dentinario preservando el tejido pulpar. Entre ellos, encontramos el MTA y, mas

recientemente, el Biodentine.

2.1.2.1. Formocresol (FC)

En 1905, Buckley introduce el uso de una combinacion de formalina y tricresol a
partes iguales para tratar dientes permanentes no vitales (33). Desde 1930, Sweet
introduce el formocresol para la terapia radicular y desvitalizacion pulpar. Su
composicion quimica es: 19% de formaldehido, 35% de cresol y 15%
de glicerina en soluciéon acuosa. Son el formaldehido y el cresol los componentes
activos, mientras que la glicerina funciona como emulsionante y previene la

polimerizacion del formaldehido (20).

La reaccion histologica de la pulpa vital tras la aplicacion del formocresol
depende del tiempo de aplicacion y la concentracion utilizada. Los estudios histologicos
han determinado que el formocresol es un fijador de tejido sin capacidad de reparacion

(34). El hallazgo usual tras la aplicacion de dicho fijador es una zona de necrosis seguida
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de una zona de fijacion. Por debajo, existe una infiltrado inflamatorio que gradualmente

conduce a la pulpa normal. También se han observado zonas calcificadas (35).

Durante décadas, el formocresol ha sido y sigue siendo el material mas utilizado y
preferido en las pulpotomias de molares temporales (8, 36, 37). Sin embargo, su uso esta
siendo cuestionado (2, 13, 24, 26, 29, 38). Ciertos estudios en animales reportan su
toxicidad local y sistémica y su potencial mutagénico, carcinogénico e inmunogénico,
(21, 22, 39-41), poniendo en duda la seguridad de este agente pulpar (24). Myers et al.
(22) observaron cambios histoldgicos en los tejidos de rifion e higado de perro tras el uso
del formocresol en su formula original. Loos et al. (21) determinaron que esta misma
formula produce un dafio irrecuperable en algunos tejidos conectivos y un retraso en la
recuperacion de la actividad biolodgica normal de las células el tejido conectivo; aunque
estos efectos tienen a disminuir con el uso de la formula diluida al 5:1. Sin embargo,
otros estudios in vitro en animales no han encontrado cambios histoldgicos o bioquimicos
tras la exposicion de dosis superiores a las habitualmente utilizadas en pulpotomias (42-

44).

También se han evaluado los efectos del FC en el tejido periapical después de un
tratamiento pulpar en animales observando desde destruccion severa de tejido adyacente
a la pulpotomia a infiltracion de células inflamatorias, lesiones periapicales y reabsorcion

radicular y 6sea (20, 23).

Varios autores determinan que con la literatura disponible no es posible establecer
una relacion causa-efecto en humanos entre el uso del formocresol y los cambios

mutagénicos (2, 5, 28). Su fundamento radica en que los estudios que han evaluado la



24 ESTADO DE LA CUESTION

toxicidad del formocresol han utilizado cantidades superiores de las que habitualmente se
usan durante la realizacidon de una pulpotomia. De hecho, Milnes en 2006 determind que
4 algodones humedecidos con formocresol diluido y posteriormente escurridos aplicados
durante 5 minutos o menos pueden liberar de 0.02 a 0.1 mg. Sin embargo, la dosis actual
liberada sobre el tejido pulpar es probablemente inferior ya que la mayoria del

formocresol permaneceria en los algodones.

Aun asi, hay que tener en cuenta que el formaldehido es una substancia peligrosa
y considerada como agente potencial carcinogénico por algunas agencias internacionales:
International Agency for Researh on Cancer, Health Canada, Agency for Toxic
Substances and Disease Registry in the USA Department of Health and Human Services

(26, 45).

Por todo ello, y a pesar del elevado éxito clinico y buenos resultados radiograficos
(7, 8, 10, 13-15, 46-49), su uso en la odontologia esta siendo cuestionado (2, 13, 24, 26,

29, 38).

2.1.2.2. Electrocirugia

Es un procedimiento de desvitalizacion no quimica que desnaturaliza la pulpa y
elimina la contaminacién bacteriana. El uso de la electrocirugia en las pulpotomias
implica el corte y la coagulacion de los tejidos mediante ondas de frecuencia alta que
atraviesan las células del tejido (2). El mayor beneficio de este técnica es que proporciona
una amplia visualizacion del campo operatorio sin el riesgo potencial de que un agente

farmacoldgico se distribuya de manera sistémica (50).
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Aunque ciertos estudios in vitro concluyen que la electrocirugia puede ser una
alternativa en las pulpotomias de molares primarios, son pocos los estudios que han
evaluado los efectos de la electrocirugia aplicada en pulpotomias de molares primarios y

los resultados publicados no son mejores que los obtenidos por el FC (2, 34, 51, 52).

2.1.2.3. Laser

Otra de las alternativas al formocresol que ha surgido en los ultimos afios que
consigue mejorar los déficits histologicos derivados de la electrocirugia, es el laser.
Desde el desarrollo del laser de rubi en 1960, diferentes tipos de laser han surgido en el
mercado y han sido evaluados en diferentes aplicaciones odontoldgicas (53). Sin

embargo, su uso en pulpotomias se publicd por primera vez en 1985 (54) .

El laser ofrece ciertas ventajas en cuanto al control de la hemorragia, la apertura
de la camara pulpar de manera aséptica, ausencia de contacto mecanico y estimulacion de

las lineas celulares regenerativas de la pulpa (53, 55, 56).

Las investigaciones en animales han evaluado los efectos de diferentes tipos de
laser sobre el tejido pulpar con ciertas discrepancias (53, 57, 58). Los estudios in vivo
realizados en molares primarios humanos con el laser Nd:YAG han obtenido resultados
clinicos y radiograficos elevados pero sin obtener diferencias estadisticamente
significativas con el FC (46, 59); incluso en algunos, los resultados obtenidos por el laser

han sido inferiores a los obtenidos por el FC (53, 60).
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Ademads, una reciente revision de la literatura ha determinado que existe un
nimero limitado de estudios clinicos de alta calidad que evalten el uso del laser en
pulpotomias de molares primarios, con una elevada heterogeneidad en los datos
obtenidos por los diferentes estudios debido a los diferentes tipos de laser y a los periodos
de evaluacion estudiados (55); y aunque podria ser una alternativa prometedora, deben
evaluarse las secuelas a largo plazo y determinar los parametros ideales para obtener unos
resultados optimos y seguros (2). Ademas, una de las desventajas del laser es su elevado

coste y que requiere de una curva de aprendizaje previa a su uso.

2.1.2.4. Glutaraldehido

El glutaraldehido (GA), debido a su estructura quimica, es un fijador eficaz que
limita su penetracion en el tejido pulpar (61). Es un fijador de tejido mejor que el
formaldehido (62) ya que produce una zona de necrosis mas discreta y a una profundidad
de tejido mas limitada (63, 64) provocando una reaccion mas favorable del tejido pulpar
(65). Estos efectos en los tejidos deberian indicar cierta ventaja del glutaraldehido sobre
el formocresol. Sin embargo, esta ventaja no esta reflejada en ningtin estudio clinico (66).
Ademas, los estudios que evaltian simultdneamente el glutaraldehido con el formaldehido

concluyen que ambos son mutagénicos (67, 68).

Los estudios que han evaluado los resultados a corto plazo del glutaraldehido al
2% en pulpotomias de molares primarios han obtenido porcentajes de éxito elevados (69,
70). Sin embargo, no existen resultados a largo plazo en comparacion al formocresol (5).
Srinivasan et al. (71) en la revision publicada en 2006, ya descartaron el GA como una

alternativa apropiada al FC.
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2.1.2.5. Sulfato férrico

El sulfato férrico utilizado hoy en dia proviene de la solucion de Monsel (20%
subsulfato férrico) que es un fuerte hemostatico que se utilizé por primera vez en el
hospital militar de Bordeaux, Francia en 1857 (72). El contacto del sulfato férrico con la
pulpa produce una reaccion de la sangre con los iones de hierro y sulfato, y el pH acido
de la solucion con la sangre resulta en una aglutinacion de las proteinas sanguineas. Estas
proteinas forman tapones que ocluyen los orificios capilares impidiendo de esta manera el

sangrado (48).

Desde que Fei et al. (10) estudiaron por primera vez el sulfato férrico (Fe,[SO4]3)
como agente pulpar en molares primarios humanos, multiples estudios han evaluado sus
efectos con resultados similares a los obtenidos por el formocresol, cuyos porcentajes de

éxito oscilan entre el 73% al 100% (14, 15, 48, 49, 73).

Ibricevic (49) y Al Jame (12) compararon los resultados del SF y el FC en
pulpotomias de molares primarios tras 20 y 48 meses, respectivamente, sin obtener
diferencias estadisticamente significativas entre ambos materiales, como en muchos otros
estudios (14, 15, 18, 19, 46, 73). Sin embargo, Burnett y Walker (74) en 2002, tras mas
de 36 meses de control si que obtuvieron diferencias estadisticamente significativas con

mejores resultados para el formocresol.
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2.1.2.6. Hipoclorito de sodio (NaOCl)

Recientemente, se estd considerando el uso del hipoclorito de sodio en
pulpotomias de molares temporales. Los estudios histoldégicos han demostrado que posee

propiedades antimicrobianas y no parece interferir en la curacion del tejido pulpar (75).

Hay pocos estudios clinicos que hayan estudiado los efectos del hipoclorito de
sodio en pulpotomias de molares primarios; y los que hay, son a corto plazo (12 meses a
lo maximo). En 2006, Vargas et al. (30) presentaron los resultados preliminares del uso
del NaOCI al 5% en pulpotomias de molares primarios en comparacion con el sulfato
férrico obteniendo un éxito clinico a los 12 meses del 100% y un éxito radiografico del
79%. Posteriormente, en 2011, Vostatek et al. (76), en un estudio retrospectivo pero a
mas largo plazo (3-21 meses), obtuvieron resultados similares con un éxito clinico del
95% y radiografico del 82%. Finalmente, en 2012, Ruby et al. (77) evaluaron durante 12
meses los efectos del NaOCI al 3% en pulpotomias de molares primarios obteniendo

resultados del 100% en el éxito clinico y 80% en el éxito radiografico.

2.1.2.7. Hidroéxido de Calcio

El hidroxido de calcio (78) se propuso como agente pulpar en las pulpotomias de
molares primarios y durante un tiempo se considerd una alternativa valida (28). Se han
llevado a cabo varios estudios en animales para evaluar la respuesta pulpar ante el uso de
hidroxido de calcio, pero debido a que se han utilizado diferentes modelos de animales, la

comparacion es dificil (71).
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El elevado pH del hidroxido de calcio produce una zona necrotizante en el tejido
pulpar. Esta efecto se produce unas horas después del contacto entre el tejido y el
material y produce una zona de necrosis de licuefaccion subyacente al HC y una zona

mas profunda de necrosis de coagulacion junto al tejido pulpar vital (79).

Los estudios han demostrado que el tratamiento de pulpotomia con hidréxido de
calcio produce un elevado porcentaje de reabsorciones internas y un porcentaje de éxito
reducido (15, 17, 18, 28, 46, 73, 80, 81). Esta reabsorcion se ha relacionado, no con el
hidréxido de calcio per se, sino con la formacion de un coagulo de sangre entre el tejido
pulpar y el material. Sin embargo, aun manteniendo un control estricto para evitar la
formacion de coédgulos, se han observado reabsorciones internas en molares primarios

(82).

2.1.2.8. Agregado de trioxido mineral (MTA)

En 1998, la U.S. Food and Drug Administration (FDA) aprob6 el MTA para uso
odontologico (16). E1 MTA estd constituido por un polvo fino formado por particulas
hidrofilicas que fraguan en presencia de humedad. La hidratacion del polvo genera un gel
coloidal que tarda mas de cuatro horas en solidificarse (83). El pH tras la mezcla es de
10.2, alcanzando el 12.5 después de tres horas y permaneciendo constante durante 22

horas. Este pH alcalino proporciona efectos antibacterianos (84).

La excelente biocompatibilidad del MTA ha sido reportada por estudios de
citotoxicidad y contacto directo con la pulpa perirradicular (83, 85-87). Cuando se
compara la toxicidad in vitro del MTA con el resto de agentes pulpares utilizados en

pulpotomias, éste es el que menos toxicidad ha demostrado (2, 35). A diferencia del FC,
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el MTA parece no afectar a la funcidon mitocondrial (88). Ademas, otros de los beneficios
que ofrece el MTA es su capacidad para estimular la formacion de cemento de
reparacion, de un puente dentinario, de la adhesion osteoblastica y de la regeneracion
osea (89, 90). Paranjpe et al. (91) demostraron que el MTA tiene la capacidad de

promover la proliferacion de células pulpares humanas manteniendo su funcionalidad.

El MTA, sin embargo, también tiene sus desventajas: la decoloracion (92) (que en
el caso de restaurar los molares primarios tras la pulpotomia con coronas metalicas, no es
identificable), la presencia de elementos toxicos en la composicion del material, el
manejo dificultoso del material, el elevado tiempo de fraguado, el elevado coste, la

ausencia de un solvente conocido para este material y la dificultad de su remocién (93).

En cuanto a su uso en pulpotomias de molares primarios, en 2001, Eidelman et al.
(7) publicaron el primer estudio en el que se evalua el uso del MTA en pulpotomias de
molares primarios de 6 a 30 meses obteniendo un 100% de éxito clinico. Desde entonces,
han sido multiples las investigaciones utilizando el MTA que han obtenido resultados de
éxito, tanto clinico como radiografico, muy elevados (del 94% al 100%) (7, 8, 13, 17-19,
32, 94-96); sin embargo, en su mayoria, no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas con el formocresol (7, 8, 17-19, 94, 96).

De hecho, una reciente revision bibliografica demuestra que no existe evidencia
cientifica suficiente de que el MTA sea superior a otros materiales utilizados en
pulpotomias de molares primarios (89) ya que se requieren de estudios a largo plazo

estandarizados.
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2.1.2.9. Biodentine™ (Septodont, St. Maur-des-Fossés, France).

Recientemente, ha surgido en el mercado un cemento a base de silicato de calcio
llamado Biodentine™ (Septodont, St. Maur-des-Fossés, France). Este material posee
propiedades mecanicas similares a la dentina sana y puede sustituirlo tanto a nivel
coronario como al nivel radicular, sin tratamiento previo de los tejidos calcificados. Se
presenta en forma de polvo que estd compuesto por: silicato tricalcico, carbonato de
calcio y 6xido de zirconio; y un liquido que contiene agua, cloruro de calcio (como

acelerador de fraguado) y policarboxilato modificado (97).

Algunos estudios publicados demuestran que el Biodentine parece tener mejores
propiedades fisicas (98) y un tiempo de fraguado inferior (de 12 minutos) en
comparacion con los cementos Portland y el MTA. Ademas, tiene la capacidad de inducir
la diferenciacion odontoblastica y la mineralizacién de dentina (97, 99). A diferencia del
MTA, el Biodentine™ no sufre un cambio de coloracion tras la exposicion de luz (100).
En comparacion con otros cementos a base de silicato de calcio, el Biodentine™ ofrece
un tiempo de fraguado inferior y una fuerza de compresion superior. Ademas, es un

material dimensionalmente estable (101).

Por todas estas propiedades, el Biodentine™ (Septodont, St. Maur-des-Fossés,
France) podria ser una posible alternativa para sustituir al formocresol en las pulpotomias

de molares primarios. Sin embargo, no hay estudios en la literatura que lo evaluen.
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2.2. CRITERIOS DE EXITO/ FRACASO EN PULPOTOMIAS DE MOLARES

PRIMARIOS

La American Academy of Pediatric Dentistry recomienda realizar una radiografia
postoperatoria inmediatamente después del procedimiento pulpar ademas de controles

periodicos cada 6 meses para la evaluacion clinica y radiografica (3).

2.2.1. METODOS DE EVALUACION DE EXITO

Los estudios sobre pulpotomias llevados a cabo durante afios, siguen los

siguientes criterios de éxito.

2.2.1.1. Exito clinico

Las variables que se evallian para determinar el éxito de una pulpotomia son las
siguientes: ausencia de dolor, ausencia de inflamacién gingival, ausencia de fistula,

ausencia de movilidad patolégica (3,7, 8, 17,48, 94).

2.2.1.2. Exito radiografico

Para evaluar el éxito radiografico, normalmente se usan métodos radiograficos
convencionales (radiografia convencional o digital). La introduccion de la radiografia
digital ha supuesto una serie de ventajas en la practica clinica: la reduccion de la dosis de

exposicion, la reduccion del namero de radiografias gracias a la posibilidad de retocar la
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imagen (contraste y densidad), la reduccion del tiempo de trabajo ya que se evita el

proceso quimico, y la posibilidad de almacenaje sin reducirse la calidad de la imagen

(102)

Las variables principalmente evaluadas para determinar el éxito radiografico son:
ausencia de reabsorcion interna/externa y de radiolucidez periradicular patolégica (3,7,

8,17,48,94).

Recientemente, en odontologia se ha propuesto el uso de la Tomografia
Computerizada de Haz Conico (TCHC) para la evaluacion del éxito en endodoncia (103),
sin embargo, en pacientes pediatricos tan s6lo se aconseja su uso en casos estrictamente

justificados debido a su alto nivel de radiacion (104).

Esta tesis doctoral se ha dividido en dos estudios clinicos cuyo objetivo comun es

la biisqueda del agente pulpar ideal para su uso en pulpotomias de molares temporales.
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3.1. Hipotesis nulas

3.1.1. Estudio 1

1. Ho: El Mineral Triéxido Agregado (MTA), sulfato férrico, hipoclorito de sodio y
el cemento a base de silicato de calcio (Biodentine™, Septodont, St. Maur-des-
Fossés, France) no podran considerarse para sustituir al formocresol como agentes
pulpares en pulpotomias de molares primarios.

2. Ho: El Formocresol tendra un porcentaje de éxito total (clinico y radiologico)
inferior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios tras 24
meses de control post-tratamiento.

3. Ho: El Sulfato Férrico tendrd un porcentaje de éxito total (clinico y radiologico)
inferior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios tras 24
meses de control post-tratamiento.

4. Ho: El Mineral Tridoxido Agregado (MTA) tendra un porcentaje de éxito total
(clinico y radiologico) inferior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de
molares primarios tras 24 meses de control post-tratamiento.

5. Ho: El Hipoclorito de sodio tendrd un porcentaje de éxito total (clinico y
radiologico) inferior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares

primarios tras 24 meses de control post-tratamiento.
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3.1.2. Estudio 2

1.

Ho: El cemento a base de silicato de calcio (Biodentine™, Septodont, St. Maur-
des-Fossés, France) tendrd un porcentaje de éxito total (clinico y radiologico)
inferior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios tras 6
meses de control post-tratamiento.

Ho: El Mineral Tridéxido Agregado (MTA) tendrd un porcentaje de éxito total
(clinico y radiologico) inferior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de

molares primarios tras 6 meses de control post-tratamiento.
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3.2. Hipotesis alternativas

3.2.1. Estudio 1

1. H1: El Mineral Triéxido Agregado (MTA), sulfato férrico, hipoclorito de sodio y
el cemento a base de silicato de calcio (Biodentine™, Septodont, St. Maur-des-
Fossés, France) podran considerarse para sustituir al formocresol como agentes
pulpares en pulpotomias de molares primarios.

2. HI: El Formocresol tendra un porcentaje de éxito total (clinico y radioldgico)
igual o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios
tras 24 meses de control post-tratamiento.

3. HI1: El Sulfato Férrico tendrd un porcentaje de éxito total (clinico y radiologico)
igual o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios
tras 24 meses de control post-tratamiento.

4. HI: El Mineral Triéoxido Agregado (MTA) tendra un porcentaje de éxito total
(clinico y radiologico) igual o superior al 90% como agente pulpar en
pulpotomias de molares primarios tras 24 meses de control post-tratamiento.

5. HI1. El Hipoclorito de sodio tendrd un porcentaje de éxito total (clinico y
radiologico) igual o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de

molares primarios tras 24 meses de control post-tratamiento.
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3.2.2. Estudio 2

1.

HI. El Biodentine tendra un porcentaje de éxito total (clinico y radioldgico) igual
o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios tras 6
meses de control post-tratamiento.

HI1: El Mineral Triéxido Agregado (MTA) tendrd un porcentaje de éxito total
(clinico y radiologico) igual o superior al 90% como agente pulpar en

pulpotomias de molares primarios tras 6 meses de control post-tratamiento.
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4.1. Objetivo general

Evaluar y comparar los resultados clinicos y radiograficos del formocresol, del
sulfato férrico, del Mineral Trioxido Agregado (MTA), del hipoclorito de sodio y del

Biodentine como agentes pulpares en pulpotomias de molares primarios.

4.2. Objetivos especificos

4.2.1.Estudio 1:

4.2.1.1.Evaluar los resultados clinicos y radiograficos del formocresol como
agente pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24 meses.

4.2.1.2.Evaluar los resultados clinicos y radiograficos del sulfato férrico como
agente pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24 meses.

4.2.1.3.Evaluar los resultados clinicos y radiograficos del MTA como agente
pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24 meses.

4.2.1.4.Evaluar los resultados clinicos y radiograficos del hipoclorito de sodio
como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24
meses.

4.2.1.5.Comparar los resultados clinicos y radiograficos del formocresol, del
sulfato férrico, del MTA y del hipoclorito de sodio como agentes

pulpares en pulpotomias de molares primarios durante 24 meses.
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4.2.2.Estudio 2:

4.2.2.1. Evaluar los resultados clinicos y radiograficos del Biodentine como
agente pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 6 meses.

4.2.2.2. Evaluar los resultados clinicos y radiograficos del MTA como agente
pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 6 meses.

4.2.2.3. Comparar los resultados clinicos y radiograficos del MTA vy del
Biodentine como agentes pulpares en pulpotomias de molares primarios

durante 6 meses.
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Para conseguir los objetivos planteados, se realizaron dos estudios clinicos que
pretenden evaluar el éxito de diferentes agentes pulpares en pulpotomias de molares

primarios.

5.1. Estudio clinico 1: Evaluacion del éxito clinico y radiografico

del Formocresol (FC), sulfato férrico, MTA e hipoclorito de sodio.

5.1.1. Participantes

El estudio se llevo a cabo durante el periodo de Febrero del 2009 a Abril del 2012.
Todos los participantes se seleccionaron entre los pacientes tratados en el Departamento
de Odontopediatria de la Clinica Universitaria de la Universitat Internacional de
Catalunya. El Comité ético de la Universidad aprobd el protocolo del estudio (D-34-

LBD-09) (Anexo I).

El procedimiento y posibles riesgos y beneficios se explicaron a los participantes
y a los padres/tutores de los sujetos (Anexo II). Se obtuvo el consentimiento informado

firmado de los padres/tutores de todos los participantes (Anexo III).

El disefio del estudio sigue los criterios establecidos por CONSORT 2010
Statement: Updated guidelines for reporting parallel Group randomized trials (Anexo IV)

(105).



MATERIAL Y METODOS 51

5.1.2. Seleccion de la muestra

Los participantes incluidos fueron 81 pacientes sanos (con un total de cien
molares primarios que requerian de tratamiento pulpar), de sexo masculino y femenino,

con edades comprendidas entre 5 y 9 afios.

5.1.2.1. Calculo del tamaiio muestral

Para calcular el tamano de la muestra del estudio 1 se tomaron como referencia

diferentes investigaciones previas con similar metodologia (7, 8, 17, 19, 32, 51, 94)

5.1.2.2. Criterios de inclusion/exclusion

Los criterios de inclusion fueron:

- Molares primarios vitales y asintomaticos cuya exposicion pulpar se produjo
durante la remocion de la caries.

- Ausencia de evidencias clinicas y radiograficas de degeneracion pulpar como
sangrado excesivo del tejido pulpar radicular, reabsorcion radicular interna y/o
destruccion o6sea de la furca.

- Posibilidad de restauracion de los dientes con un minimo de tres paredes de
diente presentes.

- Reabsorcion fisioldgica radicular no superior a un tercio de la raiz.
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Los criterios de exclusion que se siguieron fueron:

- Presencia de patologia sistémica.

- Historia previa de reaccion alérgica a los anestésicos locales o a los diferentes
constituyentes de los agentes pulpares a estudiar.

- Diagnéstico pulpar de pulpitis irreversible o necrosis pulpar.

5.1.3. Procedimiento clinico

5.1.3.1. Operadores

Dos estudiantes de post-grado en odontopediatria realizaron el procedimiento
controlados en todo momento por un profesor del 4area de odontopediatria con
experiencia, quien a su vez realizd los diferentes controles para asegurar la correcta

realizacion del proceso y la idoneidad del molar seleccionado.

5.1.3.2. Secuencia clinica

Tras la aceptacion para la participacion por parte de los padres/tutores, se

realizaron radiografias periapicales de los molares incluidos.

Los molares se asignaron de manera aleatoria a los diferentes grupos
experimentales (MTA, sulfato férrico e NaOCI) o al grupo control (FC) mediante una

tabla de niimeros aleatoria.
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El procedimiento que se siguid en cada una de las pulpotomias fue el siguiente:

a)

b)

d)

Los molares primarios se anestesiaron con articaina al 4% con
1:100.000 de adrenalina (Ultracain; Normon, Madrid, Espafia)
administrada con la técnica de bloqueo del nervio alevolar inferior en
casos de molares mandibulares y con técnica infiltrativa en casos de
molares maxilares, con un méximo de un carpule.

Seguidamente se colocd el clamp y el dique de goma para aislar el

diente a tratar.

Tras la remociéon completa de la caries y la exposicion pulpar, se
realizo el acceso a la camara pulpar mediante una fresa 330 estéril de
alta velocidad. El acceso se perfeccion6 con una fresa redonda estéril
de baja velocidad. Se extirp6 el tejido pulpar con fresas redondas
estériles de baja velocidad (no. 6 u 8). Se corrobor6 la extirpacion
completa del tejido pulpar mediante la inspeccion visual, realizada por

el profesor encargado de supervisar el estudio (Figuras 1A y 1B).

Se controld el sangrado del tejido pulpar radicular remanente mediante
la aplicacion de un algodoén estéril impregnado con suero fisiologico
durante 5 minutos. Si tras ese tiempo, el sangrado continuaba, el diente
se eliminada del estudio. Por lo contrario, si se realizaba de manera
satisfactoria la hemostasia, el tejido pulpar se trataba con uno de los

cuatro agentes pulpares del estudio (Figuras 1C y 1D).
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Figura 1. Procedimiento de una pulpotomia. 1A y 1B. Remocion completa de la caries y apertura cameral con
extirpacion completa del tejido pulpar cameral. 1C. Control del sangrado del tejido pulpar mediante algodones

impregnados de suero fisiolégico durante 5 minutos. 1D. Aspecto tejido pulpar tras control del sangrado.

Formocresol (Grupo control)

Se aplicé un algoddén estéril impregnado con Formocresol (FC) diluido 1:5
(Solucion de Buckley, Farmacia Xalabarder, Barcelona, Espana) (Tabla 1) en el tejido

pulpar radicular durante 5 minutos y después se retir6 (Figura 2A y 2B).

Agregado de trioxido mineral (Grupo Experimental 1)

Los muifiones pulpares se cubrieron con pasta de agregado de trioxido mineral
(MTA, ProRoot®; Dentsply, Tulsa Dental, Tulsa, OK, USA) (Tabla 1) obtenida mediante
la mezcla de polvo de MTA con suero salino con un ratio de 3:1 siguiendo las

instrucciones del fabricante (Figura 2C y 2D).
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Figura 2. Formocresol y MTA-ProRoot. A. Formocresol utilizado en el estudio 1. B. Primer
molar inferior tras la aplicacion del formocresol. C. MTA-ProRoot utilizado en el estudio 1. D. Primer

molar inferior tras la aplicacion del MTA.

Sulfato férrico (Grupo Experimental 2)
La solucion de sulfato férrico (SF) al 20% (ViscoStat®, Ultradent, South Jordan,
Utah, USA) (Tabla 1) se aplico en el tejido pulpar durante 15 segundos con el aplicador

suministrado por el fabricante (Figura 3A y 3B).

Hipoclorito de sodio (Grupo Experimental 3)
Se aplicé un algodon impregnado con hipoclorito de sodio (NaOCI) al 5%
(Farmacia Xalabarder, Barcelona, Espafia) (Tabla 1) sobre los mufiones pulpares durante

30 segundos (Figura 3C y 3D).
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En ambos grupos experimentales 2 y 3, tras la aplicacién del agente pulpar, se
limpié con agua para verificar que no se formara un codgulo de sangre antes de la

restauracion.

Figura 3. Sulfato férrico 20% e Hipoclorito de sodio al 5%. A. Sulfato férrico utilizado en el estudio 1.
B. Segundo molar inferior tras la aplicacion del sulfato férrico al 20%. C. Hipoclorito de sodio utilizado en

el estudio 1. D. Primer molar inferior tras la aplicacion del hipoclorito de sodio al 5%.
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Material Fabricante Composicion Lugar de
fabricacion
Formocresol Farmacia 19% Formaldehido | Barcelona, Espafa
diluido 1:5 Xalabarder 35% Cresol
15% Glicerina
31% Agua
MTA (ProRoot®) Dentsply 75% Compuestos Tulsa, Oklahoma,
calcicos (Silicato USA
tricélcico,
Aluminato

tricalcico, Silicato
dicélcico,
Aluminato férrico
tetracalcico)
20% Oxido de
bismuto
4.4% Sulfato de
calcio dihidratado
y silica cristalina
0.6% Residuos

insolubles.

Sulfato férrico Ultradent Aniéon South Jordan,
20% (ViscoStat®) Sulfato Utah, USA
Subsulfato de

Hierro

Hipoclorito de Farmacia Na: 13.97% Barcelona, Espafia
sodio Xalabarder 0:5835%
ClL: 21.55 %

Tabla 1. Listado de agentes pulpares utilizados en el estudio 1.

En los cuatro grupos de estudio, las camaras pulpares de los molares se rellenaron
con oxido de zinc eugenol (IRM®, Dentsply Caulk, Milford, Delaware, USA) (Figura
4A). Se tomaron radiografias periapicales inmediatamente después del procedimiento.
Finalmente, los molares se restauraron de manera definitiva con coronas de acero
inoxidable (3M ESPE, St. Paul, Minnesota, USA) cementadas con cemento de iondmero
de vidrio (Ketac-Cem; 3M ESPE, St Paul, Minnesota, USA) (Figura 4B) tras comprobar

que la oclusion era la correcta.
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Figura 4. Restauraciéon de un molar tras la pulpotomia. 4A. Camara pulpar rellenada con 6xido de zinc-eugenol.

4B. Restauracion definitiva con corona de acero inoxidable.

5.1.4. Evaluacion del éxito/fracaso del tratamiento pulpar

Para la evaluacion del éxito/fracaso se realizaron controles periddicos tras 6, 12,
18 y 24 meses después de finalizar el tratamiento. En cada una de las visitas control se

evaluo el diente clinica y radiograficamente.

5.1.4.1. Criterios clinicos de éxito/fracaso

Los molares se clasificaron como éxito clinico si no tenian sintomas de dolor, y

no habia inflamacion, fistula o movilidad patologica.

5.1.4.2. Criterios radioldgicos de éxito/fracaso

Se tomaron radiografias periapicales con posicionador mediante la técnica
convencional (Kodak Insight Dental Film, Kodak, Rochester, NY, EEUU) (control de los
6 meses) o la técnica digital VistaScan (Diirr Dental Medics Iberica, Barbera del Vall¢s,

Barcelona) (controles a partir de los 12 meses). Cada radiografia fue evaluada de manera
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independiente por dos observadores ciegos experimentados en odontopediatria y

profesoras del departamento de la universidad.

Los dientes se clasificaban como éxito radiografico en ausencia de reabsorcion
radicular interna/externa o radiolucidez interradicular patologica; igualmente, los dientes

se consideraron como éxito si se habian exfoliado de manera fisiologica.

5.1.4.3. Calculo del éxito total de cada material

Para el célculo del porcentaje del éxito clinico total, se contabilizaron todos los
¢xitos clinicos obtenidos a lo largo de los diferentes controles (6, 12, 18 y 24 meses)
divididos por el total de molares evaluados (contando las exfoliaciones fisiologicas ya
que se consideraron €xitos), pero descontando los pacientes que no acudieron al control,
y se multiplicaron por cien. El mismo procedimiento se siguié para obtener el calculo del

porcentaje del éxito radiografico total.

Los porcentajes obtenidos del éxito clinico total y del éxito radiografico
total se sumaron y se dividieron por dos para obtener un Unico porcentaje de éxito

total para cada material estudiado.

5.1.5. Analisis Estadistico

Los datos fueron analizados mediante el programa estadistico Statgraphics Plus
Version 5.1 (Statpoint Technologies, Warrenton, VA, USA). Se utilizo6 el test de Fischer
para determinar las diferencias estadisticas entre grupos estableciendo el nivel de

significancia en el 5%.
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5.2. Estudio 2: Evaluacion del éxito clinico y radiografico del

MTA y del Biodentine.

5.2.1. Participantes

El estudio se llevo a cabo durante el periodo de Enero del 2012 a Abril del 2013.
Todos los participantes se seleccionaron entre los pacientes tratados en el Departamento
de Odontopediatria de la Clinica Universitaria de la Universitat Internacional de
Catalunya (Sant Cugat del Vallés, Barcelona, Espana). E1 Comité ético de la Universidad

aprobo el protocolo del estudio (D-34-LBD-09) (Anexo V).

Este estudio esta registrado en ClinicalTrials.gov (Identificador: NCT01591278)

(Anexo VI).

El procedimiento clinico y los posibles riesgos y beneficios se explicaron a los
participantes y a los padres/tutores de los sujetos (Anexo VII). Se obtuvo el
consentimiento informado firmado de los padres/tutores de todos los participantes

(Anexo III).

El disefio del estudio sigue los criterios establecidos por CONSORT 2010
Statement: Updated guidelines for reporting parallel Group randomized trials (Anexo

VIII) (105) .
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5.2.2. Seleccion de la muestra

Los participantes incluidos fueron 41 pacientes sanos, de sexo masculino y

femenino, con edades comprendidas entre 4 y 9 afios.

5.2.2.1. Calculo del tamaiio muestral

Para calcular el tamafio de la muestra del estudio 2 se tomaron como referencia

diferentes investigaciones previas con similar metodologia (7, 8, 17, 19, 32, 51, 94)

5.2.2.2. Criterios de inclusion/exclusion

Los criterios para la seleccion de los dientes fueron los mismos que los que se

siguieron con el Estudio 1.

5.2.3. Procedimiento clinico

5.2.3.1. Operadores

Una estudiante de post-grado en odontopediatria realizé todos los tratamientos y
un profesor del area de odontopediatria (el mismo que en el estudio 1) realizd los
diferentes controles para asegurar la correcta realizacion del proceso y la idoneidad del

molar seleccionado.
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5.2.3.2. Secuencia clinica

La secuencia clinica realizada en el Estudio 2 es exactamente la misma que la
realizada en el Estudio 1 excepto por los materiales utilizados que fueron los siguientes:

MTA (Grupo Control)

Los mufones pulpares se cubrieron con el cemento MTA-ProRoot blanco
(Dentsply, Tulsa Dental, Tulsa, Oklahoma, USA) (Tabla 2) obtenido mediante la mezcla
de polvo de MTA con suero salino con un ratio de 3:1 siguiendo las instrucciones del

fabricante.

Biodentine (Grupo Experimental)

El tejido pulpar remanente se cubrié con Biodentine™ (Septodont®; Saint Maur
des Fossés, France) (Tabla 2) obtenido siguiendo las instrucciones del fabricante (Figuras

5-9).
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Material

Fabricante

Composicion

Lugar de
fabricaciéon

MTA (ProRoot®)

Dentsply

75% Compuestos
célcicos (Silicato
tricalcico, Aluminato
tricalcico, Silicato
dicalcico, Aluminato
férrico tetracalcico)
20% Oxido de
bismuto
4.4% Sulfato de
calcio dihidratado y
silica cristalina

0.6% Residuos
insolubles.

Tulsa, Oklahoma,
USA

Biodentine

Septodont

Silicato tricalcico
Silicato dicalcico
Carbonato calcico
Oxido de hierro
Oxido de circonio
Cloruro de Calcio
Polimero
hidrosoluble

Saint Maur des
Fossés, France

Tabla 2. Listado de agentes pulpares utilizados en el estudio 2.

- Cada cépsula se golped levemente en una superficie dura para

descomprimir el polvo (Figura 5).

Figura 5. Cédpsula de polvo de Biodentine.
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- Se abri6 la cdpsula y se colocé en el soporte blanco (Figura 6).

Figura 6. Cédpsula de polvo de Biodentine en el soporte proporcionado por la casa comercial.

- Se separ6 una monodosis de liquido y se golped levemente a nivel del
tapon sellado para que la totalidad del liquido descendiera. Se abri6
girando el tapon sellado, cuidando que no se escapara ninguna gota. Se
vertieron 5 gotas de la monodosis en la cdpsula de polvo de Biodentine

(Figura 7).

Figura 7. Incorporacién del liquido al polvo de Biodentine.

- Se cerr6 la cdpsula y se coloc6 en un vibrador (RotoMix, 3M ESPE, St
Paul, Minnesota, USA) a una velocidad de entre 4000 a 4200

oscilaciones/minuto durante 30 segundos (Figura 8).
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Figura 8. Cépsula de Biodentine en el vibrador Rotomix.

- Se abri6 la cépsula y se verifico la consistencia del material.
- Se recuper6 el material con la espétula proporcionada por el fabricante

y se cubrieron los mufiones pulpares con Biodentine (Figura 9).

Figura 9. Muiiones pulpares cubiertos con Biodentine.

Tal y como se realiz6 en los molares del estudio 1, las camaras pulpares de los
molares se rellenaron con 6xido de zinc eugenol (IRM®, Dentsply Caulk, Milford, DE,
USA) (Figura 4A). Se tomaron radiografias periapicales inmediatamente después del
procedimiento. Finalmente, los molares se restauraron de manera definitiva con coronas
de acero inoxidable (3M ESPE, St. Paul, Minnesota, USA) cementadas con cemento de
ionémero de vidrio (Ketac-Cem; 3M ESPE, St Paul, Minnesota, USA) (Figura 4B) tras

comprobar que la oclusion era la correcta.
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5.2.4. Evaluacion del éxito/fracaso del tratamiento pulpar

Para la evaluacion del éxito/fracaso se realizod un control tras 6 meses después de
finalizar el tratamiento. En la wvisita control se evalu6 el diente clinica y
radiograficamente.

5.2.4.1. Criterios clinicos de éxito/fracaso

Los criterios utilizados fueron los mismos que en Estudio 1.

5.2.4.2. Criterios radioldgicos de éxito/fracaso

Los criterios utilizados fueron los mismos que en el Estudio 1 pero, en este caso,
todas las radiografias realizadas fueron digitales (VistaScan, Diirr Dental Medics Iberica,
Barbera del Valles, Barcelona). Cada radiografia fue evaluada de manera independiente
por dos observadores ciegos experimentados en odontopediatria y profesoras del

departamento de la universidad.

5.2.4.3. Calculo del éxito total (clinico y radiografico)

Se sigui6 el mismo procedimiento que en el estudio 1.

5.2.5. Analisis Estadistico

Se calculd el indice Kappa para valorar el indice de concordancia entre los dos

observadores ciegos.
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Los datos fueron analizados mediante el programa estadistico Statgraphics Plus
Version 5.1(Statpoint Technologies, Warrenton, Virginia, USA). Se utiliz6 el test de
Fischer para determinar las diferencias estadisticas entre grupos estableciendo el nivel de

significancia en el 5%.
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6.1. ESTUDIO 1

Se realizaron pulpotomias en un total de 100 molares primarios. La muestra final
del estudio estaba compuesta por 81 pacientes sanos (50 nifios, 31 nifias) con una media
de edad en el momento del tratamiento de 6.7 afios (£1.6 anos). Los molares se
clasificaron en: 28 primeros molares maxilares, 21 segundos molares primarios, 27
primeros molares mandibulares y 24 segundos molares mandibulares (Tabla 3). No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en cuanto a la

tipologia dental (p>0.05).

FC MTA SF NaOCl Total
Maxilar
Primer molar maxilar 8 5 6 7 28
Segundo molar maxilar 5 5 6 5 21
Mandibula
Primer molar mandibular 6 7 8 6 26
Segundo molar mandibular 6 8 5 7 25
Total 25 25 25 25 100

Tabla 3. Distribucién de los molares primarios tratados en los diferentes grupos de estudio.
FC: formocresol; MTA: mineral triéxido agregado; SF: sulfato férrico; NaOCI: hipoclorito de sodio. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en los grupos en cuanto a la tipologia dental

(p>0.05).

Durante los diferentes periodos de control, un 93% de los pacientes acudieron al
primer control de los 6 meses, un 86% al segundo de los 12 meses, un 74% al tercero de

los 18 meses, y finalmente, un 59% al ultimo control de los 24 meses (Figura 10).
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100 molares primanos asignados de mancra alcatona a los 4 grupos
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E 1 Exfoliaciones I Exfoliacion 2 Exfoliacion 3 Fracasos radiogrificos,
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Figura 10. Flujo de pacientes y molares primarios durante los 24 meses de evaluacion.

El indice kappa obtenido por los dos observadores ciegos fue 0,79 (nivel de

concordancia bueno).

6.1.1. Resultados clinicos

Los resultados mostraron un 100% de éxito clinico en todos los controles de los
grupos de FC y MTA. Ninguno de los pacientes de estos grupos mostraron signos de

dolor, inflamacion, fistula o movilidad patoldégica (Tabla 4).
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El porcentaje de éxito clinico en el grupo de NaOCI fue del 100% en el primer
control a los 6 meses (24/24), a los 12 meses (18/18) y a los 24 meses (12/12). Un molar
tratado con hipoclorito de sodio mostré inflamacioén gingival a los 18 meses de control
pero radiograficamente se mantenia correcto por lo que se mantuvo en observacion hasta
su exfoliacion; por lo que el porcentaje de éxito clinico en el control a los 18 meses fue

del 95% (18/19) (Tabla 4).

El porcentaje de éxito clinico en el grupo de sulfato férrico fue del 100% en los
controles a los 6 meses (19/19) y a los 18 meses (13/13). Dos molares de este grupo
mostraron inflamacion gingival a los 12 y 24 meses de control obteniendo un porcentaje

de éxito clinico del 95% (18/19) y 91% (10/11), respectivamente (Tabla 4).

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al éxito

clinico entre los grupos en ninguno de los controles realizados (P > 0.05) (Tabla 4).

6 meses 12 meses 18 meses 24 meses Exito Total
Tratamiento E F E F E F E F
FC 25 0 25 0 23 0 21 0 100%
(100%) (100%) (100%) (100%)
MTA 25 0 24 0 21 0 15 0 100%
(100%) (100%) (100%) (100%)
SF 19 0 18 1 13 0 10 1 88%
(100%) (95%)  (5%) (100%) 91%)  (9%)
NaOCl 24 0 18 0 17 1 12 0 94%
(100%) (100%) (95%)  (5%) (100%)
Total 93 0 85 1 74 1 58 1

Tabla 4. Porcentajes de éxito (E) y fracaso (F) clinico de las pulpotomias tratadas con formocresol
(FC), mineral triéxido agregado (MTA), sulfato férrico (SF) e hipoclorito de sodio (NaOCl) a los 6,
12, 18 y 24 meses de control.
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De los molares evaluados a los 6 meses, ninguno de ellos se habia exfoliado. De
los 87 molares examinados a los 12 meses, siete se habian exfoliado (2 del grupo de FC,
1 del de MTA y 4 del de sulfato férrico) y se realiz6 la extraccion de un molar del grupo
de sulfato férrico por reabsorcion externa patoldgica. De los 75 molares examinados a los
18 meses de control, siete de habian exfoliado (2 del grupo de FC, 4 del de MTA y uno
del de NaOCl). De los 59 molares examinados a los 24 meses, siete se habian exfoliado

(4 del grupo de FC, 2 del de MTA y uno del de sulfato férrico).

6.1.2. Resultados radiograficos

El unico fracaso radiografico observado fue la reabsorcion radicular interna, la
cual se desarroll6 en 7 molares: uno del grupo de FC (24 meses de control), uno del de
MTA (24 meses de control), dos del de sulfato férrico (uno a los 6 meses y otro fracaso a
los 12 meses) y tres del de NaOCI. Los tres casos de reabsorcion radicular interna

encontrados en el grupo del NaOCl se detectaron en el control de los 6 meses (Tabla 5).

6 meses 12 meses 18 meses 24 meses Exito
Total
Tratamiento E F E F E F E F
FC 25 0 25 0 23 0 20 1 96%
(100%) (100%) (100%) 95%) (5%)
MTA 25 0 24 0 21 0 14 1 95%
(100%) (100%) (100%) 93%) (7%)
SF 18 1 18 2 13 0 11 0 88%
95%) (5%) (90%) (10%) (100%) (100%)
NaOCl 21 3 15 3 15 3 9 3 82%
(87%) (13%) (83%) (17%) (83%) (17%)* (75%) (25%)
Total 89 4 82 4 72 3 54 5

Tabla 5. Porcentajes de éxito (E) y fracaso (F) radiografico de las pulpotomias tratadas con
formocresol (FC), mineral trioxido agregado (MTA), sulfato férrico (SF) e hipoclorito de sodio
(NaOCl) a los 6, 12, 18 y 24 meses de control. *Diferencias estadisticamente significativas en

comparacion al resto de los grupos (P < 0.05).
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De los siete molares que presentaron reabsorcion radicular interna, ésta se
mantuvo detenida en seis de ellos permaneciendo los molares clinicamente asintomaticos
(Figura 11). La excepcion fue un molar del grupo de sulfato férrico cuya reabsorcion
radicular interna evolucion6 a reabsorcion inter-radicular dsea sin sintomas clinicos que

derivé en una exodoncia.

Otro molar del grupo de sulfato férrico mostrd radiolucidez radicular a los 12 meses de

control, ademds de inflamacion gingival, por lo que se realiz6 la pulpectomia.

Figura 11. Radiografias de molares incluidos en el estudio. 8A. Radiografia periapical izquierda de un
nifio de 8 aflos y 9 meses. Segundo molar primario con reabsorcion radicular interna en ambas raices 6
meses después del tratamiento con pulpotomia con NaOCIl. 8B. 12 meses después. Noétese el tejido
calcificado en el area de reabsorcion.

Se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al porcentaje
de éxito radiografico entre el grupo de NaOCI con el resto de grupos a los 18 meses de
control (P = 0.017), pero no a los 24 meses (P = 0.303); pero no a los 6 y 12 meses (P >
0.05). No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo control
(FC) y los grupos experimentales (MTA y SF) en relacion al porcentaje de éxito

radiografico en ningun periodo de control.
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6.1.3. Resultados de éxito total (éxito clinico y radiografico)

El porcentaje de éxito clinico total tras 24 meses de control de los diferentes
agentes pulpares evaluados fue: 100% para el FC y MTA, 88% para el SF y 94% para el

hipoclorito de sodio (Tabla 4).

En cuanto al porcentaje de éxito radiografico total tras 24 meses de control fue:

96% para el FC, 95% para el MTA, 88% para el SF y 82% para el NaOCI (Tabla 5).

Por lo tanto, el porcentaje de éxito total (valorado tanto el éxito clinico como el
radiografico) tras 24 meses de los diferentes agentes pulpares fue de: 98% para el FC,

97.5% para el MTA, 88% para el sulfato férrico, y 88% para el NaOCL.
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6.2. ESTUDIO 2

Un total de 39 pacientes se incluyeron en el estudio de los cuales 19 eran nifias y 20

nifos con una media de edad en el momento del tratamiento de 6.4 afos (+ 1.4 afios).

Un total de 52 molares se incluyeron en el estudio de los cuales 2 molares se
excluyeron por falta de control del sangrado tras extirpar el tejido pulpar coronal por lo
que se les realizo la pulpectomia. Finalmente, la muestra final se compuso de 50 molares
primarios clasificados segiin su tipologia dental en: 18 primeros molares primarios
mandibulares, 9 segundos molares primarios mandibulares, 10 primeros molares
primarios maxilares y 13 segundos molares primarios maxilares (Tabla 6). No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en cuanto a la

tipologia dental (p>0.05).

BD MTA Total
Maxilar
Primer molar maxilar 6 5 11
Segundo molar maxilar 8 5 13
Mandibula
Primer molar mandibular 6 11 17
Segundo molar mandibular 5 4 9
Total 25 25 50

Tabla 6. Distribucion de los molares primarios tratados en los diferentes grupos de estudio.

BD: Biodentine; MTA: mineral trioxido agregado.
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El flujo de los molares incluidos en el estudio esté reflejado en la Figura 12.

52 molares asignados de manera aleatoria

«

MTA (n=26)

!

- 25 pulpotomias.
- 1 molar excluido por falta
de control de sangrado.

N

BD (n=26)

v

- 25 pulpotomias.
- 1 molar excluido por falta
de control de sangrado.

N '

50 pulpotomias

«

MTA (n=25)

!

6 meses

- 23 éxitos clinicos y
Radiograficos.
- 2 abandonos.

BD (n=25)

y

Biodentine tras 6 meses de control. Ninguno de los pacientes de estos grupos mostraron

- 23 éxitos clinicos y
Radiograficos.
- 2 abandonos.

Figura 12. Flujo de molares incluidos en el Estudio 2.

(MTA=mineral tridxido agregado; BD=Biodentine).

6.2.1. Resultados clinicos

Los resultados mostraron un 100% de éxito clinico en ambos grupos de MTA y

signos de dolor, inflamacion, fistula o movilidad patolégica.
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6.2.2. Resultados radiograficos

Los resultados a los 6 meses de control mostraron un 100% de éxito radiografico

en ambos grupos de MTA y Biodentine (Figura 13). Todos los molares mostraron

ausencia de reabsorcion radicular interna/externa o radiolucidez interradicular.

Figura 13. Controles radiograficos de 6 meses. A. Radiografia inmediata de un primer molar superior
derecho tras la realizacion de la pulpotomia con MTA. B. Radiografia inmediata de un segundo molar inferior derecho
tras la realizacion de la pulpotomia con Biodentine. C y D. Control radiografico 6 meses después del tratamiento

pulpar.

6.2.3. Resultados de éxito total (éxito clinico y radiografico)

Los porcentajes de éxito clinico total y de éxito radiografico total fueron del 100%
Por lo que el porcentaje de éxito total (éxito clinico y radiografico) obtenido tras 6

meses de control de los grupos MTA y Biodentine fue del 100%.
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Esta investigacion se llevd a cabo para determinar la efectividad potencial del
FC, MTA, sulfato férrico, NaOCl y Biodentine como agentes pulpares en pulpotomias de

molares primarios.

Las evaluaciones a 24 meses del FC, MTA, sulfato férrico y NaOCI revelaron
resultados similares entre los grupos en cuanto al éxito clinico y radiografico. Aunque la
mayoria de los casos de reabsorcion radicular interna se observaron en el grupo de
NaOCl, el porcentaje no fue diferente estadisticamente al resto de los grupos estudiados

(P = 0.303).

El tratamiento con formocresol se seleccion6 como grupo control en el primer
estudio ya que todavia se considera el agente pulpar preferido para la terapia pulpar en
molares primarios y el mas ensefiado en las universidades (36, 47, 106). En esta
investigacion, el uso del FC diluido obtuvo un éxito radiografico del 96% tras 24 meses
de control que es comparable a otros estudios previos que han obtenido un porcentaje de
¢xito superior al 90% tras 2 anos (14, 17, 49, 77, 96, 107). Aunque el uso del FC es
comun y proporciona resultados exitosos, existe una controversia considerable en torno a

su utilizacion debido a su potencial mutagénico y carcinogénico (40, 80).

Los estudios in vitro han observado inflamacioén severa en el tejido pulpar tras
realizar la pulpotomia con FC, ademds de reabsorcion o6sea y radicular (20, 23).
Diferentes investigaciones en animales, demuestran que el formaldehido se distribuye de
manera sistémica tras una pulpotomia (20, 108). Kahl e al. (109) en un estudio en nifios
con FC diluido encontrd que no habia presencia de formaldehido o cresol en sangre. Sin

embargo, la extraccion de sangre se realizd inmediatamente después de finalizar el
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tratamiento, por lo que pudo no ser tiempo suficiente ya que lo ideal es hacerlo 24-48h
después (110). Zarzar et al. (40) demostraron que el formocresol fue genotoxico en al
menos un nifio. Un estudio mas reciente pero con la misma metodologia y duplicando la
muestra, determind, mediante la extraccion de sangre de los sujetos 24 horas después del
tratamiento con pulpotomias, un mayor numero significativo de alteraciones
cromosomicas tras el tratamiento con FC (24). Estos efectos secundarios asociados al FC
han llevado a los investigadores a buscar una alternativa mas segura y efectiva. Sin
embargo, revisiones recientes aseguran que no existe evidencia suficiente como para

determinar la superioridad de un material respecto al FC (4, 25, 84).

Aunque el sulfato férrico no es un material nuevo en cuanto a su utilizacién en
pulpotomias de molares primarios; el nimero de estudios clinicos, especialmente estudios
clinicos aleatorios de alta calidad, es limitado (111). El éxito radiografico obtenido con el
sulfato férrico al 20% en esta investigacion es superior a un estudio retrospectivo previo
que utilizaron el sulfato férrico al 15.5% (112), esta diferencia podria ser debida a que
estos autores también contemplaron como fracaso las calcificaciones pulpares. Por otro

lado, nuestros resultados son comparables a otras investigaciones anteriores (10, 15, 49).

El hipoclorito de sodio es la solucion irrigante mas utilizada en el tratamiento
endodontico. No obstante, su uso como agente pulpar en pulpotomias de molares
primarios es relativamente reciente. Haghgoo y Abbasi han evaluado in vitro los cambios
pulpares en dientes temporales con pulpotomias realizadas con hipoclorito de sodio en
comparacion con las realizadas con formocresol. Estos autores observaron un mayor
niamero de casos de inflamacion severa en el grupo de formocresol, presentando este

grupo todos los casos de necrosis. Sin embargo, los casos de reabsorcion interna se
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obtuvieron unicamente en el grupo de hipoclorito de sodio (113). Este tltimo hallazgo se
corresponde con los resultados obtenidos en nuestro primer estudio, en el que se
observaron un mayor numero de reabsorciones internas en grupo de NaOCl en

comparacion con el resto de materiales (FC, SF y MTA).

El primer ensayo clinico aleatorio que evalu6 el NaOCl al 5% en pulpotomias se
llevé a cabo en 2006 (30). Esta evaluacion preliminar mostré un 79% de éxito
radiografico a los 12 meses, que es ligeramente menor al porcentaje obtenido en este
estudio con el mismo tiempo de seguimiento (83%) pero superior al porcentaje obtenido
a los 24 meses (75%). En ambos estudios, los fracasos se observaron a los 6 meses de
seguimiento siendo la reabsorcion radicular interna el hallazgo radiografico méas comun.
En un estudio retrospectivo, Vostatek et al. (76) observaron también fracasos
radiograficos durante el primer periodo de seguimiento (3-12 meses), pero fue la
reabsorcion radicular externa inflamatoria el hallazgo mas observado. En el presente
estudio, todos los pacientes del grupo de hipoclorito de sodio cuyos molares mostraron
signos radiograficos, se mantienen sin sintomas clinicos. Cabe destacar que los ensayos
clinicos publicados hasta el momento con hipoclorito de sodio en su uso para las
pulpotomias de molares temporales, tienen un periodo de evaluacion de tan sélo 12
meses. Un reciente estudio ha evaluado el uso del hipoclorito de sodio al 3% en
pulpotomias de molares primarios con un porcentaje de éxito radiografico del 80% con
un periodo de seguimiento de 12 meses (77), ligeramente inferior al porcentaje obtenido
por un aun mas reciente investigacion que evalta el hipoclorito de sodio al 5% con un
86.5% de éxito radiografico (114). Los estudios clinicos del hipoclorito de sodio en
pulpotomias, incluido el nuestro, muestran un elevado niimero de reabsorciones internas,

hallazgo que se corresponde con los resultados obtenidos por un estudio in vitro (113).
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La reabsorcion radicular interna fue el hallazgo radiografico mas comun entre los
cuatro grupos del primer estudio. Algunos autores, sin embargo, no consideran la
reabsorcion interna como un fracaso (14, 27, 73). Holan et al. (8) sugirieron que la
reabsorcion interna podria dejarse para control en las visitas de seguimiento y mantenerse
estable. No obstante, la pulpotomia, no puede considerarse como exitosa si presenta una
consecuencia patoldgica (17). Aunque los molares con reabsorcion radicular interna se
consideraron como un fracaso radiografico, €stos molares no se trataron sino que se
mantuvieron bajo control radiografico sin éstos no presentaban sintomas clinicos, como
en investigaciones anteriores (7, 13, 17, 81). De hecho, tan s6lo un molar de los siete que
mostraron reabsorcion radicular interna progresé y se extrajo (en el grupo de sulfato

férrico).

El agregado de trioxido mineral es un material relativamente nuevo que esta
siendo evaluado en su uso como agente pulpar en pulpotomias (7, 8, 13, 17, 19, 94-96,
115). Este material, mantiene la arquitectura pulpar normal e induce la formaciéon de un
puente dentinario grueso con una leve inflamacion o ausencia de la misma (16). E1 MTA
ha obtenido mejores resultados que otros agentes pulpares utilizados en pulpotomias tras
2 afos de seguimiento con porcentajes que oscilan entre el 95% y el 100% (7, 8, 13, 17,
19, 94-96, 115). Sin embargo, en la mayoria de los estudios no ha obtenido diferencias
estadisticamente significativas en cuanto al éxito clinico y radiografico comparandolo
con el formocresol (7, 8, 17-19, 94, 96).
El éxito radiografico del MTA en el primer estudio tras 12 meses de seguimiento fue del
100%, no obstante este porcentaje disminuy6 al 93% en el control a los 24 meses debido

a una reabsorcion radicular interna y a una disminucion de la muestra causada por una
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combinacion de dos factores: la exfoliacion fisiologica de los molares y la disminucion

de la participacion de los pacientes en el ultimo control.

En el segundo estudio, se tom6 el MTA como grupo control ya que después de
décadas en busca de una alternativa para el formocresol, parece ser que la tendencia
actual es buscar materiales cuyo objetivo es la preservacion del tejido pulpar y la
regeneracion de tejido (32); y ambos materiales, tanto el MTA como el Biodentine,
tienen esta capacidad de preservacion y regeneracion (84, 97). Ademas, de los materiales
propuestos hasta ahora para sustituir el formocresol, el MTA es el material con los

resultados mas prometedores.

La metodologia seguida en el segundo estudio fue exactamente la misma que la
que se siguio en el estudio 1, excepto por el nimero de operadores; habiendo tan solo un
operador en esta segunda investigacion para los dos grupos de estudio. De esta forma, se

pretende reducir el sesgo intraoperador.

Cabe destacar que, actualmente, no existe ningin estudio publicado del uso del
Biodentine en pulpotomias de molares primarios. Nuestro segundo estudio ha evaluado
los resultados clinicos y radiograficos del Biodentine tras 6 meses post-tratamiento como
anteriores investigaciones han evaluado diferentes agentes pulpares utilizados en
pulpotomias con el mismo tiempo de evaluacion (51, 78, 116). En esta investigacion, se
obtuvo un éxito clinico y radiografico del 100% tras 6 meses post-tratamiento en ambos

grupos del MTA y del Biodentine.

Ambos materiales se componen a base de silicato tricdlcico, entre otros
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componentes. El MTA es un material ampliamente estudiado en cuanto a su
biocompatibilidad cuyo tiempo de fraguado esta entre tres y cuatro horas. El MTA es un
cemento muy alcalino, con un pH de 12,5, tiene una fuerza compresiva baja, baja
solubilidad y una radioopacidad mayor que la dentina. Ademas el MTA ha demostrado
una buena biocompatibilidad, un excelente sellado a la microfiltraciéon, una buena
adaptacion marginal y parece que reduce la microfiltracion de bacterias (117, 118).

Por el contrario, el Biodentine debido a su reciente incorporacion en el mercado, no esta
tan estudiado pero diferentes estudios reportan su biocompatibilidad (97, 99, 119).
Ademas, presenta un tiempo de fraguado reducido de unos 45 minutos aproximadamente
(gracias a la presencia de cloruro de calcio en el liquido del Biodentine) y una mayor
fuerza de compresion (101). Otra de las ventajas que presenta el Biodentine ante el MTA
es la posibilidad de retratamiento en caso de fracaso de la pulpotomia ya que tiene una

densidad similar a la dentina.

Los porcentajes de éxito de los cuatro agentes pulpares (FC, SF, MTA e NaOCl)
tras 24 meses de evaluacion, tanto clinicos como radiograficos, son similares. Por lo que
el sulfato férrico, el MTA vy el hipoclorito de sodio pueden considerarse como alternativas
al formocresol. Ciertas consideraciones clinicas, no obstante, deberian tenerse en cuenta.
Fuks et al. (9) determinaron que el 40% de las cavidades pulpares tratadas con
formocresol o sulfato férrico mostraron inflamacion severa. Ademas, el algodon
impregnado con formocresol a veces se adhiere al codgulo de sangre y, al retirarlo, el
tejido pulpar remanente sangra (8). Uno de las principales desventajas del MTA es el
elevado coste que puede llegar a ser prohibitivo en la practica de la odontopediatria (4).
El NaOCI ha mostrado ser menos daiiino en el tejido pulpar que el formocresol (113),

ademds de ofrecer un procedimiento rapido y menos costoso. Sin embargo, en nuestro
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estudio ha observado un mayor nimero de reabsorciones internas en aquéllos molares
tratados con hipoclorito de sodio, algunos de los casos observados en el primer control a
los 6 meses. En cuanto al Biodentine, aunque es necesario realizar mas estudios, los
resultados presentados en nuestro estudio resultan prometedores. Ademas, hay que tener
en cuenta que el Biodentine tiene, como el MTA, la capacidad de reparacion del tejido

pulpar pero resulta mas econdmico.

Los hallazgos obtenidos deberian considerarse teniendo en cuenta sus
limitaciones. La pobre participacion de los pacientes durante la duracion de los ensayos
clinicos supone un problema real. En el primer estudio, el porcentaje de desercion a los
24 meses fue elevado (41%), que puede ser debido al largo periodo de observacion. Se
sabe que a medida que el tamafio muestral y el periodo de seguimiento aumenta, el
porcentaje de éxito disminuye; y es posible que hubieran algunos fracasos en aquellos
pacientes que no acudieron a los controles de seguimiento. Ademads, en los nifios, los
dientes se exfolian de manera fisiologica y, de manera inevitable, disminuye el tamafio
muestral (en nuestro caso, 21 molares se exfoliaron durante los 24 meses de
seguimiento). En el segundo estudio, el periodo de evaluacion es por el momento de 6
meses y aunque estos datos no pueden tomarse como definitivos, si son prometedores y
ofrecen los primeros datos del uso del Biodentine como agente pulpar en pulpotomias de

molares primarios.

En base a los resultados obtenidos, se aceptan las siguientes hipotesis alternativas:
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DISCUSION

HI1: El Mineral Tridéxido Agregado (MTA) tendrd un porcentaje de éxito total
(clinico y radiologico) igual o superior al 90% como agente pulpar en
pulpotomias de molares primarios tras 24 meses de control post-tratamiento.

HI1: El Formocresol tendrd un porcentaje de éxito total (clinico y radiologico)
igual o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios
tras 24 meses de control post-tratamiento.

HI1.El Cemento a base de silicato de calcio (Biodentine™, Septodont, St. Maur-
des-Fossés, France) tendra un porcentaje de éxito total (clinico y radiologico)
igual o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios

tras 6 meses de control post-tratamiento.

Asimismo, se rechaza las siguientes hipotesis alternativa:

1. H1: El Sulfato Férrico tendréd un porcentaje de éxito total (clinico y radiologico)
igual o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios

tras 24 meses de control post-tratamiento.

2. H1. El Hipoclorito de sodio tendra un porcentaje de éxito total (clinico y
radiologico) igual o superior al 90% como agente pulpar en pulpotomias de

molares primarios tras 24 meses de control post-tratamiento.
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CONCLUSIONES

El Mineral Trioxido Agregado (MTA) obtuvo un porcentaje de éxito total del
97.5% como agente pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24
meses de control post-tratamiento.

El sulfato férrico obtuvo un porcentaje de éxito total del 88% como agente
pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24 meses de control post-
tratamiento.

El formocresol obtuvo un porcentaje de éxito total del 98% como agente
pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24 meses de control post-
tratamiento.

El hipoclorito de sodio obtuvo un porcentaje de éxito total del 88% como
agente pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 24 meses de
control post-tratamiento.

El Biodentine™ obtuvo un porcentaje de éxito total del 100% como agente
pulpar en pulpotomias de molares primarios durante 6 meses de control post-
tratamiento.

Aunque es necesario realizar mas estudios respecto al tema, el Biodentine
parece ser un agente pulpar prometedor para sustituir al formocresol ya que:
es altamente biocompatible, rdpido en su aplicacién y tiene capacidad

reparadora del tejido pulpar.
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Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en ambas investigaciones, parece ser
que la busqueda del material ideal para las pulpotomias de molares primarios va mas
encaminado a la reparacion del tejido pulpar que a la fijacion tisular por lo que se deberia

ampliar la muestra y evaluar los resultados a mas largo plazo hasta los 24 meses.

También se podrian evaluar otros cementos de silicatos de calcio con propiedades

reparadoras de tejido como el Bioaggregate.
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I. Hoja de aprobacion del estudio 1 por parte del Comité Etico de Investigacién
clinica.
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I1. Hoja de informacion al participante en el estudio 1.

O Clinica Universitaria

o d’'Odontologia
Universitat

U ‘ Internacional Universitat Internacior je Catalunva
de Catalunya

Comité Etic d’Investigacié Clinica

6. DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Numero del protocolo de investigacion: D-34-LBD-09.
Version del protocolo: 1.2
Fecha de la Version del protocolo: 2 de noviembre de 2009.

Titulo del estudio: Comparaciéon clinica y radiogréfica de diferentes apdsitos pulpares
utilizado en pulpotomias de molares primarios.

Investigador principal: Luis Jorge Bellet Dalmau.

Investigador secundario: Ana Matencio Garcés.

Direccion: C/ Josep Trueta, s/n, 08191 Sant Cugat del Vallés
Teléfono: 93 504 20 00

Se ha solicitado su participacion en un estudio de investigacion donde se harda un
seguimiento durante 30 meses de la respuesta al tratamiento. Antes de decidir si desea
participar, es importante que comprenda los motivos por los que se lleva a cabo la
investigacidon, cémo se va a utilizar su informacién, en qué consistira el estudio y los posibles
beneficios, riesgos y molestias que conlleva. Témese su tiempo para leer detenidamente la
siguiente informacidn. Si ya participa en algun otro estudio, no podra hacerlo en esta nueva

investigacion. Usted se podra llevar una copia de esta hoja de informacion.
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¢CUALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

El formocresol, el “gold standard” en las ultimas décadas se ha utilizado como
medicamento en pulpotomias dando un altisimo éxito tanto clinico como radioldgico.
Alrededor de este, se ha generado cierta controversia sobre su utilizacion por sus dos
grandes componentes, formaldehido y cresol. A pesar de ello posee un amplio uso en
tratamientos convencionales ya que su riesgo es muy bajo y no es concluyente. De todos

modos, nace el interés de buscar una alternativa a este apdsito pulpar.

El objetivo del estudio es determinar los resultados clinicos y radiograficos del
mineral tridxido agregado (MTA), sulfato férrico, formocresol e hipoclorito sédico como

medicamentos en pulpotomias de molares primarios en pacientes pediatricos.

¢TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decision sobre participar o no en la investigacion le corresponde a usted. Incluso
aunque decida no formar parte del estudio clinico, esto no supondra ningun perjuicio para
usted, incluido el tratamiento y asistencia que tiene derecho a recibir. Si decide participar, se
le entregara este Formulario de Consentimiento Informado para que lo firme. Aunque decida
tomar parte en la investigacion, sera libre de abandonarla en cualquier momento que desee.
La calidad de la asistencia que reciba no se vera afectada. Asimismo, el doctor encargado de
dirigir el estudio, Dr Luis Jorge Bellet Dalmau, podria decidir que su participacion ya no

reporta ningun tipo de beneficio para usted y se optaria por retirarle del mismo.
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Su participacion se dard por concluida sin su consentimiento si se le considera no
apto para continuar en el estudio, en caso de que no siga las instrucciones del Doctor del
estudio, si sufre algun tipo de dafio relacionado con la investigacion o por cualquier otro
motivo justificado. Una vez haya concluido su participacion, deberd someterse a los
procedimientos de abandono de la investigacion que el Doctor del estudio considere

necesarios para garantizar su seguridad.

¢QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?

En ese caso, el operador elegira un medicamento u otro (formocresol, MTA, sulfato férrico e

hipoclorito sédico) de forma aleatoria, es decir al azar.
¢CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

Las obligaciones consisten en acudir a los controles periédicos, a los 6, 12, 18, 24, 30 meses.
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¢CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS, RIESGOS Y MOLESTIAS ASOCIADOS A
LA PARTICIPACION?

La participacion en el estudio no supone ningun riesgo, ni efecto secundario. El paciente
puede padecer las mismas complicaciones que en cualquier tratamiento pulpar habitual se
de, como puede ser reabsorcion radicular prematura, exfoliacion prematura, molestias a la

masticacion e inflamacion.
¢{CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

El principal beneficio del tratamiento es mantener el diente en boca hasta su exfoliacién
fisioldgica dado que el mejor mantenedor de espacio es el propio diente. Mientras que el
beneficio para paciente de participar en el estudio sera su contribucidn a la investigacion

sobre la busqueda de una alternativa al formocresol
¢COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Los datos recogidos de cada paciente en cada una de las revisiones se someteran a un
analisis de resultados que se realizara con un sistema estadistico informatico Los resultados

se analizaran mediante el programa estadistico Statgraphics® Plus Version 5.0.

Segun el Art. 3.6 del RD 223/2004 de 6 de Febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento, comunicacion y
cesion de los datos de caracter personal de los sujetos participantes en
el ensayo, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13

de Diciembre de Proteccion de Datos de caracter personal.

Mediante la firma de este formulario, usted da su consentimiento al Doctor del estudio y a su

personal para recopilar sus datos personales.
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El Doctor del estudio utilizara sus datos personales para la administracion y direccién del

estudio, la investigacién y los analisis estadisticos.

Si retira su consentimiento para utilizar sus Datos del estudio, no podrd seguir participando
en la investigacion. Tenga en cuenta que los resultados del estudio podrian aparecer

publicados en la bibliografia médica, si bien su identidad no seria revelada.

¢COMO PUEDO ESTABLECER CONTACTO SI NECESITO OBTENER MAS INFORMACION O
AYUDA?

En caso de sufrir un dafio relacionado con el estudio o para obtener respuesta a cualquier
pregunta relativa al estudio o a los procedimientos/tratamiento del estudio, pdngase en

contacto con:

Dra. Rosario Cedefio

Coordinadora Investigacion Clinica

Universitat Internacional de Catalunya

Direccion C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés

N.2 de teléfono: 93 504 20 00
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7. CONSENTIMIENTO INFORMADO PADRES/TUTOR
ASENTIMIENTO HIJOS
(ODONTOPEDIATRIA)

Num.del estudio: D-34-LBD-09.

Versién del protocolo: 1.2

Fecha de la versién: 2 de noviembre de 2009.

Titulo: Comparacion clinica y radiografica de diferentes apdsitos pulpares utilizado en

pulpotomias de molares primarios.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Comparacion clinica y radiografica de diferentes apdsitos pulpares utilizado en pulpotomias de
molares primarios”.

R e T = TR Padre/madre/tutor  del

-He recibido informacién verbal acerca del estudio anterior y he leido la informacion
escrita que se adjunta.

-He comprendido lo que se me ha explicado.

-He podido comentar el estudio y realizar preguntas al profesional correspondiente.

-Doy mi consentimiento para que mi hijo/tutelado tome parte en el estudio y asumo que

él/ella participe de manera totalmente voluntaria.

-Entiendo que podré retirar a mi hijo/tutelado en cualquier momento sin que ello afecte

a su futura asistencia médica.
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En cumplimiento de la normativa del Real Decreto 223/2004, estoy al corriente de que el
Ministerio Fiscal supervisara la evolucién del estudio clinico y puede contactar con el paciente a

fin de realizar el seguimiento del estudio.

Mediante la firma de este formulario de consentimiento informado, doy mi
consentimiento para que los datos personales de mi hijo/tutelado ..........ccceeeeveeeecvriieieeeseeeeeeeeeenne
se puedan utilizar como se ha descrito en este formulario de consentimiento que se ajustan a lo
dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de caracter

personal.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento informado

Firma del padre/madre/tutor. Fecha de la firma.

N2 de DNI.
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DECLARACION DEL INVESTIGADOR

El padre/madre/tutor del paciente que firma esta hoja de consentimiento, ha recibido, por parte
del profesional, informacién detallada de manera oral y escrita del proceso y naturaleza de este
estudio de investigacidn, y ha tenido la oportunidad de preguntar cualquier duda en cuanto a la

naturaleza, riesgos y ventajas de su participacion en este estudio.

Firma Investigador
Fecha de la firma

Nombre:
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—1 CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial+
Item Reported
Section/Topic No Checklist item on page No
Title and abstract
1a Identification as a randomised trial in the title Title page
1b  Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see CONSORT for abstracts) 1
Introduction
Background and 2a  Scientific background and explanation of rationale 2
objectives 2b  Specific objectives or hypotheses 2
Methods
Trial design 3a  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 3
3b  Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons -
Participants 4a  Eligibility criteria for participants 3
4b  Settings and locations where the data were collected 3
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were
actually administered 3-4
Outcomes 6a  Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they
were assessed 4
6b  Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons -
Sample size 7a  How sample size was determined -
7b  When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines -
Randomisation:
Sequence 8a  Method used to generate the random allocation sequence 4
generation 8b  Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) 4
Allocation 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers),
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism -
Implementation 10  Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to
interventions 3
Blinding 11a  If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those 3-4
CONSORT 2010 checklist Page
assessing outcomes) and how
11b  If relevant, description of the similarity of interventions -
Statistical methods  12a  Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes 4
12b  Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses -
Results
Participant flow (a 13a  For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and
diagram is strongly were analysed for the primary outcome 5 (Figure 1)
recommended) 13b  For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons Figure 1
Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up 3
14b  Why the trial ended or was stopped -
Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group Table 1
Numbers analysed 16  For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was
by original assigned groups Figure 1
Outcomes and 17a  For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its
estimation precision (such as 95% confidence interval) 5
17b  For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended Table 2
Ancillary analyses 18  Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing
pre-specified from exploratory -
Harms 19  Allimportant harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms) -
Discussion
Limitations 20  Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses 6
Generalisability 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings 6-7
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence 6-7
Other information
Registration 23  Registration number and name of trial registry -
Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available -
Funding 25  Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders -

*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If relevant, we also

recommend reading CONSORT extensions for cluster randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological treatments, herbal interventions, and pragmatic trials.

Additional extensions are forthcoming: for those and for up to date references relevant to this checklist, see www.consort-statement.org.

CONSORT 2010 checklist

*Los nimeros de pagina corresponden al articulo adjunto en Anexo VII.
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V. Aprobacion del protocolo del Estudio 2.
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VI. Informe conforme el protocolo del estudio 2 esta registrado en clinicaltrials.gov.

ClinicalTrials.gov & N
%o e

2
Protocol Registration System > FoA

Protocol Registration Receipt
02/04/2013

MTA and Biodentine in Pulpotomized Primary Molars

This study is currently recruiting participants.
Verified by Cristina Cuadros, Universitat Internacional de Catalunya, February 2013

Sponsor: | Cristina Cuadros

Collaborators:

Information provided by | Cristina Cuadros, Universitat Internacional de Catalunya
(Responsible Party):

ClinicalTrials.gov Identifier: | NCT01591278

P Purpose

The objective of the study is to evaluate and compare, clinically and radiographically,the effects of MTA and
Biodentine when used as pulp dressings following pulpotomy in human primary molars.

Condition Intervention Phase

Primary Molar Pulpotomy Pulpotomy Phase 4

Study Type: Interventional

Study Design: Treatment, Parallel Assignment, Double Blind (Subject, Outcomes Assessor), Randomized
Official Title: Clinical and Radiographic Outcomes of MTA and Biodentine in Pulpotomized Primary Molars. A
Randomized Clinical Trial

Further study details as provided by Cristina Cuadros, Universitat Internacional de Catalunya:
Primary Outcome Measure:
* Number of molars with clinical success [Time Frame: 12 months] [Designated as safety issue: No]
» Number of molars with radiographic success [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated as safety issue:
No]
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Secondary Outcome Measures:

» Number of molars with no evidence of radicular radiolucency [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated
as safety issue: Noj

* Number of molars with no evidence of internal resorption [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated as
safety issue: No]

« Number of molars with no evidence of external resorption [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated as
safety issue: No]

* Number of molars with no evidence of furcation radiolucency [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated
as safety issue: Noj

* Number of molars with no symptoms of pain [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated as safety issue:
No]

» Number of molars without swelling [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated as safety issue: No]

* Number of molars without fistulation [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated as safety issue: No]

* Number of molars without pathological mobility. [Time Frame: 6 and 12 months] [Designated as safety
issue: Noj

Estimated Enroliment: 80

Study Start Date: March 2012

Estimated Study Completion Date: February 2014
Estimated Primary Completion Date: December 2013

Arms Assigned Interventions

Experimental: Pulp dressing agent Pulpotomy
Comparison of two different pulp dressing agents

Other Names:

Biodentine
Active Comparator: Pulp dressing Pulpotomy
MTA Comparison of two different pulp dressing agents

P Eligibility

Ages Eligible for Study: 4 Years to 9 Years
Genders Eligible for Study: Both

Inclusion Criteria:
* molars showing:

symptomless exposure of vital pulp by caries

2. no clinical or radiographic evidence of pulp degeneration (excessive bleeding from the root canal,
internal root resorption, inter-radicular and/or furcal bone destruction)

3. the possibility of proper restoration of the teeth

4. no physiological resorption of more than one-third of the root

- Page20of 3 -
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Exclusion Criteria:

* presence of systemic pathology and any history of allergic reaction to latex, local anaesthetics or to the
constituents of the test pulp dressing agents

P Contacts and Locations

Locations
Spain
Universitat Internacional de Catalunya  Recruiting
Sant Cugat del Vallés, Barcelona, Spain, 08195
Contact: Cristina Cuadros, DDS 0034 935 042 000 cristinacuadros@hotmail.com
Principal Investigator: Cristina Cuadros, DDS

P More Information

Publications:
Erdem AP, Guven Y, Balli B, llhan B, Sepet E, Ulukapi |, Aktoren O. Success rates of mineral trioxide
aggregate, ferric sulfate, and formocresol pulpotomies: a 24-month study. Pediatr Dent. 2011
Mar-Apr;33(2):165-70. PubMed

Laurent P, Camps J, About I. Biodentine(TM) induces TGF-f1 release from human pulp cells and early dental
pulp mineralization. Int Endod J. 2012 May;45(5):439-48. doi: 10.1111/j.1365-2591.2011.01995.x. Epub 2011
Dec 22. PubMed

Nadin G, Goel BR, Yeung CA, Glenny AM. Pulp treatment for extensive decay in primary teeth. Cochrane
Database Syst Rev. 2003;(1):CD003220. Review. PubMed

Ansari G, Ranjpour M. Mineral trioxide aggregate and formocresol pulpotomy of primary teeth: a 2-year
follow-up. Int Endod J. 2010 May;43(5):413-8. PubMed

Doyle TL, Casas MJ, Kenny DJ, Judd PL. Mineral trioxide aggregate produces superior outcomes in vital
primary molar pulpotomy. Pediatr Dent. 2010 Jan-Feb;32(1):41-7. PubMed

Responsible Party: Cristina Cuadros, Cristina Cuadros Fernandez, Universitat
Internacional de Catalunya

Study ID Numbers: UIC-ODP-1

Health Authority: Spain: Comité Etico de Investigacién Clinica
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VII. Hoja de informacion al paciente del Estudio 2.

C U O Clinica Universitaria

) d’'Odontologia
Universitat

U C Internacional Universitat Internacior je Catalunya
de Catalunya

Comité Etic d’Investieacié Clinica

6. DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Numero del protocolo de investigacion: D-34-LBD-09.
Version del protocolo: 1.2
Fecha de la Version del protocolo: 2 de noviembre de 2009.

Titulo del estudio: Comparaciéon clinica y radiogréfica de diferentes apdsitos pulpares
utilizado en pulpotomias de molares primarios.

Investigador principal: Dra. Montse Mercadé

Direccion: C/ Josep Trueta, s/n, 08191 Sant Cugat del Vallés
Teléfono: 93 504 20 00

Se ha solicitado su participacion en un estudio de investigacion donde se hara un
seguimiento durante 30 meses de la respuesta al tratamiento. Antes de decidir si desea
participar, es importante que comprenda los motivos por los que se lleva a cabo la
investigacion, cdmo se va a utilizar su informacion, en qué consistira el estudio y los posibles
beneficios, riesgos y molestias que conlleva. Tdmese su tiempo para leer detenidamente la
siguiente informacion. Si ya participa en algun otro estudio, no podra hacerlo en esta nueva

investigacion. Usted se podra llevar una copia de esta hoja de informacion.
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C O Clinica Universitaria

[ ) d’'Odontologia
Universitat

U C Internacional Universitat Internacior je Catalunva
de Catalunya

Comité Etic d’Investigacié Clinica
¢CUALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

El formocresol, el “gold standard” en las ultimas décadas se ha utilizado como
medicamento en pulpotomias dando un altisimo éxito tanto clinico como radiolégico.
Alrededor de este, se ha generado cierta controversia sobre su utilizacion por sus dos
grandes componentes, formaldehido y cresol. A pesar de ello posee un amplio uso en
tratamientos convencionales ya que su riesgo es muy bajo y no es concluyente. De todos

modos, nace el interés de buscar una alternativa a este apdsito pulpar.

El objetivo del estudio es determinar los resultados clinicos y radiograficos del
mineral triéxido agregado (MTA), biodentine como medicamentos en pulpotomias de

molares primarios en pacientes pediatricos.

¢TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decision sobre participar o no en la investigacion le corresponde a usted. Incluso
aunque decida no formar parte del estudio clinico, esto no supondra ningun perjuicio para
usted, incluido el tratamiento y asistencia que tiene derecho a recibir. Si decide participar, se
le entregara este Formulario de Consentimiento Informado para que lo firme. Aunque decida
tomar parte en la investigacion, sera libre de abandonarla en cualquier momento que desee.
La calidad de la asistencia que reciba no se vera afectada. Asimismo, el doctor encargado de
dirigir el estudio, Dr Luis Jorge Bellet Dalmau, podria decidir que su participacion ya no

reporta ningun tipo de beneficio para usted y se optaria por retirarle del mismo.
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Clinica Universitaria
[ ) d'Odontologia
Universitat
U C Internacional Universitat Internacional de Catalunya
de Catalunya

Comité Etic d’Investigacié Clinica

Su participacién se dara por concluida sin su consentimiento si se le considera no
apto para continuar en el estudio, en caso de que no siga las instrucciones del Doctor del
estudio, si sufre algln tipo de dafio relacionado con la investigacién o por cualquier otro
motivo justificado. Una vez haya concluido su participacion, debera someterse a los
procedimientos de abandono de la investigacion que el Doctor del estudio considere

necesarios para garantizar su seguridad.

¢QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?

En ese caso, el operador elegird un medicamento u otro (MTA, Biodentine) de forma

aleatoria, es decir al azar.
¢CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

Las obligaciones consisten en acudir a los controles periddicos, a los 6, 12, 18, 24, 30 meses.
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C O Clinica Universitaria

) d’'Odontologia
Universitat

U C Internacional Universitat Internacior je Catalunva
de Catalunya

Comité Etic d’Investigacié Clinica

¢CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS, RIESGOS Y MOLESTIAS ASOCIADOS A
LA PARTICIPACION?

La participacion en el estudio no supone ningun riesgo, ni efecto secundario. El paciente
puede padecer las mismas complicaciones que en cualquier tratamiento pulpar habitual se
de, como puede ser reabsorcién radicular prematura, exfoliacién prematura, molestias a la

masticacion e inflamacion.
¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

El principal beneficio del tratamiento es mantener el diente en boca hasta su exfoliacion
fisioldgica dado que el mejor mantenedor de espacio es el propio diente. Mientras que el
beneficio para paciente de participar en el estudio serd su contribucion a la investigacion

sobre la busqueda de una alternativa al formocresol
¢COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Los datos recogidos de cada paciente en cada una de las revisiones se someteran a un
analisis de resultados que se realizara con un sistema estadistico informatico Los resultados

se analizaran mediante el programa estadistico Statgraphics® Plus Version 5.0.

Segin el Art. 3.6 del RD 223/2004 de 6 de Febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento, comunicaciéon vy
cesion de los datos de caracter personal de los sujetos participantes en
el ensayo, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13

de Diciembre de Proteccion de Datos de caracter personal.

Mediante la firma de este formulario, usted da su consentimiento al Doctor del estudio y a su

personal para recopilar sus datos personales.

Pdgina 4 de 5
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Clinica Universitaria

[ ) d’'Odontologia
Universitat

U C Internacional Universitat Internacional de Catalunya
de Catalunya

Comité Etic d’Investigacié Clinica

El Doctor del estudio utilizard sus datos personales para la administracién y direccién del

estudio, la investigacion y los analisis estadisticos.

Si retira su consentimiento para utilizar sus Datos del estudio, no podra seguir participando
en la investigacion. Tenga en cuenta que los resultados del estudio podrian aparecer

publicados en la bibliografia médica, si bien su identidad no seria revelada.

¢COMO PUEDO ESTABLECER CONTACTO SI NECESITO OBTENER MAS INFORMACION O
AYUDA?

En caso de sufrir un dafio relacionado con el estudio o para obtener respuesta a cualquier
pregunta relativa al estudio o a los procedimientos/tratamiento del estudio, pdngase en

contacto con:

Dra. Rosario Cedefio

Coordinadora Investigacion Clinica

Universitat Internacional de Catalunya

Direccion C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés

N.2 de teléfono: 93 504 20 00
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VIII. CONSORT Checklist correspondiente a estudio 2.

131

7A CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial*
Item Reported
Section/Topic No Checklist item on page No
Title and abstract
1a  Identification as a randomised trial in the title 49
1b  Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see CONSORT for abstracts) -
Introduction
Background and 2a  Scientific background and explanation of rationale 21-33
objectives 2b  Specific objectives or hypotheses 16&38-39
Methods
Trial design 3a  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 49
3b  Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons -
Participants 4a  Eligibility criteria for participants 50
4b  Settings and locations where the data were collected 49
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were
actually administered 50-52
Outcomes 6a  Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they
were assessed 53
6b  Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons -
Sample size 7a  How sample size was determined -
7b  When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines -
Randomisation:
Sequence 8a  Method used to generate the random allocation sequence 49
generation 8b  Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) 50
Allocation 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers),
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism -
Implementation 10  Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to
interventions 50
Blinding 11a  If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those 50
CONSORT 2010 checklist Page
assessing outcomes) and how
11b  If relevant, description of the similarity of interventions -
Statistical methods  12a  Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes 53
12b  Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses -
Results
Participant flow (a 13a  For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and
diagram is strongly were analysed for the primary outcome 62
recommended) 13b  For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons 62
Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up 49
14b  Why the trial ended or was stopped -
Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group 61
Numbers analysed 16 For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was
by original assigned groups 62
Outcomes and 17a  For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its
estimation precision (such as 95% confidence interval) -
17b  For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended -
Ancillary analyses 18  Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing
pre-specified from exploratory -
Harms 19  Allimportant harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms) -
Discussion
Limitations 20  Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses 7
Generalisability 21  Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings 71
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence 71-72
Other information
Registration 23 Registration number and name of trial registry NCTO0159127
8
Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available Clinicaltrials.g
ov
Funding 25  Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders -

CONSORT 2010 checklist

Page
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ANEXOS

IX. Articulo del estudio 1 publicado en la International Journal of Paediatric
Dentistry.

INTERNATIONAL JOURNAL OF PAEDIATRIC DENTISTRY

DOI: 10.1111/ipd.12009

Clinical and radiographic outcomes of the use of four dressing
materials in pulpotomized primary molars: a randomized
clinical trial with 2-year follow-up

CRISTINA CUADROS FERNANDEZ', SANDRA SAEZ MARTINEZ', FRANCISCO GUINOT
JIMENO", ANA I. LORENTE RODRIGUEZ" & MONTSE MERCADE'-?

'Department of Paedodontics, Universitat Internacional de Catalunya, Sant Cugat del Valles, and *Department of
Restorative Dentistry and Endodontics, Universitat Internacional de Catalunya, Sant Cugat del Vallés, Barcelona, Spain

International Journal of Paediatric Dentistry 2012; 00:
000-000

Background. Although multiple materials have
been suggested for pulpotomized primary molars,
there is no reliable evidence of the superiority of
one particular type.

Aim. To compare the effectiveness of formocresol
(FC), mineral trioxide aggregate (MTA), ferric sul-
phate, and sodium hypochlorite (NaOCl) as pulp
dressing agents in primary molars after 2 years.
Design. One hundred primary molars requiring
pulp treatment were allocated randomly to the
control (FC) and experimental groups (MTA, ferric
sulphate, and NaOCl). Clinical and radiographic
evaluations were performed at 6, 12, 18, and
24 months. Statistical analysis using Fischer’s

exact test was performed to determine the signifi-
cant differences between groups.

Results. In the FC and MTA groups, 100% of the
available teeth were clinically successful at all fol-
low-up appointments. In the NaOCI group, one
clinical failure was found at 18 months, and two
clinical failures in the ferric sulphate group were
noted at 12 and 24 months, but no significant dif-
ferences were found among the groups (P = 0.41).
No significant differences in radiographic success
were found among all the groups at 24 months of
follow-up (P = 0.303).

Conclusions. No statistically significant differences
among the four materials were found at
24 months suggesting that NaOCl may be an
appropriate substitute for FC.

Introduction

Conservative pulp therapy for primary teeth
is aimed at maintaining pulp vitality, reducing
the need for a pulpectomy, and promoting
the integrity and retention of such teeth until
physiologic exfoliation'. Pulpotomy is still the
most common treatment for pulps that
become exposed by caries in symptom-free
primary molars®. The medicament that is used
most frequently in pulpotomy, and has been
studied the longest in this context, is formoc-
resol (FC); it is considered to be the most uni-
versally taught and preferred pulp therapy for
primary teeth®>. The secondary effects of
some components of the FC formulation,

Correspondence to:

Montserrat Mercadé Bellido, Department of Restorative
Dentistry and Endodontics, Dental School, Universitat
Internacional de Catalunya,

C/Josep Trueta, s/n, Sant Cugat del Vallés, Barcelona,
Spain. E-mail: mmercade@csc.uic.es

© 2012 John Wiley & Sons Ltd, BSPD and IAPD

especially formaldehyde, are controversial,
being implicated in the occurrence of periapi-
cal changes, alteration of the healing process,
systemic distribution in animal organs, and
mutagenic effects®®. Consequently, different
agents are being studied to identity alterna-
tives for pulpotomy that provide better
clinical efficacy without secondary effects'.
As Fei et al'" first studied the use of ferric
sulphate as a pulp dressing material in human
primary molars, multiple studies have evaluated
the effects of ferric sulphate. Similar results have
been obtained to those reported for FC in this
context; the percentage of successful treatments
ranged from 73% to 100%'* ', Recently, the
emphasis has shifted from mere preservation to
regeneration of the remaining pulp tissue, using
materials such as mineral trioxide aggregate
(MTA)'”. The studies that have compared
MTA and FC have shown better results for
MTA?*!'®  although some have reported no
statistically significant differences™'”.
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Although multiple materials have been sug-
gested as a replacement for FC, there is no
reliable evidence that supports the superiority
of one particular type of treatment for pulpo-
tomized primary molars'®. The latest promis-
ing alternative agent for use in pulpotomy is
sodium hypochlorite (NaOCl), which has
been used as an irrigant in root canal treat-
ment of permanent teeth for decades. Few
studies have been published describing its use
in pulpotomy in primary molars. Preliminary
results from a prospective study of patients
who were examined 12 months following
treatment showed that 5% NaOCl can be
used successfully as a pulpotomy agent, when
compared with ferric sulphate®®. Vostatek
et al*! evaluated the effects of 5% NaOCl in
a retrospective study and obtained compara-
ble success rates to ferric sulphate and FC. A
new study evaluated the use of 3% NaOCI in
pulpotomized primary molars with a 12-
month follow-up period obtaining an 80% of
radiographic success rate*?. Existing prospec-
tive studies, however, do not demonstrate 24-
month follow-up on primary pulpotomized
molars using NaOCl.

The aim of this study was to evaluate and
compare, clinically and radiographically, the
effects of MTA, ferric sulphate, NaOCl, and
FC when used as pulp dressings following
pulpotomy in human primary molars at
24 months of follow-up.

Materials and methods

The study was conducted during the period of
February 2009-April 2012. All the partici-
pants were selected from patients who were
treated in the Department of Paediatric Den-
tistry at the Universitat Internacional de Catalu-
nya. The Ethics Committee of the Universitat
Internacional de Catalunya approved the proto-
col of the study (D-34-LBD-09). The proce-
dures, possible discomforts or risks, and
possible benefits were explained to the partic-
ipants and their parents/guardians. Informed
consent was obtained from parents/guardians
before participation. The study design fol-
lowed CONSORT 2010 Statement: Updated
guidelines for reporting parallel group
randomized trials®’.

ANEXOS

One hundred primary molars, from 81
healthy male and female patients from 5 to
9 years old, that needed pulp treatment were
included in the study. After acceptance of the
patients into the study, periapical radiographs
were taken of the affected molars. The criteria
for the selection of the teeth to be included
in the study were as follows: (1) carious pulp
exposure seen in symptom-free vital primary
molars during caries removal; (2) no clinical
or radiographic evidence of pulp degeneration
(excessive bleeding from the root canal, inter-
nal root resorption, inter-radicular, and/or
furcal bone destruction); (3) the possibility of
proper restoration of the teeth with a mini-
mum of three walls of the tooth present; and
(4) no physiologic resorption of more than
one-third of the root. The exclusion criteria
included the presence of systemic pathology
and any history of allergic reaction to local
anaesthetics or to the constituents of the test
pulp dressing agents. Two postgraduate stu-
dents in paediatric dentistry performed the
procedures and one investigator performed
assurance checks to ensure that the correct
procedure was performed and that the teeth
were suitable for pulpotomy. The molars were
assigned randomly to either the control (FC)
or experimental (MTA, ferric sulphate, and
NaOCl) groups using a random number table
(Fig. 1).

The primary molars were anaesthetized
using articaine 4% with 1 : 100,000 adrena-
line (Ultracain®; Normon, Madrid, Spain)
administered by inferior alveolar nerve block
in cases of mandibular primary molars and
buccal infiltration in maxillary primary
molars with a maximum of one carpule.
Rubber dam isolation was used in all cases.
Following the removal of caries and vital
exposure of the pulp, access to the pulp
chamber was obtained with a 330 high-
speed bur with a water spray. The access
was refined with round burs in a slow-speed
handpiece. Subsequently, the coronal pulp
tissue was removed using a sterile slow-
speed round bur (no. 6 or 8). Complete
removal of the pulp tissue down to the canal
orifices was ensured by visual inspection,
which was corroborated by one investigator
(SSM). Bleeding from the remaining pulp

© 2012 John Wiley & Sons Ltd, BSPD and IAPD
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Pulpotomized primary molars 3
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Figure 1. Flowchart of patients and pulpotomized teeth up to 24 months.

tissue was controlled by the application of
slight pressure for 5 min with a sterile cotton
pellet moistened with saline solution. If
bleeding started again at this point, the tooth
was eliminated from the study. The remain-
ing radicular pulp tissue was treated with
one of the four pulp dressing materials
described below.

Formocresol (Control group)

A cotton pellet moistened with FC diluted
1:5 (Buckley’s solution; Xalabarder Phar-
macy, Barcelona, Spain) was placed on the
remaining pulp tissue and removed after
5 min.

Mineral trioxide aggregate (Experimental group 1)

The pulp stumps were covered with an MTA
paste  (ProRoot®; Dentsply, Tulsa Dental,

© 2012 John Wiley & Sons Ltd, BSPD and IAPD

Tulsa, OK, USA), which was obtained by
mixing MTA powder with sterile saline in a
ratio of 3 : 1 in accordance with the manu-
facturer’s instructions.

Ferric sulphate (Experimental group 2)

A 20% ferric sulphate solution (ViscoStat®;
Ultradent, South Jordan, UT, USA) was used
to burnish the pulp stumps gently for 15 s
with the syringe applicator supplied by the
manufacturer.

Sodium hypochlorite (Experimental group 3)

A cotton pellet saturated in 5% NaOCI (Xala-
barder Pharmacy, Barcelona, Spain) was
placed over the remaining pulp tissue for
30 s. In both groups 2 and 3, the solutions
were rinsed off with water, verifying that no
blood clot was present before restoration.
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In all four groups, the pulp chambers of the
molars were filled with a polymer-reinforced
zinc-oxide—eugenol (ZOE) restorative material
(IRM®; Dentsply Caulk, Milford, DE, USA).
Periapical radiographs were taken immedi-
ately after the procedure to ensure that the
dressing agents had been placed correctly. All
molars were restored with stainless steel
crowns (3M ESPE, St. Paul, MN, USA)
cemented with a glass ionomer cement
(Ketac-Cem; 3M ESPE).

Periodic follow-up examinations were car-
ried out 6, 12, 18, and 24 months after the
completion of the treatment. Teeth were
scored as a clinical success if the patient had
no symptoms of pain, and there was no
swelling, fistulation, or pathologic mobility.

Postoperative radiographs were taken using
either standard film or digital radiography.
For each patient, the radiographs were evalu-
ated initially by the operator who had per-
formed the pulpotomy procedure and then
re-evaluated independently by two blinded
observers who were experienced in paed-
odontics. Teeth were scored as a radiographic
success if they showed no evidence of inter-
nal or external resorption, or periradicular
radiolucency. If the treated molar was absent,
the patients and their parents were ques-
tioned further to determine whether the
molar had exfoliated naturally or had been
extracted. If the parents did not know this
information, the case was removed from the
study. Those molars exfoliated were consid-
ered as success.

The data were analysed using the statistical
software Statgraphics® Plus version 5.1 (Stat-
point Technologies, Warrenton, VA, USA).
The Fischer exact test was performed to deter-
mine significant differences among the
groups. Statistical significance was established
at 5%.

Results

Pulpotomies were completed on a total of
100 primary molars. The final study sample
consisted of 81 children (50 males, 31
females) with a mean age (£SD) at the time
of treatment of 6.7 (£1.6) years. The types of
tooth were as follows: 28 maxillary first
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molars, 21 maxillary second molars, 27
mandibular first molars, and 24 mandibular
second molars (Table 1). Recall of patients
was 93% at 6 months, 86% at 12 months,
74% at 18 months, and 59% at 24 months
(Fig. 1).

Clinical findings

The results showed 100% clinical success in
the FC and MTA groups. No patients in these
groups showed signs of pain, tooth mobility,
fistula, or swelling. The clinical success rate in
the NaOCl group was 96% (24/25). One
molar from the NaOCl group showed sur-
rounding gingival inflammation at 18 months
of follow-up, but was radiographically accept-
able, and it remains under observation. The
clinical success rate in the ferric sulphate
group was 92% (23/25). Two molars from
this group showed surrounding gingival
inflammation at 12 and 24 months follow-up.
No significant differences in the clinical fail-
ure rate were found among the groups
(P> 0.05).

Of the 86 molars examined at 12 months,
seven teeth had exfoliated (two FC, one
MTA, and four ferric sulphate) and one had
been extracted (ferric sulphate) because of
pathologic root resorption. Of the 74 molars
examined at 18 months, seven teeth had
exfoliated (two FC, four MTA, and one
NaOCl). Of the 59 molars examined at
24 months, seven teeth had exfoliated (four
FC, two MTA, and one ferric sulphate).

Table 1. Distribution of the primary teeth among the four
groups.

FC MTA FS NaOCl Total

Maxillary
Primary first molar 8 5 6 7 28
Primary second molar 5 5 6 5 21
Mandibular
Primary first molar 6 7 8 6 26
Primary second molar 6 8 5 7 25

25 25 25 25 100

FC, formocresol; MTA, mineral trioxide aggregate; FS, ferric
sulphate; NaOCl, sodium hypochlorite.

There were no significant differences among the treatment groups
with respect to tooth type.

© 2012 John Wiley & Sons Ltd, BSPD and IAPD
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Radiographic findings

The most frequent radiographic failure noted
was internal root resorption, which developed
in seven molars: one treated with FC, one
with MTA, two with ferric sulphate, and three
with NaOCIL. All three cases of resorption
found in the NaOCI group were detected at
the 6-month follow-up examination. One case
of resorption in the ferric sulphate group was
also found at the 6-month follow-up, whereas
the other was at the 24-month follow-up
examination. The cases of internal root
resorption in the MTA and FC groups were all
detected at the 24-month follow-up examina-
tion (Table 2). Among the seven affected
teeth, internal root resorption was found to
be arrested in six, and the teeth were clini-
cally asymptomatic (Fig. 2). The exception
was one molar from the ferric sulphate group;
this was associated with inter-radicular bone
resorption with no clinical symptoms, which
led to the extraction of the tooth.

One additional molar in the ferric sulphate
group showed radicular radiolucency at the
12-month follow-up, in addition to gingival
inflammation, and pulpectomy was carried
out.

A statistically significant difference with
regard to the radiographic success rate was
noted between the NaOCl group and the
other groups at 18 months (P = 0.017), but
not at 24 months of follow-up (P = 0.303).
No significant differences were found between
the control group (FC) and the experimental
MTA and ferric sulphate groups in relation
to radiographic success for any follow-up
period.

Pulpotomized primary molars 5

The overall success rates after 24 months of
follow-up for the different dressing materials
were as follows: 97.5% for FC, 96.5% for
MTA, 98% for ferric sulphate, and 85% for
NaOCl.

Discussion

This single-blinded randomized clinical trial
was conducted to determine the potential
effectiveness of FC, MTA, ferric sulphate, and
NaOCI as pulp dressing materials for pulpo-
tomized primary molars. Assessment of the
cases after 24 months revealed similar results
among the groups for both clinical and radio-
graphic conditions; although most of the
patients treated with NaOCI showed internal
root resorption, the rate was not significantly
different from that in the other groups.

Treatment with FC was selected to repre-
sent the control group, and it is considered to
be the most universally taught and preferred
pulp therapy for primary teeth>*??. In this
study, use of diluted FC gave a radiographic
success rate of 95% at 24-month follow-up,
which is comparable with previous studies
that have reported a success rate of 97% after
2 years'#!*. Although the use of FC is com-
mon and vyields very successful results, there
is much controversy surrounding its use
because of its mutagenic and carcinogenic
potential?*?°. The secondary effects of FC
have led investigators to search for a safe and
effective alternative.

Although ferric sulphate is not a new pulp
dressing agent for pulpotomized primary
molars, the number of clinical studies, espe-
cially high-quality randomized clinical trials

Table 2. Radiographic success (S) and failure (F) rates for FC, mineral trioxide aggregate (MTA), FS, and sodium hypochlorite

(NaOCl) pulpotomies at 6, 12, 18, and 24 months of follow-up.

6 months 12 months 18 months 24 months
Treatment S F S F S F S F
FC 25 (100%) 0 25 (100%) 0 23 (100%) 0 20 (95%) 1 (5%)
MTA 25 (100%) 0 24 (100%) 0 21 (100%) 0 14 (93%) 1(7%)
=5 18 (95%) 1(5%) 17 (89%) 2 (11%) 13 (100%) 0 11 (100%) 0
NaOCl 21 (87%) 3 (13%) 15 (83%) 3(17%) 15 (83%) 3(17%)* 9 (75%) 3 (25%)
Total 89 4 81 5 72 B] 54 5

*Statistically significant difference (P < 0.05).

© 2012 John Wiley & Sons Ltd, BSPD and IAPD
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Figure 2. (a) Left bite-wing radiograph of a boy of age 8 years and 9 months. Second primary molar with internal root
resorption in both roots 6 months after performance of pulpotomy with NaOCl. (b) The same patient 12 months later. Note
the calcified tissue in the area of resorption. Molar and premolar appear different due to different angulation of the X-ray.

(RCTs), is limited*®. The radiographic success
rate of 20% ferric sulphate that was obtained
in this study was higher than the rates
reported in two previous retrospective studies
that used 15.5% ferric sulphate®®*’ but com-
parable with those of other previous investi-
gationsll,m,lg

Mineral trioxide aggregate is a relatively
new material that is being investigated as
potential agent for pulp therapies. It preserves
normal pulpal architecture and induces thick
dentine bridges with little or no sign of
inflammation®®. MTA has shown higher
radiographic success rates than other agents
in pulpotomized primary molars at 2-year fol-
low-up, with the rates ranging from 96% to
100% 17182933 The majority of the studies,
however, did not show statistically significant
differences from the results obtained with
FC>!73931 In this study, the radiographic
success rate of MTA at 12 months was 100%,
but it dropped to 93% at 24 months owing to
a decrease in sample size caused by a combi-
nation of physiologic exfoliation and patient
dropout.

Sodium hypochlorite is the irrigating solu-
tion that is used most widely in endodontic
treatment. Its use as a pulp dressing material
in primary molars after pulpotomy, however,
is relatively recent. The first RCT to use NaO-
Cl as a pulpotomy agent in primary molars
was conducted in 2006°°. The preliminary
evaluation showed 79% radiographic success
at 12 months, which is lower than the rate
obtained in this study at the same time point
(83%) but higher than the rate obtained at
24 months of follow-up (75%). In both
studies, failures were observed at the 6-
month follow-up examination; internal root

resorption was the most common radio-
graphic finding. In a retrospective study,
Vostatek et al.?' reported radiographic failures
during the first follow-up period (3-12
months), but external root resorption was the
main radiographic failure. In this study, all
patients in the NaOCl group whose teeth
showed radiographic failures remained with-
out clinical symptoms. A new study has eval-
uated the use of 3% NaOCI in pulpotomized
primary molars with a radiographic success
rate of 80% with a 12-month follow-up
period??.

In this study, internal root resorption was
the most common radiographic failure among
all four groups. Some authors, however, do
not consider internal resorption to be a sign
of failure'*'>27. Holan et al.’> suggested that
internal resorption could be left for review at
follow-up appointments, and expected the
pathologic process to be arrested. Pulpotomy,
however, cannot be regarded as successful if
it presents any pathologic consequence'”. In
this study, although teeth with internal root
resorption were considered to represent radio-
graphic failure, these molars were not treated
but were left for follow-up observation if they
were asymptomatic and did not show any
sign of clinical failure, as in other investiga-
tions! 7183435 In fact, just one of the seven
molars with internal root resorption showed
progression and had to be extracted (in the
ferric sulphate group).

Investigations of the use of ZOE as a pulpoto-
my agent or a base for pulpotomies have
suggested that ZOE can cause pulp inflamma-
tion, with a risk of subsequent internal resorp-
tion®°. The role of ZOE as a dressing agent
placed directly over the pulp tissue was not

© 2012 John Wiley & Sons Ltd, BSPD and IAPD
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investigated in this study. Cotes et al.>®, how-
ever, have claimed that, for pulpotomized rat
teeth, if the pulp tissue is fixed with FC, it is
not affected by eugenol. Smith et al?’, have
also claimed that the fixed layer, which is
caused by the application of FC to the pulp,
serves as a barrier to eugenol. In this study,
however, internal resorption was found in one
FC- and one ferric sulphate-treated tooth.

The success rates of the four dressing mate-
rials, assessed clinically and radiographically,
were similar. Therefore, FS, MTA, and NaOCl
can be considered to be possible replacements
for FC. Clinical considerations, however, are
important. Fuks et al>” found that 40% of
pulp cavities treated with either FC or ferric
sulphate showed severe inflammation. In
addition, the moistened cotton pellet that is
used with FC sometimes adheres to the clot
and bleeding recurs when the pellet is
removed’. One of the drawbacks of MTA is
its high cost, which might prohibit its use in
paediatric dentistry?.

The findings of this study should be consid-
ered in the light of limitations of the study
design. Poor patient compliance throughout
clinical trials is a real problem, and it is
acknowledged that the number of cases might
drop. In this study, there was a high dropout
rate at 24 months (41%), which might have
been due to the long observation period. It is
known that as the sample size increases and
the observation period becomes longer, the
success rate drops'?, and it is possible that
there were some failures among the patients
who did not present for follow-up. In addi-
tion, in children, the teeth will exfoliate
physiologically, which will inevitably mean
that the sample available for follow-up will
diminish (in our case, 21 molars were exfoli-
ated during the 24 months of follow-up).

Why this paper is important to paediatric dentists
« This study shows that NaOCl is a potential replace-
ment for FC in pulpotomized primary molars.
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XII. Resumen.

Introduccién: Debido a la controversia surgida con el Formocresol sobre sus efectos adversos en
su uso en pulpotomias de molares primarios, durante anos se ha buscado una alternativa mas
segura y efectiva. Sin embargo, por el momento, no ha surgido tal agente pulpar que cumpla con
dichas expectativas.

Objetivo: ler estudio: evaluar y comparar los resultados clinicos y radiograficos de diferentes
agentes pulpares (formocresol, sulfato férrico, MTA e hipoclorito de sodio) en pulpotomias de
molares primarios tras 24 meses de evaluacion. 2° estudio: evaluar y comparar los resultados
clinicos y radiograficos de MTA y Biodentine en pulpotomias de molares primarios tras 6 meses
de control.

Material y métodos: ler estudio: se realizaron un total de 100 pulpotomias asignando de manera
aleatoria los diferentes agentes pulpares. Se realizaron controles clinicos y radiograficos a los 6,
12, 18 y 24 meses.

2 estudio: se realizaron un total de 50 pulpotomias evaluadas a 6 meses, clinica y
radiograficamente.

Resultados: ler estudio: no se observaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al
éxito clinico y radiogréfico de los diferentes materiales tras 24 meses de control. El éxito total de
los diferentes materiales fueron: 98% para el FC, 97.5% para el MTA, 88% para el sulfato férrico,
y 88% para el NaOCI. 2 estudio: ambos materiales MTA y Biodentine obtuvieron un 100% de

éxito total tras 6 meses de evaluacion.
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