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El sindrome de sobrellenado facial es una
complicacion  derivada  del = mal
diagnostico y la improvisacion en cuanto
al uso de materiales muchas veces sin
realizar ni siquiera una buena historia
clinica que tengo un prondstico en el
tratamiento, simplemente se hace caso
omiso de lo que se ha aprendido y se

procede a la colocacion indiscriminada de

productos  (Fillers, Bioestimuladores,

Suturas) este  fendmeno  ocasiona
distorsion facial debido a que el paciente
suele quedar poco expresivo, con caras
sobrecargadas  acompafiados  muchas
veces con granulomas y procesos
inflamatorios que engrosan la lista de

problemas que ya causa el envejecimiento

“Per Se”.
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“Comunmente ocurre porque  por los
profesionales que dependen unicamente
de los rellenos como una unica modalidad
de tratamiento, el sindrome de
sobrellenado se puede ver entre aquellos
que tenian sobrecarga de volumen en la

mitad de la cara, la frente, el mentén y la

nariz” (1)

“Los rellenos faciales e inyectables han
transformado el panorama de los
procedimientos cosméticos, ofreciendo
posibilidades de rejuvenecimiento. Sin
embargo, la aparicion del "Sindrome de
Relleno Facial (FOS)" presenta una
tendencia preocupante atribuida al uso
excesivo de relleno y a las técnicas de
inyeccion suboOptimas. Comprender la
interaccion entre el envejecimiento facial
y las técnicas de aumento es crucial para

abordar y prevenir el FOS”(2)
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Las estrategias de prevencion implican
minimizar el uso de relleno, abordar los
cambios 0seos subyacentes y considerar
las diferencias étnicas y de género en la
anatomia facial. Recientes estudios de
resonancia magnética 'y ultrasonido
desafian la nocion de descomposicion del
relleno, enfatizando la importancia de la
seleccion de relleno y las técnicas de
inyeccion. La educacion, los tratamientos
individualizados y wuna comprension
holistica de la anatomia facial son clave
para prevenir y manejar el FOS y
garantizar una estética facial natural y

armoniosa (1,2)

Los efectos secundarios de los
tratamientos de relleno pueden variar
desde leves hasta  potencialmente
mortales. Los efectos secundarios
comunes incluyen edema (hinchazon),
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dolor, sensibilidad, entumecimiento,

sangrado, moretones, hematoma,
enrojecimiento, eritema, pigmentacion,
reacciones alérgicas, picazén, prurito,
efecto Tyndall, asimetria, irregularidad,
migracion, infecciones cutdneas y de

tejidos blandos, nddulos, granulomas y

compromiso vascular (3,4,5,6)

No es logico pensar que seria imposible
establecer técnicas de rejuvenecimiento
facial donde los fillers, bioestimuladores
inflamatorios o las suturas sean la Unica
opcion, debe existir el retorico
planeamiento de que pueden existir otros
métodos capaces de generar
rejuvenecimiento minimamente invasivo,
pensando que los planteamientos que se
establezcan estén basados en la ingenieria

de  tejidos, crecimiento celular,
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estimulacion y conocimiento anatomico

critico y sincero.(7)

Cuando se habla de tejido graso facial, en
todos los procedimientos conocidos lo
que se buscan basicamente es su
eliminacion, sin  manejar, el
conocimiento clinico e histologico claro
del mismo es por ello que en este
contexto queremos cambiar el paradigma.
Cuando comento esto con los
armonizadores faciales me miran con
incredulidad, terminan escuchando
cuando clinica y funcionalmente pueden
entender cudles son los factores que
manejan este concepto. Voy a plantear
una pregunta ;Como puede la grasa ser
la fuente de la juventud?, como podemos
hacer que funcione en pro de regenerar y
conseguir  resultados  estéticos y

funcionales apropiados, si siempre se ha
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satanizado. Hoy debido al estereotipo que
nos quieren vender existe una absoluta
aversion hacia la adiposidad. Esto se
debe, en parte, a la evidencia cientifica de
que la obesidad (el exceso de adiposidad
corporal almacenada, especialmente en la
zona del abdomen) podria ser responsable
de algunas enfermedades cardiacas,
diabetes e inclusive de algunas
patologias. Como respuesta, la gente ha
declarado una lucha contra la adiposidad
y se rehiisa a consumir grasas con la
conviccion de que la grasa en nuestra
comida se convierte en adiposidad en

nuestros cuerpos (7, 8).

Pero éste es un concepto erroneo, ya que
la obesidad no es resultante exclusiva del
consumo excesivo de un solo nutriente las
grasas colaboran con los procesos

metabolicos, ayudan a repeler las
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enfermedades siendo esenciales para la
belleza del cuerpo humano. Podemos ver
los beneficios del tejido graso como
fuente de energia y salud, a nivel cerebral
las grasas componen el 60 por ciento del
cerebro y son esenciales en varias
funciones cerebrales, incluyendo el
aprendizaje, la memoria y los estados de
animo.

Los acidos grasos en la superficie de las
células ayudan a las mismas a mantenerse
flexibles y son responsables de la
formacion de las membranas celulares. A
nivel neuronal el material que aisla y
protege los nervios estd compuesto de
grasa: ésta ayuda a aislar sus impulsos
eléctricos y a acelerar la transmision de
las sefiales desde las partes del cuerpo al

cerebro.
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La grasa peri orbitaria amortigua y
protege los ojos y es esencial para su
funcionamiento Optimo. A nivel cardiaco
son esenciales algunas grasas especificas
para ayudar al corazon a latir a un ritmo
regular. El 60 por ciento de la energia del
corazén proviene directamente de la
combustion de grasas. En el sistema
respiratorio, las grasas saturadas son
esenciales para la produccion de los
surfactantes pulmonares que previenen el
colapso de los pulmones. El tejido
adiposo retrasa el proceso digestivo para
que el cuerpo cuente con mayor tiempo
de absorcion de los nutrientes necesarios.
También, las vitaminas A, D, E y K
requieren de la grasa, en realidad, para su
absorcion. La inflamacion, que juega un
papel muy grande en el envejecimiento,

es atenuada por el tejido adiposo, que
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ayuda al sistema inmunologico y al
metabolismo a funcionar correctamente,
que adema, clinicamente es donde
podemos diagnosticarla. Desde el punto
de wvista estético vale decir que el
concepto queda muy alejado de la
realidad pues la mayoria de los
tratamientos por no decir todos van
encaminados a la destruccion selectiva
del tejido adiposo a nivel facial, si
hacemos una revision los tratamiento que
ofrecen en un 95% son encaminados a la
degradacion de este tejido. Para la
filosofia del rejuvenecimiento inteligente
se cambia el concepto haciéndose
necesario la presencia del tejido graso y
su salud es fundamental basando nuestra

esencia en que si no hay salud no hay

belleza.
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Por otra parte, es muy interesante saber
que el tejido adiposo facial es uno de los
principales componentes faciales siendo
el encargado de dar la volumetria a la
cara. En estudios recientes, la comunidad
médica ha establecido que el tejido
subcutaneo profundo otorga al rostro su
posiciéon, contorno 'y  dimensiones
juveniles, por ende es critico para
aminorar los cambios morfologicos que

ocurren en nuestro rostro con el paso del

tiempo.

Podemos apreciar con claridad la
importancia del tejido adiposo facial al
observar a personas que han perdido
mucho peso. Sus cuerpos podran verse
maravillosos, pero sus caras se muestran
muy envejecidas. Durante todos estos
afios, la mayoria de nosotros ha estado

tratando de mantener al minimo el
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porcentaje de grasa corporal sin saber que
nuestros rostros estaban siendo afectados
negativamente. Resulta irénico, por
cierto, que la adiposidad tan odiada sea,
en realidad, la que finalmente nos

mantiene con aspecto juvenil.

Entendiendo los parametros de ambos
tratamientos podemos empezar a pensar
que tendremos factibilidades distintas y
que podemos ofrecerle a nuestros
pacientes  tratamientos mucho mas
saludables encaminados siempre a
preservar por encima de cualquier

resultado su salud fisica y mental.

Estratégicamente el tejido adiposo facial
esta distribuido por compartimientos lo
que lo hace mucho mas especializado,
gestionando a  través de  esta

compartimentalizacion no solo volimenes
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diferentes si no texturas y reologias
adiposas distintas lo que garantiza de
manera precisa los diferentes volimenes
de la cara. Ahora bien, mucho se ha
hablado de ello , sin embargo, se observa
un claro desconocimiento cuando se de
tratamientos, se trata pues son abordados
con un ente Unico lo que hace que los

resultados conseguidos no sean tan
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beneficiosos. Adipoestructuracion facial
es una técnica encaminada a la reposicion
sistematica del sistema paniculopatico
superficial y profundo sin deteridralo ni
dafiarlo donde hoy dia tenemos resultados
realmente admirables conseguidos solo
con estimulo celular y canular figura 1, 2.

3.

Figura 1. Paciente posterior a dos sesiones de adipoestructuracion facial
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Figura 2. Paciente posterior a dos sesiones de adipoestructuracion facial

Figura 1. Paciente posterior a tres sesiones de adipoestructuracion facial
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Podemos tener pacientes mas felices y
mas saludables solo entiendo mas el
sistema celular 'y comprendiendo
realmente la anatomia facial y su

biomecanica.
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Estimado editor:

Recientemente se ha documentado que,
un diagnodstico oportuno, rehabilitacion
apropiada y efectiva, al igual mejor
asistencia en los centros de salud puede
mejorar la condicion de los pacientes
diagnosticados  con  cancer,”)  sin
embargo, luego de la infeccion por
SARS-CoV-2 existe la probabilidad de

que se incremente el riesgo de algunas

enfermedades cronicas y si dicha
magnitud sera estable en el tiempo.?
Cabe resaltar que, las investigaciones
realizadas indican un mayor riesgo de
diagnostico, hospitalizacion directa y
muerte por COVID-19 en pacientes con

G4 a partir de ello surge la

cancer,
importancia del tratamiento y abordaje
del paciente oncoldgico para garantizar su
supervivencia post pandemia, debido a

que, la pandemia COVID-19 ha dejado

12


mailto:bjbustos@sena.edu.co
https://orcid.org/0000-0002-4720-9018
https://orcid.org/0000-0002-6239-5883
https://orcid.org/0000-0002-9973-552X

ACTA BIOCLINICA
Carta al Editor

Bustos-Viviescas y Col.

una innumerable cantidad de secuelas
persistentes en diferentes poblaciones
incluyendo  casos  oncogénicos, en
consecuencia el propdsito de este trabajo
fue describir los mecanismos
fisiopatologicos del COVID largo como
agente oncogénico para el disefio de

programas de control y seguimiento en

atencion primaria.

Por ejemplo, el COVID largo hace
referencia a que los sintomas de la
enfermedad son prolongados por el
tiempo, pese a un tratamiento,”
igualmente, se proyecta que gran cantidad
de la poblacion mundial se mantendra con
COVID largo, en donde cada dia seguiran
aumentando los casos por esta
enfermedad.® Por otro lado, los pacientes
con enfermedad de base y en especial de
tipo oncoldgico, son de cuidado
permanente y requieren de especialistas
que coadyuven con un tratamiento de la

enfermedad oportuno,m

en consecuencia,
para el COVID largo, por medio de la

implementacion de estudios y
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rehabilitaciones en los pacientes, ha
surgido la necesidad de generar aportes
cientificos significativos que brinden
soluciones pertinentes para disminuir los
riesgos de la enfermedad.®
No obstante, existen diferentes
situaciones complejas por la enfermedad,
las cuales se dan a conocer por los
estudios donde las afecciones son
multiples, generando dafio tisular, baja
inflamacion y cambios en las vias
oncogénicas,” de esta forma, el llevar a
cabo un tratamiento oportuno para la
enfermedad del SARS-CoV-2 en
pacientes oncogénicos, es una alternativa
propuesta por los especialistas, y de esa
manera, tener control en el uso de
medicacion especial.(lo)

Siguiendo con  los  mecanismos
fisiopatologicos  oncologicos se ha
documentado que, el SARS-CoV-2
genera grandes cambios en la produccion
de proteinas, afectando de una forma
elevada la

aparicion de  células

13
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cancerigenas,"” de esta manera la
liberacion elevada de citosinas en el
organismo hace mejorar el sistema
inmune al aumentar las células T, siendo
una forma de regular dicha respuesta ante
la enfermedad y dafios a nivel tisular,
sumado a ello el tener la enfermedad del
COVID-19."? Ademas, esta compleja
interaccion en el sistema inmunologico de
la disfuncion inmune, la malignidad
activa, el efecto del tratamiento del cancer
y otras comorbilidades adicionales
asociadas al mismo cancer y el COVID-
19 inciden notablemente en los resultados
del COVID-19 en pacientes con

cancer.!"¥

En conclusion, el COVID largo
actualmente representa una problemadtica
de salud publica emergente dado al
incremento de casos y secuelas
notificadas, por tal motivo, se requiere
continuar los estudios clinicos por parte
del personal sanitario e investigadores en
ciencias de la salud con relacion al

COVID largo y su asociacion con la
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inmunoterapia, oncogénesis y posible
letalidad, esto con el fin de comprender
con mayor precision los mecanismos
oncogénicos y disefar  estrategias
adecuadas para la supervivencia al cancer

en pacientes con COVID largo.
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Sefnora Editora,

Las enfermedades neurodegenerativas
constituyen un grupo heterogéneo de
dolencias que afectan al sistema nervioso
central (SNC) y que se caracterizan por
una pérdida neuronal progresiva en areas
concretas del cerebro, entre las que,

debido a su prevalencia y gravedad,

destacan la enfermedad de Alzheimer,
enfermedad de Parkinson, esclerosis
multiple, esclerosis lateral amiotrofica
(ELA) y enfermedad de Huntington .
Estas patologias tienen en comin un
curso cronico y disfuncion progresiva del
sistema nervioso, ademds de que se

asocian, en diferentes estadios de su
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desarrollo, con la presencia de estrés
oxidativo a nivel celular, proceso que se
origina por un desequilibrio entre la
generacion de especies reactivas de
oxigeno (ERO) y Ila capacidad de
neutralizacion o reparacion de los
sistemas enddgenos antioxidantes. Este
desequilibrio causa dafos oxidativos a
acidos nucleicos, lipidos y proteinas,
alterando asi las principales funciones de
estas moléculas *?. Los antioxidantes se
constituyen  como  elementos  de
proteccion ante la produccion de ERO;
estos pueden ser de tipo enzimatico y no
enzimatico, y el glutation, en su forma
reducida, es un tipo de defensa no
enzimatica que se erige como una de las
primeras lineas de defensa ante el estrés

oxidativo .
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El glutation desempena un papel vital en
multiples procesos celulares como la
diferenciacion, proliferacion y apoptosis
celular. Este reacciona directamente con
las ERO y actia como cofactor de
enzimas antioxidantes como el glutation
peroxidasa (GPx), ademas de mantener el
potencial de o6xido-reduccion celular al
preservar en estado reducido los grupos
tiol de las proteinas y regular la
sefializacion celular de la apoptosis ®),
Como resultado, las alteraciones en la
homeostasis del glutation se han visto
directamente relacionadas con la etiologia
y progresion de un gran numero de
enfermedades inflamatorias, inmunitarias,

o . 2
metabolicas y neurodegenerativas 25),

En 1997 la empresa Immunotec introduce
al mercado un suplemento denominado
Immunocal, un aislado proteico del suero
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de la leche de vaca que contiene cisteina,
un precursor del glutation. El suplemento
nutricional Immunocal es una proteina de
suero de leche no desnaturalizada
disefiada para aumentar las reservas
intracelulares de glutatiéon. Este aumento
se debe a que Ilas concentraciones
celulares de glutation dependen, en una
gran medida, de la disponibilidad de la
cisteina en el organismo, este aminodcido
se considera el precursor limitante en la
sintesis de glutation .7) y se encuentra en
niveles elevados en Immunocal, con una
alta biodisponibilidad y valor biologico.
Ha demostrado ser el Unico suplemento
precursor del glutation clinicamente
comprobado y uno de los pocos
suplementos  nutricionales  probados

mediante ensayos clinicos que logra

restablecer la homeostasis del glutation en
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el SNC y aumentar significativamente sus

niveles en sangre 7).

En la literatura se ha reportado que la
disminucion del glutation, asi como las
alteraciones en el balance entre la
produccion de ERO y los mecanismos
antioxidantes, promueven multiples vias
apoptdticas que contribuyen a procesos

2.3.8) Estos

neurodegenerativos
numerosos mecanismos etiopatogénicos
secundarios al estrés oxidativo han sido
un factor que subyace a la patogénesis de
varias enfermedades conocidas como
neurodegenerativas, tales como la
enfermedad de Alzheimer, enfermedad de
Parkinson, enfermedad de Huntington,
entre otras;, por este motivo, terapias
antioxidantes alternativas basadas en el
uso de Immunocal han sido estudiadas

durante las ultimas décadas con el fin de
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reducir el dafio secundario al estrés

oxidativo y los radicales libres .

En efecto, Winter y otros (9), en un

estudio experimental, realizado en
Denver, Estados Unidos, utilizaron
diferentes tipos de células neuronales de
ratones (Neuronas granulares cerebelosas,
células NSC34 y células hipocampales
HT22) para evaluar el potencial
neuroprotector de Immunocal contra el
estrés oxidativo in vitro, encontrando que
tanto ante una amplia gama de agresiones
oxidativas y disfuncion mitocondrial
como otros factores patogenos
caracteristicos de la neurodegeneracion
tales como la disminucion de la funcion
de BCL-2, el aumento de los niveles de
oxido nitrico o la toxicidad de iones

metalicos, Immunocal mostr6 una

capacidad significativa para contrarrestar
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los efectos de la deplecion de glutation
mitocondrial y el estrés oxidativo, lo cual
indica una neuroprotecciébn robusta.
Adicionalmente, logré elevar los niveles
de glutation en cerebros de roedores hasta
en un 300% en comparacion con los
controles tratados con caseina,
demostrando de esta forma una

consecuencia directa sobre la homeostasis

del glutation en tejidos del SNC.

Del mismo modo, Ignowski y otros "7,

realizéd otro estudio experimental en
Estados Unidos, utilizando de ratones
machos tipo CDI1 Elite que fueron
tratados con Immunocal y posteriormente
expuestos a un TCE moderado para
observar si existia una mejora en los
indices cognitivos, motores e
histopatologicos de la lesion cerebral

traumatica en aquellos sujetos de prueba

20



ACTA BIOCLINICA
Carta al Editor

Ruge-Montenegro y Col.

que habian recibido el suplemento. Este

estudio  reportd6 una  disminucion
significativa en las neuronas
degenerativas, reduccion en  Ibal

(marcador microglial), disminucion de la
peroxidacion lipidica y preservacion del
factor neurotrofico derivado del cerebro
(BDNF) en los cerebros de los roedores
tratados con Immunocal en comparacion
con los no tratados. Asi mismo, Koza y

an

otros en un estudio realizado de forma

similar en ratones tratados con
Immunocal y expuestos a traumatismos
craneoencefalicos (TCE) leves a
moderados de  caracter repetitivo,
demostré una reduccion significativa en
la microgliosis a las 72 horas vy
astrogliosis tanto a las 2 semanas como a

los 2 meses después del TCE, ademas del

aumento en la sintesis de glutation en las
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neuronas de los ratones sometidos al
suplemento. Concluyeron que el uso de
este  precursor del glutation es
significativamente efectivo para aumentar
los niveles de este antioxidante esencial y,
en ese orden, su uso suplementario tiene
una fuerte evidencia de estimular la
preservacion del glutation cerebral y la
disminucién de efectos
neurodegenerativos, lo que demuestra su
potencial preventivo y restaurador para
diferentes condiciones que puedan actuar

a través de los mecanismos oxidativos y

neurodegenerativos del organismo.

En conclusion, Immunocal es un
suplemento prometedor en el campo de
las neurociencias, debido a que su
composicion y disefio como precursor de
glutation, han demostrado una alta
efectividad en promover una correcta
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Introduccion: La amputacion de una extremidad es un problema de salud que causa
discapacidad fisica e implicaciones psicosociales y funcionales que afectan la calidad de
vida de la persona que debe afrontar esta experiencia traumatica, al tiempo que debe
adaptarse a una nueva forma de vida. Objetivo: Explorar las experiencias psicosociales,
funcionales y protésicas de los pacientes con amputacion transfemoral unilateral.
Métodos: Investigacion cualitativa — interpretativa de las experiencias de personas con

amputacion transfemoral; se aplicé una entrevista estructurada a la muestra de estudio
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conformada por 13 pacientes que aceptaron su participacion en el estudio por medio del
consentimiento informado. Resultados y discusiéon: El componente psicosocial, funcional
y protésico es prioritario en los procesos de atencion y rehabilitacion del paciente
amputado. Los pacientes refieren que una amputacion es una situacion catastrofica en la
vida de la persona y que el proceso de afrontamiento depende de las redes de apoyo y el
seguimiento en el proceso de rehabilitacion, lo que influird positiva o negativamente en el
retorno a las Actividades de la Vida Diaria (AVD) y a la reincorporacion y participacion en
la comunidad. Conclusién: Vivir la experiencia de la amputaciéon de un miembro o de
cualquier parte del cuerpo es necesariamente vivir una experiencia traumatica que deja
marcas permanentes tanto en el cuerpo fisico como mental. Por tratarse de un evento
traumatico que afecta la vida de la persona en general, es fundamental ofrecer
intervenciones multidisciplinarias que ayuden a alcanzar un nivel optimo de calidad de vida

en los pacientes.

PALABRAS CLAVE: Investigacion cualitativa; amputacion; experiencias; psicosocial,

funcional.
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PSYCHOSOCIAL, FUNCTIONAL AND PROSTHETIC EXPERIENCES OF

PATIENTS WITH UNILATERAL TRANSFEMORAL AMPUTATION

ABSTRACT

Introduction: The amputation of a limb is a health problem that causes physical disability
and psychosocial and functional implications that affect the quality of life of the person
who must face this traumatic experience, while adapting to a new way of life. Objective:
To explore the psychosocial, functional and prosthetic experiences of patients with single-
sided transfemoral amputation. Methods: Qualitative — interpretive research of the
experiences of people with transfemoral amputation; A structured interview was applied to
the study sample made up of 13 patients who accepted their participation in the study
through informed consent. Results and discussion: The psychosocial, functional and
prosthetic component is a priority in the care and rehabilitation processes of the amputee
patient. Patients report that an amputation is a catastrophic situation in the person's life and
that the coping process depends on support networks and monitoring in the rehabilitation
process, which will positively or negatively influence the return to activities. Daily Living
(ADL) and reintegration and participation in the community. Conclusion: Living the
experience of amputation of a limb or any part of the body is necessarily living a traumatic
experience that leaves permanent marks on both the physical and mental body. As it is a

traumatic event that affects the life of the person in general, it is essential to offer
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multidisciplinary interventions that help achieve an optimal level of quality of life in

patients.

KEYWORDS: Qualitative research; amputation; experiences; psychosocial; functional.

INTRODUCCION

En cifras mundiales se sabe que una de
las causas mas importantes de
discapacidad fisica es la amputacion de
extremidades, especialmente de
miembros inferiores cuyas  causas
principales son: enfermedades vasculares,
trauma, cancer y patologias de origen

congénito."

En Colombia segin el
Departamento Nacional de Estadistica
(DANE), existen 850.000 personas con
discapacidad fisica, de las cuales 60.000
habrian sufrido amputacion de una de sus

@ De acuerdo

extremidades inferiores.
con este reporte los adultos mayores de
65 afios y mas son la poblaciéon con el
porcentaje mas alto de discapacidad
fisica, representado por el 12,07%,
seguido por el grupo etario de 41 a 64
afios con 2,72%. El sexo masculino es el

grupo mas afectado 53,91%. En cuanto a

las causas que generan discapacidad
fisica, la principal correspondio a la
enfermedad general 38,20%, seguida de
los accidentes de transito 18,86%, la
violencia 2,91% y el conflicto armado
0,91%,°) destacando que la principal
estructura y funcion corporal afectadas
son manos, brazos y piernas 33,5%.¢
Estas partes comprometen directamente el
movimiento

corporal  humano vy

principalmente las actividades
relacionadas con la ejecucion de tareas de
la vida diaria, caminar, correr, saltar, es
decir, se ve afectada su funcionalidad, asi

como también su experiencia corporal.

Por otro lado, existen barreras o
limitaciones que se agravan en pacientes
de niveles socioecondmicos bajos,
quienes en muchos casos no pueden
solventar los gastos dedicados a los

cuidados médicos y personales, lo que a
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su vez desencadena mayores
complicaciones en su condicion de
salud.”’ De acuerdo con cifras oficiales,
para el afio 2020 alrededor del 70% de
personas en estas condiciones no
recibieron ningun tipo de ingreso mensual
y solo del 15 al 19% recibieron menos de
$450.000 pesos colombianos

mensuales.®

Dentro de estas afectaciones tienen un
peso importante el impacto emocional,
afectos negativos, tendencia al
aislamiento, restricciones y limitaciones
de roles, miembro fantasma y equilibrio
emocional, situaciones que comprometen,
en gran medida, ademas, su calidad de
vida relacionada con la salud integral.®
En este panorama, la rehabilitacion

integral y funcional®

juega un papel
fundamental en el objetivo de solventar
las situaciones antes mencionadas, en
mejorar la calidad de vida de estos
pacientes, labor que necesariamente

requiere de la intervencidon de un equipo

multidisciplinar.
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En este orden de ideas, el componente
psicosocial, funcional y de protetizacion
es determinante en los procesos de
rehabilitacion fisica, sin embargo, muchas
veces no es tenido en cuenta, tal y como
lo reportan los pacientes que participaron
en este estudio. Por esta razon, la presente
investigacion que estuvo ligada al
proyecto denominado: “Pruebas
funcionales de prototipo de articulacion
de rodilla policéntrica para protesis
externas de pacientes con amputacion
transfemoral”, tiene como objetivo
eexplorar las experiencias psicosociales,

funcionales y protésicas de los pacientes
con amputacion transfemoral uniateral.
Materiales y Métodos

El  presente estudio guarda un
componente cualitativo — interpretativo
ya que se exploraron y analizaron las
experiencias de personas que atravesaron
por un suceso de amputacion,
profundizando en sus interpretaciones y

significados."” Este estudio se realizd
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durante los meses de agosto a diciembre
del ano 2019 y se ejecutd en los
consultorios del Hospital Simulado de la
Universidad Mariana, el cual cuenta con
certificacion internacional de la American

Heart Association (AHA).

La poblacion estuvo conformada por 70
pacientes que se encontraban en la base
de datos del Instituto Departamental de
Salud de Narifio, quienes fueron
contactados via telefonica con el fin de
confirmar su condicion y disponibilidad
para participar en el estudio. Finalmente,
la muestra quedd conformada por 13
pacientes que decidieron participar en el
estudio de manera voluntaria. Los
criterios de inclusion fueron: pacientes
mayores de 18 afios, residentes de la
ciudad de Pasto, Narifio, Colombia con
amputacion transfemoral unilateral que
realizaban marcha con o sin aditamento
externo y que previamente habian usado
una protesis y que decidieron participar
voluntariamente. A estas personas se les

aplicO una entrevista estructurada de
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manera presencial, previa firma de
consentimiento informado, la cual fue
disefiada por los investigadores y revisada
por pares evaluadores externos, quienes
ayudaron a centrar las preguntas en el
objeto de estudio para posteriormente
validar su contenido y aprobar su

utilizacion.

Los datos se recolectaron a través de una
entrevista estructurada, que se realizd de
manera sincronica en los consultorios del
Hospital Simulado de la Universidad
Mariana. Cada entrevista tuvo una

duracion aproximada de 25 minutos.

El procesamiento de la informacion se
realiz6 mediante el andlisis de contenido
tematico; inicialmente, se efectud el
vaciado y andlisis de la informacion en
una matriz creada por los investigadores,
con  posterior  identificacion  de
proposiciones agrupadas (aquellas frases
que coincidian y se repetian por parte de

los participantes en cada pregunta).

Posteriormente, se realizé la codificacion,
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en este punto fueron eludidos los datos
espurios y se clasificaron los datos que se
consideraron convenientes, para
asignarles un codigo. Subsecuentemente,
la categorizacion permitid la agrupacion
de los codigos segin las similitudes,
permitiendo formar e identificar las
categorias y axiomas del objeto de
estudio, las cuales fueron: experiencia de
amputacién, preparacion psicologica,
componente cognitivo-afectivo,
componente sociocultural y protetizacion,
y asi finalmente, se realizd la

interpretacion de resultados en cada una

de estas categorias.

Normas éticas

Para efectuar este estudio se tuvo en
cuenta la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion  Médica  Mundial  para
investigaciones en seres humanos.
También se contd con aval del comité de
¢tica de la Universidad Mariana mediante
el Acta N° 007 del 21 de agosto de 2018.

Los sujetos de estudio fueron
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identificados con codigos (S1, S2, S3,
...S13) para proteger su identidad. Se dio
un trato equitativo a todos los
participantes, sin exponerlos a ningin

tipo de riesgo fisico, ni psicolégico.

Resultados y Discusion

Categoria 1 - Experiencia frente a la

amputacion

Los pacientes conciben la amputacion
como un evento traumatico y doloroso
que  definitivamente = modifica la
realizacion de actividades de la vida
diaria, refiriendo que muchas de ellas son
dificiles de realizar por la limitacion
presente. Al indagar sobre la experiencia
de la amputacion, todos coincidieron en
que la vivencia es siempre compleja,
acompafiada de dolor y frustracion,
sentimientos  profundos, cadticos 'y
dificiles de sobrellevar, lo que ademas les

obligd a modificar su forma de

relacionarse con el mundo exterior.
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Algunos pacientes refirieron lo siguiente

frente a este planteamiento:

S1 “Para mi fue algo que me dio
un giro de 180° fue un cambio
total, despertar y no ver mi
miembro...La recuperacion fue lo
mds dificil; lo mas doloroso, son
experiencias que uno no ha
vivido, como el  miembro
fantasma”.

S7 “Eso fue algo muy traumatico,
doloroso y lo que pensé es que
jamas  volveria a  pararme,
sinceramente, hasta que los
médicos y personal de salud me
daban una esperanza de hacer mi
vida normal, aunque fue un
proceso  demasiado largo y
complicado. Prdcticamente acepté
que estaba “mocho”,
discapacitado, a los tres afos de
lo sucedido, en mi cerebro y todo
eso, pero de ahi vinieron muchas

consecuencias, familiarmente y en

el trabajo. Pero he aprendido a
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sobrellevarme, yo acepto que
estoy discapacitado y limitado
para muchas cosas, pero ese no es
motivo para entristecerme 0
ponerme a llorar o sentirme
menos que nadie, asi lo acepto y
asi viviré hasta el ultimo dia que

tenga de vida ™.

De acuerdo con el relato de sus
experiencias, se entiende que la
amputacion resulta dolorosa y traumatica,
exige arduos ajustes, esfuerzos y tiempo
para alcanzar la adaptacion fisica y
psicologica. Al respecto Font, refiere que
“las amputaciones son concebidas por los
pacientes como pérdidas, consideradas
traumadticas, dolorosas, y que precisan
de un tiempo y un proceso de
adaptacion hasta alcanzar un estado de
armonia”.'"" De acuerdo con el autor,
cada persona cursa con procesos
emocionales diferentes en el duelo
correspondiente, estos incluyen un ajuste
fisico y social bastante exigente y que

tiene por fin Ultimo el proceso de
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adaptacion, retomando, en la mayor
medida posible, un reintegro funcional a
las AVD. Al respecto los testimonios de

los pacientes, refieren:

S1 “La limitacion al moverme,
saber que no puedo volver a
correr me impacta bastante, subir
v bajar escaleras es muy
incomodo, tener una marcha
correcta en terreno destapado es
dificil”.
S12 “Es dificil al principio, hasta
que uno aprende a defenderse y
con el paso del tiempo uno
termina acostumbrdndose a esta
nueva realidad”.
S13  “Casi que todas las
actividades se ven modificadas,
porque uno tiene que aprender
nuevamente a hacer
practicamente todo, pero pienso
que lo mas duro es el inicio del
proceso”.

Como puede observarse, los participantes

debieron atravesar por un complejo
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proceso de adaptacion y autoexigencia
para retomar su vida, desde las
actividades mas bésicas hasta las mas
complejas se vieron atravesadas por esta
experiencia. Pero no solo se trata de un
reajuste de actividades y dindmicas, sino
de un proceso que involucra el aspecto
psicosocial, asi, por ejemplo, es
importante considerar que la presencia de
emociones intensas como la depresion y
ansiedad en algunos pacientes, aumenta la
restriccion en la ejecucion de AVD y en
el desempefio de roles particulares de
cada individuo, es decir, se trata de
repercusiones negativas en el proceso de
recuperacion y adaptacion del sujeto; asi

lo describen los participantes 11 y 12:

S11 “Todas mis actividades se
han visto modificadas, ya no
puedo hacer lo mismo que hacia
antes 'y para muchas cosas
necesito ayuda, y depender de
otros para mi es lo peor”.

S12 “Bien mal, porque ya no me

puedo movilizar de la misma
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manera que lo hacia antes,

cuando tenia mis dos piernas”.

Experiencias como las arriba
mencionadas, pueden ser indicadores de
riesgo, ya que son relatos que dan cuenta
de una percepcion completamente
negativa y limitante, existen ideas de
dependencia, sentimientos de frustracion
e impotencia, que evidencian ademas la
necesidad de un acompaifamiento
interdisciplinario que permita potenciar
los recursos internos y externos de
quienes deben vivir una experiencia de
amputacion, activar y potenciar factores

protectores.

Categoria 2 - Preparacion Psicologica

Como bien antes se ha aludido, en el
proceso de duelo que concluye con la
aceptacion de la pérdida, la investigacion
demuestra que es necesario contar con un
apoyo psicologico dentro del trabajo
interdisciplinar en salud, este le facilitaria

al paciente efectivizar los factores
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protectores para hacerle frente a un
evento de tan alta magnitud. Sin embargo,
en la experiencia real muchas veces los
pacientes con amputacion carecen de este
tipo de acompanamiento, esto haciendo
ain mas complejo los procesos de
aceptacion y adaptacion a esta nueva
forma de vida'” Las respuestas
obtenidas en la presente investigacion
fueron similares, las personas
entrevistadas en su mayoria reportaron
que ninguno  recibidé  preparacion
psicologica y otros que solo al inicio del

tratamiento, como se describe a

continuacion:

“Tuve un acompanamiento al
S1

principio de la amputacion con
los psicologos de mi empresa,
después ya no”.

S2 “Recibi atencion (tratamiento
psicologico) cuando estuve en el
hospital ”.

S8 “No he tenido ningun
tratamiento, nunca me remitieron

al psicologo, ni al psiquiatra”.
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S13 “Por la depresion que tuve
me mandaron, pero  mucho
después, no como parte del
proceso de preparacion, ni
después de la

reparacion

amputacion”.

En contraste a lo identificado, destacados
autores manifiestan que los tratamientos
psicoldgicos en la actualidad se estan
considerando como prioritarios dentro de
la atencion de estos pacientes, al
reconocer que el componente psicoldgico
(la forma de pensar, sentir y comportarse
de un individuo) estd fuertemente
relacionado con su imagen corporal;(m es
decir, el componente psicologico es
importante en todos los procesos de

.y oo (1441
maduracion y aprendlzaje( 2

y dentro
de estos procesos su atencion debe ser
asumida como vital para ayudar al
paciente en su proceso de aceptacion de la
pérdida de su miembro y la adaptacion a

su nueva forma de vida.
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La experiencia de la amputacion exige
atravesar por un proceso de duelo,
reajuste y reaprendizaje, y en la mayoria
de los casos, como lo evidencian las
respuestas descritas, ante la ausencia de
tratamientos psicoldgicos, las personas
con amputaciones, no todas, logran
adaptarse con mucho esfuerzo, a costa de
atravesar por varias crisis y conflictos que
pueden extenderse en el tiempo,
utilizando sus propios recursos y sin la
oportunidad de recibir ayuda
especializada. Pourfahimi y otros
refieren que en los procesos de
adaptacion de los pacientes con
amputacion dependen en gran medida del
apoyo social percibido de quienes le

rodean,'?

siendo este ultimo, segin
varios autores, de vital ayuda durante el
proceso de recuperacion después de una
amputacion.!"??  Cabe destacar que
muchos de los pacientes reconocen que la
recuperacion hace parte de un proceso
personal, es ahi donde el paciente debe

contemplar la construccion de un nuevo

concepto de si mismo y un reajuste de su
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imagen corporal, en los cuales integre su
amputacion y las limitaciones presentes.
Segun Horgan & MacLachlan ‘el
objetivo es vivir con el yo alterado™"”,
asumiéndose como una persona en
situacion de discapacidad, pero con
capacidades  diferentes; por ello,
incorporar tratamientos psicolégicos a lo
largo de todo el proceso tanto post-
quirtrgico, como pre-quirirgico se hace
necesario, pues en algunos pacientes
aparecen sintomas de ansiedad 'y
depresion que dificultan ain mas sus
procesos de recuperacion, lo que a su vez
significa mayores afectaciones en su
calidad de vida y muy seguramente, en la
posterior adhesion a los programas de

rehabilitaciéon.!*>

Categoria 3 - Componente cognitivo-

afectivo

Lo cognitivo-afectivo corresponde al
conjunto de ideas, pensamientos y
cogniciones, al lado de las emociones y

sentimientos vinculados a la experiencia
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de la amputacion. Al respecto los
pacientes  refirieron  que  existen
pensamientos negativos recurrentes, que a
su vez generan emociones o sentimientos
perturbadores en torno al pasado en
contraste con su nueva experiencia
marcada por la falta de la extremidad. A
continuacion, se resalta lo que algunos
pacientes respondieron al respecto cuando
se indagd sobre la presencia de
pensamientos y emociones consideradas
negativas que, al parecer, muchas veces
se activan con la mirada externa:
S6 “La falta de mi pierna me pone
triste, porque antes me movia a
hacer mis cosas y ahora verme
asi, si me afecta y cuando las
personas te miran tanto, es
inevitable recordar”.
S11 “Pensamientos depresivos al
pensar que antes con  mi
extremidad podia hacer lo que
quisiera, ademas la gente es muy
imprudente y que te miren y

pregunten resulta molesto”.
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El respecto Lazcano-Ortiz y otros
identificaron que, los pacientes con
amputacion se caracterizaron por una baja
capacidad de adaptacion y
afrontamiento,(24) Como puede notarse, la
mirada del otro es una de las situaciones
que mas activa esa respuesta cognitivo-
afectiva que se dispara por la idea de
sentirse observado, que como
consecuencia genera ansiedad.
Experiencias como esta, recuerdan
constantemente el proceso de pérdida de
su extremidad, ya que, aunque utilicen
una protesis, las personas notan la
diferencia y en ocasiones no escatiman en
demostrar su curiosidad, lo que para la
persona con amputacion implica volver al
recuerdo constante de la pérdida de su
extremidad. En este aspecto es importante
entender lo que mencionan Reséndiz y
Serrano destacan que la imagen corporal
sobre es una mezcla percibida entre lo
que se ve y se siente, por ello el cuerpo
imaginaria se modifica con el tiempo de

acuerdo a experiencias agradables y

desagradables que suceden en la vida del
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ser humano;*” por tanto, tal vez para
ellos seria mas facil sobrellevar esta
situaciéon si las personas del comun
lograran comprender que una amputacion
debe ser percibida con normalidad, de ahi
la importancia de extender procesos de
sensibilizacion y pedagogia con la
comunidad en general, pues resulta
fundamental comprender que para la
imagen corporal del paciente con
amputacion, las aportaciones que el
individuo recibe de su ambito social son
importantes en su  proceso  de
recuperacion, de adaptacion 'y de

aceptacion de su nueva imagen corporal.

De acuerdo con Sdnchez-Rojas y otros
sugieren que, la autoimagen se ve
modificada por la influencia del ambiente
y sociedad;®® cabe resaltar que, la
mayoria de las decisiones humanas se
toman entre otros sociales.?” Por ende, la

estigmatizacion  realizada por la

comunidad, entendida esta como “un
atributo que hace diferente a una persona

de los demés y lo convierte en alguien
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menos apetecible, reduciéndolo a un ser
menospreciado e inficionado”,*® deberia
ser suprimida, pues es un obstaculo
notable y nocivo dentro de los procesos
de recuperacion. En este sentido, es
pertinente considerar, nuevamente, la
importancia de invertir y fomentar
espacios pedagbgicos dirigidos a la
sociedad que permitan una verdadera
creacion de actitudes y ambientes

inclusivos.

Por otra parte, la experiencia de la
amputacion implica atravesar un proceso
de adaptacion en el que pueden ocurrir
problemas psicologicos, como depresion,

trastorno de  estrés
(29,30)

ansiedad y
postraumatico que resultan normales;
sin embargo su intensidad, complejidad y
duracion dependerd de cada individuo,
personalidad, experiencias pasadas y la
presencia o ausencia de redes de apoyo.
La interaccion de estos distintos factores
puede dar como resultado estilos de
afrontamiento  positivas/activas  y/o

negativas/pasivas.?”” El afrontamiento
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positivo significa aceptar y mirar como
un reto la capacidad de reaprendizaje, con
el fin de hacerle frente a los problemas y
dificultades, asumiendo este evento como
un acto de superacion en el que el
autocontrol*” opera como una estrategia
importante. Por el contrario, el
afrontamiento  negativo/pasivo  puede
significar quedarse sumergido en un acto
de negacion, distanciamiento, con un
evidente pobre ajuste psicosocial que solo
dificultara la realizacion de actividades de
la vida diaria y lentificard el proceso de
adaptacion. Estos pacientes se centran
mas en los pensamientos negativos
producidos por la amputacién, que a su
vez generan emociones desfavorables
dentro de su proceso de recuperacion.

Con base en lo anterior, se formuldé una
pregunta que busco identificar las
actitudes, pensamientos y
comportamientos que favorecieron los
procesos de recuperacion, o que por el
contrario hayan sido un obstaculo; es
decir, se indagd sobre el tipo de

afrontamiento asumido a partir de la
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siguiente pregunta: ;Considera que sus
actitudes, pensamientos y
comportamientos le han permitido
adecuarse de manera positiva a su
situacion actual de vida? Las respuestas
fueron clasificadas segin el tipo de

afrontamiento que se pudo evidenciar en

los pacientes:

Afrontamiento activo u optimista:

S7 “Si bastante, porque si yo no
hubiera puesto de mi parte,
mentalmente, animicamente,
psicologicamente, mi vida seria
muy diferente, llena de cosas
negativas, pero todo eso lo he
superado”.

S12 “Si, la parte psicologica es
importante, asi como también la
forma en como mires la vida y el
Sfuturo”.

S13 “De alguna manera si, uno
tiene que adaptarse y seguir la
vida pese a las dificultades. Uno

aprende de todo lo que le pasa,
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pero tambiéen mi familia me ha

ayudado todo este tiempo”.

Afrontamiento pasivo o fatalista:

S4 “De ninguna manera”.

S10  “No, siento que mis
pensamientos actuales no me
dejan ver esto de manera
positiva”.

S11 “Pues con el pasar del tiempo
uno termina adaptandose, pero
dificilmente pienso de manera

positiva, me cuesta’.

Como puede notarse, los estilos de
afrontamiento estardn determinados tanto
por factores internos como por factores
externos, que pueden favorecer o
entorpecer los procesos de recuperacion.
Sumado a esto, se pudo identificar que el
proceso de afrontamiento  supone
sobrellevar ademas cambios propios de la
imagen corporal, proceso que requiere de

1.an

un ajuste psicoldgico y socia pues el

individuo debe aceptar su nueva realidad.
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Dentro de este transito, las redes de apoyo
deben propender espacios de aceptacion y
reconocimiento de las capacidades y
habilidades presentes del paciente, esto
favorecera la confianza que el sujeto tiene
de si mismo, y con ello, el grado de
percepcion y satisfaccion con su propio
cuerpo. En este sentido, las redes de
apoyo pueden facilitar herramientas
pertinentes para que el sujeto supere la
situacion traumatica a causa de la
amputacion y mire las posibilidades

presentes en su nueva realidad.

Para algunas personas resulta dificil
adaptarse prontamente al cambio, esto
puede estar asociado a que muchos de
ellos experimentan con mayor intensidad
sintomas depresivos propios del proceso
de duelo, pero que en algunos casos se
agudizan e incluso pueden quedarse
anclados desarrollando estados
depresivos. Sin embargo, hay que sefialar
que, al inicio del proceso de amputacion

los sintomas de depresion son inevitables

y significativamente altos, incluso durante
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los dos primeros afios posteriores a la
amputacion; luego de este periodo de
tiempo se espera que la sintomatologia
disminuya."” Vinculado a esto, suele
suceder que algunos pacientes pierden
relaciones importantes (pareja o familia) a
raiz de este evento, lo que puede
significar una mayor dificultad para
afrontar la situacion, teniendo en cuenta,
como ya se ha mencionado antes, que uno
de los recursos mas significativos dentro
del afrontamiento, son las redes de apoyo
(ntcleo familiar, amigos y personal de

salud).*”

Categoria 4- Componente sociocultural

En este componente se abordaron tres
elementos importantes: las relaciones
personales, igualdad de oportunidades y
creencias.

En cuanto a las relaciones personales, se
indag6 sobre las presencias y ausencias
de personas importantes para los
pacientes; algunos manifestaron haber

perdido a su pareja sentimental y/o
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amigos a raiz de la situacion de
discapacidad, sin embargo, refirieron que
eso les ayudo a salir adelante por su
propia cuenta; otros pacientes dijeron que
su familia es la principal fortaleza frente a
este proceso, como se observa a

continuacion:

S1 “Si, yo me separé de mi
antigua esposa, no sé Ssi hubo
razones personales implicadas, o
por la amputacion, pero si tuvo
algo que ver, sin embargo, pienso
que eso me ayudo de cierta
manera”.

S7 “Si, he perdido mucho, porque
practicamente hasta la mujer que
tenia la perdi, pese a eso me he
sentido muy capaz de salir solo
adelante”.

S13 “Los amigos se alejan de uno,
pero eso me demostro que esos no
son amigos y ahora me siento
mejor, tal vez eso me hizo lo que

soy, una persona fuerte”.
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Los participantes reportaron experiencias
de rechazo, dificultades para ser
aceptados, pero tal limitacion pudo ser
compensada con su fortaleza mental. Asi,
por ejemplo, para muchos de estos
pacientes la amputacion significé la
pérdida de su pareja sentimental y/o
amigos, sin embargo, ellos manifestaron
que esto les ayudo a tener fortaleza y
determinacion ante su experiencia vivida.
Para varios autores la personalidad es
definitiva en este aspecto; se ha
considerado que las personas que son
extrovertidas, optimistas y que les gusta
asumir los riesgos desarrollan, la mayoria
de veces, un gran sentido de control sobre

el proceso relacionado con la

(1720 Otros estudios han

amputacion.
demostrado que varios factores de la
personalidad previos a la amputacion son
importantes para determinar el éxito de la

G13) En esta linea, la

rehabilitacion.
presente investigacion permite observar
que aunque estas personas habian perdido
a su pareja o amigos, tenian el soporte de

otras redes de apoyo, por ejemplo, el
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personal de salud; pues son ellos quienes
ademas de brindar a los pacientes la
informacion necesaria frente al proceso
de amputacion, se encargan de
acompanarles en su recuperacion. A partir
de ello, el soporte del personal de salud
puede contribuir a los pacientes a
disminuir la incertidumbre producida por
el desconocimiento.®” Sin embargo, se
encontraron también otras experiencias
positivas y satisfactorias en torno a las

experiencias vividas dentro de sus redes

de apoyo:

S5 “Creo que uno gana muchas
amistades y la familia lo ayuda
mucho a uno, lo unico malo es
que las demas personas no lo ven
como normal, sino que lo ven
como un “pobrecito” y no deberia
suceder eso, nosotros Somos
personas  que  perdimos  un
miembro, pero no queremos
causar pena, no deberia existir la

pena en estos casos”.
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S6 “Mi familia ha estado ahi para
ayudarme”.

S12 “He sentido a mi familia
como un apoyo, ellos me motivan

a salir adelante, por eso estudio”.

Como se observa en las respuestas
anteriores, en aquellos pacientes que
mencionaron que la familia era su
principal fortaleza se puede determinar
que tanto  caracteristicas de la
personalidad (autocontrol, vision del
futuro, etc.), como el apoyo recibido por
el contexto familiar y social (factores
externos), posibilitan generar las defensas
necesarias para superar un suceso
traumatico como la amputacion. Hanley y
otros, mencionan que ‘“el apoyo social
estd relacionado con un buen ajuste a
largo plazo. Los pacientes que perciben
un adecuado apoyo social tienden a
disminuir casi inmediatamente los
sintomas depresivos que les produce la
amputaci()n”.(]g) Particularmente el apoyo
de la familia resulta fundamental;

estudios afines reportan que los sujetos
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que tienen apoyo familiar tienden a
presentar mejor adhesidon terapéutica,
mayores niveles de actividad y mayor
probabilidad de retomar su trabajo y
ocupacion."'®** Se puede concluir que el
apoyo familiar y social son factores
condicionantes en el ¢éxito de la

rehabilitacion.V

Por otra parte, en lo que concierne a la
igualdad de oportunidades, se puede
evidenciar que los pacientes perciben lo
contrario; a continuacidn, algunas de las
respuestas:
S1 “A una persona con movilidad
reducida, como yo, con una
discapacidad fisica, no lo van a
tener en cuenta para algunos
trabajos que requieren mayor
esfuerzo 'y movilidad y eso lo
afecta a uno, bastante”.
S2  “Nosotros tenemos menos
oportunidades, a uno le cierran
las puertas en todas partes por la

situacion de discapacidad”.
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S8 “A wuno ya no le dan
oportunidades porque lo miran
asi y ya le niegan cualquier
trabajo, pero yo si me siento
capaz de realizar cualquier

trabajo”.

Los participantes reportaron tener una
clara desventaja frente al resto de la
poblacion: menos oportunidades en
cuestiones de accesibilidad, trabajo,
educacion, empleo, vivienda, uso de
tecnologias, participacion en actividades
de ocio, recreacion y deporte; esto
asociado a la falta de educacion, politicas
ineficientes 'y escasas, financiacion
insuficiente y actitudes discriminatorias
por parte de la sociedad, lo que afecta
considerablemente su desempefio
personal, su participacion social, su
acceso laboral 'y por ende, su
economia.®” "

Segin Batuak, los tres aspectos que
generan una clara desventaja en estas

personas son: las dificultades de Ila

accesibilidad en las ciudades, lo que
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dificulta su movilidad y las bajas
oportunidades de empleo, esta ultima
siendo la consecuencia de los dos

(38) Ademas, es

primeros  aspectos.
importante mencionar que los reportes de
la Organizacion Mundial de la Salud y el

l,(39) en el ano 2011

Banco Mundia
demuestran que estas claras desventajas
causales de las pocas oportunidades para
estas personas se centran principalmente
en la falta de educacion de la comunidad
en general, generada por la escasa gestion
coordinativa entre los entes
gubernamentales y no gubernamentales
(empresas, instituciones publicas 'y
privadas, 'y academias) en el
planteamiento de estrategias de inclusion
para favorecer el emprendimiento. Estos
entes publicos 'y privados son
considerados los principales “actores del
ecosistema  de

. ., 40 .
1nnova010n”;( ) es decir, la

emprendimiento e

responsabilidad de transformar o cambiar
el pensamiento de la actual sociedad, de
alcanzar la sensibilizacion, es de todos, en

cabeza de las entidades  antes
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mencionadas. Es una tarea colectiva que
las personas en situacion de discapacidad
puedan ser vistas desde el
reconocimiento, la  admiracidén, el
emprendimiento, y que sean tratadas con

respeto y dignidad.

En cuanto a las creencias y su influencia
dentro del proceso de rehabilitacion, se
formul6 la siguiente pregunta ;Qué
creencias y/o tradiciones personales,
familiares o religiosas limitaron o
facilitaron su proceso de protetizacion?.
Con las respuestas emitidas por los
pacientes se logroé concluir que ninguna
creencia o tradicidon limitaba su proceso
de protetizacion; por el contrario, algunos
pacientes refirieron que su creencia en
Dios fue una gran fortaleza para seguir
adelante, como se observa en los

siguientes testimonios:
S6 “Yo soy catolica, y siento que

no, antes me he fortalecido en

Dios”.
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S7 “Ninguna, siento que Dios me
ha dado la fortaleza para seguir
adelante pese a las situaciones”.

S13 “No para nada, antes mi
religion catolica me ha permitido

seguir”.

De acuerdo con sus respuestas, las
creencias religiosas sirven como factor
protector, activan los recursos de
afrontamiento, disminuyen la depresion,
la ansiedad y el estrés, facilitan el proceso
de aceptacion y adaptacion. Para Rubio y
otros las creencias corresponden a las
suposiciones que se tienen con respecto a
la realidad sirviendo de reflejo para la
interpretacion  de

afrontamiento”.*"

eventos y el
En este punto es
evidente que las creencias religiosas les
permiten a los participantes tener una
mejor reorganizacion de su vida, dandole
un significado positivo y un propoésito a
las situaciones traumaticas que han tenido
que vivir.  Segun Ellison 1991, citado

por Pérez et al., (2005) “la religion ofrece

un sentido de propdsito que otros tipos de
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apoyo social no pueden proveer”;*? es

decir, sus creencias les ofrecen esperanza
y fortaleza para poder lidiar a diario con
su discapacidad al tratar de desenvolverse
en su contexto ambiental y social, que
como ya se ha visto, no esta en capacidad
de facilitar sus procesos de rehabilitacion,
ni tampoco de reintegrarlos efectivamente
a la vida social. Esta estrategia de
afrontamiento ligada a la practica
religiosa estd asociada a la capacidad de
perdonar, aceptar y amar, concebida
dentro del concepto de espiritualidad,
como fortaleza interna, voluntad,
disciplina, autocontrol y determinacion
exigida y proporcionada por Dios, lo que
permite la trasformacion del individuo “?
en pro de su desarrollo o avance dirigido
a construir un nuevo futuro para €l o ella,

su familia y demés personas que le

rodean.

Es importante ademads, comprender que
las creencias constituyen una de las
fuentes del conocimiento formada por la

influencia del conjunto de relaciones
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interpersonales®” que pueden funcionar
como factores de proteccion ante
situaciones traumaticas, como la que aqui
se estudia. Segun Castellanos & Lucero,
las redes sociales de apoyo se maximizan
a partir de las creencias y practicas
religiosas y espirituales a las cuales los

(44) Martinez,

individuos se acogen.
muestra correlaciones positivas entre la
espiritualidad y religiosidad y varios
familiares

aspectos  personales y

adaptativos.””  En  definitiva, las
creencias religiosas son un importante
factor protector porque, tal y como lo
demuestran los estudios y los testimonios
de los participantes, favorecen la
asimilacion de la experiencia de
amputacion con un sentido positivo,
aportan en la construccion de una
comprension mayormente adaptativa, a la
vez que favorece la vision de futuro y

muchas veces integra las redes de apoyo,

principalmente las del grupo familiar.
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Categoria 5- Protetizacion

Con el objetivo de conocer como se
concibe el proceso de protetizacion se
incluyeron tres preguntas; la primera
indaga sobre el uso de la protesis en
cuanto a si mejord o perturbo la ejecucion
de sus actividades diarias. La totalidad de
los participantes concluyeron que la
protesis ha facilitado la ejecucion de
AVD con ganancia de independencia,
como se puede observar en las
apreciaciones realizadas por algunos de

ellos:

S1 “La verdad con la protesis que
estoy he mejorado, puedo hacer
las actividades yo mismo sin
ayuda de otros, pero he tenido
dificultades por el mal ajuste, el
desgaste 'y por todos los
inconvenientes que tiene una
protesis vieja”.

S2 “Mejoro en un 100% la
ejecucion de las actividades de la

vida diaria”.
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S9 “En un principio es duro el
manejo de la protesis, por la
incomodidad 'y todo, pero,
después es mas facil realizar la
las actividades diarias”.

S12 “Notablemente las mejoro,
porque ahora ya puedo hacer las
cosas solo, algunas con dificultad,

pero, trato de ser independiente”.

Como puede leerse, la protesis permitio a
los pacientes tener un mejor proceso de
adaptacion frente a la amputacion, pues
dicho elemento facilita la ejecucion de
AVD retornando la independencia en
ellos, situacion que psicoldgicamente
favorece la percepcion de si mismos y su
reincorporacion a la vida social y laboral.
De este modo, la protetizacion exigio de
su capacidad adaptativa no solo en el
plano fisico, sino también en lo
psicosocial que involucra tanto el reajuste
de la configuracion de su imagen
corporal, como en sus interacciones en

diferentes contextos.
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Para Horgan, Bruce y Penninx, la protesis
se convierte en un potente recurso para el
ajuste psicoldgico y social al permitirle al
paciente recuperar la movilidad y el
funcionamiento independiente,
previniendo ademas otro tipo de
complicaciones, puesto que la restriccion
en la realizacion de actividades de la vida
diaria esta estrechamente interrelacionada

con la  aparicion de  estados

(17,46,47)

depresivos. Por su  parte

Kannenberg y De-Rosende,™**)
determinaron que las protesis garantizan
una mayor participacion de los amputados
en la vida familiar, empresarial y social,
ya que al mejorar su desempeiio en AVD
como la movilidad, las actividades
instrumentales, el transporte, etc., esto
favorece su reincorporacion a los
diferentes contextos en los que antes se
desempefaban y/o ingreso a nuevos
escenarios. Los autores hacen énfasis en
la ganancia de independencia en la
realizacion de actividades de autocuidado,
siendo este uno de los objetivos mas

importantes para esta poblacion. Al
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respecto  Zidarov y otros, encontraron
también que los participantes de su
estudio reportaron un mejor desempefio
en sus AVD, y que estas tendian a
mejorar aun mas cuando el paciente

retornaba a la comunidad.®”

La segunda pregunta busc6 indagar sobre
su disposicion para participar activamente
en procesos investigativos y compartir sus
experiencias en beneficio de otras
personas en condiciones similares,
encontrando una respuesta  positiva
generalizada; sin embargo, la mayoria de
personas refirieron dificultades
relacionadas con sus tiempos debido a sus
ocupaciones laborales, solo tres pacientes
refirieron contar con el tiempo para esto,

siendo evidente en las respuestas

emitidas:

S1 “Claro que si, la idea es que
personas que seamos del comun o
deportistas podamos contribuir
para que nos adapten una protesis

para que podamos desemperniar
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nuestras labores diarias,
cotidianas de mejor manera,
porque a mi, me toca cambiar de
protesis para caminar y montar en
bicicleta, porque no es la misma”.
S2 “Si claro, si es para beneficio
de personas que como yo tienen
discapacidad fisica, obvio que
acepto”.

S13 “Si, si se trata de ayudar a
las  personas en condiciones
similares claro que me gustaria,
solo que ahora no puedo porque

tengo que trabajar y no me queda

tiempo”.

Se considera que es fundamental la
participacion de los pacientes con
amputacion en procesos de investigacion,
pues refieren que las personas que han
tenido la misma experiencia comprenden
mejor sus sentimientos, sus experiencias
y actitudes, por esta razén, muchos de
ellos deciden participar con el fin de
brindar informacion completa y vivencial

sobre el proceso de amputacion, sus
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estrategias de afrontamiento y demas
informacion que resulta relevante para la
persona que va a experimentar o estd
experimentando una amputacion. Font y
Bariol y otros, manifiestan que los
pacientes amputados consideran que les
habria ayudado que alguna persona
(paciente amputado o personal de salud)
les hubiese explicado el proceso, por lo
que se hace evidente que las experiencias
compartidas a manera de resultados de
procesos de investigacion se convierten

en ejemplos positivos que favorecen los

procesos de
(11,51)

recuperacion y
resiliencia. Asi mismo Reichmann
& Bartman, reiteran que la informacion
brindada por pacientes que se han
adaptado a la amputacion y al uso de la
protesis, favoreci6 el proceso de
rehabilitacion de muchos pacientes.(sz)
Sin embargo, en ocasiones surgen
limitaciones u obstaculos, que como en el
caso de los participantes, limitan o
bloquean su participacion:

S9 “No dispongo de tiempo, pero,

es claro que todas las personas no
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asimilamos de la misma forma la
amputacion, y las formas de ver la
situacion son distintas, por esto si

me interesaria’

El S9 enfatiza en las diferentes formas de
asimilar una amputacioén, sin embargo,
cuando los pacientes conocen diferentes
experiencias compartidas por personas
que han atravesado por esta situacion, ello
puede favorecer el surgimiento de
respuestas mayormente adaptativas.®?
Asi por ejemplo, en el estudio de Loucas
y otros, los pacientes con amputaciones
recientes recibieron la visita de pares con
la intension de resolver todas las dudas
que los pacientes tenian, encontrando que
después de 6 meses, los pacientes
refirieron  tener una  perspectiva
sustancialmente mejorada.(5 ) Se puede
determinar entonces que la participacion e
involucramiento de  personas con
experiencias similares favorecen los

procesos de adaptacion y reajuste

psicosocial en pacientes que estan
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atravesando por este proceso, tal y como

lo refieren los sujeto S2 y S13.

La ultima pregunta realizada estuvo
dirigida a determinar posibles cambios
psicologicos tras el proceso de
protetizacion y se formul6 de la siguiente
manera: (Provocaria o provocd algun
cambio a nivel de su estado de dnimo la
adaptacion de una protesis?. Todos los
pacientes afirmaron que una protesis
brinda seguridad y funcionalidad, por
tanto, garantiza un mejor estado de
animo:
S5 “Si, si una protesis esta bien
adaptada, tu dnimo cambia, se
eleva, pero si tienes una mala
adaptacion de tu protesis, tu
estado de animo se decae porque
es frustrante, porque tu siempre
aspiras a algo bueno y a tratar de
caminar normal, entonces cuando
no te dan algo asi, tu estado
emocional cambia”.
S12 “Tal vez si porque me

brindaria mas funcionalidad e
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independencia y eso a uno lo
motiva a seguir y volver a su vida

anterior”.

Adquirir la protesis parece ser un anhelo
y una meta que indudablemente les
permitiria tener un mejor desempefio en
sus  AVD, en la ganancia de
independencia y la recuperacion de otras
funciones vinculadas a su contexto social,
laboral, entre otros; es decir, la
protetizacion es deseada por todo paciente
con amputacion desde el pre-operatorio,
pues permite un mayor control sobre sus
vidas y eso es lo que genera un mejor

(54,55) esto

estado de animo en ellos,
independientemente de las necesidades o
propositos a solventar por cada paciente.
En definitiva, la protesis logra disminuir
el sufrimiento causado por la amputacion
y devuelve a los pacientes las esperanzas
de tener una mejor calidad de vida
relacionada con su salud integral.®”
Ademas, el proceso de protetizacion se
refleja como un elemento fundamental

dentro del proceso de adaptacion, de
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reajuste psicosocial, de ganancia de
seguridad y fortalecimiento de su
autoestima, ademds que se convierte en
una motivacion importante para avanzar

(435 Ep este sentido, de

con sus vidas.
acuerdo con lo reportado por los
participantes, habria mejorias en el estado
de 4nimo ya que perciben un mayor
control sobre sus vidas (independencia),
que a su vez se debe principalmente a las
ganancias en cuestiones de funcionalidad,
mas que por cuestiones de tipo

estético. Y

Reflexiones finales

Vivir la experiencia de la amputacion de
una extremidad o de cualquier parte del
cuerpo, €s necesariamente Vvivir una
experiencia traumatica que deja marcas
permanentes tanto en el cuerpo fisico
como en el psiquico. En este sentido, esta
experiencia es seguida de un proceso de
duelo por la pérdida, la mayoria de veces
inesperada, que se hace dificil de elaborar

ya que involucra un conjunto de cambios
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psicosociales  caracterizados por la
presencia de fuertes sentimientos como el
sufrimiento, la tristeza, la culpa, la
vergiienza, la frustracion, entre otros. Esta
pérdida es realmente compleja porque
exige cambios y ajustes en el area fisica,
como ya se ha mencionado, en la
bioldgica puesto que el sistema nervioso
central, asi como el musculo-esquelético
se ven dirigidos a realizar todo un
conjunto de adaptaciones; en lo
psicoloégico porque se afectan las
relaciones con el esquema corporal, la
imagen corporal, el self propio y la
autoestima; y en lo familiar y lo social
porque afecta las capacidades relacionales

y laborales.

En sintonia, Saradjian, A. y otros,
consideran que “la perdida de Ila
extremidad genera una gran cantidad de
distorsiones cognitivas, sintomas de
depresion y ansiedad en el individuo al no
poder ejecutar las AVD como antes lo

».(19)

hacian”; ™’ es decir, la dificultad para

adaptarse al cambio, la mayoria de veces
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abrupto, genera sintomas depresivos y
ansiosos que interfieren en la calidad de
vida por la dificultad que representa la
ejecucion de las actividades cotidianas y
los cambios en la percepcion de si
mismos, lo que hasta cierto punto, hace
parte de un proceso normal de duelo.®®
Sin embargo, hay personas para quienes
se hace mas dificil aceptar la pérdida de
la  extremidad y las actitudes,
sentimientos e ideas pesimistas y nocivas,
propias y normales del duelo hasta cierto
punto, pueden extenderse y convertirse en
estados depresivos, lo que afecta
directamente su proceso de adaptacion y
reincorporacion a las diferentes areas de
la vida.

Por lo antes sefialado se hace importante
exponer la complejidad de vivir este tipo
de experiencias y las exigencias del
proceso de reajuste tras la vivencia de una
amputacion; los participantes reportaron,
confirmando los resultados de otras
investigaciones, los problemas a los que
debieron enfrentarse por la pérdida de

independencia, por la limitacion de las
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actividades, antes cotidianas, la
restriccion en la participacion en su
comunidad®” y las respuestas muchas
veces inapropiadas y estigmatizantes por
parte de la sociedad. Al tratarse de un
evento tan perturbador, las personas
deben encontrar la  fortaleza, la
motivacioén, los recursos internos, en
definitiva, la resiliencia para superar lo
vivido, y en ello la familia y la sociedad
en general son también responsables del
proceso de reorganizacion para brindar el
apoyo necesario que este proceso

requiera.

De acuerdo con Piria, la resiliencia se
hace fundamental en ello, por eso lo
define como “un mecanismo de defensa
psicoldgico, que aparece como método de
enfrentar los eventos traumaticos”.®
Segun Cornejo esta cualidad “permite
enfrentarse a las adversidades utilizando
los recursos personales y sociales
necesarios para lograr éxitos y trasformar

la realidad traumante en un logro”.*” En

este sentido, la resiliencia caracterizada
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por ese conjunto de recursos personales y
propios del contexto, permiten que los
pacientes logren vencer la adversidad que
constituye la amputacion, alcanzando la
aceptacion de lo vivido, seguida de un
arduo proceso de adaptacion integral. En
definitiva, tal y como lo aseguran varios
autores y como lo demuestran los
participantes, la resiliencia es
fundamental dentro del afrontamiento de
sucesos traumadticos, como el aqui
seflalado, y al lado de esta, el
acompafiamiento y sostenimiento por
parte de las redes de apoyo, es decir, la
interaccion de factores internos y externos

favorecen ese reajuste psicosocial.®” 7

En conclusion, cada experiencia de
amputacion  constituye un  evento
traumatico que se vive de manera distinta
en cada persona, que estara determinada
por factores internos propios de la
personalidad, estilos de afrontamiento,
motivacion al cambio, como de elementos

externos asociados a la historia de vida,

las redes de apoyo presentes o ausentes,
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los sistemas sanitarios de atencidn, las
politicas publicas, etc. Sin embargo, al
tratarse de un evento traumatico que
afecta la vida en general de la persona, es
indispensable en todos los casos ofrecer
intervenciones multidisciplinarias  por
parte de profesionales de la salud
capacitados 'y comprometidos con
proporcionar intervenciones integrales
que favorezcan alcanzar un 6ptimo nivel

de calidad de vida en los pacientes.

Dentro de esto, se hace pertinente
enfatizar en la construccion de politicas y
condiciones que favorezcan la entrega y
adaptacion de protesis, ya que como los
participantes lo  mencionaron, esto
facilitaria sus procesos de adaptacion y
reincorporacion a la vida en sociedad. Es
necesario también avanzar desde la
investigacion, no solo con el fin de
aportar con nuevos conocimientos, Sino
también con la generacion de conciencia
sobre los retos que atraviesan las personas
que deben enfrentar una experiencia de

amputacion 'y desde ahi proponer
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estrategias de intervencion y

acompafnamiento psicosocial, esto
considerando que las cifras de
enfermedades cronicas crecen dia tras dia,
lo que podria significar un aumento de
este tipo de practicas médicas. Por ultimo,
es  necesario enfatizar en la
responsabilidad del Estado en garantizar
atenciones  oportunas, integrales y
efectivas; y de todos como sociedad, en lo
que corresponde a ofrecer un trato digno
y respetuoso, en la ejecucion de acciones
y la expresion de actitudes que faciliten la
inclusion, el reconocimiento, y la
construccion de  oportunidades de
vinculacion laboral, social y recreativa, en
la generacién de espacios pedagogicos y
sensibilizadores que favorezcan la
empatia con aquellas personas que estan
atravesando por esta dolorosa y compleja

experiencia de vida.
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La investigacion cientifica exige el cumplimiento del trinomio calidad, validez y
responsabilidad, valores fundamentales que contribuyen a la transparencia y eficacia en el
campo tecnocientifico. En este sentido, es importante resaltar que la calidad asegura que la
investigacion se realice de manera confiable y solida, la validez garantiza que los resultados
sean representativos y aplicables, y la responsabilidad da cuenta de que la investigacion se
lleve a cabo de manera ética, protegiendo los derechos y el bienestar de los participantes.
Estos tres elementos trabajan de manera articulada para beneficiar la integridad de los
resultados y la confianza de la comunidad cientifica, lo que conduce a avances

verdaderamente significativos en la ciencia y mejoran su impacto en la sociedad. El
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presente trabajo busca proporcionar detalles concretos y ejemplos relacionados con la
calidad, la validez y la responsabilidad, de modo que una buena comprension de estos
conceptos permita a los investigadores aplicar buenas practicas cientificas en la

consecucion de proyectos de investigacion.

PALABRAS CLAVE: Investigacion cientifica; Etica; Bioética; Calidad; Validez;

Responsabilidad.

THE ART OF RESEARCH: QUALITY, VALIDITY, AND RESPONSIBILITY IN

SCIENTIFIC PRACTICE

ABSTRACT

Scientific research requires adherence to the triad of quality, validity, and responsibility,
fundamental values that promote transparency and effectiveness in the technoscientific
field. Quality ensures that research is conducted reliably and robustly; validity guarantees
that the results are representative and applicable; and responsibility ensures that research is
conducted ethically, protecting the rights and welfare of participants. These three elements
collaborate to enhance the integrity of the results and build trust within the scientific
community, leading to truly significant advancements in science and increasing its impact

on society. This paper aims to provide concrete details and examples related to quality,
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validity, and responsibility, so that researchers can fully understand these concepts and

apply good scientific practices in their research projects.

KEYWORDS: Scientific research; Ethics; Bioethics; Quality; Validity; Responsibility.

INTRODUCCION

El arte de hacer investigacion cientifica
de calidad (1) pasa por seleccionar el
camino correcto que conduce a
desarrollar una investigacion exitosa,
pero, y al mismo tiempo, inobjetable por
sus cualidades, lo cual depende no solo de
la correcta aplicacion del método
cientifico, sino de la instrumentalizacion
de criterios de calidad, wvalidez vy
responsabilidad (2-5). En tal sentido,
debemos comenzar por decir que la
calidad en la investigacion (6) se
encuentra firmemente unida a la
excelencia en la realizacion de un estudio,
pues asegura que se cumplan altos
estandares en todos los aspectos del
proceso. Esto implica utilizar métodos
rigurosos y confiables de evaluacion,
ademas de involucrar dos etapas

importantes, la recoleccion y el andlisis

de los datos, pasos que deben ser
realizados de manera precisa, a fin de
garantizar que la investigacion esté sujeta
a una revision por pares adecuada. La
calidad viene a influir directamente en la
credibilidad y confiabilidad de los
resultados obtenidos por una
investigacion que, necesariamente, debe
estar respaldada por unos resultados que

generen un aporte de valor a la

comunidad cientifica.

Por su parte, la validez se encuentra
asociada con la solidez y la fiabilidad de
los resultados y las conclusiones
obtenidas a partir de una investigacion
que debe contar con validez interna y
externa (7). En el caso de la validez
interna, se puede sefialar que apunta hacia
la capacidad de la investigacion para
establecer una relacion causal entre las

variables investigadas, mientras que la
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validez externa se refiere a la
generalizacion de los resultados a
poblaciones mas amplias. Garantizar la
validez es esencial, en virtud de que los
resultados de una investigacion cientifica
deben ser representativos, significativos y
aplicables en contextos amplios. Debe
quedar claro que la falta de validez puede
socavar la relevancia y el impacto de la

investigacion (8).

Finalmente, la responsabilidad en la
investigacion se define a partir del
comportamiento ético que debe demostrar
un investigador durante el desarrollo de
un proyecto cientifico. Hoy en dia esto se
encuentra especialmente asociado a la
Bioética (9), y viene a definir la forma en
la cual se lleva a cabo el proyecto de
investigacion. Aqui se ven implicados la
consideracion y el respeto hacia los

participantes del estudio (10, 11), los
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animales de laboratorio (12), el
medioambiente (13) y sus alcances en el

contexto social (14).

A continuacién, se expondran de manera
sistematica los aspectos mas relevantes
que un investigador debe tener presente a
la hora de verificar que su investigacion
cumple con estandares de calidad, validez
y responsabilidad, sobre la base de que
estos elementos son fundamentales para
garantizar la confiabilidad, la relevancia y
la ética de un estudio cientifico. Estos tres
aspectos trabajan de manera articulada
(Fig. 1) para respaldar la integridad de los
resultados y ganarse la confianza de la
comunidad cientifica, generando avances
realmente significativos en el
conocimiento y con impacto hacia la

sociedad.
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Buenas practicas cientificas

Validez Calidad Responsabilidad
Validez Validez ~ Rigurosidad Precisién en Revision Hacialos | Manejo de
interna externa  Metodologica la recopilacién y por pares participantes | animales

Sesgos

Asignacion |Control de Generalizaciones
aleatoria de | variables

participantes| externas

Valoracion de
. diferentes Validacion
Metodologia condiciones
doble ciego

Control de sesgos

Generalizacién
cuidadosa

analisis de datos

Medicién y

Control de
factores de confusién

Reproducibilidad Transparencia ;i?é%;ad
Respeto—
Beneficiencia— Comités de
bioética
Justicia—
Manejo
adecuado

de recursos

Sesgode Sesgode Sesgode Disefio LAnéIisis e interpretacién

selecciéon informacién publicacion adecuado rigurosa

Figura 1. Mapa semantico de las implicaciones de las buenas practicas cientificas como

funcion de la calidad, la validez y la responsabilidad.

ANALISIS Y DISCUSION

Calidad en la investigacion cientifica

La calidad en la investigacion cientifica
implica hacer uso de métodos rigurosos y
confiables, recopilar y analizar datos de
manera precisa, y garantizar que el
estudio est¢ sujeto a una adecuada
revision por pares. Es necesario sefialar

que estos criterios varian segun la

disciplina y el tipo de investigacion
(cualitativa o cuantitativa, pura o
aplicada) y, en tal sentido, algunos
aspectos  generales a tomar en

consideracion son los siguientes (15):

1) Rigurosidad metodologica: La calidad
de la investigacion tiene como punto de
partida la aplicaciéon de métodos rigurosos
y adecuados para abordar las preguntas o

planteamientos de la investigacion (16).
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Ello implica la utilizaciéon de métodos y
técnicas apropiadas, un buen disefo
experimental, la seleccion adecuada de la
muestra y las técnicas de muestreo,
ademds de la definicion clara de las
variables a

considerar y la

implementacion de controles.

2) Precision en la recopilacion y andlisis
de datos: La calidad de la investigacion
exige de parte de los investigadores la
aplicacion de metodologias que den
garantias de que la recopilacion de datos
sea precisa y fiable (17). Esto implica
utilizar instrumentos de medicion validos
y confiables, establecer protocolos claros
para la recoleccion de datos y asegurarse
de que se realice de manera sistematica.
Ademas, el analisis de datos debe ser
realizado de forma precisa y coherente,
utilizando técnicas estadisticas apropiadas

y validadas.

3) Revision por pares: La revision por
pares o arbitraje, de cara a la posible

publicacion de los resultados obtenidos en
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el curso de un proyecto, es un proceso
fundamental para evaluar la calidad de
una investigacion (18), y consiste
basicamente en someter los resultados
obtenidos por el investigador a la revision
critica de expertos en el area. Los
revisores o arbitros, seleccionados por
una revista cientifica, una institucion o un
ente financiador, evaliian aspectos como
la calidad metodolégica, la coherencia en
la interpretacion de los resultados, y la
contribucion e impacto general del
estudio en la disciplina cientifica. La
revision por pares, siempre que Se
desarrolle con imparcialidad, ayuda a
identificar posibles deficiencias o sesgos
en la investigaciéon, mejorando asi la
calidad global de la investigacion que se

desea publicar o llevar a la practica.

Cuando una investigacion cumple con los
criterios de calidad, los resultados son
mas confiables y pueden ser utilizados
como base para la toma de decisiones.
Ademéds, la calidad en la investigacion
transparencia y la

fomenta la
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reproducibilidad, ya que otros
investigadores pueden verificar y replicar
los resultados. Por su parte, la falta de
calidad puede socavar la credibilidad del
investigador, su grupo o laboratorio y, en
general, la propia institucion donde se
desarrolla el proyecto de investigacion,
afectando a la comunidad cientifica,
como se ha presenciado en los casos
donde se ha visto la publicacion de
resultados engafios, falsificaciones o
plagio (19). Las investigaciones donde se
pone de manifiesto una baja calidad, con
disefios defectuosos o  métodos
inadecuados (20), llevaran a conclusiones

erroneas, afectando el progreso de la

ciencia.

Es importante destacar que la calidad en
la investigacion es un proceso continuo y
dindmico, que requiere un esfuerzo de
parte de los investigadores a fin de
mejorar continuamente sus métodos,
resolver sus limitaciones y desafios, y
adaptarse a los avances en el campo de

trabajo. Ademads, la comunidad cientifica,
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las revistas especializadas, las
instituciones académicas y las empresas
publicas o privadas, desempeiian un papel
importante al establecer estandares de
calidad, promover la colaboracién y el
arbitraje, y fomentar una cultura de
investigacion rigurosa y ética. En tal
sentido, es importante senhalar que la
calidad también necesita de la aplicacion

de criterios que implican otros aspectos

relevantes tales como:

a) Reproducibilidad: que implica que
otros investigadores deben poder replicar
los mismos resultados al seguir el mismo
disefio y procedimiento experimental
(21). La reproducibilidad fortalece la
conflanza 'y permite verificar la
consistencia de los resultados a lo largo

del tiempo.

b) Control de sesgos: que se traduce en el
control de los posibles sesgos que podrian
influir en los resultados (22). Sesgos en la
seleccion de la muestra, la subjetividad o

influencia del investigador, entre otros. Es
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fundamental identificar y minimizar estos
sesgos para alcanzar objetividad y

precision de los resultados.

¢) Transparencia y ética en la
investigacion: que involucra la aplicacion
de un enfoque ético en todos los aspectos
de una investigacion cientifica (23, 24).
Esto incluye la divulgacion de conflictos
de intereses, la proteccion de la
privacidad y los derechos de los
participantes, y la aplicacion de criterios
de transparencia en la recopilacion, el

analisis y la interpretacion de datos.

Podemos decir sin ambages, que la
calidad en la investigacion es esencial
para avanzar en el conocimiento
cientifico 'y generar un impacto
significativo en los diversos campos de la
ciencia. La investigacion de alta calidad
proporciona herramientas a la hora de
tomar decisiones en ambitos como las
ciencias puras y aplicadas. Estas
decisiones vendran a determinar la forma

en que los entes que apoyan la ciencia
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van a definir los proyectos de
investigacion que deberian ser apoyados y
llevados a la practica, frente a los que

convendria descartar por deficientes.

Validez en la investigacion cientifica

El termino validez, aplicado a la
investigacion cientifica, hace referencia a
la solidez y la fiabilidad de los resultados
y conclusiones obtenidos a lo largo del
desarrollo de un  proyecto de
investigacion. En tal sentido, existen por
lo menos dos tipos de validez que se

deben considerar, la validez interna y la

externa (25-28).

1) Validez interna: la validez interna hace
referencia a la capacidad de 1la
investigacion para establecer una relacion
causal entre las variables investigadas. Es
decir, evalua si los resultados obtenidos
son realmente atribuibles a las variables
independientes en estudio y no a otros
factores o variables que pudieran ser

fuente de confusion o que no tienen nada
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que ver con la investigacion propiamente,
y por lo tanto se les califica de ‘artefacto’
(segun la RAE: Artefacto: ... 4. m. En un
estudio o en un experimento, factor que
perturba la correcta interpretacion del
resultado). Para garantizar la validez
interna, es importante controlar los
posibles sesgos y fuentes de error que

podrian afectar los resultados.

Ejemplo de validez interna

‘Un grupo de investigadores quiere
estudiar si la administracion de un nuevo
medicamento antidepresivo en pacientes
adultos (29), tiene un buen efecto
terapéutico, utilizando con este proposito
un ensayo clinico con un grupo que
recibird el medicamento y otro que
recibira un placebo’. Para asegurar la
validez interna es necesario considerar la
asignacion de los participantes, el control
de wvariables, la aplicacion de la
metodologia ‘doble ciego’, y el control
del entorno. Sobre la asignacién aleatoria
de participantes se puede senalar que los

investigadores deben asignar
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aleatoriamente los participantes en uno de
los dos grupos de estudio, pues de esta
manera se minimiza el sesgo en la
seleccion, lo que ayuda a garantizar que
las caracteristicas iniciales de ambos
grupos sean similares y que cualquier
diferencia en los resultados pueda
atribuirse al medicamento y no a
diferencias preexistentes. En torno al
control de wvariables externas, los
investigadores deben hacer un esfuerzo
por controlar y medir cuidadosamente
cualquier variable externa que pueda
afectar los resultados del estudio, por
ejemplo, si algunos participantes estan
tomando otros medicamentos que podrian
afectar el cuadro depresivo; dicha
informacion debe ser registrada y
controlada para evitar que influya en los
resultados. En relacion a la metodologia
doble ciego, se puede argumentar que este
procedimiento evita Sesgos,
especialmente porque ni los
investigadores ni los participantes saben
quién estd tomando el medicamento y

quién estd recibiendo el placebo, hasta
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que finaliza el estudio. Merece la pena
sefialar que esto ayuda a eliminar
cualquier sesgo consciente o inconsciente
que pueda influir en los resultados. Para
un control del entorno y procedimientos
de medicion, es fundamental que las
condiciones de medicion sean
consistentes y estandarizadas en ambos
grupos, lo cual incluye aspectos como el
procedimiento de administracion del
medicamento, el horario de las

mediciones y la forma en que se evalua la

depresion en los participantes.

2) Validez externa: con la validez externa
se busca determinar si es posible una
generalizacion de los resultados del
estudio a poblaciones mas amplias o a
otros contextos de investigacion, esto
significa preguntarse si los resultados
pueden aplicarse a situaciones y grupos
de poblacion mas alld del estudio
especifico. La validez externa depende de
factores como la representatividad de la

muestra, la similitud de las condiciones
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del estudio con el entorno real y la

variabilidad de los participantes.

Ejemplo de validez externa:

‘Se propone hacer pruebas clinicas de un
novedoso  antibidtico  aplicado a
infecciones causadas por bacterias
gramnegativas’ (30). Para reconocer la
validez externa es necesario visualizar si
es posible hacer una generalizar en otras
cepas bacterianas, plantearse el estudio de
diferentes condiciones clinicas, conocer la
variabilidad de la respuesta bacteriana,
estudiar diversos grupos de pacientes, asi
como diferentes entornos. En relacion a la
generalizacion a otras cepas bacterianas
es fundamental determinar si es posible
generalizar los resultados obtenidos en un
caso especifico a otras cepas bacterianas
similares. Sobre la aplicabilidad a
diferentes condiciones clinicas, se hace
necesario considerar la capacidad de
extrapolar los resultados de las pruebas a
diversas situaciones clinicas,

estableciendo como es la actividad del

antibiotico en el cuerpo humano, donde
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existen diferentes factores que pueden
influir en su distribucidn, eficacia o, en
general, en su farmacocinética. Respecto
de la wvariabilidad en la respuesta
bacteriana es necesario tomar en cuenta
los cambios en la respuesta de las
bacterias a diferentes antibioticos, pues es
posible que algunas bacterias sean
naturalmente = mds  resistentes. La
generalizacion a otros grupos de pacientes
es importante a fin de observar si es
posible  generalizar los  resultados
obtenidos en un grupo especifico de
pacientes, y llegar hasta poblaciones mas
amplias. Finalmente, la evaluacién en
diferentes entornos implica considerar si
los resultados obtenidos pueden aplicarse
en diferentes entornos clinicos o
geograficos, debido a que los factores
ambientales y las practicas clinicas

pueden variar, lo que podria afectar la

eficacia del antibiotico.

En el contexto de las pruebas de una
vacuna, la validez externa se refiere a la

capacidad de generalizar los resultados
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obtenidos en un ensayo clinico hasta
alcanzar poblaciones mas amplias y
situaciones del mundo real (31). En tal
sentido, es necesario entrar a considerar:
a) Generalizacion a diferentes grupos
etarios, tomando en cuenta que el estudio
de una vacuna generalmente se lleva a
cabo en grupos de edad especificos, como
jovenes o adultos, y es necesario evaluar
si los resultados de la prueba son
aplicables a otras edades (nifios o adultos
mayores). b) Generalizacion a diversos
grupos genéticos (étnicos o raciales), esto
debido a que algunas poblaciones pueden
tener respuestas inmunitarias diferentes,
por lo que es importante determinar si la
vacuna es efectiva en grupos diversos. c)
Valoraciéon en diferentes condiciones
epidemiologicas, debido a que los
ensayos clinicos de una vacuna
generalmente se realizan en dreas
geograficas especificas con tasas de
contagio conocidas, y esto implica
evaluar si los resultados son aplicables en
diferentes condiciones epidemiologicas,

como areas con una alta o baja incidencia
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de la enfermedad. d) Evaluacion en
situaciones del mundo real, pues en este
contexto se evalua la capacidad de la
vacuna para proteger a las personas en
situaciones reales de exposicion al virus,
por ejemplo, si la prueba de la vacuna se
llevd a cabo en un entorno controlado, es
importante determinar si seguird siendo
efectiva en el mundo real donde las
condiciones pueden variar. e)
Consideracion de la efectividad a largo
plazo, un factor en el cual la validez
externa implica evaluar si la vacuna
proporciona una proteccion duradera en el
tiempo, para lo cual es importante
determinar si la eficacia observada en el
ensayo clinico se mantendra a lo largo de
varios afios o si se requerirdn dosis de

refuerzo para mantener la proteccion.

3) La validez y los sesgos:

Para que el estudio de la validez de una
investigacion sea completo es necesario
considerar los sesgos (32-35), que pueden
ser de seleccion, de respuesta y de

publicacion, adicionalmente, es
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importante tomar en cuenta el disefio
adecuado, la medicion valida y confiable,
el control de factores de confusion (36),
la generalizacion cuidadosa, el andlisis y
la interpretacion adecuada, y la validacion
final de resultados, aspectos que se

desarrollan a continuacion.

a) Sesgo de seleccion: ocurre cuando los
participantes  seleccionados para el
estudio no representan correctamente a la
poblacion objetivo. Generalmente ocurre
por métodos inadecuados de seleccion de
la muestra, o debido a la falta de
respuesta o participacion de ciertos

grupos.

Ejemplo de sesgo de seleccion:

‘Un grupo de investigadores esta
realizando un estudio para evaluar el
impacto de un nuevo tratamiento para la
hipertension arterial en pacientes mayores
de 65 anos (37). Para ello, reclutan a los
participantes del estudio en una clinica
especializada en el tratamiento de

enfermedades cardiovasculares’. Aqui el
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sesgo de seleccion podria manifestarse
debido a que los investigadores reclutan
unicamente pacientes de la clinica
especializada, en cuyo caso se enfrentan a
un grupo que puede ser mas consciente de
su salud y tener un mejor acceso a la
atencion médica que la poblacion general
de adultos mayores. Luego, las
consecuencias del sesgo de seleccion
pueden traducirse en que el grupo de
estudio tenga una mejor respuesta al
nuevo tratamiento en comparacion con la
poblacion general, lo cual no es atribuible
a la efectividad del tratamiento, sino a las
diferencias en la salud y el acceso a la
atencion médica de los pacientes
reclutados en la clinica. Para evitar este
tipo de sesgo, los investigadores deberian
implementar una estrategia de
reclutamiento mas representativa y
aleatoria (a veces se utiliza el anglicismo
randomizada), como seleccionar
pacientes de diferentes centros de
atencion médica. Al reducir este sesgo y

obtener una muestra mas representativa

de la poblacion objetivo, los resultados
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del estudio serian mas confiables y
generalizables, lo que permitiria una
mejor evaluacion del impacto real del

nuevo tratamiento.

b) Sesgo de informacion: este tipo de
sesgo considera la distorsion en la
recopilacion, el  registro o la
interpretacion de los datos, que puede
surgir debido a problemas como la falta
de precision en la medicion, la
subjetividad en la interpretacion de los
resultados o la influencia del sesgo del
investigador. Se podria afirmar que el
sesgo de informacion es similar al sesgo
de respuesta, pues los dos términos se
utilizan para referirse a un tipo de sesgo
que ocurre cuando los participantes en
una investigacion proporcionan
informacion  incorrecta,  propiamente
sesgada o manifiestamente inexacta. Este
tipo de sesgo puede surgir de diversas
maneras, en primer lugar, como
consecuencia de que el participante

responde lo que considera deseable o

socialmente aceptable, y, en segundo
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lugar, cuando los participantes informan
sobre su propio comportamiento de
manera inexacta. En general, el sesgo de
informacion debe ser una importante
preocupacion en un estudio, y los
investigadores deben tomar medidas para
minimizarlo o controlarlo, por ejemplo,
utilizar métodos objetivos de recoleccion
de datos, que garanticen la
confidencialidad y anonimato de los
participantes y, por otro lado, validar las

respuestas mediante otras fuentes de

informacion.

Ejemplo de sesgo de informacion:

‘Un grupo de investigadores esta
desarrollando un estudio para valorar el
efecto del consumo de cafeina en la salud
cardiovascular (38), y para recopilar
informacion sobre el consumo de café, los
investigadores  utilizan  cuestionarios
autoadministrados que los participantes
completan’. Bajo este esquema de
investigacion, el sesgo de informacion
ocurre  cuando  los  participantes

proporcionan informacion inexacta o
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sesgada en los cuestionarios, puesto que
puede suceder que subestimen o exageren
la cantidad de café que consumen
diariamente. Aqui se podria observar el
caso de aquellos que, por un sentimiento
de culpa motivado por un alto consumo
de café, proporcionan respuestas mas
bajas para parecer mas saludables,
mientras que otros pueden ser afectos al
café y aumentar la cantidad declarada
para mostrar una preferencia hacia este
producto. Este sesgo podria resultar en
una serie de resultados distorsionados
sobre el efecto real del consumo de
cafeina en la salud cardiovascular,
llevando a los investigadores a
conclusiones erroneas. Para evitar el
sesgo seria necesario utilizar herramientas
de recoleccion de datos mas precisos y
confiables y, en lugar de depender
unicamente de cuestionarios
autoadministrados, se podrian utilizar
registros o diarios de consumo de café
para obtener datos mas precisos. Por otra

parte, los investigadores deben asegurarse

de que los participantes se sientan
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comodos y seguros al proporcionar
informacion precisa y veraz, evitando
cualquier temor a ser juzgados o
identificados. Asi mismo, se podria hacer
una ‘validacién cruzada’ y, cuando sea
posible, utilizar datos adicionales o
pruebas para validar la informacion

proporcionada por los participantes.

¢) Sesgo de publicacion: este sesgo ocurre
cuando los resultados de un estudio
influyen en la decision de publicar o no
los resultados, tomando en cuenta la
tendencia a publicar especialmente
resultados positivos o significativos, lo
cual puede sesgar la literatura cientifica y

afectar la validez general de la evidencia

disponible (39).

Ejemplo de sesgo de publicacion:

‘Dos grupos de investigacion han llevado
a cabo estudios por separado sobre los
efectos de un nuevo medicamento para el
tratamiento de la ansiedad en pacientes
adultos (40). Cada uno de los grupos de

investigacion ha realizado pruebas

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

similares, pero los resultados obtenidos
no han sido consistentes’. En este caso el
sesgo de publicacién ocurre cuando los
resultados de las investigaciones son
seleccionados para su publicacion en
funcién de su significacion estadistica o
de si los resultados son favorables o no.
Luego, los investigadores que obtuvieron
resultados positivos o significativos, es
decir, aquellos que mostraron que el
nuevo medicamento tiene un efecto
positivo contra la ansiedad, tienen mayor
probabilidad de publicar sus estudios en
revistas especializadas. En consecuencia,
las  investigaciones que  muestran
resultados favorables se publican con
mayor frecuencia que aquellos que no
encontraron un efecto significativo o que
no son favorables al nuevo medicamento.
Como resultado, la literatura cientifica
puede dar una impresion sesgada de que
el medicamento es mas efectivo de lo que
realmente es, ya que los resultados
negativos pueden quedar en gran medida
‘ocultos’ o sin publicar y, por lo tanto, no

estan disponibles para su revision y
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analisis. Para evitar este sesgo es esencial
fomentar la ‘transparencia’, es decir,
publicar los resultados tanto positivos
como negativos, y para ello se puede
recurrir a estrategias basadas en el
registro publico de los ensayos clinicos,
utilizando bases de datos accesibles e
independientes de su significacion
estadistica. Por otro lado, las revistas
pueden exigir y comprometer a los
autores en la publicacion de los resultados
completos del estudio, sin importar si los
hallazgos son positivos, negativos o no
concluyentes. La transparencia también
obliga a que los investigadores
suministren suficiente informacion acerca
de las  metodologias  utilizadas,
proporcionando  todos los  detalles
necesarios para que otros puedan evaluar
o replicar dichos estudios. Finalmente, un
aspecto a tomar en cuenta es el acceso
abierto a la literatura cientifica (open
access), pues fomentar este tipo de
politicas editoriales permite que todas las

investigaciones estén disponibles para su

estudio y revision por parte de la

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

comunidad cientifica, o para que sirvan

de referencia.

d) Diseno adecuado: es necesario contar
con un disefo de investigacion apropiado
que permita evaluar la relacion causal
entre variables y minimizar los posibles

Sesgos.

Ejemplo de disenio adecuado:

‘Un grupo de investigadores desea
estudiar el efecto de un nuevo programa
de ejercicios para mejorar habilidades
motoras basicas en adultos mayores con
edades entre 60 y 90 anos (41)’. Este
estudio requiere un disefio adecuado que
podria basarse en un ensayo clinico
aleatorio y controlado, basado en el
reclutamiento de un conjunto
representativo de adultos mayores que
sera dividido aleatoriamente en dos
grupos, el experimental y el control. El
grupo experimental recibird el nuevo
programa de  ejercicios y los
investigadores realizardn un seguimiento

cuidadoso de la participaciéon en el
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programa, evaluando regularmente su
progreso. El grupo de control no recibiria
el programa de ejercicios y continuaria
con sus actividades habituales, sin
embargo, también se les realizard un
seguimiento y evaluaciéon similar para
comparar sus resultados con los del grupo
experimental. Aqui es importante
aseverar que un disefio adecuado ayuda a
garantizar la validez de la investigacion
en aspectos como: el control de variables
confusion, la comparacion de resultados y
la causalidad. En el caso de las variables
de confusion, es posible senalar que el
disefio  aleatorio asegura que las
caracteristicas de los participantes se
distribuyan de manera equitativa entre los
grupos, lo que permite controlar factores
que podrian influir en los resultados,
como la edad, el género o el nivel de
actividad fisica previa. Sobre la
comparacion de resultados, podria decirse
que, al tener un grupo de control, los
investigadores pueden comparar
directamente los resultados del grupo que

recibi6 el programa de ejercicios con los

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

del grupo de control, lo que permite
evaluar de manera mdas precisa si el
programa de ejercicios tiene un efecto
significativo en las habilidades motoras.
Mientras que, en relacion con la
causalidad, un disefio aleatorio 'y
controlado permite establecer relaciones
de causa y efecto mas soélidas, ya que se
minimiza la influencia de otros factores y
se pueden hacer inferencias mas precisas
sobre la relaciéon entre el programa de
ejercicios y las habilidades motoras

basicas de los adultos mayores.

e) Medicion valida y confiable: utilizar
instrumentos de medicién de comprobada
validez y confiabilidad para recopilar
datos es fundamental para el desarrollo de
una investigacion donde se demuestren

altos estandares de confiabilidad.

Ejemplo de medicion valida y confiable:

‘Un grupo de investigadores estd
realizando un estudio para evaluar la
satisfaccion laboral de los profesionales

de la enfermeria en instituciones de salud
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publica y privada (42), para ello deciden
utilizar el cuestionario de satisfaccion
laboral de Minnesota (43) (MSQ,
acronimo por sus siglas en inglés)’. En
este tipo de investigacion, a pesar de que
se utilice una escala de satisfaccion
laboral validada y confiable tipo MSQ, es
necesario que se tome en cuenta tres
aspectos de interés: la validez de
contenido, la validez de criterio y la
confiabilidad. En el primer caso, los
investigadores deben  revisar el
cuestionario MSQ para asegurarse que las
preguntas (y los rubros abordados) sean
relevantes y representativas de los
diversos aspectos de la satisfaccion
laboral que desean medir. En el segundo
caso, para alcanzar una Optima validez de
contenido, es necesario que se comparen
los resultados del cuestionario MSQ con
otros indicadores de satisfaccion laboral,
como la tasa de rotacion de empleados o
el nimero de quejas presentadas, para
evaluar si el cuestionario se correlaciona
adecuadamente. Y en el tercer caso, para

garantizar la confiabilidad del
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cuestionario, los investigadores pueden
realizar pruebas de consistencia interna
sobre la base del coeficiente alpha de
Cronbach (44), para evaluar si los rubros
en el cuestionario miden de manera
coherente la satisfaccion laboral. Se
puede afirmar que una medicion valida y
confiable, sobre la base, por ejemplo, del
cuestionario MSQ y otros indicadores o
cuestionarios similares, permitird obtener

resultados mas precisos y confiables.

f) Control de factores de confusion: la
correcta identificacion y control de las
variables de confusion que podrian
afectar los  resultados de una
investigaciéon,  constituye un  paso

fundamental para apoyar la validez.

Ejemplo de control del factor de
confusion:

‘Un grupo de investigadores esta llevando
a cabo un estudio para establecer si el
consumo de un suplemento vitaminico
estd relacionado con la reduccién del

riesgo de enfermedades cardiovasculares
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(45)’. Ellos conocen que el consumo de
tabaco o sus derivados (46) es un factor
que puede confundir los resultados,
debido a la relacion entre el tabaquismo y
el riesgo de enfermedades
cardiovasculares, razén por la cual es
importante controlar este factor de
confusion. En tal sentido, se pueden
tomar medidas basadas en criterios de
inclusion y exclusion, estratificacion,
analisis estadistico y disefio de estudio
controlado. En el caso de los criterios de
inclusion y exclusion, los investigadores
pueden tomar medidas estrictas para la
seleccion de los participantes del estudio,
en cuyo caso se pueden excluir a aquellos
que tienen antecedentes de tabaquismo o
los que han sido fumadores en el pasado,
a fin de asegurarse de que el grupo de
estudio est¢ compuesto principalmente
por no fumadores. Al utilizar Ia
estratificacion se puede plantear dividir a
los participantes en subgrupos basados en
su historial de tabaquismo: fumadores
actuales, fumadores pasados y no

fumadores, lo cual permitiria analizar los
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resultados y evaluar el efecto del
suplemento vitaminico en cada grupo por
separado. El andlisis estadistico implica
estudiar los resultados tomando en cuenta
el tabaquismo como una variable de
confusion, utilizando para ello técnicas
como el andlisis de covarianza
(ANCOVA acréonimo del inglés analysis
of covariance) (47) u otros modelos
similares, que pueden controlar esta
variable y evaluar de manera mas precisa
la relacion entre el consumo del
suplemento vitaminico y el riesgo de
enfermedades cardiovasculares. Por otro
lado, para mantener un disefio adecuado,
los investigadores pueden optar por
realizar un estudio controlado aleatorio,
donde asignen aleatoriamente a los
participantes a un grupo que reciba el
suplemento vitaminico y otro grupo que
reciba un placebo.

g)  Generalizacion  cuidadosa:  los
investigadores deben estar conscientes de

las limitaciones de hacer una

generalizacion de los resultados y, en tal
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sentido, considerar las caracteristicas de
la muestra y las condiciones del estudio al
aplicar los resultados a contextos mas

amplios.

Ejemplo de generalizacion cuidadosa:

‘Un grupo de investigadores ha realizado
un estudio para evaluar la eficacia de una
nueva terapia de intervencion para reducir
los niveles de estrés en estudiantes
universitarios (48)’. Los resultados del
estudio muestran que la terapia de
intervencion tiene un efecto significativo
en la reduccion del estrés en el grupo en
estudio. Sin embargo, cuando se trata de
hacer generalizaciones, es necesario
tomar en cuenta las restricciones
especificas de este tipo de estudios y tener
cuidado al generalizar los resultados a
otras poblaciones mas alld de los
estudiantes universitarios que participaron
en el estudio. Algunos factores a
considerar aqui son: la naturaleza de la
poblacidon objetivo, las caracteristicas de
la terapia de intervencion planteada, el

contexto, y el periodo de tiempo. Sobre la

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

poblacién objetivo es importante advertir
que el estudio es especifico para
estudiantes universitarios y, al generalizar
los resultados a otras poblaciones, como
estudiantes de otros niveles educativos o
personas que no estdn en el entorno
universitario, los investigadores deben
tener en cuenta las diferencias en la edad,
la experiencia académica y el contexto de
vida. Por otro lado, en cuanto a las
caracteristicas de la  terapia de
intervencion, se hace necesario sefalar
que, si la terapia es muy especifica para
abordar problemas particulares
relacionados con el estrés en estudiantes a
nivel universitario, es posible que no sea
aplicable o efectiva para otras
poblaciones con caracteristicas diferentes.
En cuanto al contexto, los resultados del
estudio pueden estar influenciados por el
ambiente universitario, especificamente
por el sistema educativo y todas sus
implicaciones socioculturales, factores
que pueden no ser los mismos en otras

instituciones, niveles educativos o

entornos laborales. Y en referencia al
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periodo de tiempo, es menester resaltar
que los resultados del estudio se basan en
un periodo de tiempo especifico y pueden
no ser generalizables a lo largo del tiempo
debido a cambios en las circunstancias, el
entorno o las estrategias de intervenciones

planteadas.

h) Andlisis e interpretacién rigurosa:
Realizar analisis estadisticos apropiados y
asegurarse de que la interpretacion de los
resultados se encuentre basada en la
evidencia, constituye un aspecto crucial

para cualquier investigacion.

Ejemplo de andlisis e interpretacion
rigurosa:

‘Un grupo de investigadores ha llevado a
cabo un estudio para evaluar el efecto de
un nuevo medicamento para pacientes
adultos afectados por hipercolesterolemia
(49)’. Después de realizar el estudio y
analizar los datos, obtuvieron resultados
que muestran una disminucién

significativa en los niveles del colesterol

LDL en el grupo que recibio el
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medicamento. El analisis e interpretacion
adecuada en este caso implica una
revision exhaustiva y precisa de los datos
y los resultados obtenidos en el estudio,
lo cual significa realizar un correcto
analisis estadistico con una apropiada y
prudente interpretacion de resultados.
Algunos aspectos a tomar en cuenta en
este caso se relacionan con el uso de la
herramienta estadistica, la significacion,
el contexto clinico y las limitaciones. El
uso apropiado de la estadistica implica la
utilizacion de pruebas sistematicas, que
podrian basarse, por ejemplo, en el uso de
analisis de varianza (ANOVA (50)
acronimo del inglés analysis of variance)
u otros modelos andlogos, para comparar
las diferencias en los niveles de colesterol
LDL entre el grupo que recibio el
medicamento y el grupo de control. La
significancia estadistica toma en cuenta la
interpretacion  de  los  resultados
estadisticos de manera consistente y
considera si las diferencias en los niveles
de colesterol entre los grupos son
estadisticamente

significativas. Es
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importante recordar que la significacion
estadistica no siempre implica relevancia
clinica, por lo que los investigadores
también deben evaluar la magnitud del
efecto clinico del medicamento. El
contexto clinico tiene como punto de
partida la interpretacion de los resultados
sobre la base de preguntas como: (la
disminucién de los niveles de colesterol
LDL  observados es clinicamente
significativa? (El medicamento tiene
efectos secundarios importantes que
deben considerarse? Y, por otro lado, con
el tema de las limitaciones y sesgos se
persigue discutir cualquier limitacion o
sesgo que pueda haber afectado los
resultados del estudio, por ejemplo, si el
estudio tenia un tamafio de muestra
pequefio o si hubo desviacion en la
asignacion de los grupos de tratamiento,
estos factores deben tenerse en cuenta a la

hora de interpretar los resultados.

De manera general, podemos afirmar que
la validez en la investigacion cientifica es

un aspecto fundamental a considerar
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pues, al abordar los desafios comunes que
pueden afectar la validez y al seguir
practicas metodoldgicas rigurosas, se
fortalece la confiabilidad y utilidad de

una investigacion concreta.

Responsabilidad en la investigacion
La actitud responsable de los
investigadores durante el desarrollo de
sus proyectos implica el compromiso con
una serie de consideraciones €ticas que se
deben tomar en cuenta para garantizar el
respeto y el bienestar de los participantes,

los animales de laboratorio y la sociedad

en general.

1) Responsabilidad hacia los
participantes: los investigadores tienen la
responsabilidad de proteger los derechos
y el bienestar de los participantes
involucrados en el estudio, y esto implica
tomar en consideracion los temas
desarrollados por la Declaracion de
Helsinki y el Reporte Belmont (51, 52).

En este orden de ideas, y para comenzar,
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es imprescindible obtener el
consentimiento  informado, esto es,
asegurarse de que los participantes
comprendan los objetivos, los
procedimientos y los posibles riesgos o
beneficios del estudio antes de participar.
Ademés, se debe respetar la
confidencialidad de los datos personales y
garantizar la  privacidad de los

participantes.

2) Responsabilidad en el manejo de los
animales de laboratorio: Cuando se
involucran animales en la investigacion,
los investigadores tienen la
responsabilidad  de  garantizar  su
bienestar, esto implica seguir los
estandares y las regulaciones establecidas
para el uso de animales de laboratorio.
Los investigadores deben minimizar el
sufrimiento de los animales, utilizar
métodos alternativos cuando sea posible y
asegurarse de que se cumplan los

requisitos de cuidado y mantenimiento

adecuados (53).
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3) Responsabilidad hacia la sociedad: Es
fundamental concienciar a los
investigadores en un hecho fundamental,
que tienen la responsabilidad de
considerar el impacto de  sus
investigaciones en la sociedad. Esto
significa que se deben realizar estudios
que aborden preguntas relevantes Yy
contribuyan al bienestar y al avance del
conocimiento en beneficio de la sociedad
en su contexto mas amplio (54). Por esta
razoén, los investigadores tienen la
responsabilidad de comunicar y difundir
los resultados de manera transparente y
precisa, evitando la manipulacion de los
datos o la presentacion sesgada de los
hallazgos. Queda claro que la publicacion
ética y responsable de los resultados
obtenidos de una investigacion, permite
que otros investigadores se beneficien y

contribuye a la construccion de una base

so6lida de conocimientos cientificos.
Por otro lado, la responsabilidad frente a
la sociedad debe tomar en consideracion

el origen de los recursos financieros con
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los cuales se acomete una investigacion
cientifica. Si se utilizan fondos de origen
publico, el manejo de dichos recursos no
solo debe ser transparente, sino que tiene
que hacerse de manera cuidadosa y
responsable, pues al final se debera rendir
cuentas de la administraciéon de los
mismos frente a los entes financiadores,
que vendrian a representar, en este caso, a
una sociedad que ha puesto su confianza
en el investigador que hace uso de estos

recursos.

Es menester puntualizar que, si existe un
‘limite de la investigacion cientifica’, este
se encuentra en el valor absoluto de la
persona humana cuya dignidad es
intransferible e indiscutible. Por esta
razon, la bioética estable para la
investigacion cientifica tres principios
basicos segun el informe Belmont (55): el
de respeto, el de beneficencia y el de

justicia.

a) Principio de respeto: contempla el

respeto por la capacidad de las personas
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para tomar decisiones informadas y
consentir voluntariamente la participacion
en una investigacion cientifica. En tal
sentido, se deben proteger los derechos y
la dignidad de estos participantes, asi
consentimiento

como obtener el

informado de manera adecuada.

b) Principio de beneficencia: significa que
el investigador debe actuar en beneficio
de los participantes y garantizar el mejor
balance en la relacion riesgo/beneficio. Es
imperativo buscar el bienestar de los
participantes y asegurar que  se
maximicen los resultados positivos y se
minimicen los posibles dafios. Por lo
tanto, queda implicito un principio de ‘no
maleficencia’, el cual establece Ia
obligacion de no causar dafio

intencionalmente a los participantes.

¢) Principio de justicia: implica garantizar
la equidad en la distribucion de los
beneficios y cargas de la investigacion.
Entonces, se debe evitar la explotacion de

grupos vulnerables y se debe asegurar que
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todos los participantes sean tratados de
manera justa y equitativa en términos del
acceso a la investigacion y beneficios

resultantes.

Es importante destacar que existen
regulaciones y codigos éticos que guian la
conducta ética en la investigacion (56),
segun cada area cientifica especifica. Por
ejemplo, en el caso venezolano, existen
codigos éticos aprobados por diversas
instancias universitarias, académicas (57)
o gubernamentales (58). Es muy
importante que los investigadores estén
familiarizados con estos codigos, a fin de
que puedan cumplir con ellos para
garantizar la  integridad y la

responsabilidad en su trabajo.

Merece la pena resaltar que, ademas de
las consideraciones propiamente éticas de
una investigacion que se enmarcan dentro
de los codigos de buenas practicas
cientificas y bioética, existen instancias
fundamentales bajo la forma de los

Comités de Etica o Bioética o los Comités
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de FEtica en Investigacion Animal, que
tienen la responsabilidad de revisar y
evaluar la ética de los protocolos de
investigacion, brindar orientaciéon y
garantizar que se cumplan los principios
éticos establecidos. Las instituciones
deben velar por el establecimiento de
estos comités y, asi mismo, los entes
financiadores de la investigacion, asi
como las revistas cientificas deben exigir
que todos los proyectos de investigacion
cuenten con el aval de estas

dependencias.

En el caso de la investigacion con
animales, se debe mencionar el Principio
de las Tres Rs (59), por reduccion,
refinamiento 'y reemplazo, el cual
proporciona un marco €tico para guiar la
investigacion y asegurar el buen manejo
de los animales utilizados en Ila
investigacion.  Las  alternativas  de
reduccion implican estrategias que tenga
como resultado el uso de un menor

nimero de animales para obtener datos

suficientes en el marco del tema de
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investigacion, o la maximizacion de la
informacion  obtenida  por  animal
utilizado, para asi limitar o evitar el uso
de un mayor nimero de especimenes. En
el tema del refinamiento se plantea la
modificacion de los procedimientos para
minimizar el dolor, asi como mejorar el
manejo y bienestar de los animales
utilizados. Para el reemplazo se proponen
métodos que eviten o sustituyan el uso de
animales, lo cual incluye tanto el
‘reemplazo absoluto’, es decir, sustituir
animales por modelos digitales, como el
‘reemplazo relativo’, que consiste en
sustituir animales de laboratorio por otras
especies con una menor percepcion del
dolor, como algunos invertebrados (por
ejemplo, Drosophila melanogaster (60),
Caenorhabditis  elegans (61), Hydra
vulgaris (62)).

A pesar de todas las estrategias que se
puedan implementar para un manejo
responsable de la investigacion cientifica,
existen campos que son altamente
polémicos por las implicaciones éticas.

En este orden de ideas se puede
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mencionar el tema de la manipulacion
genética o la edicion de genes (63), que
plantea dilemas éticos relacionados con la
modificacion de la herencia genética y las
posibles implicaciones a largo plazo. En
este contexto, es necesario considerar
aspectos como la seguridad, la equidad en
el acceso a estas tecnologias y las
implicaciones éticas y sociales de
modificar el genoma humano. También el
campo del uso de muestras bioldgicas
humanas (64-66) debe ser visto con
cuidado, pues la utilizacion de tejidos,
fluidos o datos genéticos humanos,
plantea preguntas éticas sobre el
consentimiento informado, la privacidad
y la confidencialidad de los participantes.
Asi mismo se deben abordar las
cuestiones de propiedad, o el wuso
adecuado y equitativo de estas muestras

en la investigacion.

CONCLUSIONES

Sin lugar a dudas, el arte de hacer

investigacion de calidad pasa por tomar
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en cuenta la calidad, validez vy
responsabilidad como aspectos cruciales
que garantizan la integridad, la
transparencia y el valor de los resultados
obtenidos. La calidad en la investigacion
se basa en criterios como la rigurosidad
metodologica, la precision en la
recopilacion y andlisis de datos, y la
revision por pares. Por su parte, la validez
en la investigacion se refiere a la solidez
de los resultados y su aplicabilidad a
diferentes contextos. Es importante
considerar la validez interna, que asegura
la confiabilidad de los resultados dentro
del estudio, y la validez externa, que
permite la generalizacion de los hallazgos
a otros contextos y poblaciones. Los
desafios comunes que afectan la validez,
como el sesgo de seleccion, el sesgo de
informacion y el sesgo de publicacion,
deben ser abordados con practicas
metodologicas adecuadas para garantizar
la validez de los procedimientos y la
interpretacion precisa de los resultados.
Finalmente, la responsabilidad en la
cientifica

investigacion implica
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consideraciones  éticas  hacia  los
participantes, los animales de laboratorio
y la sociedad en general. Los
investigadores tienen la responsabilidad
de obtener el consentimiento informado,
respetar la confidencialidad de los datos y
considerar el bienestar y los derechos de
los participantes de una de investigacion.
Ademas, deben  comunicarse los
resultados de manera precisa |y
transparente, evitando la manipulacion de

datos y asegurando la publicacion ética y

responsable de los resultados.

Es fundamental promover una ‘cultura de
la investigacion ética y responsable’ en
todas las disciplinas, lo cual implica
concienciar sobre la importancia de
fomentar practicas éticas en todos los
aspectos del proceso de investigacion.
Queda claro que los investigadores deben
comprometerse con los valores éticos y
las regulaciones aplicables en sus
respectivas areas de investigacion, y los
comités de ética y bioética deben velar

por la observancia de las normas éticas en
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Introduccion: La interaccion entre los estimulos externos y los sentidos se puede definir
como sensaciones. Este tipo de actividades neuronales produce una respuesta por parte del
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individuo que no es facilmente medible. La pandemia por el COVID-19 ha generado el
cierre de escuelas a nivel mundial, moviendo el escenario de ensefianza del ambito
presencial al virtual, generando cambios en la percepcion del estudiante con respecto a su
formacion. Objetivo: analizar y cualificar las sensaciones de estudiantes pertenecientes a
diferentes universidades de Colombia, Suramérica en tiempos de pandemia por SARS-
CoV-2 (COVID-19). Materiales y métodos: se realiz6 una encuesta electronica a 398
estudiantes por medio de cuestionarios de google forms. Los resultados se expresan en
porcentajes y fueron analizados estadisticamente, utilizando medidas de tendencia central,
representados a través de  graficos y tablas. Resultados: 45 % de los encuestados
experimentaron incertidumbre, 29,4% experiment6 ansiedad y 59,3% manifestd temor. Un
porcentaje elevado de los estudiantes, sienten que han desarrollado competencias
profesionales. Conclusion: el cambio de escenario académico tiene un efecto negativo, que
produce incertidumbre, ansiedad y temor. Las universidades deben desarrollar programas
que ademas de permitir el aprendizaje remoto, logren cumplir con las expectativas de los

estudiantes.

PALABRAS CLAVE: COVID-19; educacién no presencial; estudiantes; pandemia;

Sensacion.(Decs Bireme).
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SENSATIONS OF UNIVERSITY STUDENTS IN TIMES OF COVID PANDEMIC

ABSTRACT

Introduction: the interaction between external stimuli and the senses can be defined as
sensations. This type of neuronal activity produces a response in individuals that is not
easily measurable. The COVID-19 pandemic has led to the closure of schools around the
world, moving the teaching scene from the face-to-face to the virtual field, generating
changes in the student's perception regarding their professional preparation. Objective: to
analyze and characterize the sensations in a group of students from different universities in
Colombia, South America in times of the SARS-CoV-2 (COVID-19) pandemic. Methods:
an online survey was applied to 398 university students through a questionnaire designed
using Google forms. The results are expressed in percentages and were statistically
analyzed, using measures of central tendency, represented through graphs and tables.
Results: 45% of the assessed subjects experienced uncertainty, 29.4% experienced anxiety
and 59.3% reported fear. A high percentage of students feel that they have developed
professional skills. Conclusion: the change in the academic scene has a negative effect,
which produces uncertainty, anxiety, and fear. Universities must develop programs that, in

addition to allowing remote learning, meet student’s expectations.

KEYWORDS: Scientific COVID-19; sensation; students; pandemic; virtual education

(Mesh Database).
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INTRODUCCION

El SARS-CoV-2, es el agente causante de
la enfermedad denominada COVID-19, la
cual ha provocado el cierre de escuelas en
todo el mundo. A nivel mundial, mas de
1200 millones de nifios estan fuera de las
aulas (Tabatabai, 2020). Como resultado,
la educacion ha cambiado drasticamente,
con el auge distintivo del aprendizaje
electronico, mediante el cual la ensefianza
se lleva a cabo de forma remota y en
plataformas digitales (Gonzalez
Fernandez, 2021; Portillo Pefiuelas et al.,
2020). Las investigaciones sugieren que
se ha demostrado que el aprendizaje en
linea aumenta la retencion de informacion
y toma menos tiempo (Cardenas Zea et
al., 2021; Falcon Villaverde, 2013), lo
que significa que los cambios que ha

causado el coronavirus podrian estar aqui

para quedarse.

La respuesta que ejerce un estimulo
externo sobre diferentes organos de los
sentidos en los seres humanos, produce

una respuesta la cual muchas veces no es
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sencilla de medir de manera racional o de
una forma matematica precisa. (Clark-
Gambelunghe & Clark, 2015) Es asi que
cuando se enfrenta a un estimulo, la
persona empieza a desarrollar unas
percepciones y unas sensaciones que le
protegen o lo defienden del medio
ambiente. Se puede establecer que los
estimulantes ambientales aceleran cada
organo sensorial hasta casi completar la
nacimiento

madurez  después  del

(Zvolensky et al., 2019).

Desde que se declar6 como pandemia por
la OMS Ila infeccidén por el coronavirus
Sars-Cov 2 en marzo del 2020,(Wang et
al., 2020) se dio en la mayoria de las
universidades en diversas latitudes y
paises un cambio de escenario académico,
el cual en su mayoria fue a casi el 100%
virtual. Ese tipo de cambios abruptos y de
estilos de vida produce una respuesta en
la calidad de vida de los estudiantes, en
sus sensaciones y en especial de lo que

perciben en su cotidianidad estos jovenes
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en formacion profesional. (Son et al.,

2020; Sun & Su, 2020)

La COVID-19 condujo al mundo a aguas
no del todo navegadas. Muchos paises
bloquearon su movilizacion, la economia
se ha detenido y casi todas las personas
temen las consecuencias nefastas de una
infeccion por este virus. (Majumdar et
al., 2020) Los cambios sin precedentes
que se produjeron tan rapidamente debido
a la pandemia y el confinamiento en el
hogar para lograr el distanciamiento
social y mitigar el riesgo de infeccion
plantean muchos desafios. Dentro de
estos retos se puede mencionar la salud,
el bienestar y el suefio comprometidos
como consecuencia de la interrupcion de
la rutina de la vida diaria, ansiedad,
preocupacion, aislamiento, mayor estrés
familiar y laboral y tiempo excesivo
frente a la pantalla. (Janati Idrissi et al.,
2020) De estos retos importantes que
afectan a todos por igual, el reto que atafie
al presente articulo es las sensaciones que

desarrollan los estudiantes universitarios
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en Colombia en los momentos actuales de

pandemia.

REVISION DE LA LITERATURA

Rizun y Strzelecki (Rizun & Strzelecki,
2020) establecen que en Polonia el reto de
ese cambio radical de escenarios
presenciales a espacios virtuales de los
estudiantes en instituciones de educacion
superior se pudo detectar una sensacion
de disfrute de sus actividades, seguido de
mejoramiento de la autoeficacia en los
estudiantes evaluados. Se pudo establecer
que luego del impacto inicial y de su
adaptacion  al  confinamiento  los
estudiantes muestran facilidad de uso en
su proceso de formacion y en especial por
la actitud del estudiante hacia el uso y la

intencion de wusar el aprendizaje a

distancia.

La sensacion se reconoce como el
procesamiento sensorial, se puede definir
como la recepcion de estimulos mediante

los organos sensoriales (Salcedo Aparicio
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et al., 2022). La interpretacion que le da
el sistema nervioso, permite crear
impulsos eléctricos y quimicos que le
permiten dar un significado, permitiendo
a la vez facilitar y organizar a la
informacion disponible. (Nummenmaa et
al., 2018) Esas sensaciones producen una
informacion sensorial que se somete a
una extensa elaboracién asociativa y
modulacion de la atencién a medida que
se incorpora a la textura de la cognicion.
Este proceso ocurre a lo largo de una
jerarquia sinaptica central que incluye
diversos niveles de complejidad y de

percepcion.

En los entornos educativos, es importante
comprender la carga emocional de un
brote, sobre la estabilidad y la fortaleza
mental de los estudiantes. Es fundamental
para tomar medidas eficaces para
contener el desgaste emocional de los
estudiantes, ya que la psicopatologia
podria reducir la resistencia durante el
encierro. (Castro-de-Araujo & Machado,

2020)  Esta carga emocional puede
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reducir potencialmente la capacidad de
desenvolverse de manera adecuada en sus
actividades académicas de forma virtual,
sin olvidar adicionalmente que existe el
estrés causado por el riesgo eminente de
infeccidn o la incertidumbre econdmica,
especialmente en entornos de ingresos
medios-bajos, tal como es la gran mayoria

de Colombia.

Por todo lo anteriormente planteado, esta
investigacion  tiene como  objetivo,
determinar e identificar las sensaciones de
los estudiantes universitarios en tiempos

de pandemia por Covid-19.
MATERIALES Y METODOS

Tipo de estudio.

En esta investigacion se realiza un estudio
descriptivo, de corte transversal, realizado
por medio de una encuesta elaborada por

los autores en Google forms, para

aplicacion virtual por correo electronico o
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por medio de envio utilizando la

aplicacion informatica WhatsApp.

El cuestionario incluydo 31 preguntas
ademds del consentimiento informado.
Las preguntas indagaban acerca de las
caracteristicas sociodemograficas como
edad y sexo, acerca del ambito académico
como el nombre y tipo de universidad
(publica, privada), semestre, modalidad y
carrera. Por ultimo, se cuestiono sobre las
sensaciones producidas por el cambio de
escenario y el impacto que este tuvo en el

ambito escolar y personal.

Los criterios de inclusion tenidos en
cuenta fueron: ser estudiante matriculado
en una institucion de educacion superior y
estar cursando una carrera presencial o
semipresencial que cambidé de escenario

debido a la COVID-19.

Los criterios de exclusion fueron: no ser
estudiante  universitario, no  estar
matriculado en el periodo académico

actual, cursar una carrera 100% virtual.
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El cuestionario utilizado se encuentra

disponible como material suplementario.

Muestra de estudio

Se analizaron un total de 398
cuestionarios, totalmente diligenciados de

manera sencilla y adecuada.

Analisis estadistico.

El analisis estadistico fue realizado, a
través de la determinacion de medidas de
tendencia central de los resultados
obtenidos en hojas de calculo de Google
forms, los cuales arrojaron valores
promedios, desviacion estandar, valores

maximos y minimos.

Por ser una encuesta sin niveles de riesgo,
sigue lo establecido por la Resolucién
008430 de 1993 de la Republica de
Colombia y las disposiciones de la
Declaracion de Helsinki para el manejo

de los aspectos éticos en la investigacion.
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RESULTADOS

Se recibieron 398 encuestas diligenciadas,
de las cuales, el 66,3%, fueron del sexo
femenino y el 33,2% del sexo masculino,
gay 0,3%. La edad promedio fue de 21,8
afios, la méxima de 58 afios, y la edad
minima, fue de 16 afios. El 51,8% de los
estudiantes encuestados, lo hacen en
universidades publicas. De acuerdo al
estilo de presencialidad, el 98,2%

manifestd que su escenario era presencial.
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El nivel de estudio reportado por los
participantes se puede observar en la
figura 1, la que indica que la mayoria de
los estudiantes, se encuentran cursando
nivel de pregrado (90,2%), seguido de los
de posgrado (6.5%) y un pequefio
porcentaje son estudiantes de nivel

técnico y/o tecnologo (3.3%)

Figura 1. Nivel de estudio reportado por los participantes.

Fuente: propia.
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En la figura 2, muestra el numero de
estudiantes, por semestre, que participd
en este estudio. Hay que resaltar, que la
mayoria de los encuestados, se
encuentran cursando entre el cuarto (4to)
y el séptimo (7mo) semestre de su

carrera, es decir, estudiantes que ya
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pueden tener un criterio y establecer
diferencias entre los dos escenarios de
educacion diferentes: el presencial y el no

presencial.

Figura 2. Semestre cursado en la actualidad por los participantes de la encuesta.

Fuente: propia.
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A la pregunta de la sensacion que le
produjo el cambio de escenario, el 45%
manifestd sentir incertidumbre ante lo que

se avecinaba. Ver figura 3.
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Figura 3. Porcentajes de sensaciones reportadas por los participantes de la encuesta. Se resalta el

45% de incertidumbre, el 29,4% de ansiedad y el 16,8% de sentir angustia por el cambio de

escenario.

Fuente: propia.

Con el desarrollo de al menos un semestre
con un escenario virtual, de 398
participantes, 368 manifestaron que no
estaban listos para un cambio de
escenario, 308 creyeron que esto era

pasajero de 1 o 2 meses maximo, 285

tenian un computador para el mismo, 206
no tenian un internet de buena calidad,
319 no estaban preparados
psicologicamente para esa transicion, 239
tenian un sitio en casa para sus

actividades virtuales.
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que ha sido productivo, que no se ha
Con relacion a la pregunta de ;cual es tu perdido el tiempo y que han desarrollado
percepcion del semestre actual?, los competencias profesionales.
estados reportados son diversos. Ver

figura 4. Donde la gran mayoria siente

Figura 4. Percepcion manifestada por los estudiantes de su semestre.

Fuente: propia.
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Es preocupante que, un alto porcentaje de
los encuestados (75,1%), manifestd que
necesitan reforzar lo aprendido durante el
periodo virtual una vez regresen a un

escenario de modo tradicional.

Con relacion a lo que sienten o perciben
los familiares, con relacion al estudio de
manera no presencial y remota (desde
casa), se reciben variadas respuestas que
se muestran en la figura 5. Con un 31,7%

de comprension por los familiares, un
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3,8% lo perciben negativamente y
aceptablemente percibido con un 28,1%
de los familiares. Llama la atencion que
el 20,9%, no tiene una sensacion clara de
la realidad que esta viviendo, lo cual
puede ser un factor, que genere mas
confusién en el estudiante y afecte de
manera negativa este proceso educativo,

en el escenario no presencial.

Figura 5. Sensacion percibida por parte de los estudiantes, como desarrollo de actividades

desarrolladas de manera no presencial.

Fuente: propia.
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La gran mayoria de los aspectos
interrogados son positivos para el proceso
académico, con un alto porcentaje de
74,8% de estudiantes que ain no asumen
este estilo actual. Pero solo un 24,8% de
los estudiantes encuestados le perdieron
el interés a sus actividades académicas,
aunque es un porcentaje relativamente

bajo, no deja de ser una cifra preocupante.

DISCUSION

Se indag6 acerca de las sensaciones de los
estudiantes de diversas universidades de
Colombia y en especial de la Costa
Atlantica en los tiempos de la pandemia
por la COVID-19 y el cambio de modelo
de estudio, de la gran mayoria de
presencialidad a un modelo

exclusivamente virtual.

Naiddo y colaboradores (Naidoo et al.,
2020) mencionan que en el desarrollo de
un plan de estudio de anatomia durante

tiempos de pandemia en una escuela de
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medicina, permitio establecer que el plan
disefiado para implementar el marco
pedagogico se ejecutd con éxito en la
difusion de la educaciéon en anatomia,
empleando un numero limitado de
muestras de cadaveres durante tiempos
normales 'y una  estrategia de
"interactoma" integrada en la aplicacion
de redes sociales (SMA) — en tiempos de
COVIDI9. La respuesta de los
estudiantes al nuevo modelo y propuesta
fue positiva. Sin embargo, la mayoria de
la facultad expreso su desgana a la hora
de adoptar el modelo para la educacién en
anatomia. Situacion bastante parecida a lo
detectado en el presente estudio, ya que
las sensaciones y percepciones de los
estudiantes evaluados son positivas en su
gran mayoria, pero siguen necesitando de
actividades tradicionales presenciales
para poder sentir que logran desarrollar
todas sus competencias.

Asi mismo, un estudio realizado en
estudiantes de ciencias de la salud con

respecto a sus percepciones frente al
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cambio de modalidad educativa como
resultado de la pandemia permitid
identificar un sentimiento de disminucion
en el rigor académico, pero en contraste
con el presente estudio, los estudiantes si
sintieron que alcanzaron los objetivos
formativos planteados en cada curso

analizado (Londofio-Velasco et al., 2021).

De una manera casi permanente, La
resistencia al cambio en estilos de
formacion dentro de la poblacion
estudiantil es habitual y por lo general es
de comun espera en cualquier universidad
o institucién educativa. Este concepto lo
establecen Banerjee y colaboradores
(Banerjee et al., 2019), sin embargo, la
mayoria de las desventajas del cambio de
estudio presencial a virtual, se pueden
evitar si las instituciones educativas o el
mismo individuo se prepara para el
cambio reconociendo las estrategias
guiadas y de adaptacion por razones de
salud publica, asi como se detectd en los

resultados del presente estudio.
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En la educacion de facultades de ciencias
de la salud, el cambio es el estado
habitual de la naturaleza, que también se
refleja en la capacidad de adaptarse y
evolucionar en modelos pedagogicos, lo
que desafortunadamente no se percibe en
lo investigado. Teniendo en cuenta los
beneficios de los entornos de atencion
médica basados en simulaciéon, los
administradores de las escuelas de
medicina deben invertir en tecnologias y
productos de gestion educativa basados
en simulacion para mantener la educacion
clinica y la evaluacion de la competencia
en el camino correcto durante la
pandemia de COVID-19 (Tabatabai,
2020). Esta situacion no se percibe del
todo claro en los estudiantes encuestados,
quienes reflexionan sobre la capacidad de
adaptacion de las instituciones educativas,
pero manifiestan que no se ve reflejado en
mejoras especificas de acuerdo a las
exigencias actuales. Es posible que estas
circunstancias sean las que desmotiven a

ese porcentaje de estudiantes que

112



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Diaz-Caballero y Col.

mencionan haber perdido el interés en sus

estudios.

Desde el afio 2011, Cardenas vy
colaboradores (Cardenas et al., 2011)
venian mencionando los resultados de las
confusiones productivas en tiempos de
pandemia, obviamente sin  hacer
referencia a la pandemia actual de
COVID-19, pero la situacién aplica de
forma categorica. Reportaban que los
usuarios de entornos de realidad virtual
inmersiva han informado de una amplia
variedad de efectos secundarios 'y
posteriores, incluida la confusion de
caracteristicas del mundo real y virtual.
Quizas este efecto secundario de
confundir lo virtual y lo real se pueda
revertir para explorar las posibilidades de
inmersion con un apoyo tecnoldgico
minimo en simulaciones de
entrenamiento grupal del mundo virtual.
De forma clara era un momento historico
totalmente distinto al actual, donde las

personas viven mucho tiempo en redes

sociales, en plataformas virtuales, pero no
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habian experimentado la obligatoriedad
de wusar este tipo de estrategias por
mandato de salud publica. Es por ello que
las sensaciones no llegan al extremo de
confundir realidades virtuales con
entornos reales, pero si tienen claramente
establecido que puede ser productivo en

su formacion académica.

Estd claramente establecido que las
instituciones educativas se esfuerzan en
proteger a sus educandos, aunque eso
signifique aislarlos en sus hogares. A
medida que los educadores y empleados
administrativos se esfuerzan por brindar
instrucciones competente en los diversos
planes de estudios durante la pandemia
actual, es crucial reconsiderar la adopcion
e implementacion efectiva, de varios
métodos de aprendizaje electronico y
combinados (Sharka et al., 2020). Debido
a la repentina elevada demanda del
entorno digitalizado durante la COVID-
19, el e-learning se ha generalizado
principalmente por las medidas de

seguridad 'y epidemiologicas. Estas
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circunstancias académicas claramente
reflejan la tendencia actual a continuar
alejando a los estudiantes de sus
escenarios presenciales, lo que va a
incidir de manera negativa en sus
emociones, sensaciones y percepciones.
Que en una u otra forma los resultados

actuales lo parecen demostrar.

Rousseau y Miconi (Rousseau & Miconi,
2020) reportan que para las familias, los
factores estresantes asociados con el
confinamiento, como la incertidumbre
sobre la duracion de la pandemia, la
frustracion y el aburrimiento, la falta de
contacto en persona con los compaieros,
la reduccion de la actividad fisica, los
patrones de suefio irregulares y las
tensiones  financieras  socavan el
funcionamiento familiar y, en ultima
instancia, la juventud mental. Este tipo de
sensaciones y percepciones de una
manera indirecta se pudo establecer con
los presentes resultados al encuestar a los

estudiantes universitarios en la costa

atlantica de Colombia.
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Incertidumbre y ansiedad fueron Ilas
principales sensaciones manifestadas por
los sujetos evaluados, asi mismo, el
miedo se presentd en el 59.3% de estos,
Hasan y Bao (Hasan & Bao, 2020)
determinaron, de manera similar, que los
sistemas  ineficaces de  e-learning
impactan de manera negativa a
estudiantes universitarios, quienes
padecen angustia psicoldgica y sienten
temor de perder el afio académico,
resultados que se relacionan de forma

positiva con los obtenidos en este estudio.

Por otro lado, otros autores como Gaeta y
colaboradores (Gaeta Gonzalez et al.,
2022), quienes también indagaron acerca
de las emociones de estudiantes
universitarios durante el confinamiento
por la COVID-19, obtuvieron hallazgos
diferentes aunque comparables con los
conseguidos en el presente estudio. Las
principales emociones mencionadas por
los autores son de tipo positivo como la

gratitud, alegria 'y esperanza, sin
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embargo, cabe mencionar que dichas
emociones fueron evaluadas en el &mbito
general del confinamiento y no
especificamente por el cambio de
modalidad educativa, como en el presente

trabajo.

La crisis de la COVID-19 desde un punto
de vista educativo es un momento de
enseflanza de alto wvalor constructivo
(Gallagher & Schleyer, 2020). La
ansiedad y la incertidumbre que
manifiestan los estudiantes exigen tanto
de las universidades como de los docentes
un enfoque inquebrantable en los
principios médicos basicos y un modelo
coherente de profesionalismo, altruismo,
calidad y seguridad. Aspectos bioéticos
en la educacion que antes parecian
teoricos, como el racionamiento y la
inutilidad de la atencidon, estan cobrando
vida durante esta crisis. A este tipo de
analisis y reflexiones se ven enfrentados
los estudiantes, lo que produce
desequilibrio  mental 'y  desgaste

emocional.
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CONCLUSIONES

La encuesta realizada, mostr6 que la
principal sensacion generada por el
cambio de escenario académico es la
incertidumbre, seguido por ansiedad. A
pesar de que un alto porcentaje de
estudiantes siente que ha adquirido
competencias profesionales, muchos otros
sienten que los aprendizajes virtuales
deben ser reforzados y han asumido la
virtualidad como un reto personal. Los
resultados aqui presentados, demuestran
que las universidades a pesar de no estar
preparadas para el cambio de escenario,
han logrado obtener resultados positivos
con la ensefianza virtual y deben
empefarse en desarrollar programas que
ademas de permitir el aprendizaje remoto
y a través de herramientas virtuales,
logren cumplir con las expectativas del
estudiante, quien desea desarrollar el
100% de las competencias profesionales
correspondientes a su carrera. Del mismo
modo, la familia juega un rol fundamental

en la percepcion y las sensaciones de los
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estudiantes y se debe tener en cuenta este Céardenas Zea, M. P., Carranza Quimi,
aspecto para logra la aceptaciéon de la W. D., Plua Panta, K. A., Solis Garcfa,
M., Morales Torres, M., Cardenas
Zea, M. P., Carranza Quimi, W. D.,
Plua Panta, K. A., Solis Garcia, M., &
Morales Torres, M. (2021). La

virtualidad como escenario académico.
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LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL UNA REALIDAD DEL SIGLO XXI AL
SERVICIO DE LA ODONTOLOGIA FORENSE

" Lo que todos tenemos que hacer es asegurarnos de que estamos
usando la inteligencia artificial de una manera que sea en
beneficio de la humanidad, no en detrimento de la humanidad ”.

Tim Cook

. 1
Araujo-Cuauro, Juan Carlos

1. Universidad del Zulia, Venezuela
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CORRESPONDENCIA: Dr. Juan Carlos Araujo Cuauro Direccion. Av. 16 (Guajira).
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La inteligencia artificial ha revolucionado el campo del peritaje odontologico forense,
brindando a los expertos en esta area herramientas poderosas para analizar evidencia digital
de manera mas eficiente y precisa. El articulo tiene como objetivo general analizar la
aplicacion de la inteligencia artificial como una nueva estrategia en el peritaje odontoldgico

forense en el contexto de la nueva realidad del siglo XXI. Metodologia: Para ello, se
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elabord una investigacion desde el paradigma interpretativo, con enfoque cualitativo,
método fenomenoldgico hermenéutico (sistematico y teleologico), de nivel descriptivo,
disefio documental y con fichas de sistematizacion documental bibliografica, como método
de recoleccion de la informacion bases de datos: Medline/PubMed, Scopus y Web of
Science desde 2022 hasta 2023., asi como de fuentes documentales que relatan los aspectos
relacionados con la tematica estudiada con caracteristicas relevante acerca de la relacion
que existe entre odontologia forense y la inteligencia artificial. El avenimiento de la
digitalizacion al ambito odontologico forense ha supuesto un irrebatible cambio de
paradigma para los profesionales dedicados a esta especialidad forense. Sin embargo, puede
que el concepto de “nuevas tecnologias” tome pronto una nueva forma de ser visto y
entendido. La introduccion cada dia mas exhaustiva de recursos de la inteligencia artificial
en odontologia ha precipitado un rapido avance en la esfera de la odontologia forense.
Conclusion. La inteligencia artificial ha revolucionado el campo del peritaje odontolégico
forense, brindando a los expertos en esta area herramientas poderosas para analizar
evidencia digital de manera mas eficiente y precisa. La combinacién de la inteligencia
artificial y la experiencia humana en el peritaje peritaje odontologico promete un futuro

mas efectivo y justo en la resolucion de casos legales relacionados con la tecnologia digital.

PALABRAS CLAVE: Odontologia forense; inteligencia artificial; digitalizacion;

tecnologias; algoritmos.
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ARTIFICIAL INTELLIGENCE, A REALITY OF THE 21ST CENTURY AT THE

SERVICE OF FORENSIC ODONTOLOGY

ABSTRACT

Artificial intelligence has revolutionized the field of forensic dental expertise, providing
experts in this area with powerful tools to analyze digital evidence more efficiently and
accurately. The general objective of the article is to analyze the application of artificial
intelligence as a new strategy in forensic dental expertise in the context of the new reality
of the 21st century. Methodology: For this purpose, an investigation was carried out from
the interpretive paradigm, with a qualitative approach, a hermeneutic phenomenological
method (systematic and teleological), at a descriptive level, documentary design and with
bibliographic documentary systematization sheets, as a method of collecting information
databases. : Medline/PubMed, Scopus and Web of Science from 2022 to 2023, as well as
documentary sources that relate the aspects related to the topic studied with relevant
characteristics about the relationship that exists between forensic odontology and artificial
intelligence. The advent of digitalization in the forensic dental field has meant an
irrefutable paradigm shift for professionals dedicated to this forensic specialty. However,
the concept of “new technologies” may soon take on a new way of being seen and
understood. The increasingly comprehensive introduction of artificial intelligence resources

in dentistry has precipitated rapid progress in the field of forensic odontology. Conclusion:
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Artificial intelligence has revolutionized the field of forensic dental expertise, providing

experts in this area with powerful tools to analyze digital evidence more efficiently and

accurately. The combination of artificial intelligence and human experience in dental

expertise promises a more effective and fair future in the resolution of legal cases related to

digital technology.

KEYWORDS: Forensic odontology; artificial intelligence; digitalization; technologies;

algorithms.

INTRODUCCION

El avenimiento de la digitalizacion al
ambito odontologico clinico y por ende
también en el ambito forense, ha supuesto
un irrebatible cambio de los paradigmas
para los profesionales dedicados a esta
especialidad forense. Sin embargo, puede
que el concepto de “nuevas tecnologias”
tome pronto una nueva forma de ser visto
y entendido. La introduccién cada dia
mas exhaustiva de recursos de la
inteligencia artificial en odontologia ha
precipitado un rapido avance en la esfera
de la odontologia forense. El diagndstico

en odontologia es un éarea en la que la

inteligencia artificial ha demostrado ser

especialmente util.

Los sistemas de inteligencia artificial
pueden analizar imagenes radiograficas y
tomografias computarizadas (TAC) de los
dientes y maxilares, al detectar incluso los
detalles mas pequefios que los ojos
humanos pudiesen pasar por alto.
Igualmente, también pueden identificar
patrones y anomalias en las imagenes
para ayudar en la deteccion de sucesos o
hechos que puedan ser implicados como
delictivos. Con esto se pretende, explorar
coémo la inteligencia artificial se aplica en

la odontologia forense y como ha
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mejorado la calidad de los dictdmenes

periciales forense.

Por lo que estas tecnologias de la
inteligencia artificial han revolucionado a
diversas areas en la vida de los seres
humanos, y la odontologia no es la
excepcion. Los sistemas de inteligencia
artificial se utilizan para mejorar la
precision y eficiencia en el diagnostico
forense. Por lo que, en esta ocasidn, se
explorara en este articulo, como la
inteligencia artificial se aplica en la

odontologia en este siglo XXI.

(Que se define por inteligencia? A la
capacidad mental de obtener y conservar
una gran variedad de conocimientos y
habilidades para solucionar problemas.
Asimismo, incluye el uso del
razonamiento critico y un aprendizaje
constante en relacion a las experiencias
vividas. ;(Que se define como
inteligencia artificial? Es informatica
que va mas alla de la automatizacion, la

computacion y el almacenamiento. Es una
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imitacion, replicaciéon o simulacion de la
inteligencia humana creada por el campo
de la ciencia y la ingenieria en forma de
un comportamiento que le permite a los
sistemas digitales hacer cosas inteligentes
como la capacidad de pensar, aprender,
resolver situaciones y tomar decisiones,
semejantes al pensamiento humano
siendo expresado mediante dispositivos

tecnologicos

Sin embargo, lo sorprendente es que no es
un concepto nuevo, ya que data desde
1956, tal vez la pregunta, sea igual a las
que muchas personas se hacen del por
qué, si la inteligencia artificial no es un
concepto nuevo, parece que solo
recientemente estd cobrando
protagonismo en el entorno de la sociedad
mundial del dia a dia. Mientras que las
tecnologias son algo complejas, la
respuesta a esta pregunta es bastante
simple, ya que esto debido a que hace

muy poco tiempo se ha empezado

alcanzar la sofisticacion en el hardware,
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el software 'y las comunicaciones

necesarias para impulsarla.

Es por ello que las mejoras en informatica
y en las comunicaciones necesarias para
la  inteligencia  artificial  seguiran
generandose a vertiginosa velocidad, ya
que en la medida que vayan
evolucionando las tecnologias como la
computacion cuantica, el disefio avanzado
de chips y las mejoras en los algoritmos
de sofiware, se van a experimentar
avances que haran que la inteligencia
artificial actual se asemeje a un juego de

mesa @

La inteligencia artificial en la odontologia
ha llegado en un momento crucial y
critico, ya que cada dia en esta actualidad
convulsionada se necesita de soluciones a
los grandes problemas reales asociados a
su implementacion para resolver los
desafios que se presente a la odontologia
en el campo de las ciencias forenses. En
la odontologia la inteligencia artificial

estd revolucionando la forma en que los
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odontdlogos forenses abordaran los
desafios en este mundo globalizado,
donde las personas que se movilizan por
todo el globo terrestre a diario se
convierten en victimas de delitos
violentos, ataques terroristas,
desplazamientos humanos y desastres

naturales y provocados por el mismo ser

humano.

Se tiene siempre la idea que todo lo que
lleva el vocablo forense estd relacionado
a la muerte y, en este caso, la odontologia
forense “no” es la ciencia que se encarga
del diagnostico, tratamiento y prevencion
de enfermedades de la cavidad oral en
cadaveres; pero entonces, ;qué es
odontologia forense? Se conoce como la
disciplina que se dedica al manejo de la
evidencia odontologica para identificar
cadaveres, clasificar lesiones causadas
por la cavidad bucal y encontrar indicios
relevantes para la administracion e

imparticion de justicia.
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En este sentido, el perito en odontologia
forense es el especialista o experto que
reine los conocimientos técnicos 'y
cientificos para coadyuvar en la
imparticion de justicia. Por consiguiente,
esta disciplina apoya al sistema de justicia
con técnicas especificas para la
identificacion de cadaveres o presuntos
culpables en hechos delictivos. En la
actualidad, se han aplicado de manera
rutinaria  diferentes =~ métodos  de
identificacion de cadaveres como la
necropsia maxiloral, rugoscopia,
queiloscopia, registro dental y huella de
mordeduras. Sin embargo, estos deben ser
utilizados de acuerdo al estado del
cadaver o del estado en el que se
encuentren los 6rganos dentales, ya que
cada uno cumple un rol y una funcioén
importante; ademads, en la actualidad se
apuesta a la tecnologia de comandos y
algoritmos de la inteligencia artificial
sensibles 'y  especificos en el
reconocimiento forense de cadaveres

humanos ©*
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Los dientes humanos son considerados
como la caja negra de los cuerpos o de los
restos cadavéricos. Puede haber una
catastrofe 'y los cuerpos quedar
irreconocibles pero los dientes se
mantienen. Resisten muy bien a la accion
del fuego, el traumatismo, entre otros, y
los odontdlogos forenses ahi tienen
mucho que opinar. También se interviene
en situaciones a diario por cuanto
aparecen restos 0seos y hay que hacer un
estudio antropoldgico para saber quién

era 'y como ocurri6 la muerte.

Debido al momento histérico que vive la
humanidad de violencia y desapariciones,
la odontologia forense puede aportar a la
pronta resolucion de la identificacion de
cadaveres y asi reducir el rezago en los
servicios médicos forenses del pais, es
por esto que el odontdlogo clinico puede
aportar mucho a estos casos por medio de
la  historia  clinica al llenarla
adecuadamente, ya que en dicho registro

clinico estda el apartado de datos

personales y el odontograma donde se
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puede cotejar con el identoestomatograma
para su andlisis posterior. De igual
manera, el contar con fotografias como
parte de la historia clinica seria de mayor

certeza para la identificacion de cadaveres
.

La inteligencia artificial, como posible
avance tecnologico, tiene numerosos
usos, particularmente en la odontologia
forense. Esto podria deberse a que la
inteligencia artificial abarca un amplio
espectro de tecnologias emergentes que
continuan influyendo en la vida diaria. La
evolucion de la inteligencia artificial hace
posible el andlisis de big data, que
proporciona informacion fiable y mejora
el proceso de toma de decisiones. Es por
ello que la inteligencia artificial ha
entrado de lleno en el ambito
odontologico forense, donde puede
ayudar a detectar problemas dentales de
forma mas rapida y precisa, los
algoritmos de inteligencia artificial son
analizar

capaces de imagenes

radiograficas basados en escaneos 3D y
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detectar patrones dificiles de detectar a
simple vista. Por ejemplo, identificar o
asociadas  con

detectar  anomalias

enfermedades dentales ©*

A medida que las tecnologias avancen, es
posible que la inteligencia artificial se
transforme en una necesidad en la
practica odontoldgica en area de lo
forense, mejorando la  eficiencia,
precision y personalizacion de los
dictamenes. Por tanto, ya no se puede
seguir haciendo referencia sobre la
inteligencia artificial como el futuro de la
odontologia forense, sino como el
presente que estd transformando a la
forma en que trabajan los odontdlogos
forenses, aunque la inteligencia artificial
no es una panacea, es un ingrediente vital.
Pero se debe tener presente y en cuenta
que, hasta la actualidad, la inteligencia
artificial no es capaz de reemplazar al
odontdlogo forense, pero es de vital
importancia reconocer los avances
tecnologicos para mejorar la préctica

odontolégica forense del futuro ©
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La inteligencia artificial de algunos
escaneres intraorales y faciales ayuda a
mejorar la precision del diagndstico y a
determinar el tipo de lesion como la causa
de la muerte mas adecuada para. En los
escaneres de ultima generacidon estos se
pueden emplear para multiples fines en el
campo de la odontologia forense. Es por
ello que el avanzado software con
inteligencia artificial del escéner intraoral
AoralScan 3, corrige o reduce los errores
que pueden ocurrir durante el proceso de
escaneo. Esto incluye la deteccion de
areas que pueden haber sido escaneadas
incorrectamente o que se han omitido y
que pueden ser re-escaneadas nuevamente
sin generar imégenes dobles o mallas
adicionales durante este proceso por citar
un ejemplo. Estos modelos tienen la
ventaja de poder superar los errores
excelentes

humanos demostrando

resultados 7"

El articulo tiene como objetivo general
analizar la aplicacion de la inteligencia

artificial como una nueva estrategia en el
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peritaje odontologico forense en el
contexto de la nueva realidad del siglo
XXI. La inteligencia artificial en las
investigaciones criminales se aplicaria en
diversos aspectos, sobre todo en aquellas
investigaciones donde se requiera obtener
algin tipo de material probatorio del
hecho para la determinacion de la posible
participacion, es alli donde se debera
auxiliar con las ciencias forenses, es
decir, de las disciplinas que aplican en
conjunto para investigar hechos delictivos
con la aplicacion de los conocimientos y
las experticia que ostenta cada uno de los
profesionales que dominan cada una de
estas ciencias forenses como lo es la
odontologia forense, pues mediante el
analisis de los datos probatorios con los
que se cuentan, puedan dictaminar de
acuerdo a lo analizado, lo que sin duda
alguna constituyen un pleno valor
probatorio y que son pruebas objetivas en

un determinado juicio(g)‘
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Metodologia

Para ello, se elabor6 una investigacion
desde el paradigma interpretativo, con
método

enfoque cualitativo,

fenomenoldgico hermenéutico
(sistematico y teleoldgico), de nivel
descriptivo, disefio documental y con
fichas de sistematizacion documental
bibliografica, @ como  método  de
recoleccion de la informacion. Indagar
sobre el concepto de odontologia forense
y describir los aportes especificos de la

inteligencia artificial.

Técnicas de recoleccion de la informacion
en la presente investigacion fue la
revision critica o analitica, del material
bibliografico de articulos publicados en
revistas indizadas y no indizadas, con la
aplicacion de inteligencia artificial en el
andlisis forense digital. Se hizo mediante
una busqueda electronica en las siguientes
bases de datos: Medline/PubMed, Scopus
v Web of Science desde 2022 hasta 2023.,

asi como de fuentes documentales que
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relatan los aspectos relacionados con la
tematica estudiada con caracteristicas
relevante acerca de la relacién que existe
entre odontologia forense y la inteligencia

artificial.

El andlisis del estado del arte
concerniente a los datos, se aplicd el
analisis documental, el cual permite la
descripcion objetiva y sistematica de
elementos de contenido, significado y
estructura del documento y su contraste
con otros instrumentos de significado
similar. El andlisis de datos se
fundament6 en la determinacion de la
influencia de la inteligencia artificial en la
odontologia forense, donde se tuvieron en
cuenta los aportes que realiza cada
método o campo de la inteligencia
artificial en las diversas disciplinas de las
ciencias forenses como lo es Ila
odontologia forense, con el propdsito de
diferentes

mejorar  los procesos

investigativos  realizados  por  los

odontdlogos forenses.
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Inteligencia artificial realidad del siglo

XXI

La inteligencia artificial, en todas sus
formas, estd desempefiando un papel
crucial en la revolucion tecnologica de
este siglo XXI. Debido a su capacidad
para automatizar tareas, analizar datos,
personalizar experiencias y mejorar la
toma de decisiones tiene un impacto
significativo en una amplia variedad en el
quehacer profesional. Es por esto que en
la medida que la inteligencia artificial
continua desarrollandose y progresando,
ya que no es solo el futuro, sino una parte
integral de nuestro presente y una
herramienta esencial para abordar los
desafios y oportunidades del mundo

actual interconectado ©*

Esta ha cambiado el modo en que se
interactua con la tecnologia y ha atinado y
ampliado su campo de aplicaciones en
una extensa variedad de disciplinas dentro
de las ciencias forenses. Por lo que esta

tecnologia se ha transfigurado en una

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

tematica  incandescente en  nuestra
actualidad, por lo que su gran importancia
no puede ser menospreciada, minimizada

y/o desestimada.

La inteligencia artificial se encuentra hoy
dotada de una triple facultad: (a). Detenta
el poder interpretar situaciones de todo
tipo; (b). Detenta el poder de sugerir; y
(c). Detenta la capacidad de emprender
acciones sin validacion humana previa.
La inteligencia artificial va a proceder
progresivamente a guiar las decisiones
humanas, como las versiones destinadas
al escenario forense como lo es caso de la

odontologia (10)

La inteligencia artificial dejo de ser una
simple idea de ciencia ficcion presentada
en las peliculas de Hollywood, para
tornarse hoy en dia como una gran
realidad, aunque todavia se esté en una
etapa muy preliminar. Como ya se habia
expuesto la inteligencia artificial, es la
capacidad de una computadora o sistema

para llevar a cabo labores que por lo
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general requieren de la inteligencia
humana, como el aprendizaje, el
razonamiento y la toma de decisiones. Por
lo que esta se transformado en una de las
tecnologias cada vez mas emergente e
importante en la actualidad de esta dos

ultimas décadas del presente siglo XXI.

Sin embargo, hay que dejar constancia de
que no se trata de un término nuevo, ya
que este se adoptod a finales de las décadas
de los afios cincuenta, pero se difundio y
divulgo en década de los afios noventa
productos a la mejora y los avances de los
ordenadores y el almacenamiento. La
investigacion inicial exploraba temas
como la solucion de problemas y métodos
simbdlicos. Se mostro un gran interés en
el entrenar computadoras para que
imitaran el razonamiento humano basico,
lo que abrié el camino inicial para la
automatizacion y el razonamiento formal
que se observa hoy en las computadoras.
Es decir, la inteligencia artificial es un
término que encierra todos aquellos

sistemas informaticos que sean capaces
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de detectar su entorno, pensar, aprender y
tomar decisiones en funcién de las

entradas que reciben y sus objetivos !

A este respecto la inteligencia artificial
trabaja en cuatro campos: (1). Inteligencia
automatizada (Automated Intelligence):
orientada a la automatizacién de tareas
manuales o cognitivas, y rutinarias o no
rutinarias; (2).Inteligencia asistida
(4ssisted Intelligence): dirigida a ayudar a
las personas a desarrollar las tareas de
forma  mas agil y  eficiente;
(3).Inteligencia aumentada (Augmented
Intelligence): tiene como objetivo ayudar
a que las personas tomen mejores
decisiones; y (4).Inteligencia auténoma
(Autonomous Intelligence): se centra en
automatizar procesos de toma de

decisiones sin intervencion humana.

La inteligencia artificial ha sido un campo
de estudio y desarrollo que ha capturado
la imaginacion de cientificos, empresarios
y la sociedad en general. Desde su

concepcion, la inteligencia artificial ha
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evolucionado rapidamente convirtiéndose
en una de las tecnologias mas
prometedoras y disruptivas de este siglo

XXI (12).

No obstante, uno de los aspectos clave de
la inteligencia artificial es su capacidad
para aprender por si sola, esto se debe a
que emplea una serie de algoritmos
complejos que le permiten procesar
grandes cantidades de datos para
identificar patrones y tomar decisiones
fundamentadas en ellos. Como efecto de
esto, estas maquinas pueden adaptarse
rapidamente a situaciones cambiantes y
mejorar constantemente sus habilidades.
Otro aspecto importante de la inteligencia
artificial es su capacidad para mejorar la
eficiencia y reducir los costos en diversos
campos. Por ejemplo, puede utilizarse en
areas como en las ciencias forenses en el

accionar odontologico forense '*"

(Cudl es la importancia de la inteligencia
artificial? La inteligencia artificial ha

demostrado ser crucial en el mundo actual
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por varias razones: (1). Eficiencia y
automatizacion esta puede ejecutar tareas
de manera més eficiente y precisa que los
seres humanos. Esto conduce a una mayor
productividad y ahorro de tiempo; (2).
Mejora de la toma de decisiones. Los
algoritmos de inteligencia artificial
pueden analizar grandes cantidades de
datos en tiempo real para ayudar en la
toma de decisiones mas informadas; (3).
Personalizacion y recomendaciones; (4).
Avances en el campo biomédico, como
los es caso de la odontologia forense se
utiliza en diagnosticos odontoldgicos,
identificacion de personas; (5). Avances
en la educacion, se utiliza para la
personalizacion de la educacion y la
tutoria en linea, lo que permite a los
estudiantes aprender a su propio ritmo y
recibir retroalimentacion adaptativa; y
(6). Impacto en la seguridad y la defensa,
se utiliza para la deteccion de amenazas,
la ciberseguridad y la toma de decisiones
en operaciones militares, lo que ayuda a
mantener la seguridad en una sociedad

cada vez mas interconectada (4"
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Finalmente, la inteligencia artificial
representa una rama de la ingenieria
informdtica que desarrolla programas
capaces de emular procesos propios de la
inteligencia humana. Es decir, las
maquinas pueden analizar el entorno y
realizar determinadas acciones de manera
mas o menos auténoma con el fin de
lograr objetivos concretos. Y aunque son
muchos los que vaticinan una gran
evolucion de la inteligencia artificial en
los proximos 40 afios, debido a la
aceleracion del desarrollo de esta
tecnologia, lo cierto es que nadie puede
asegurarlo al 100% y que se debe esperar

. . 15).
para ver como evoluciona (1)

Odontologia como ciencia Forense

Desde hace aproximadamente tres mil
afios (3000) a.C., la odontologia ha estado
presente en la historia de humanidad, es
asi con los médicos egipcios, en los
dientes incrustaban piedras preciosas, en
China se reportaron tratamientos con

acupuntura para aliviar el dolor dental. En
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el afio 700 a.C los Etruscos y Fenicios
experimentaron con el primer tipo de
protesis dental, llevado a cabo con bandas
y alambres de oro agregandole dientes
naturales previamente extraidos,
asimismo iniciaron la implantacion de
materiales como el marfil y conchas
marinas como elementos restauradores.
También, los Mayas, Incas y Aztecas
utilizaron incrustaciones de oro, piedras
preciosas y diversos minerales para la
restauracion dentales. En la antigua
Grecia la odontologia era practicada y

ensenada como ciencia en las diversas

escuelas medicas de la época.

Los primeros escritos sobre odontdlogos
forenses se encontraron en Mesopotamia
en el 2000 a.C, en el codigo de
Hammurabi. No obstante, el registro
forense mas antiguo de un individuo que
fue identificado en base a un examen
dental data del afio 66 d. C., La madre de
Nerdn aprobd la cabeza de Lolia Paulina
como prueba de su muerte, se la logro

identificar por sus dientes, su cuerpo se
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encontraba en estado de descomposicion
avanzada. Pero la verdadero data del
inicio cientifico de la odontologia forense
como especialidad, fue a partir de 1898,
cuando Oscar Amoedo publicd su libro
“L’ art dentaire en Medicine Legal,
desarrollandose a partir de entonces, toda
una normativa legal en relacion a la
odontologia Pero a mediados del siglo
veinte, dos odontologos forenses Welty y
Glasgow dieron avances significativos al
desarrollar un sistema de registro, podian
ser examinados de manera rapida con el
sistema de tarjetas utilizadas en un
computador. En el 2001 pudo recocer
victimas en los ataques del Word Trade
Center, catastrofe, Unico parte del cuerpo

. - 15).
que se conservé fueron los dientes *

Dentro de la profesion odontologica surge
una especialidad llamada odontologia
forense, que es la aplicacion de los
conceptos clinicos odontologicos como
aporte técnico, cientifico a la recta
administracion de justicia. El aumento en

las circunstancias de mortalidad por
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medio de la violencia urbana, accidentes
de trénsito y criminalidad a la que se
expone hoy dia la sociedad globalizada.
Mediante la aplicacion de conocimientos
de la odontologia forense que facilitan el
reconocimiento de cadaveres
desconocidos, que fallecieron en
diferentes situaciones y encontrandose en
estados de descomposicion, carbonizados
o esqueletizados, para verificar la causa
de muerte e identidad de aquellas
personas que por ley deben ser
reconocidas. La odontologia forense es
una especializacion de la odontologia que
trata el manejo y el examen adecuado de
la evidencia dental y de la valoracion y la
presentacion de hallazgos dentales, ya

que los dientes poseen una gran

importancia identificativa.

Es fundamental para la identificacion de
un cadaver o restos cadavéricos; en el
manejo de evidencias dentales ayuda a
determinar la edad, raza u otra
caracteristica en personas vivas o

muertas.

135



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Araujo-Cuauro

Definida o conceptualizada como una
especialidad que forma un vinculo entre
la odontologia, la criminalistica y el
derecho, en lo que respecta a la aplicacion
de sus conocimientos odontologicos al
servicio y auxilio de la justicia, estos se
deben indudablemente a la gran cantidad
de evidencias o indicios que se puede
obtener en esta, las cuales pueden ser
determinantes en el progreso y/o avance

de una investigacion delincuencial.

Aplicando las técnicas y/o métodos para
identificacion de seres humanos como
victimas o en los presuntos autores del
hecho. Por lo que el sitio de los hechos
(escena de crimen) siempre ha sido
considerado como el lugar donde se
sospecha de que se ha llevado a cabo un
delito; es por ello que, puede representar
la escena objeto de una investigacion

judicial de tipo forense '®"

Como se planted con anterioridad la
cavidad bucodental o maxiloral, es

considerada, por sus  numerosas
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estructuras anatomicas, tanto duras como
blandas, como la “caja negra” del cuerpo
humano. Las estructuras anatdmicas duras
como los dientes y los huesos como la
maxila y la mandibula aportan una gran
informacion para el proceso de
identificacion, siendo menos importantes
los tejidos blandos, el paladar y los labios,
pues contribuyen al ofrecer datos de
interés para la investigacion forense al
dejar  marcas, surcos, estrias y
rugosidades, que cumplen con las
propiedades de los métodos de
identificacion al permitir inmutabilida,
individualidad y perennidad. Es muy
importante el analisis de la data de muerte
hasta la aplicacion de métodos para la
identificacion humana, ya sea de la
victima o del autor del hecho y de esta
forma dar a conocer el accionar del

odontodlogo forense 7

Por lo que se puede hacer referencia que
ya desde la antigiiedad la odontologia
forense fue aplicada en el campo de la

identificacién de personas. Como son los
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casos emblematicos a citar; en la Batalla
de Nancy (1477), muere Carlos el
Temerario, Duque de Borgoiia y es
posible lograr su identificacién por la
ausencia de varios dientes en la arcada
superior, los cuales habia perdido
previamente a su muerte al caer de un
caballo que montaba. En, la Batalla de
Bread’s Will (1775) en la que murio
General Warren, este fue reconocido por
una proétesis de marfil y plata que le habia
colocado su dentista. Otro hecho
importante de destacar en la historia fue
la identificacion del cadaver de Adolf
Hitler, realizada a través de su ficha,

protesis y radiografias dentales (18).

Debido a que la estructura del aparato
estomatognatico como los dientes,
representan el tejido mas duro y resistente
que detenta un individuo de la especie
humana dentro de su organismo (cavidad
maxiloral) y que estos a su vez, tienen la
capacidad de afrontar las mas enérgicas
situaciones extremas bien sean por

traumatismos (explosiones, incendios Yy
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accidentes aéreos), putrefaccion o calor,
esta propiedad ofrece unas caracteristicas
que subsisten contra cualquier tipo de
arremetida que padezca el cuerpo humano
permitira reconocer o comparar a una
persona al momento de ser necesario, aun
estando en el pésimo de los estados ya
que viene a representar o pueden
constituirse en el unico material para
identificar a la victima. Esto es producto
de que, al estar la cavidad bucal cerrada,
se crea una clase de boveda acorazada o
protegida a los maltratos y cualquier tipo
de dafo y/o lesion de todo lo que se
encuentre dentro de esta boveda se
conservara, preservara y resguardara mas
que cualquier otra parte del cuerpo,
correspondiendo  que, los detalles
anatomicos dentales seran los principales
aliados al momento de identificar

cualquier rastro y de investigar un caso
(19).

Por lo que en la actualidad la odontologia
como disciplina de las ciencias forense,

forma parte del dia a dia de los
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ciudadanos, que trata del manejo y
evaluacion adecuada de la evidencia
dental y de la wvaloracion del
conocimiento  odontoléogico en la
presentacion de los detalles dentales, de
interés judicial. Dentro de sus tareas mas
relevantes que aporta la ciencia
odontologica forense al sistema de
administracion de justicia los constituyen
los; dictamenes de edad, sexo y raza,
recoleccion de evidencia dental en delitos
violentos, reconocimiento e identificacion
de personas, entre otros. Las evidencias
estan respaldadas generalmente con
fotografias que describen y verifican
hechos, tanto en el cuerpo de la victima o
de los implicados. Es una herramienta
efectiva y eficaz para la resolucion de
casos de interés criminal o de otra

naturaleza @

.Qué investiga la odontologia forense?
(a). La comparacion de restos mortales
con registros odontologicos;(b). La
comparacion de marcas de mordidas, de

animales o humanos;(c). La comparacion
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con denticiones sospechosas;(d). Evalta
el envejecimiento de la denticion, para
ayudar en investigaciones judiciales tales
como dictdmenes de edad cronoldgica en
ninos, o sospechosos; (e). La evaluacion
de las heridas orales/dentales para
resolucion civil (compensaciones, entre
otras), o respecto a materia criminal
(asalto, violacion entre otros) ;(f).
Estimacion del cronotanatodiagndstico,
también conocido como hora cero; y (g).
Solucionar la negligencia o mala praxis

odontolégica "

Odontologia forense y la inteligencia

artificial una realidad del siglo XXI

La ciencia forense digital podria definirse
como la aplicacion de las tecnologias de
la informatica y los procedimientos de
investigacion para un proposito legal, que
involucre el andlisis de evidencia digital.
En base a esta definicion, se podria
explicar la digitalizaciéon en odontologia
forense como la aplicacion de sofiwares y

tecnologia digital en la modernizacion y
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mejoramiento de técnicas convencionales
en pro de llenar los vacios de estas para
mejorar el método de identificacion de
personas, haciéndolo mas  rapido,
eficiente y disminuyendo el sesgo de

muestreo.

La odontologia forense como rama
especializada de la odontologia se
encarga de aplicar los conocimientos
bucodentales en el campo de la
administracion de justicia y la
investigacion criminal. Su  principal
objetivo es la identificacion de individuos
a partir de sus caracteristicas dentales,
maxilofaciales y craneofaciales, asi como
el andlisis de lesiones bucodentales y
mordeduras en casos delictivos criminales
y legales. Es por ello que la odontologia
forense es una rama vital de las ciencias
forenses que implica la aplicacion de
conocimiento odontologico,
principalmente con los fines de

identificacion de restos mortales.
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Debido a que es la ciencia con la
capacidad de correlacionar dientes con
principios  legales, analizando 'y
estudiando patrones y lesiones creadas
por el ser humano, posibilitando incluir el
proceso de identificacion humana en

posibles campos de actuacion de los

peritos odontdlogos forenses.

Los métodos odontologicos forenses han
sido de gran interés y valor para
identificacion de potenciales victimas,
agresores, cadaveres y restos cadavéricos
aun no identificados, ya que la estructura
de los tejidos dentales se preserva, aunque
las personas estén en estado de
putrefaccion o incinerados. Entre los
procedimientos odontoldgicos forenses
mas eficientes y relevantes estan los
registros dentales como fotografias,
modelos y radiografias, analisis de ADN

dental y marcas de mordidas **"

La técnica de imagen digital comun que
se utiliza en la identificacion dental se

lleva a cabo utilizando el enfoque
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bidimensional (2D), como la comparacion
de imagenes radiograficas, fotografias e
identificacion visual. Ademds de las
imagenes 2D, muchos estudios utilizan el
sistemas de imdgenes tridimensionales
(3D) para obtener resultados mas precisos
en la identificacion forense. Se han
desarrollado muchos dispositivos 'y
software de imégenes 3D para lograr
pruebas forenses mas solidas para los
tribunales y con fines médico-legales. El
enfoque de imdgenes 3D en la
identificacion forense ofrece
documentacion, analisis y visualizacion
de evidencia dental con una distorsion

dimensional minima.

En cuanto a los métodos de identificacion
digitales en la odontologia forense son
estimados como métodos confiables de
identificacion humana. Diversos
procedimientos de estudios cientificos y
la  compilacion de  datos  han
experimentado  una  transformacion
significativa en esta drea de estudio para

adaptarse a la identificacion humana. Una
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de las grandes mejoras en esta materia es
la asimilacion entre la odontologia
forense y las tecnologias de las
inteligencias  artificiales, como las
técnicas de imagenologia dental, el
analisis de marcas de mordida y la

preservacion de los registros dentales %

La huella dental, es un término empleado
para  denotar  las caracteristicas
individuales que presenta cada individuo
en su aparato estomatognatico. Se
estudian en ella los siguientes parametros:
detalles anatomicos dentales, rugosidades
palatinas, presencia de restauraciones
dentales y extracciones realizadas o
ausencias de unidades dentales. Estos
elementos representan un patrén Unico e
irrepetible  del individuo 'y seran
considerados como una huella dental
fidedigna y cientificamente comprobable.
De tal modo que la huella dental, puede
ser  considerada como  evidencia
irrebatible al momento de evidenciar

cualquier figura de culpabilidad legal que

lo amerite o considere a un individuo que
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no pueda ser identificado, asimismo
también se puede determinar el sexo, la
edad aproximada y en muchos casos
existen detalles que indican la raza del

individuo a identificar ®*-

Como los registros dentales son métodos
para la identificacion donde se investigan
y examinan las semejanzas y las
divergencias  entre  los  aspectos
caracteristico antemortem y posmortem,
ya que por lo generar estos registros
ayudan a identificar las victimas de
grandes desastres y/o catastrofes hasta un
80% de los casos. Es ciertos que los
registros dentales son los odontogramas,
las fotografias intraorales, los modelos de
estudio y las radiografias, en los que se
puede estudiar la morfologia de los
dientes, para conocer también el estilo de
vida del individuo y sus habitos.
También, se puede analizar la forma de
las arcadas dentarias, la oclusion, la
forma y tamafio de los dientes, y ciertas
particularidades de la cavidad oral, como

las rugosidades palatinas e inclusive los
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labios. Es importante para estudiar este
tipo de registros, obtener los anteriores
para  resaltar  las caracteristicas
antemortem y posmortem, lo que aporta

. . . ., (25).
un beneficio para la investigacién

Pero no siempre esto es posible utilizar
los modelos de estudio de las arcadas
superior e inferior por las dificultades que
pueda presentar cada caso, ante esta
situacion se debe tener el criterio para
detectar que los registros dentales y las
huellas de mordedura por si solas, por lo
que las marcas de mordida es un otro
método que ayudan a identificar agresores
y también son de importancia en el
sistema de justicia penal. Bien sea como
un fragmento dental o el registro de la
relacion oclusal de wuna dentadura
completa, los dientes son empleados
significativa y satisfactoriamente en el

proceso de identificacion.
El hecho que estos sean resistentes al
fuego y a cambios posmorten entre otros,

les confieren gran valor y a veces son la
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unica manera de identificacion un caso de
carbonizacion, putrefaccion, entre otros.
Sin embargo, es necesario un correcto
registro previo, no solo de los estudios
radiogréficos, sino del
periodontodiagrama y la evolucion del
caso. Existen diversas especificaciones
que se examinan, estudian y se observan
en las marcas que deja una mordida,
como lo son; la morfologia de los dientes,
rotaciones, desgastes y fracturas que se
marcan en la piel ocasionando lesiones
como laceraciones, escoriaciones,
hematomas, equimosis y sangrado, entre

otros.

Por lo que hoy dia, con los grandes
avances tecnoldgicos, existen equipos
enfocados; como la  microscopia
electronica de barrido y la tomografia
computarizada de haz cénico que sirven y
permiten visualizar e identificar detalles
muy meticulosos, sobresalientes, y/o
destacados en los dientes por Ila

individualidad de una mordida. ®®"
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El ADN dental, el cual se extrae del tejido
pulpar del diente, es otro método de gran
utilidad debido a la resistencia que tiene
el diente ante un trauma, incineracion o
descomposicion. En el campo
odontologico forense, por lo general se
emplea ADN gendmico (estd dentro del
nicleo de cada célula del organismo
(excepto las células rojas de la sangre que
no tienen nucleo), este estd contenido en
los cromosomas donde se tiene al alcance
el nucleo de cada célula en el cuerpo
humano. Este ADN gendmico también se
encuentra en los dientes, por lo que su
analisis es una herramienta nueva que se
ha utilizado cuando fallan los métodos de
identificacion convencionales ante
dificultades durante el proceso de
analisis. En la actualidad, las pruebas de
analisis de ADN dental brindan
informacion confiable en cuanto al origen
étnico de la persona, su sexo y

rogs . 27).
caracteristicas fisicas @n

Las rugas palatinas son estructuras

anatomicas en relieve que se presentan en
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la porcion anterior del paladar, justo por
detrés de los dientes anterosuperiores y de
la papila incisiva, bilaterales a la linea
media. La rugoscopia, (también conocida
como palatoscopia, calcorrugoscopia) es
el estudio de las rugas palatinas para
establecer la identidad de un individuo.
Sumado a sus defendidas caracteristicas
de unicidad, individualidad, perennidad e
inmutabilidad, la posicidon interna en la
cavidad maxiloral rodeada por dientes (en
ocasiones), por tejido blando (mucosas,
labios. lengua y mejillas), las ubicaria en
un area protegida a los traumatismos y al

fuego.

Este método consiste en la identificacion
mediante la clasificacion de las rugas
palatinas por su nimero, forma, tamafio y
ubicacion. El hecho que estas persistan
toda la vida desde su aparicion en el
tercer mes de gestacion, que sean Unicas
en cada persona incluso entre gemelos y
que por su ubicacidn se encuentren
relativamente protegidas por los labios,

dientes, por la bolsa adiposa en los
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carrillos y por los huesos de la maxila y la
mandibula, lo que genera que sean menos
afectadas por la descomposicion e
incineracion, hace que estas sean valiosas
y aceptadas en la identificacion,
equiparandolas con las huellas dactilares.
En el vasto mundo de la identificacion
forense, un método se destaca por su
singularidad y eficacia: la rugoscopia.
Esta técnica, aunque no tan conocida
como las huellas dactilares, juega un
papel crucial en la odontologia forense y
en la resolucion de misterios relacionados

. . .y 28).
con la identificacion de personas @8)

La queiloscopia o huellas labiales, es el
estudio de los patrones morfologicos de
los surcos labiales y las huellas que estos
dejan. En sintesis, consiste en el estudio e
investigacion de las caracteristicas de los
labios (como su grosor, patréon de los
surcos, mucosas, cOmisuras...) y sus
huellas para contribuir a la identificacion

de personas.
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Las huellas labiales son las impresiones
que dejan los labios al entrar en contacto
con superficies mas o menos lisas y estas
pueden ser visibles cuando los labios
estian manchados (generalmente con
cosméticos) o ser latentes cuando estan
revestidos por saliva. La importancia de
las huellas labiales trasciende la mera
impresion fisica, también son fuente de

material genético **"

(Como ha cambiado con la inteligencia
artificial la odontologia forense?

En la odontologia forense también se
pueden utilizar técnicas de la inteligencia
artificial que involucra varias tecnologias
para simular capacidades humanas
vinculadas a la inteligencia, como el
aprendizaje automatico (Machine
Learning) y aprendizaje profundo (Deep
Learning) para que los algoritmos de
analisis mejoren sus resultados practicos.
No se trata de ciencia ficcion, sino es el
presente, en la actualidad se es casi

inverosimil separar la tecnologia y la

digitalizacion de la odontologia en
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particular. Y en este contexto, la
inteligencia  artificial ha  avanzado
considerablemente hasta convertirse en
uno de los propulsores mas importantes
del cambio cientifico social del siglo

XXI, de las ciencias forenses.

El uso de algoritmos es lo que
fundamenta la inteligencia artificial esta
trabaja con algoritmos que ensefan a la
maquina y le da instrucciones y, una vez
que ha aprendido, puede incluso hacer
variaciones, deducciones y pensar si
puede haber una solucion alternativa que

esté relacionada.

La inteligencia artificial aplicada a la
odontologia  forense  permite  la
identificacion de la persona viva o el
cadaver a través de los registros dentales,
esta tarea se realiza manualmente y
necesita tiempo y  expertise del
profesional. Esta puede ayudar a detectar
problemas dentales de forma mas rapida y

precisa. Los algoritmos de inteligencia

artificial son capaces de analizar
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detectar
(30).

imagenes radiograficas vy

patrones dificiles para la vista humana

La incorporacién del llamado flujo digital
ya es una realidad en la odontologia
clinica, 'y sus ventajas pueden
incorporarse a la odontologia forense. En
particular, los escéneres, o escaneres
intraorales (SIO), generan modelos
digitales tridimensionales en forma de
archivos que pueden almacenarse,
analizarse 'y compararse mediante
aplicaciones patentadas.

Estos  dispositivos  los  escéneres
intraorales van a permitir que cuando se
hace un escaneado de la boca de un
paciente vivo y/o cadaver, se escanea la
lengua, el software entiende que la lengua
o un dedo no son estructuras que se
quiera escanear. Por eso el software quita
estas estructuras sistematicamente,
porque entiende que eso no lo vas a
querer y solo necesitas los dientes. Porque

los escaneres intraorales permiten hacer

impresiones digitales directamente sobre
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la superficie del medio maxiloral en las
preparaciones dentarias. Funcionan por
medio de la emision de un haz de luz ya
sea laser o un haz de luz estructurada
sobre las superficies que se pretende
analizar; la deformacion que sufre la luz
sobre la superficie es capturada por
camaras y utilizada para calibrar
coordenadas 3D con ayuda de un potente
procesador de software, mientras que el
software analiza la geometria del objeto

captado.

Este software genera una nube de puntos
y mallas y es el responsable de la
reconstruccion 3D de la superficie
escaneada. Siguiendo este procedimiento,
esta nube de puntos es posteriormente
utilizada para extrapolar la forma del
objeto mediante un proceso llamado
reconstruccion. Capturar imdagenes de
tejidos dentales, como las estructuras
periodontales, evita tener que tomar
materiales

impresiones con

convencionales.
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Los  escaneres para  impresiones
intraorales  digitales realmente son
computadoras en las que se introducen los
datos del trabajo forense que se va a
solicitar; una vez tomados estos datos, el
instrumento que se introduce en la boca
€s un sensor que se pasa por las diferentes
partes de la boca para obtener una imagen

de toda la dentadura del paciente ©""

Con esta técnica se obtienen registros de
forma répida y precisa, donde se pueden
obtener datos, en caso de ser necesario, en
el lugar del encuentro, como por ejemplo
en grandes desastres o catéastrofes,
accidentes colectivos. Los estudios
realizados con este tipo de tecnologias del
uso de SIO y modelos digitales,
demuestran los existentes beneficios, ya
que se pueden realizar mediciones exactas
y precisas digitalmente. Los algoritmos
de comparacion y la inteligencia artificial
pueden ser de gran contribucion al
proceso de identificacion, reduciendo el
nimero de sospechosos a comparar con

una muestra determinada e identificando
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restauraciones metalicas. La técnica
digital permite diferenciar gemelos
monocigoticos mediante el andlisis de la
rugosidad palatina. No se recomienda la
identificaciéon humana basada Gnicamente
en el analisis fisico o digital de las marcas
de mordeduras, ya que esta sujeta al sesgo
del examinador. La inteligencia artificial
tiene la capacidad de integrar grandes
cantidades de datos en salud, hasta ahora
improductivos, 'y  convertirlos  en
conocimiento aplicado, y hacerlos de la

manera mas barata y sostenible "

La inteligencia artificial ayuda a la toma
de deciones, pero se tiene que tener en
cuenta que la decision final la toman los
especialistas en odontologia forense, ya
que estas nunca van a sustituir sus
decisiones. El algoritmo ayuda a decidir,
pero la decision es del odontologo
forense. Se trata de una inteligencia
artificial supervisada, ya que aun se esta
lejos de wuna inteligencia artificial

autonoma que pueda tomar decisiones en
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sustitucion del profesional en odontologia

forense.

Las mordeduras se pueden considerar
como lesiones estandarizadas cuya
identificacion conducira a la
identificacion del agresor. Cuando se
observan lesiones en patron que se
asemejan a marcas de mordeduras en la
victima o el agresor de un posible delito,
se debe hacer todo lo posible para llevar a
cabo una investigacion inmediata y

adecuada ©*

Los avances en la tecnologia de
rugoscopia, con el avance de la
tecnologia, la rugoscopia ha incorporado
técnicas de imagen digital y el analisis
computarizado, aumentando su precision
y reduciendo el tiempo de procesamiento.
Estos avances tecnologicos han ampliado
las aplicaciones de la rugoscopia,
permitiendo su uso en campos mas
amplios dentro de la odontologia forense
y la investigacion criminal. Con la

evolucion de la tecnologia, la rugoscopia
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ha incorporado métodos avanzados como
la fotografia digital de alta resolucion y el
analisis de imdagenes computarizadas.
Estas innovaciones han mejorado la
precision y la eficiencia del proceso,
permitiendo a los expertos obtener

resultados mas rapidos y confiables.

En el ambito forense, la rugoscopia ha
contribuido a resolver casos complejos
donde otros métodos de identificacion no
fueron suficientes. Por ejemplo, en
situaciones de desastres naturales o
accidentes, cuando las huellas dactilares
no son viables, la rugoscopia ha
proporcionado la clave para identificar a

las victimas @

El andlisis del patron de arrugas es fiable,
preciso y ventajoso, pero estandarizar la
clasificacion facilitaria su
reproducibilidad. Ante el mayor uso de
tecnologias en odontologia, se sugiere
que el método digital sea la primera linea
de eleccion para el proceso de

identificaciéon. La rugoscopia, aunque
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menos conocida que otras técnicas
forenses, desempena un papel crucial en
el campo de la identificacion de personas.
Su capacidad unica para analizar las
caracteristicas del paladar de un individuo
la  convierte en una herramienta
invaluable en la odontologia forense. A
medida que la tecnologia avanza, la
rugoscopia sigue evolucionando,
ofreciendo nuevas posibilidades en la

busqueda de la verdad y la justicia %"

Como la queiloscopia es el estudio de las
huellas labiales que cada individuo posee,
asi como la huella dactilar es tnica e
irrepetible, no se altera con la edad y es
de gran ayuda para la odontologia forense
para la identificacion de cadaveres y por
ende de gran apoyo para los casos que
requieran una investigacion

criminalistica.

Por ultimo, otra de las limitaciones de los
métodos actuales de queiloscopia, es el
almacenamiento de las impresiones

obtenidas, dado que con el tiempo las
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muestras se van deteriorando y el patrén
de impresiones se torna distorsionado y
poco nitido; limitando el tiempo de
lectura y su almacenamiento a largo
plazo, impidiendo posteriores andlisis y
comparaciones, que en algunos casos son

necesarias en casos de criminalistica.

El proyecto Queilosoft, digitalizando una
huella labial con este dispositivo de la
inteligencia artificial a través de Matlab
(es un sistema de coOmputo numérico que
ofrece un entorno de desarrollo integrado
con un lenguaje de programacion propio)
dividir por octantes una fotografia labial
para una visualizacion mas precisa y una
lectura detallada. Mediante el diseno de
esta ~ metodologia  automatica, la
queiloscopia puede evolucionar con
respecto a la identificacion personal, en la
odontologia forense y en la criminalistica,
permitiendo  interpretaciones de los
patrones labiales, con mayor exactitud,
menor tiempo, disminucion de los costos,

facilidad 'y  durabilidad en el

almacenamiento de las muestras, y el
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desarrollo de una base de datos de los
patrones labiales de cada uno de los

individuos estudiados.

Asi pues, cuando se hace referencia a
“identificaciéon odontoldgica” se debe
tener en cuenta tres vertientes: (a). Perfil
bioldgico: estimacion de edad y, en su
caso, de sexo y ancestria (en colaboracion
con las areas antropologica y médica
pueden efectuarse los andlisis orientativos
para acotar el universo de busqueda); (b).
Perfil individualizante: caracteristicas de
unicidad para identificacion de personas;
(c). Analisis de patrones bucodentales:
huellas de mordedura, técnica de

. . , . . (35).
queiloscopia, técnica de rugoscopia ©”

Finalmente, en cuanto a las implicaciones
éticas y legales, si bien la inteligencia
artificial ha brindado a los peritos
herramientas

odontologos  forenses,

poderosas, también ha  planteado
importantes cuestiones éticas y legales.
La recopilacion y el uso de datos

personales en investigaciones forenses
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deben llevarse a cabo de manera
cuidadosa y respetando la privacidad de
las personas involucradas. Ademas, la
evidencia digital recopilada a través de la
inteligencia artificial debe ser presentada
de manera apropiada en un tribunal y
cumplir con los estandares legales. Pero
se tiene que tener en consideracion que en
los escenarios éticos, bioéticos y
juridicos, se pudo presenciar un
episodio muy particular ocurrido en el
estado norteamericano de New York; tal
fue la utilizacion de ChatGPT para
sustentar un caso judicial; pero lo
relevante del asunto fue que la
herramienta no dio la informacion
correcta y su usuario, no verifico la
fiabilidad de la misma creando una
situacion de inseguridad juridica
manifiesta, en si ese recurso de
inteligencia artificial generd una serie de
informacion falsa, lo que llevo al
presentante a incluir en su escrito

referencias a casos inventados por

completo, que convincente sonaba toda
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la informacién falsa generada por la

herramienta.

La inteligencia artificial puede recopilar y
analizar datos personales de manera
efectiva, pero esto plantea preguntas
sobre la privacidad y el consentimiento.
Los peritos odontdlogos forenses deben
asegurarse de que la evidencia digital
recopilada cumpla con las leyes de
privacidad y que se obtenga de manera
legal y ética. La presentacion de
evidencia digital en un tribunal es un
proceso delicado. Los peritos odontologos
forenses deben ser capaces de explicar de
manera clara y comprensible como se
obtuvo y procesd la evidencia digital
utilizando la inteligencia  artificial.
Ademas, deben demostrar la fiabilidad y
precision de los algoritmos utilizados. La
falta de transparencia en el proceso de
andlisis de inteligencia artificial puede
poner en peligro la credibilidad de la

evidencia.
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Un desafio importante en el uso de la
inteligencia artificial en el peritaje
odontologico, es la posibilidad de sesgos
algoritmicos.  Los  algoritmos  de
inteligencia artificial pueden aprender
patrones a partir de datos historicos que
contienen sesgos inherentes, lo que podria
llevar a resultados sesgados en
investigaciones. Los peritos odontdlogos
forenses deben ser conscientes de este
problema y tomar medidas para mitigarlo,
como la revision cuidadosa de los
resultados de la inteligencia artificial y la

introduccion de contramedidas para

corregir posibles sesgos.

Por lo que es muy cierto que sigue
anclado en métodos muy artesanales en el
peritaje odontologico forense, mientras
los avances tecnologicos alrededor de la
tecnologia informatica, digital y otras de
la inteligencia artificial, experimentan
avances impresionantes, pero eso sin
despreciar nada de lo que hicieron los

predecesores sobre el conocimiento Yy
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progreso de la odontologia como ciencia

y/o disciplina forense.

Conclusiones

La  odontologia forense en |la
identificacion de cadaveres en varias
situaciones de desastre, dando a conocer
su identidad. La ficha dentaria de las
piezas bucales, desde el nacimiento hasta
la muerte, esto facilitaria en el
reconocimiento  de  victimas  que
fallecieron en situaciones catastroficas
quedando en cadaveres que no se han
podido identificar y han quedado en el
olvido.

La Inteligencia Artificial ha
revolucionado el campo del peritaje
odontolégico forense, brindando a los
expertos en esta 4area herramientas
poderosas para analizar evidencia digital
de manera mas eficiente y precisa. La
combinacion de la inteligencia artificial y
la experiencia humana en el peritaje
odontologico promete un futuro mas

efectivo y justo en la resolucion de casos
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legales relacionados con la tecnologia

digital.

Sin embargo, esta transformacion no esta
exenta y también ha planteado desafios
dilematicos éticos e inclusive legales que
deben abordarse con cuidado. La
precision de los algoritmos y el riesgo de
sesgos incorporados son preocupaciones
constantes. Ademads, surgen preguntas
¢ticas sobre la privacidad y el uso
responsable de la tecnologia,
especialmente en lo que respecta a la
vigilancia 'y recoleccion de datos
personales. Por lo que los peritos
odontolodgicos deben  utilizar la
inteligencia  artificial de  manera
responsable, respetando la privacidad y

garantizando la transparencia en sus

Procesos.
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Introduccion: conocer las caracteristicas de la periodontitis apical visibles en las imagenes
de una cbct, pero no detectadas en las radiografias periapicales, es esencial para mejorar la
certeza diagnostica de diversas patologias. Objetivo: Evaluar sensibilidad y especificidad
diagnostica de la radiografia periapical convencional en comparacion con la cbct en la
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identificacion de lesiones periapicales. Metodologia: estudio descriptivo de prueba

diagnodstica en individuos que asistieron para consulta endoddntica en la facultad de

odontologia de la Universidad de Cartagena del periodo 2022-2. Para la seleccion de los

individuos se tuvo en cuenta la radiografia inicial, el diagndstico de necrosis pulpar y que

estos aceptaran su participacion en el proyecto a través de la firma de un consentimiento

informado y formato de historia clinica. La evaluacion de las radiografias periapicales y las

CBCT fueron examinadas por un evaluador calibrado, siguiendo parametros especificos.

Posteriormente se realiza un analisis de prueba diagnostica teniendo en cuenta una tabla de

contingencia para determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor

predictivo negativo. Resultados: Un 57 % de las tomografias se observo lesion periapical

mientras que en la radiografia periapical solo 14 %. El andlisis arroj6 que la radiografia

periapical tiene solo un 25 % de sensibilidad diagnostica, sin embargo, tiene un 100% de

especificidad para descartar la presencia de lesiones. Conclusion: la radiografia periapical

no brinda la mayor certeza en el diagnodstico de necrosis pulpar, por lo cual la CBCT brinda

mejores resultados diagnosticos que aportan significativamente al tratamiento y pronostico

de recuperacion periapical.

PALABRAS CLAVE: sensibilidad; especificidad; enfermedades periapicales; necrosis

pulpar; tomografia computarizada; radiografia dental.
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SENSITIVITY AND SPECIFICITY OF CONE BEAM COMPUTERIZED

TOMOGRAPHY IN THE DIAGNOSIS OF PULP NECROSIS

ABSTRACT

Introduction: previous knowledge of the characteristics of apical periodontitis that are
visible in computerized axial tomography images, but are not detected in periapical
radiographs, is essential to improve the diagnostic certainty of various pathologies.
Objective: to evaluate the diagnostic sensitivity and specificity of conventional periapical
radiography in comparison with cone beam computerized tomography in the identification
of periapical lesions. Metodology: Descriptive study of a diagnostic test in individuals
who attended for an endodontic consultation at the School of Dentistry of the University of
Cartagena in the period 2022-2. For the selection of individuals, the initial X-ray, the
diagnosis of pulpal necrosis and that they accepted their participation in the project by
signing an informed consent and clinical history form were considered. The evaluation of
periapical radiographs and CBCTs were examined by a calibrated evaluator, following
specific parameters. After the evaluation, an analysis of the diagnostic test is carried out
considering a contingency table to determine the sensitivity, specificity, positive predictive
value and negative predictive value. Results: In 57% of the tomographies a periapical
lesion was observed while in the periapical radiograph it was only observed in 14%. The

analysis showed that periapical radiography has only 25% diagnostic sensitivity, however,
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it has 100% specificity to rule out the presence of lesions. Conclusion: periapical

radiography is not capable of providing the greatest certainty in the diagnosis of pulpal

necrosis, for which CBCT provides better diagnostic results that can significantly

contribute to the treatment and prognosis of periapical recovery.

KEYWORDS: periapical diseases; dental pulp necrosis; tomography; dental radiography.

INTRODUCCION

Las infecciones de origen odontogénico
constituyen un grupo de patologias que
tienen como foco de partida primario la
caries que es una enfermedad infecciosa
cronica que afecta los tejidos duros del
diente. En su proceso de evolucion la
caries  produce una inflamacion

irreversible del tejido pulpar seguida de

necrosis o muerte pulpar. (1)

Tradicionalmente, la radiolucidez apical,
signo comun de la periodontitis apical, ha
sido detectada mediante la utilizacién de
radiografias  periapicales (RP). Esta
radiolucidez  apical aparece  como

consecuencia de una reabsorcion 6sea que

se produce por el mecanismo de defensa
del huésped contra las bacterias del
interior del sistema de conductos
radiculares. Dicha reabsorcion 6sea puede
producir cambios a nivel radiografico que
van desde un ligero ensanchamiento del
espacio del ligamento periodontal a la
aparicion de una lesion periapical
radiolucida. Hasta la actualidad se han
utilizado las RP (convencionales o
digitales) como complemento
indispensable para realizar el diagndstico
y el tratamiento endodontico, asi como
para determinar el éxito de dicho
tratamiento. Sin embargo, las RP
presentan ciertas limitaciones como el
ruido anatomico, la visibn en 2
dimensiones y la distorsion geométrica.

En ocasiones, las RP no detectan aquellas
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lesiones periapicales que se encuentran en
hueso esponjoso.(2) sin embargo se
cuenta con otro método que brinda
informacion sin distorsion de la region
apical, aporta un enfoque de tres
dimensiones, proporciona una baja dosis
de radiacion efectiva y una buena
resolucion espacial para el diagndstico y
seguimiento de lesiones periapicales de
origen endodontico como es la tomografia
axial computarizada CBCT.

Bender 1997, demostr6 que las
radiografias periapicales no siempre
revelan con exactitud la normalidad o
alteracion y que, por lo tanto, es posible
padecer enfermedad perirradicular sin
evidencia radiografica de una lesion;(6)
estim6 mas tarde que se requiere una
pérdida 6sea mineral del 7,1 % en el
hueso cortical para producir un érea
radiotransparente cuando se tiene en
cuenta la absorcién de tejidos blandos.
Otros autores afirman que para que la
LPA sea visible con métodos

radiograficos convencionales, debe haber
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generado una pérdida mineral dsea que
haya llegado casi al 30-50 %.(1) La LPA
puede ser detectada en una region
cubierta por una cortical Osea externa
fina, pero la misma lesion podria no ser
detectada en presencia de una cortical
O0sea mas gruesa.(7-9) Esta destruccion
del hueso periapical puede ser detectada
por CBCT antes de que sea evidente en

las radiografias convencionales(1,10,11).

Conocer que algunas de las caracteristicas
de la periodontitis apical son visibles en
las imagenes CBCT pero que no se
detectan en las radiografias PA es
esencial para mejorar la certeza
diagnostica. En  muchos  estudios
anteriores, los autores se centraron en los
dientes tratados con endodoncia; pocos
estudios se centraron en dientes no
tratados. En la etapa de diagndstico, la
identificacion de predictores
preoperatorios de periodontitis apical
visibles solo en iméagenes CBCT podria
ayudar a los clinicos a considerar el uso

posterior de imagenes CBCT (12). Si bien
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las imagenes CBCT son de gran valor en
el diagnodstico de diversas patologias, la
seleccion de la modalidad radiogréafica
debe realizarse con cuidado en funcion
del equilibrio entre el rendimiento
diagnodstico esperado y el riesgo de
radiacion de acuerdo con el principio "tan
bajo como sea razonablemente posible"

(ALARA)(13)

Con CBCT no solo se puede diagnosticar
la presencia de una lesion periapical, sino
que también se puede confirmar la raiz
especifica a la que estd asociada.(14)
Tachibana y Matsumoto, investigaron la
utilidad de la TC en endodoncia, y mas
tarde se demostr6 que proporciona
informacion diagnéstica que no es
evidente en las radiografias intraorales
periapicales. Sin embargo, la técnica es
cara, puede producir altas dosis de
radiacion y no esta facilmente disponible
en el consultorio dental.(15) Ultimamente
se ha desarrollado para el mercado dental
la llamada TC de haz cénico, también

llamada tomografia de volumen digital.
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Varias maquinas estan ahora disponibles
comercialmente, de las cuales 1 (3D
Accuitomo, J Morita Mfg. Corp., Kyoto,
Japon) estd hecha especificamente para
mostrar pequenas partes de la mandibula
con un tamafio de campo de imagen
similar al de las peliculas dentales
comunes.(15) El beneficio de este
proyecto estd relacionado estrechamente
con lo académico y clinico; al
proporcionar a estudiantes de
odontologia, odontodlogos y endodoncistas
en ejercicio clinico informacion detallada,
practica y concisa sobre cual seria la
ayuda diagnostica de eleccion si se
requiere precision en el diagnostico entre

necrosis pulpar y periodontitis apical.

Este estudio clinico tiene como objetivo
evaluar sensibilidad y especificidad
diagnostica de la radiografia periapical
convencional en comparaciébn con la
tomografia axial computarizada en la
identificacion de lesiones periapicales. Se

espera establecer que el CBCT ofrezca
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mayor sensibilidad diagnostica que la

radiografia convencional.

METODOLOGIA

Se realizd un estudio descriptivo de
prueba diagnéstica en individuos que
asistieron a la facultad de odontologia de
la Universidad de Cartagena del periodo
2022-2 para consulta de tipo endodontico.
Se seleccionaron 7 pacientes teniendo en
cuenta la radiografia inicial tomada con el
equipo ELITY® 70 Dental X Ray S.A.S
muro, el diagnostico de necrosis pulpar y
que estos aceptaran su participacion en el
proyecto a través de la firma de un
consentimiento informado y formato de
historia clinica disefiado para el presente
estudio. Posterior a esto se les realizd una
tomografia axial computarizada
seccionada tomada con el tomoégrafo 3D
Accuitomo 170 Morita Corp (Kyoto,
Japon) , utilizando un FOV de 40 x40
mm, con programas de High definition y
High fidelity con un tamafio de Voxel

0,08 las cuales fueron almacenadas en
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una carpeta en seccion de radiologia de la
Universidad de Cartagena.

Las muestras recolectadas  fueron
analizadas por un evaluador calibrado
(JEF) teniendo en cuenta los siguientes
pardmetros; para la rx periapical,
Ensanchamiento  del  espacio  del
ligamento periodontal, continuidad del
ligamento periodontal, continuidad de la
lamina dura, reabsorcion radicular apical
radiolucidez periapical, a través de
observacion directa de las radiografias
convencionales; para la CBCT, presencia
de cortical wvestibular y palatina,
perforacion de la tabla vestibular,
perforacion de la tabla palatina / lingual,
hipodensidad  transfixiante periapical,
medidas de hipodensidad periapical,
presencia de reabsorcion periapical y
presencia de hipodensidad, analizada con
la reconstruccidon volumétrica digital
Veraviewepocs 3D. La informacion
resultante fue almacenada en tablas de
recoleccion de datos disefiadas para el

estudio.
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Posterior a la evaluacion se realizd un
andlisis de prueba diagndstica teniendo en
cuenta una tabla de contingencia para
determinar la sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo. Ademas, se realizo
una caracterizacion de las lesiones
encontradas teniendo en cuenta los

parametros anteriormente descritos.
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RESULTADOS
En el 57 % de las tomografias se observo
lesién periapical mientras que en la

radiografia periapical solo se observd en

un 14 %. (Ver figura 1).

Figura 1. Distribuciéon de porcentajes de presencia de lesiones periapicales detectadas con

Radiografia periapical y Tomografia computarizada de haz conico (CBCT)
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Por medio de una tabla de contingencia se predictivo positivo y valor predictivo
realiz6 el cruce de las pruebas negativo (Ver tabla 1).
diagndsticas ~ para  determinar  la

sensibilidad, especificidad, valor

Tabla 1. Comparacion de la sensibilidad diagnostica de la radiografia periapical y la CBCT.

CBCT
Positivo Negativo TOTAL
RX Positivo 1 0 1
Negativo 3 3 6
TOTAL 4 3 7

El andlisis arroj0 que la radiografia periapical tiene solo un 25 % de sensibilidad
diagnostica, sin embargo, tiene un 100 % de especificidad en el diagndstico de ausencia de
las lesiones. Cuando se obtiene un resultado positivo en radiografia PA es un 100 %
probable la presencia de lesion periapical (VPP (P)); mientras que si se obtiene un resultado
negativo hay un 0 % de probabilidad de no tener lesion (VPN(P)). En cambio, cuando hay
un resultado positivo en la radiografia PA indica que hay un 50% de probabilidad de tener
la lesiéon (VPP (N)); en contraste, cuando hay un resultado negativo hay un 50 % de

probabilidad de la existencia de lesion (VPN (N)) (Ver tabla 2).
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Tabla 2. Sensibilidad y especificidad

PROPORCION %
S 0,25 25
E 1 100
VPP(P) 1 1
VPN(P) 0 0
VPP(N) 0,5 50
VPP(N) 0,5 50

En cuanto a la caracterizacion de las
lesiones pericapicales observadas en la
CBCT 4 de las 7 (57%) CBCT se
determind presencia de hipodensidad
periapical, con una medida promedio de
3,27 mm, en 3/4 (75%) habia presencia de
la cortical vestibular y palatina, en 1/4

(25%) perforacion de la tabla vestibular,

en 0/4 (0%) hubo perforacion de la tabla
palatina / lingual, en 0/4 (0%) se observo
hipodensidad transfixiante periapical, en
4/4 (100%) hubo de reabsorcion apical.
(Ver tabla 3).
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Tabla 3. Caracterizacion de las lesiones.

PARAMETROS DE
EVALUACION

PROPORCION %

REABSORCION APICAL

1 100

PRESENCIA DE
CORTICAL VESTIBULAR
Y PALATINA

0,75 75

PERFORACION DE LA
TABLA VESTIBULAR

0,25 25

PERFORACION DE LA
TABLA PALATINA /
LINGUAL

HIPODENSIDAD
TRANSFIXIANTE
PERIAPICAL

DISCUSION

En el presente estudio el diagnostico de
necrosis pulpar estuvo determinado por la
respuesta negativa a prueba vitalométrica
de frio y ausencia de lesion radiolucida

periapical.

La radiografia esta disefiada para detectar
cambios patoldgicos a nivel tisular mas

que a nivel celular (Brynolf 1967). Este

hallazgo esta respaldado por el hecho de
que las lesiones de PA localizadas en el
hueso esponjoso pueden no ser visibles
radiograficamente a menos que afecten al
hueso cortical (Bender y Seltzer 1961,
Schwartz y Foster 1971). Sin embargo,
las radiografias periapicales capturadas
mediante un sistema digital, produce una
imagen dindmica que permite al operador

ajustar el brillo y el contraste digitalmente
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y mejorar potencialmente su rendimiento
diagnostico a una menor dosis de
radiacion efectiva (Kullendorff & Nilsson
1996). No obstante, cabe destacar la
capacidad de CBCT para evaluar un éarea
de interés en tres dimensiones puede
beneficiar tanto a principiantes como a
clinicos experimentados, los cuales
incluyen mayor precision, mayor
resolucion, tiempos de exploracion mas
cortos y dosis de radiacion reducidas

(Cotton et al. 2007, Patel et al
2009a)(17).

En otros estudios como el de
LofthagHansen et al (8) en el que
compararon radiografias PA y
exploraciones CBCT limitadas para el
diagnostico de patologia apical en 46
dientes. Cuarenta y dos (91%) de estos
dientes ya habian sido obturados, se pudo
observar diferentes cambios periapicales,
similar a lo muestra analizada, lo que
respalda el hecho que se necesita tiempo

y las condiciones Optimas para que se

produzca la reparacion apical. Estrela et
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al (28) determinaron la precision de
diferentes métodos de imagen (es decir,
escaneos CBCT, radiografias
panoramicas y radiografias PA) en la
deteccion de lesion periapical en dientes
tratados con endodoncia y no tratados, en
comparacion al estudio actual ellos
incluyeron otro método diagndstico,
aunque obtuvieron resultados similares,
no podrian ser comparados directamente
teniendo en cuenta el poco nivel de

detalle y el ruido anatomico presente en la

radiografia panoramica.

En el presente estudio clinico, la CBCT
detectd un 57 % de las lesiones PA en
comparacion con la radiografia periapical
convencional que detect6 solo 14 %, lo
cual confirma el objetivo principal de este
estudio poniendo la CBCT como la ayuda
diagnéstica mds eficaz en la
determinacion de presencia de lesion
apical en dientes con diagndstico de
necrosis  pulpar, estos  resultados
concuerdan con los de investigaciones
previas.(2,8,17,28,29). Aunque, las
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comparaciones directas entre los estudios
son muy dificiles porque el presente
estudio s6lo analizd dientes con
diagnosticos de necrosis pulpar y dientes
recientemente tratados mediante
radiografia PA convencional y CBCT.
Mientras que Patel et al. (2012a)
compararon las capacidades de las
radiografias PA  digitales y las
exploraciones CBCT para detectar
lesiones PA en pares de raices similares
en dientes no tratados con pulpitis
irreversible o periodontitis apical cronica.
Sus hallazgos mostraron que CBCT
detectd un 28 % mas de lesiones PA
cuando se compararon raices

emparejadas.

Young-Eun Jang et al, en 2020 realizaron
un estudio similar donde se compar6 la
precision diagnostica entre radiografia PA
y CBCT teniendo como resultado que con
la CBCT detect6 un 35,47% de las
lesiones apicales y con las radiografias
PA solo un 24,65%, similar al presente

estudio donde existe wuna mayor
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sensibilidad diagnéstica con tomografia
axial computarizada, sin embargo la
caracteristica radiografica tenida en
cuenta fue la medida de la hipodensidad
expresada en escalas de medicion; en
contraste, en el presente estudio se
describieron todas las caracteristicas
radiograficas de la CBCT expresadas en
proporcion y porcentaje, dando una vision
mas especifica de los hallazgos
encontrados en las lesiones.

Entre las limitaciones de este presente
estudio se centrd en la recoleccion y
tamafio de la muestra debido que es una
patologia pulpar limite  escasamente
diagnosticada, poco contacto y
comunicacion de los investigadores en las
clinicas donde se realiz6 la recoleccion de
la  muestra, nulo proceso de
estandarizacion al tomar la las
radiografias periapicales y las CBCT con
FOV mas especificos y centrados al area
de interés que podrian ser mejorados en
proximas investigaciones, se contaba con

un presupuesto reducido que dificulto

proceso de divulgacion del objetivo del
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ABSTRACT

Background: Purpose of the present study is to evaluate the efficacy of four different

rotary NiTi files ProTaper files, HERO SHAPER GOLD files, ProTaper Universal
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retreatment files and R- Endo files to remove GP and sealer from root canals with or
without use of passive ultrasonic irrigation using Irrisafe file under DOMS. Hypothesis of
this study is that the use of PUI could result in better cleanliness of root canals after
instrumentation for removal of GP and sealer. Materials And Methods: The present in
vitro study was conducted in the department of Conservative dentistry and Endodontics, G.
Pulla Reddy Dental College & Hospital, Kurnool, Andhra Pradesh. The study samples
comprised of 100 extracted single rooted human maxillary anterior teeth and were collected
from Department of Oral and Maxillofacial Surgery, G. Pulla Reddy Dental College &
Hospital, Kurnool. Results: The t Test shows that there was statistical significance
difference between individual Sub groups of Groups LII & IV (p<0.05). And no statistical
significance difference between Subgroups of Group III (p>0.05) but with percentage of
remaining GP and sealer in the root canals after retreatment was comparatively greater in
Sub group A than in Sub group B. Discussion: Under the experimental conditions, all the
retreatment files left some amount of GP and sealer in the root canals and there was no
significant difference between them. However, R- Endo to be better following ProTaper
Universal retreatment system proved, Protaper files and HERO SHAPER GOLD files.
Further use of passive passive ultrasonic irrigation with Irrisafe file resulted in better

cleanliness of root canal wall after retreatment.

KEYWORDS: endodontics; dental; files; irrigation; root canal; microscope.
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Evaluacion de eficacia de las limas ProTaper, limas HERO SHAPER
GOLD, ProTaper Universal limas de retratamiento y limas de
retratamiento R-Endo con y sin uso de irrigacion ultrasénica pasiva
mediante lima Irrisafe para la eliminacion de Gutaperchay Sellador
AH plus de los conductos radiculares bajo el microscopio quirdrgico
dental

Antecedentes: El proposito del presente estudio es evaluar la eficacia de cuatro diferentes
limas rotativas de NiTi, limas ProTaper, limas HERO SHAPER GOLD, limas de
retratamiento ProTaper Universal y limas R-Endo para eliminar GP y sellador de los
conductos radiculares con o sin uso de irrigacion ultrasénica pasiva mediante lima Irrisafe
bajo DOMS. La hipotesis de este estudio es que el uso de PUI podria dar como resultado
una mejor limpieza de los conductos radiculares después de la instrumentacion para la
eliminacion del GP y el sellador. Materiales y métodos: El presente estudio in vitro se
realizd en el departamento de Odontologia Conservadora y Endodoncia, G. Pulla. Facultad
y hospital dental Reddy, Kurnool, Andhra Pradesh. Las muestras del estudio
comprendieron 100 dientes anteriores maxilares humanos de raiz Unica extraidos y se
recolectaron del Departamento de Cirugia Oral y Maxilofacial, G. Pulla Reddy Dental
College & Hospital, Kurnool. Resultados: La prueba t muestra que hubo una diferencia
estadisticamente significativa entre los Sub individuales grupos de los Grupos LIl y IV
(p<0,05). Y no hubo diferencia estadisticamente significativa entre los subgrupos del grupo
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I (p>0,05), pero el porcentaje de GP restante y sellador en los conductos radiculares
después del retratamiento fue comparativamente mayor en el subgrupo A que en el
subgrupo B. Discusion: Bajo las condiciones experimentales, todos las limas de
retratamiento dejaron cierta cantidad de GP y sellador en los conductos radiculares y no
hubo diferencias significativas entre ellos. Sin embargo, R-Endo es mejor siguiendo el
sistema de retratamiento ProTaper Universal, las limas Protaper y las limas HERO
SHAPER GOLD. El uso adicional de irrigacion ultrasénica pasiva con lima Irrisafe dio
como resultado una mejor limpieza de la pared del conducto radicular después del

retratamiento.

PALABRAS CLAVE: endodoncia; odontologia; limas; irrigacion; tratamiento de

conducto; microscopio.

system (Micro Mega), Mtwo retreatment

INTRODUCTION files (VDW, Munich, Germany), D-RaCe

retreatment system (FKG Dentaire, La

Recently, rotary NiTi files specifically Chaux-de-Fonds, Switzerland). The use

designed for removal of GP and other RC of passive ultrasonic irrigation (PUI) after

filling materials'***>*" have been

instrumentation of RC has improved

introduced into the market, claiming rapid effect in removal of residual debris and

and effective in removal of RC filling smear layer.14 Purpose of the present

-1 8,9,10,11,12,13 .
material. Few of them are study is to evaluate the efficacy of four

ProTaper Universal retreatment files

(Dentsply Maillefer), R-Endo retreatment

different rotary NiTi files ProTaper files,
HERO SHAPER GOLD files, ProTaper
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Universal retreatment files and R- Endo
files to remove GP and sealer from root
canals with or without use of passive
ultrasonic irrigation using Irrisafe file
under DOMS. Hypothesis of this study is
that the use of PUI could result in better
cleanliness of root canals after
instrumentation for removal of GP and

sealer.

MATERIALS AND METHODS

The present in vitro study was conducted
in the department of Conservative
dentistry and Endodontics, G. Pulla
Reddy Dental College & Hospital,
Kurnool, Andhra Pradesh. The study
samples comprised of 100 extracted
single rooted human maxillary anterior
teeth and were collected from Department
of Oral and Maxillofacial Surgery, G.
Pulla Reddy Dental College & Hospital,
Kurnool. The criteria for the selection of

teeth were: Inclusion criteria: 1) Free of

restorations. 2) With straight roots. 3)

Complete root formation. Exclusion
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criteria: 1) Carious tooth. 2) Crack. 3)
Fractured tooth.

INSTRUMENTS

Micro motor hand piece. (NSK, Japan)
Airotor hand piece. (NSK, Japan)Endo
Access  bur  no. 1 (Dentsply
Maillefer)Diamond discs. (Horico)Size
10, 15, 20 K file. (Mani)Endodontic
torque controlled Rotary. (16:1 , X-
Smart, Dentsply Maillefer)Warm thermo
plasticizing obturation device. (E & Q
plus, Meta Biomed, Korea)Hand
pluggers. (Dentsply Maillefer)X ray
machine  .(Bluex, Intra OS 70,
Confident)Dental Operating microscope.
(Labomed)Protaper rotary files. (Dentsply
Maillefer)K3  XF files. (Sybron
Endo)Protaper universal retreatment files.
(Dentsply Maillefer)R-Endo files. (Micro
Mega)Piezoelectronic unit. (Satelec, PS5
Newtron XS)Ultrasonic endodontic file —
Irrisafe File. (Satelec)Stereomicroscope.
(Lynx, Lawrence & Mayo)  Digital

camera. (Nikon)
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MATERIALS USED

3% sodium hypochlorite. (Vishal Dento
Care Pvt. Ltd.)Normal saline. (nirlife,
Nirma limited)Distilled water.
(Sreemanenterprise)lrrigation  syringes
and needles. (Ultradent)Paper points. (
Meta Biomed) AH plus sealer. (Dentsply
De Trey)Gutta-percha cones and pellets.
(Dentsply Maillefer)Radiographs.
(Carestream, E-Speed)Radiographic
Developer & Fixer solution.CavitG. (3M
ESPE)5% nitric acid. (SDFCL, SD Fine
Chem Ltd.)Ethyl alcohol of 80%, 90%,
100%. (CS, Chinachangshu Yangyuan
Chemicals)Methyl salicylate. ( Himedia

Laboratories Pvt Ltd.)

METHOD:

Specimen preparation: Teeth were
stored in 3% sodium hypochlorite
(NaOCL) for 24 hours to remove soft
tissue debris and mechanically removed
the calculus from tooth surface using
ultrasonic scaler. Teeth were stored in
use.Access

distilled water until

preparation was made on each tooth using
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high speed diamond bur using airotor
hand piece with water coolant. A size 10
K-file was introduced into the canal until
it was visible at the apical foramen. The
working length was determined by
subtracting Imm from this measurement.
The crowns were decoronated with a
diamond disk and straight hand piece to
standardized length to 16mm.

Root Canal  Treatment: After
establishment of glide path with no. 10 to
no. 20 K files;, RC biomechanical
preparation was carried out with ProTaper
rotary files as per manufacture
recommendations. Root canals were
shaped using S1 to reach working length
followed by Sx for coronal flaring then
S2 to reach working length. Followed by
finishing of root canals using F1, F2, F3
to reach working length. At each change
of instruments, root canals were irrigated
using 28 guage needles with 2 mL of 3%
NaOCl. After completion of
instrumentation, root canals were finally

irrigated with 5 mL of normal saline and
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5 mL of distilled water. The root canals
were dried with paper points. Plugger was
selected for each specimen which was
taken to depth of approximately 3mm
short of working length. Master cone was
selected 1 to 2mm short of working
length and was checked for tight apical
tug back. Paste A and Paste B of AH plus
sealer was mixed in equal proportion on
mixing pad and coated to RC walls using
paper points. Obturation was done with
GP and AH plus sealer using continuous
wave of condensation technique using E
& Q plus. After placement of master cone
in to RC, down pack was carried out
using selected plugger attached to Pen of
E & Q plus unit with continuous heat
until plugger touches canal walls in the
apical portion. Plugger was held in
position for about 15 seconds to cool
down the GP then again heat was
activated to plugger for 1 second and
withdrawn from the RC. Remaining
portion of RC was back filled with
thermo plasticized GP using Gun of E &
Q plus unit set at 200°C. The injecting
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needle was positioned in the canal,
preheated GP is then passively injected,
the needle backs out of the canal and
hand pluggers were used to compact the
GP. The coronal access cavities were then
sealed with Cavit G. Root canals of 100
teeth specimens after prepared and
obturated they were radiographically
evaluated in both mesio-distal (MD) and
bucco-lingual (BL) direction for apical
extent of obturation and for any internal
voids. Out of which 80 teeth presents
better adaptation RC filling material with
no internal voids and were selected for
further retreatment. All 80 selected
obturated teeth were stored at 100%
humidity and 370C for a period of 30

days to allow complete setting of sealer.

Retreatment Technique: The teeth were
randomly divided into 4 groups with 20
specimens each. (n=20) Each group was
divided in to two subgroups, A and B
with 10  specimens each. Entire

retreatment procedure was performed

under Dental Operating Microscope.
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GROUP I - ProTaper Rotary File
( DentsplyMaillefer )

Sub _Group I A: Rotary ProTaper NiTi

files in an electric motor (X Smart), with
a constant speed of 300 rpm were used
with light apical pressure by the
following sequence; Finishing files #3
(size 30, taper 0.09), #2 (size 25, taper
0.08), and #1 (size 20, taper 0.07) in a
crown-down technique to remove the GP
and sealer until the working length was
reached. Finishing files #2 and #3 were
used again to the working length to
complete GP and sealer removal from the

canal walls.

Sub Group I B: Specimens of Sub Group

I B were subjected to retreatment
procedure with rotary ProTaper NiTi files
as mentioned in Sub group I A along with
passive ultrasonic irrigation was done
withlrrisafe file (size 20) for 2 minutes at
power setting ‘‘yellow 4’ by Satelec, P5

Newtron XS piezoelectronic unit.
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GROUP II - HERO SHAPER GOLD
Rotary files

Sub Group II A: Rotary HERO SHAPER
GOLD NiTi files with the electric motor

(X Smart) at a constant speed of 300 rpm
were used with a light apical pressure
using the following sequence: Size 25
(taper 0.10), size 25 (0.08 taper), and size
20 (0.06 taper) in a crown-down
technique to remove the GP and sealer
until the working length was reached.
Completion of GP removal and cleaning
of canal walls was done using size 25
(0.06 taper) followed by size 30 (0.06
taper) to the working length.

Sub Group Il B: Specimens of Sub Group

I B were subjected to retreatment
procedure with rotary HERO SHAPER
GOLD NiTi files as mentioned in Sub
group II A along with passive ultrasonic
irrigation was done with Irrisafe file (size

20) for 2 minutes at power setting
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“‘yellow 4°’ by Satelec, P5 Newtron XS

piezoelectronic unit.

GROUP III - ProTaper Universal
Rotary Retreatment files
(DentsplyMaillefer)

Sub Group III A: Rotary ProTaper

Universal Retreatment files were used
with an electric motor (X Smart) at a
constant speed of 500 rpm. D1 with tip 30
and taper 0.09, D2 with tip 25 and taper
0.08 and D3 with tip 20 and taper 0.07
were used sequentially, applying a crown-
down technique to remove GP and sealer,

until the working length was reached.

Sub Group III B: Specimens of Sub

Group III B were subjected to retreatment
procedure with rotary ProTaper Universal
Retreatment NiTi files as mentioned in
Sub group III A along with passive
ultrasonic irrigation was done with
Irrisafe file (size 20) for 2 minutes at
power setting ‘‘yellow 4°° by Satelec, P5

Newtron XS piezoelectronic unit.
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GROUP IV - R-Endo System (Micro —
Mega)

Sub Group IV A: Rotary R- Endo NiTi

files were used for removal of GP and
sealer with electric motor (X Smart) at a
speed of 300 rpm. Rm stainless steel
manual file (no.25, 4% taper) was used
first to disrupt GP and center the NiTi
files. It was followed by NiTi rotary files
Re(no. 25, 12% taper), R1(no. 25, 8%
taper), R2(no. 25, 6% taper), R3(no. 25,
4% taper) in crown down technique to

reach working length.

Sub _Group IV B: Specimens of Sub

Group IV B were subjected to retreatment
procedure with rotary R-Endo NiTi files
as mentioned in Sub group IV A along
with passive ultrasonic irrigation was
done with Irrisafe file (size 20) for 2
minutes at power setting ‘‘yellow 4’ by
Satelec, PS5 Newtron XS piezoelectronic
unit.The files were cleaned regularly
using gauze to remove any obturated

material and debris before being
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reintroduced in the root canal. Each file
was discarded after being used in 5
specimens. During retreatment procedure
Irrigation was performed with 28 guage
needle using 2 mL of 3% NaOCI at each
instrument change. Retreatment was
considered complete for all the groups
when no filling material was observed on
the instruments. Root canals were finally
irrigated with 5 mL of normal saline and

5 mL distilled water.

Evaluation of remaining gutta-percha
and sealer: All the specimens were
rendered transparent according to the
clearing technique described by Don
Robertson et al. Specimens were
decalcified in 5 % nitric acid for 72 hours
and then washed for 4 hours in running
water and dehydrated in increasing

concentrations of ethyl alcohol 80 % for

12 hours, 90 % for 1 hour and 100% for 1
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hours. The specimens were then cleared
by placing in methyl salicylate solution
until they become transparent. The
amount of GP and sealer on the canal
walls were estimated using
stereomicroscope by capturing images of
transparent specimens in both MD and
BL directions using digital camera at 8X
magnification. The images were analyzed
using using Auto CAD 2004 software for
area of residual filling materials in square
millimeters (mm?). Statistical Analysis:
All the data was analyzed using SPSS
21.0 version. Cleanliness of Root canals
were analyzed using One way ANOVA
with Turkeys multiple post-hoc test for
Inter-group comparison and t test for
Intra-group comparison. A p-value of <
0.05 was

considered  statistically

significant
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Figure 1& 2: Extracted Maxillary Anterior teeth used in the study

Figure 3: Decoronated Teeth Samples

Figure 4: Armamentarium used in the study

Figure 5: Materials used in the study

Figure 6: E & Q Plus (Meta Biomed)
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Figure 7 & 8: X ray Machine and Developer, Fixer solutions

Figure 9: Radiographs of Obturated study samples in MD and BL Direction

Figure 10: Dental Operating Microscope (Labomed)

Figure 11: Operating on Dental Operating Microscope
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Rotary NiTi files used in Retreatment

Figure 12: Protaper files Figure 13:HERO SHAPER GOLDfiles
(DentsplyMaillefer) (Shanghai Carejoy Medical Co., Ltd.)

HERO SHAPER GOLDfiles
(Shanghai Carejoy Medical Co., Ltd.)

Figure 14: Protaper Universal Figure 15: R- Endo files
Retreatment files (Micro Mega)
(Dentsply Maillefer)

Figure 16: Satelec, P5 Newtron XS, Piezoelectronic unit
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Figure 17: Irrisafe file (Satelec)

Figure 18: Materials used for decalcification of specimens

Figure 19: Nitric Acid Decalcification

Figure 20 & 21: Stereomicroscope (Lynx, Lawrence & Mayo) and Digital Camera (Nikon)
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AutoCAD analysis of transparent tooth specimens

White lines indicates division of root canal area, Green markings indicates area

canal into Coronal, Middle & Apical of residual Guttapercha and sealer

thirds, Blue markings indicates total root

—> Total root canal area

Division of root canal into
Coronal, Middle, Apical thirds

Residual GP & sealer

Figure 22: Sub Group I A

Figure 23: Sub Group I B
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Figure 24: Sub Group I B

Figure 25: Sub Group II1 B
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Figure 26: Sub Group III A

Figure 27: Sub Group III B
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Figure 28: Sub Group IV A

Figure 29: Sub Group IV B
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OBSERVATIONS AND RESULTS

The obtained data were statistically
analysed using One way ANOVA with
Turkeys multiple post hoc test for inter
Group comparison and t test for intra
group comparison (P<0.05).In the present
study four different rotary NiTi files
ProTaper files HERO SHAPER GOLD,
files, ProTaper Universal retreatment files
and R- Endo files were used for removal
of GP and sealer with or without use of
PUI using Irrisafe file. The results for
Canal Wall Cleanliness in present study

have been discussed as follows

INTER GROUP
BETWEEN:
1. Group I Vs. Group 11/ Group I Vs.
Group I/ Group I Vs. Group 1V /
Group II Vs. Group III / Group II
Vs. Group IV / Group III Vs
Group IV

COMPARISON

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

INTRA GROUP COMPARISON
BETWEEN:

i. Sub Group I A Vs. Sub Group I B/

Sub Group I A Vs. Sub Group II B

/ Sub Group III A Vs. Sub Group III

B / Sub Group IV A Vs. Sub Group

IVB

FROM TABLE 1 AND TABLE 2
FOLLOWING DATA WERE
ANALYSED:

» Group I has a mean percentage of
remaining guttapercha and sealer
of about 28.84% when specimens
viewed in MD direction and of
about 22.94% when specimens
viewed in BL direction.

» Group II has a mean percentage of
remaining guttapercha and sealer
of about 27.86% when specimens
viewed in MD direction and of
about 26.31% when specimens
viewed in BL direction.

» Group II has a mean percentage of
remaining guttapercha and sealer

of about 23.14% when specimens
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viewed in MD direction and of
about 20.95% when specimens
viewed in BL direction.

Group II has a mean percentage of
remaining guttapercha and sealer
of about 21.81% when specimens
viewed in MD direction and of
about 17.49% when specimens
viewed in BL direction.

The percentage of remaining
guttapercha and sealer in coronal,
middle and apical thirds’ were
comparative more in middle and
apical thirds’ than in coronal
thirds’. No significance difference
in coronal, middle and apical
thirds compared to other groups.
difference
between Group vV =
p=0.0495, Group Il vs IV =

p=0.0105(Specimens viewed in

But  Significance

I wvs

BL direction) observed in respect

to coronal third. (Table II)
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|
INTER GROUP

COMPARISON:

(Table 1 & 2, Graph 1 & 2) Using One
way ANOVA with Turkeys multiple post

hoc test.

1.

11.

1il.

Comparison between Group I and
Group II: There was no statistical
significance difference (p>0.05)
between Group I and Group II
specimens viewed in MD & BL
direction with p=0.9961 & 0.8839
respectively.

Comparison between Group I and
Group III: There was no statistical
(p>0.05)

between Group 1 and Group III

significance difference
specimens viewed in MD & BL
direction with p=0.5625 & 0.9728
respectively.

Comparison between Group I and
Group IV: There was no statistical
(p>0.05)
between Group I and Group IV

significance difference

specimens viewed in MD & BL

direction with p=0.3782 & 0.6382

respectively.
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Comparison between Group II and
Group III: There was no statistical
(p>0.05)
between Group II and Group III

significance difference

specimens viewed in MD & BL
direction with p=0.7018 & 0.6509

respectively.

. Comparison between Group II and

Group IV: There was no statistical
(p>0.05)
between Group II and Group IV

significance difference
specimens viewed in MD & BL
direction with p=0.5106 & 0.2296
respectively.

Comparison between Group III and
Group IV: There was no statistical
significance difference (p>0.05)
between Group III and Group IV
specimens viewed in MD & BL
direction with p=0.9900 & 0.8754

respectively.

INTRA GROUP COMPARISON:
Using t test.

Sub Group I A and Sub Group I B:
(Table 3, Graph 3) There was

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
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statistical significance difference
(p<0.05) between Sub Group I A
and Sub Group I B specimens
viewed in MD & BL direction with
p=0.0203 & 0.0491 respectively.

Sub Group II A and Sub Group II B:
(Table 4, Graph 4) There was
statistical significance difference
(p<0.05) between Sub Group II A
and Sub Group II B specimens
viewed in MD & BL direction with

p=0.4841 & 0.0165 respectively.

.Sub Group III A and Sub Group III

B: (Table 5, Graph 5) There was
statistical no significance difference
(p>0.05) between Sub Group III A
and Sub Group III B specimens
viewed in MD & BL direction with
p=06242 & 0.5541 respectively.

Sub Group IV A and Sub Group IV
B: (Table 6, Graph 6) There was
statistical

(p<0.05) between Sub Group IV A

significance difference
and Sub Group IV B specimens
viewed in MD & BL direction with

p=0.0074 & 0.0201 respectively.
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Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD
Group 1 25.81 16.67 | 2790 |26.62 | 28.62 17.40 | 28.84 15.35
Group II 26.09 18.83 30.84 | 24.58 | 26.67 14.50 | 27.86 15.14
Group III 18.04 1546 | 28.78 26.35 32.56 16.24 | 23.14 13.55
Group IV 14.94 15.96 | 24.92 23.59 | 31.51 20.22 | 21.81 10.65
F- Value 2.2348 0.1891 0.4882 1.2574
p-value 0.0910 0.9035 0.6915 0.2951

Pair wise comparison of groups by Tukeys multiple posthoc procedures

Group I Vs 11 P=0.9999 p=0.9830 p=0.9843 p=0.9961
Group I Vs III p=0.4641 p=0.9996 p=0.8875 p=0.5625
Group I Vs IV p=0.1795 p=0.9822 p=0.9512 p=0.3782
Group II Vs II1 p=0.4324 p=0.9940 p=0.7023 p=0.7018
Group I1 Vs IV p=0.1618 p=0.8804 p=0.8106 p=0.5106
Group III Vs IV p=0.9364 p=0.9626 p=0.9975 p=0.9900

Table 1: Inter Group Comparison of Mesio Distal specimens by one way ANOVA *p < 0.05
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Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD
Group I 21.74 16.10 | 22.64 | 2598 |25.74 18.48 | 22.94 16.71
Group II 24.50 18.02 30.10 | 25.45 25.07 17.54 | 26.31 16.02
Group III 16.67 15.50 | 25.23 23.83 22.30 16.98 | 20.95 13.87
Group IV 9.04 10.34 | 24.45 25.57 | 29.66 | 20.19 17.49 10.93
F- Value 3.9611 0.3191 0.5476 1.2876
p-value 0.0111* 0.8115 0.6513 0.2848

Pair wise comparison of groups by Tukeys multiple posthoc procedures

Group I Vs II p=0.9397 p=0.7862 p=0.9995 p=0.8839
Group I Vs 111 p=0.7209 p=0.9882 p=0.9341 p=0.9728
Group I Vs IV p=0.0495% p=0.9959 p=0.9059 p=0.6382
Group II Vs 111 p=0.3719 p=0.9284 p=0.9639 p=0.6509
Group II Vs IV p=0.0105% p=0.8937 p=0.8583 p=0.2296
Group III Vs IV p=0.3950 p=0.9997 p=0.5855 p=0.8754

Table 2: Inter Group Comparison of Bucco Lingual specimens by one way ANOVA *p <0.05

Table 3: Intra Group Comparison of Group I by t test
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*p < 0.05

Table 4: Intra Group Comparison of Group Il by t test
Sub group A Sub group B t-value p-value

*p <0.05

Table 5: Intra Group Comparison of Group III by t test
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Sub group A Sub group B t-value p-value
Mean SD Mean SD
Mesio Distal Coronal 13.83 11.81 22.25 18.04 -1.2359 0.2324
Middle 37.91 22.30 19.66 27.99 1.6122 0.1243
Apical 38.74 14.96 26.38 15.75 1.7997 0.0887
Total 24.68 11.10 21.60 16.09 0.4985 0.6242
Bucco Lingual Coronal 14.84 13.76 18.51 17.61 -0.5196 0.6097
Middle 32.04 21.81 18.42 24.90 1.3012 0.2096
Apical 29.25 17.69 15.35 13.73 1.9630 0.0653
Total 22.85 12.20 19.05 15.78 0.6030 0.5541

*p <0.05

Table 6: Intra Group Comparison of Group IV by t test

Sub group A Sub group B t-value p-value
Mean SD Mean SD
Mesio Distal Coronal 21.79 15.02 8.08 14.41 2.0899 0.0500*
Middle 25.94 24.69 23.89 23.72 0.1901 0.8514
Apical 42.01 16.80 21.02 18.34 2.6704 0.0156*
Total 27.82 10.21 15.79 7.40 3.0157 0.0074*
Bucco Lingual Coronal 13.22 11.83 4.86 6.86 1.9339 0.0690
Middle 27.93 28.49 20.98 23.28 0.5979 0.5574
Apical 41.66 18.28 17.66 14.39 3.2622 0.0043*
Total 22.98 12.03 12.00 6.36 2.5510 0.0201*

*p < 0.05

Graph 1: Inter Group Comparison of Mesio Distal specimens
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- None of the retreatment techniques
completely removed the root canal filling
material from root canals. One way
ANOVA with Turkeys multiple post hoc
test shows that there was no statistical
significance  difference between the
groups (p>0.05), but with difference in
the mean values. The order of Groups
with lesser to higher mean percentage of
remaining GP and sealer in the root
canals after retreatment was as follows
Group IV, Group III, Group I & Group
I[L(Group IV < III < I < II).The
difference in the mean percentage of

remaining GP and sealer in the root

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815
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canals after retreatment between Group II
and Group IV is about 6.05% when
viewed in MD direction and 8.82% when
viewed in BL direction.t Test shows that
there  was  statistical  significance
difference between individual Sub groups
of Groups LII & IV (p<0.05). And no
statistical significance difference between
Subgroups of Group III (p>0.05) but with
percentage of remaining GP and sealer in
the root canals after retreatment was
comparatively greater in Sub group A

than in Sub group B.

Table 7: Comparison of coronal, middle and apical thirds of root canals in MD direction in group I,

IL, 111, IV of sub group A by one way ANOVA

Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD
Coronal 31.61 14.10 23.34 20.08 13.83 11.81 21.79 15.02
Middle 38.63 32.45 46.45 20.33 37.91 22.30 25.94 24.69
Apical 37.24 17.82 33.73 16.64 38.74 14.96 42.01 16.80
F-value 0.2640 3.6751 6.9790 3.0624
p-value 0.7699 0.0388* 0.0036* 0.0633
Pair wise comparison of sides by Tukeys multiple post hoc procedures
Coronal Vs Middle p=0.7736 p=0.0304* p=0.0101* p=0.8808
Coronal Vs Apical p=0.8473 p=0.4536 p=0.0077%* p=0.0668
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Middle Vs Apical p=0.9900 p=03118 p=0.9934 p=0.1694
*p<0.05

Table 8: Comparison of coronal, middle and apical thirds of root canals in MD in group L, 11, III, IV
of sub group B by one way ANOVA

Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD
Coronal 20.01 17.70 28.84 18.12 22.25 18.04 8.08 14.41
Middle 17.18 13.68 15.24 17.91 19.66 27.99 23.89 23.72
Apical 20.00 12.51 19.62 7.49 26.38 15.75 21.02 18.34
F-value 0.1217 2.0504 0.2536 1.9215
p-value 0.8859 0.1482 0.7779 0.1659
Pair wise comparison of sides by Tukeys multiple post hoc procedures
Coronal Vs Middle p=0.9045 p=0.1358 p=0.9600 p=0.1760
Coronal Vs Apical P=0.9999 p=0.3833 p=0.9020 p=0.3042
Middle Vs Apical p=0.9049 p=0.8007 p=0.7621 p=0.9405

Table 9: Comparison of coronal, middle and apical thirds of root canals in BL specimens in group
L, IL, I, IV of sub group A by one way ANOVA

Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD
Coronal 23.76 15.15 26.21 20.01 14.84 13.76 13.22 11.83
Middle 33.83 32.66 48.95 20.57 32.04 21.81 27.93 28.49
Apical 36.31 20.11 35.10 18.12 29.25 17.69 41.66 18.28
F-value 0.7786 3.4226 2.6151 4.7192
p-value 0.4691 0.0473* 0.0916 0.0175%*
Pair wise comparison of sides by Tukeys multiple post hoc procedures
Coronal Vs Middle p=0.6170 p=0.0389* p=0.1025 p=0.2676
Coronal Vs Apical p=0.4762 p=0.5741 p=0.1937 p=0.0130*
Middle Vs Apical p=0.9707 p=0.2710 p=0.9366 p=0.3150

#p<0.05

Table 10: Comparison of coronal, middle and apical thirds of root canals in BL specimens in group
L I, I1L, IV of sub group B by one way ANOVA
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Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD
Coronal 19.71 17.58 22.80 16.70 18.51 17.61 4.86 6.86
Middle 11.46 8.97 11.25 12.42 18.42 24.90 20.98 23.28
Apical 15.17 8.29 15.04 9.89 15.35 13.73 17.66 14.39
F-value 1.1176 1.9594 0.0865 2.7313
p-value 0.3417 0.1605 0.9174 0.0831
Pair wise comparison of sides by Tukeys multiple post hoc procedures
Coronal Vs Middle p=0.9045 p=0.1358 p=0.9600 p=0.1760
Coronal Vs Apical P=0.9999 p=0.3833 p=0.9020 p=0.3042
Middle Vs Apical p=0.9049 p=0.8007 p=0.7621 p=0.9405

The present in vitro study was done to
compare the efficacy of rotary NiTi files
ProtTaper files, files and retreatment
systems ProTaper Universal retreatment
system and R- Endo retreatment system
in removal of gutta-percha and AH plus
sealer with or without use of passive
ultrasonic irrigation with Irrisafe file,
under Dental Operating Microscope and
subjects were evaluated using clearing
technique underthe stereomicroscope and
photographs +6-23-3565.6869.7.70.71.72.2025.35 )
the present study RC specimens were

obturated using continuous wave of

condensation. (E & Q  plus).
34.67.89,10,15,16,17,18,193435, 20, 21, 22,

23,30,31,36,39,4143,44, 48,50, 51, 54, 57,73,74,75,76,77

Group I Vs. II: MD viewed specimens
(p=0.9961) & BL viewed specimens
(p=0.8839); Group I Vs. III: MD viewed
specimens (p=0.5625) & BL viewed
specimens (p=0.9728); Group I Vs. IV:
MD viewed specimens (p=0.3782) & BL
viewed specimens (p=0.6382); Group II
Vs. 1III: MD
(p=0.7018) & BL viewed specimens
(p=0.6509); Group II Vs. IV: MD viewed
specimens (p=0.5106) &BL viewed
specimens (p=0.2296); Group III Vs.
IV:MD viewed specimens (p=0.9900) &

viewed  specimens

BL viewed specimens (p=0.8754).

Though there was no significance
difference between the groups, the order

of sequence of groups with less to higher
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left over residual GP and sealer in RCs is
Group IV- R — Endo retreatment system,
Group III- Protaper universal retreatment
system, Group I- Protaper files and Group
I — HERO SHAPER GOLD files.There
was a significance (p<0.05) difference in
between the individual group that is intra
group comparison, with or without the
use of passive ultrasonic irrigation. Sub
Group I A Vs. Sub Group I B: MD
viewed specimens (p=0.0203*) & BL
viewed specimens (p=0.0491%); Sub
Group II A Vs. Sub Group II B: MD
viewed specimens (p=0.4841*%) & BL
viewed specimens (p=0.0165%); Sub
Group III A Vs. Sub Group III B: MD
viewed specimens (p=0.6242) & BL
viewed specimens (p=0.5541); Sub Group
IV A Vs. Sub Group IV B: MD viewed
specimens (p=0.0074*) & BL viewed
specimens (p=0.0201*).Remaining filling
material distribution in coronal, middle
and apical thirds of root canals, much of
remaining filling material was observed
in the middle and apical thirds. The

reason could be because in most of
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present retreatment techniques followed
crown down technique for removal of GP
and sealer and files used for coronal third
of root canals have greater taper than used
for middle and apical thirds. But there is
no significance difference in distribution
of remaining filling materials in respect to
thirds in all the groups with p>0.05. From
results of present study it was shown that
the residual GP and sealer are more in the
specimens when viewed in BL direction.
This is due to the fact that though RCs
were standardized with same
biomechanical  preparation in  all
specimens, RCs of maxillary anteriors are
more or less oval in shape and files used
for retreatment purpose are mostly round
in shape.R-Endo files are comparatively
effective  than  ProTaper  Universal
retreatment files, ProTaper files and
HERO SHAPER GOLD Files. The
reason could be in R — Endo system it
was provided Re file with a taper of 0.12,
tip size 25 of 10 mm length. It has
aggressive cutting edges and aid in

removal of root canal filling material.
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Hence in the R — Endo group presents
lesser filling material in coronal and
middle thirds compared to other groups.
Signinicance difference between Group I
vs IV = p=0.0495, Group II vs IV =
p=0.0105 observed in respect to coronal
third. But there is no significance
difference in middle and apical thirds
compared to other groups. The results
showed that no significant difference was
observed between the filling materials on
terms of their removal. Manual
instrumentation left more filling debris on
the root canal walls when compared to
HERO SHAPER GOLD and ProTaper.”
Results showed that there was no
statistically significant difference among
the others techniques: ProFile, ProTaper
and HERO SHAPER GOLD when
compared with GT. Rotary files GT,
ProFile, ProTaper and HERO SHAPER
GOLD were more effective in removing
gutta-percha than manual and Hero
instruments.** The results showed that no
significant differences were observed

between the rotary systems in terms of the
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area of filling material left within the
canals. There were statistically significant
differences between the filling materials:
Mtwo Retreatment files were more rapid
when removing filling material than
ProTaper Retreatment files and Twisted
Files.” Results showed that all
instrumentation techniques left gutta-
percha and sealer remnants inside the root
canals. R-Endo instrumentation was
significantly more effective (P < 0.05)
than MTwo retreatment files in removing
gutta-percha from the middle and apical
thirds.”® Results of this study can be
correlate with present study where R —
Endo i1s showed as efficient compared to
others retreatment techniques. ProTaper
Universal rotary retreatment system
without chloroform was faster and
effective.”” Most remnants were found in
the apical third of the canals.*® Which is
comparable to present study that most of
filling material left was mostly present in
apical third of the canals.In present study
AH plus is used as root canal sealer and

present more root canal filling debris than
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other studies where zinc oxide and
calcium hydroxide based sealers are

d. 212346 showed that

use Results
remaining filling material was observed
in all specimens. The mean volume of
remaining material was higher in the
continuous wave of condensation groups
than in the cold lateral condensation
groups, especially in the apical portions

3872 The results showed

of the root canals
significant differences between the two
removal techniques. Gutta-percha was
more efficiently removed by using hand
K-files compared to ProTaper universal
retreatment files. Reason explained for
this finding was that all canals were
enlarged to a size F3 ProTaper file, which
has a tip size of 30 and 9% taper, whereas
the D3 ProTaper retreatment file has a tip
size of 20 and 7% taper, which meant the
D3 file tip did not engage with the canal
walls.® However, the high degree of
filling material remaining in this study
could be because of the constant size of
retreatment files (size 25) rather than the

instruments used during root canal
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preparation  (size  30). Further
enlargement of root canals beyond the
canal dimension at the time of removal of
root filling could have resulted in a
significant reduction in material and in
cleaner walls.”® This study was
correlative to present study in the aspect
of method of evaluation of residual RC
filling material using clearing technique.
And after removal of RC filling material,
further RCs were instrumented with
Protaper rotary instruments. Results
showed ProTaper Universal rotary
retreatment system and with further canal
repreparation accomplished with
ProTaper rotary comparatively left less
residual GP.**. The results showed that
residues present after the use of the
ProTaper = Universal  rotary  files
iscomparatively more than following the
supplementary application of the SAF. It
was concluded that the use of the SAF
after rotary instrumentation  using
ProTaper Universal retreatment files
resulted in a significant reduction in the

amount of filling residue in curved canals
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of mandibular molars.”® Results revealed
that ultrasound/xylol led to lower
percentages of  remaining  sealer,
significantly different from the Protaper
retreatment, Protaper retreatment /xylol
and ultrasound which were similar.
Ultrasound/xylol led to significantly
lower percentages of remaining sealer on
the canal walls when compared to other
groups.” these results can be correlate
with present study where PUI was used in
presence of NaoCl instead of RC
solvents, Xylol.** Results showed that
there were no significant differences
between the groups or among the root
canal thirds within each group. PUI with
Endosolv. R was not effective in the
removal of filling debris from root canal
walls.'* These results supports the present
study in which passive ultrasonic
instrumentation has negative out come
during root canal retreatment with the use
of RC solvents, hence instead of RC
solvents NaoCl was used during PUI.
The results showed average percentage of

remaining gutta-percha/sealer was higher

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815
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in convetional technique than convetional
technique in combination with burs,
solvent, ultrasonics plus clinical
operating  microscope  showing a
statistically significant difference. The
use of the DOMS and ultrasonic tips
removed the filling material from root

2 The root canal

canal walls better.'
cleanliness is best achieved when
retreatment is performed wunder a
DOMS.> The results of present study
demonstrate that under the experimental
conditions, all the retreatment files left
some amount of GP and sealer in the root

canals and there was no significant

difference between them.

CONCLUSION

The R-Endo retreatment system and
ProTaper Universal rotary retreatment
system have advantages over other
retreatment files No need of solvents,
minimizes smearing of GP and sealer on
RC walls. Time saving or faster.
Instrument design specially designed for

retreatment of root canals.
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ABSTRACT

Introduction: Obstructive sleep apnea (OSA) is a prevalent disorder, and
uvulopalatopharyngoplasty (UPPP) is a common surgical intervention. Effective

postoperative pain management is crucial for these patients, but minimizing sedation is
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essential to avoid exacerbating OSA. Material and Methods: This study compared the
efficacy and side effects of intravenous ketorolac and acetaminophen for pain management
after UPPP in 60 patients. Patients were randomly assigned to receive either ketorolac (0.5
mg/kg) or acetaminophen (15 mg/kg) 30 minutes before the end of surgery and at regular
intervals postoperatively. Pain scores (VAS), hemodynamic parameters, water swallowing
test (SWT) scores, and side effects were assessed at various time points. Results: Results
showed no significant difference in demographic variables or hemodynamic parameters
between the groups. Ketorolac provided significantly better pain control at 12, 24, and 48
hours postoperatively. The incidence of side effects, including nausea, vomiting, and skin
rash, was similar between the groups. Dizziness was significantly higher in the
acetaminophen group at 24 hours postoperatively. Conclusion: This study suggests that
intravenous ketorolac provides superior pain relief compared to acetaminophen after UPPP,
without increasing the risk of significant side effects. This finding can guide clinicians in

optimizing postoperative pain management for OSA patients undergoing UPPP surgery.

KEYWORDS: Obstructive Sleep Apnea, Uvulopalatopharyngoplasty, Pain Management,

Ketorolac, Acetaminophen, Postoperative Complications.
HIGHLIGHTS

+ Ketorolac provided superior pain relief compared to acetaminophen after UPPP surgery in

OSA patients.
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* No significant difference in side effects was observed between the ketorolac and
acetaminophen groups, except for dizziness.
* Intravenous ketorolac is a safe and effective analgesic option for managing postoperative
pain after UPPP in OSA patients.

* Minimizing opioid use with effective non-opioid analgesics is crucial in OSA patients to

avoid respiratory complications.

UN ESTUDIO COMPARATIVO DEL EFECTO DE LA ADMINISTRACION
INTRAVENOSA DE KETOROLACO Y PARACETAMOL SOBRE EL ALIVIO DEL
DOLOR DESPUES DE LA CIRUGIA DE UVULOPALATOFARINGOPLASTIA

Introduccion: La apnea obstructiva del suefio (AOS) es un trastorno prevalente y la
uvulopalatofaringoplastia (UPPP) es una intervencion quirdrgica comun. El manejo eficaz
del dolor postoperatorio es crucial para estos pacientes, pero minimizar la sedacion es
esencial para evitar exacerbar la AOS. Material y métodos: Este estudio compard la
eficacia y los efectos secundarios del ketorolaco y el paracetamol intravenosos para el
tratamiento del dolor después de UPPP en 60 pacientes. Los pacientes fueron asignados
aleatoriamente para recibir ketorolaco (0,5 mg/kg) o acetaminofén (15 mg/kg) 30 minutos
antes del final de la cirugia y a intervalos regulares después de la operacion. Las
puntuaciones de dolor (EVA), los pardmetros hemodindmicos, las puntuaciones de la

prueba de deglucion de agua (SWT) y los efectos secundarios se evaluaron en varios
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momentos. Resultados: Los resultados no mostraron diferencias significativas en las
variables demogréficas o parametros hemodindmicos entre los grupos. El ketorolaco
proporcion6 un control del dolor significativamente mejor a las 12, 24 y 48 horas después
de la operacion. La incidencia de efectos secundarios, como nduseas, vomitos y erupcion
cutanea, fue similar entre los grupos. Los mareos fueron significativamente mayores en el
grupo de acetaminofén a las 24 horas del postoperatorio. Conclusion: Este estudio sugiere
que el ketorolaco intravenoso proporciona un alivio del dolor superior en comparacién con
el paracetamol después de la UPPP, sin aumentar el riesgo de efectos secundarios
significativos. Este hallazgo puede guiar a los médicos a optimizar el manejo del dolor

posoperatorio en pacientes con AOS sometidos a cirugia UPPP.

PALABRAS CLAVE: Apnea obstructiva del suefio, uvulopalatofaringoplastia, manejo del

dolor, ketorolaco, acetaminofén, complicaciones posoperatorias.

INTRODUCTION men. Assessment of respiratory, sleep

) ) and cardiac parameters for detection of
Obstructive sleep apnea is one of the most

. . obstructive events can be used for
common breathing-related sleep disorders

. di is of obstructive sl 2].
caused by complete or partial obstruction iagnosis of obstructive sleep apnea [2]

of the upper airway [1].
Gender, age, snoring, menopause, and

D ) obesity are the main risk factors for
The prevalence of this disorder is about 2- Y

. . _ obstructive sleep apnea. Positional
4% with highest incidence among adult P @

223



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Habibollah y Col.

therapy, oral appliances, and surgical
treatment are three main treatments for

this disorder [3].

Uvulopalatopharyngoplasty (UPPP) is
one of the surgical methods for patients
who have not responded to medical
treatments. This treatment resect the
uvula that lead to improvement of snoring
and sleep parameters [4]. Controlling
pain and bleeding after this surgery is
very important due to improvement of
swallowing, easier movement, faster
recovery, and improvement of the quality
of life. On the other hand, considering
that these patients are at high risk of
obstructive apnea, the drug used should
have the lowest amount of sedation so
that the chance of apnea after surgery
does not increase in these patients [5-8].
A lot of research has been done in this
field, but so far no specific medicine has
been introduced that has the least amount
of complications. In this study, we aim to
compare the effects of intravenous

administration of ketorolac and
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acetaminophen (Apotel) on the

improvement of pain in these patients.

Materials and Methods

This study was done on patients with
obstructive sleep apnea (age between 18
to 55 years) referred to Shahid Sadoughi
Hospital, Yazd, Iran. These patients
underwent  Uvulopalatopharyngoplasty
(UPPP) surgery. Demographic data (age
and weight) was recorded. Inclusion
criteria include patients with 1 & II,
ASA, BMI<35. Patients with any heart
disease, uncontrolled blood pressure,
uncontrolled diabetes, digestive problems
including GERD, use of anticoagulant
drugs, drug abuse, use of corticosteroids,
kidney disease and the duration of the
surgery is more than two hours were
excluded from the study. Based on the
calculation of the sample size, 60 patients
were divided into two groups based on
the table of random numbers: first group:

treatment with 0.5 mg/kg (maximum dose

30 mg) of intravenous ketorolac 30 min
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before the end of surgery and every 8-24
hours after surgery, and second group:
treatment with acetaminophen (Apotel)
15 mg/kg (maximum dose of 1 gram) 30
min before the end of surgery and every
6- 24 hours after surgery. The drugs of
both groups are prepared by the resident
and given to the anesthesiologist. The
pain level of patients (assessment with

visual analog scale (VAS)), bleeding, and

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

side effects such as nausea and vomiting,
dizziness and skin rash was examined and
recorded in half, 6, 12, 24, and 48 hours
after surgery. In case of VAS > 5, 2 to 4
mg of morphine was prescribed for
patients. Water swallowing test (SWT)
was also evaluated based on scores

summarized in table 1.

Table 1. Water swallow test

Water swallow test

Score performance Deficit

1 Can swallow the water smoothly, once in 5s Normative
2 Can swallow without cough, twice Minimal

3 Can swallow once, but with cough Mild

4 Swallow more than twice, with cough Severe

5 Cough frequently, cannot swallow Profound
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The need for narcotics in two groups was
recorded and compared. All patients
received 0.1 mg/kg midazolam and 0.2

fentanyl as  premedication.

ng/kg
Induction of general anesthesia was done
with 2 mg/kg propofol and 0.5 mg/kg
atracurium. Each patient receives 0.1
mg/kg morphine during surgery and 0.6
mg/kg/hr propofol, N,O, and O, for
anesthesia maintenance. In the last half
hour of surgery, 30 mg of ketorolac or 1

gr of acetaminophen was intravenously

infused. Finally, it was reversed and
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extubated with neostigmine and atropine.
Routine monitoring in these patients
including noninvasive blood pressure,
end-tidal CO,, ECG heart monitoring,
pulse oximetry, was done in the operating

room and recovery (except ET CO2).

Results

Demographic data was summarized in

Table 2.

Table 2. Demographic data of patients in two groups

Variable N Mean SD P value
Age Apotel 32 37.75 6.46 0.562
Ketorolac 30 39.00 10.27
Gender | Male Apotel 20 0.31
Ketorolac 16
Female Apotel 12
Ketorolac 16
BMI Apotel 32 30.66 2.18 0.082
Ketorolac 30 31.66 2.38
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This table showed that there is no Determination and comparison of the

significant difference between two groups Mean arterial pressure (MAP), heart rate
in term of demographic variables. Based (HR), VAS, water swallowing test (SWT)
on this table, there was no significant between two groups was summarized in
difference between two groups in term of Table 3&4.

age and BMI (P wvalue > 0.05).

Table 3. Determination and comparison of the Mean arterial pressure,

heart rate between two groups

N Mean SD P value
MAP before induction Apotel 32 96.66 7.76 0.20
(mmHg) Ketorolac 30 91.04 8.27
MAP after induction Apotel 32 92.66 15.44 0.07
(mmHg) Ketorolac 30 90.95 12.03
MAP before surgery Apotel 32 93.91 7.78 0.93
(mmHg) Ketorolac 30 98.58 8.12
MAP after extubation Apotel 32 95.00 8.37 0.108
(mmHg) Ketorolac 30 99.37 4.89
MAP 0 min after recovery Apotel 32 93.68 8.85 0.15
(mmHg) Ketorolac 30 98.21 8.39
MAP 15min after recovery | Apotel 32 91.20 8.65 0.46
(mmHe) Ketorolac 30 96.28 8.90
MAP 60min after recovery Apotel 32 90.16 7.98 0.27
(mmHg) Ketorolac 30 92.87 6.24
HR/min (before induction) Apotel 32 86.75 11.39 0.00
Ketorolac 30 85.53 4.94
HR/min (after induction) Apotel 32 77.87 11.90 0.11
Ketorolac 30 79.25 9.48
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HR/min (before surgery) Apotel 32 90.37 10.04 0.79
Ketorolac 30 93.62 12.07

HR/min (after extubation) Apotel 32 88.00 7.46 0.49
Ketorolac 30 95.37 7.30

HR/min (0 min after Apotel 32 90.43 11.58 0.00

recovery) Ketorolac 30 90.50 5.38

HR/min (15 min after Apotel 32 86.25 8.25 0.09

recovery) Ketorolac 30 88.87 6.49

HR/min (60 min after Apotel 32 83.25 5.98 0.68

recovery) Ketorolac 30 83.12 5.71

Table 4. Determination and comparison of the Mean VAS and WST between two groups

N Mean SD | Pvalue

VAS (30 min after surgery) Apotel 32 8.00 1.01 0.311
Ketorolac 30 6.87 1.07

VAS (6 hours after surgery) Apotel 32 6.75 1.10 0.837
Ketorolac 30 5.12 1.07

VAS (12 hours after surgery) Apotel 32 5.12 1.07 0.013
Ketorolac 30 3.75 .67

VAS (24 hours after surgery) Apotel 32 3.87 .79 0.043
Ketorolac 30 3.12 .60

VAS (48 hours after surgery) Apotel 32 3.62 .70 0.001
Ketorolac 30 2.28 45

WST (6 hours after surgery) Apotel 32 4.62 49 0.010
Ketorolac 30 3.62 .70

WST (12 hours after surgery) Apotel 32 3.87 33 0.729
Ketorolac 30 3.00 .50

WST (24 hours after surgery) Apotel 32 3.12 .60 0.685
Ketorolac 30 2.37 49

WST (48 hours after surgery) Apotel 32 2.62 49 0.000
Ketorolac 30 2.00 .00
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Results showed that Mean arterial
pressure had no significant difference
between groups in all examined times.
Heart rate had significant difference
between two groups in 0 min after
recovery. VAS had significant difference
between two groups in 12, 24, and 48 min
after recovery. Comparison of the average

number of side effects (nausea and
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vomiting, dizziness and skin rash)
indicated that there is no significant
difference between two groups in term of
mentioned side effects in all examined
times. Only dizziness had significant
difference between two groups in 24h

after surgery (Table 5).

Table 5. Determination and comparison of the nausea and vomiting,

dizziness, and rash between two groups

Nausea and Vomiting 6hr Total P value
no yes
apotel 4 28 32 0.120
ketorolac 9 21 30
Total 13 49 62
12hr Total
no yes
apotel 19 13 32 0.183
ketorolac 22 8 30
Total 41 21 62
24 hr Total
no yes
apotel 24 32 >1.000
ketorolac 22 30
Total 46 16 62
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Dizziness 24hr Total
no yes
apotel 8 24 32 0.002
ketorolac 19 11 30
Total 27 35 62
Rash 24hr Total
no yes
apotel 27 4 32 >1.000
ketorolac 27 4 30
Total 54 8 62
Discussion acetaminophen. VAS scale indicated that
Ketorolac significantly reduced the pain
Today, pain treatment is based on more than acetaminophen in 12, 24, and

combined treatment and the use of

different drugs due to the multi-
mechanism of pain [9, 10]. The approach
of reducing pain in various surgeries is
one of the main challenges in treatment
[11, 12]. Pain reduction should occur with
minimal side effects. In this field, the pain
relief after UPPP is considered as potent
[13].

comprised the effect of ketorolac and

challenge In this study, we

acetaminophen on pain relief after UPPP
surgery. Our data showed that Ketorolac

had more effect on pain relief than

48 hours after surgery. Literature review
has been showed that ketorolac has potent
pain relief activity in various surgery [14-
17].

Patrocinio et al. indicated that

ketorolac is more effective than
ketoprofen for pian reduction after UPPP
[18]. We showed similar results for this
surgery for ketorolac in comparison with
acetaminophen. In Rusy et als study, it’s
found that ketorolac had more effect in
the treatment of pain after tonsillectomy
children in with

in comparison

acetaminophen. Watcha et al. showed that
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the use of ketorolac as preoperative agent
can provide better postoperative pain
control than  acetaminophen [19].
Javaherforooshzade et al. found that
ketorolac has more effect than
Paracetamol on pain relief in patients
undergoing coronary artery bypass graft
surgery without adverse effects [20].
Amini et al. showed similar data in
congenital cardiac patients [21]. This data
was similar to our study. Similar to our
data, Forrest et al. indicated that the
advantages of ketorolac was more than
other analgesics for post-operative pain
[22]. Some agents such as Paracetamol
can change blood pressure.[23] On the
other hand, the hemodynamic safety of
diclofenac and related compounds has

been reported in various studies [24, 25].

Our data showed similar results in terms
of effect on blood pressure. However, a
similar result was obtained in the
acetaminophen group. Previous articles
reported that ketorolac has lower rates of

side effects (such as sedation, nausea,
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vomiting, and respiratory depression)
compared to commonly used opioids [26,

27].

Shende et al. showed that the use of
ketorolac for postoperative pain relief led
to a lower rate of vomiting and pain in
children compared to the placebo group
[28]. Carney et al. reported reduction of
opioids use and morbidity after use of
ketorolac during the first 48 hours after
pediatric surgery. It’s proven that other
related toxicity such as bleeding or
kidney toxicity can be reduced after use
of ketorolac in comparison with other
agents [17]. Our data also showed that the
prevalence of nausea, vomiting, and
dizziness in ketorolac was lower than

acetaminophen group.

Compared to paracetamol and tramadol,
ketorolac provides better analgesia with
longer duration in general and orthopedic
surgeries [29]. In a study, the effect of
800 mg of ibuprofen and 30 mg of

ketorolac was compared in pain after
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septorhinoplasty [28].This comparison 3. Osman, A.M., et al., Obstructive

showed that ibuprofen-treated group had sleep apnea: current perspectives. Nat

a lower postoperative VAS score, which Sci Sleep, 2018. 10: p. 21-34.

may be related to the high dose of used 4. Caples, S.M., et al., Surgical
ibuprofen in this study. In our study, the modifications of the upper airway for
WST result was significantly better in the obstructive sleep apnea in adults: a
ketorolac group than in the systematic review and meta-analysis.

acetaminophen group. In patients who Sleep, 2010. 33(10): p. 1396-407.

were under Enhanced recovery after 5. MacKay, S.G., et al., Surgical
surgery (ERAS) protocol, WST had better management of obstructive sleep
results than the control group at 6 and 24 apnoea: A position statement of the
hours after UP3 operation [17]. Australasian Sleep Association().

2020. 25(12): p. 1292-1308.

6. Liier-Groel, B., N. Stasche, and M.
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CAMBIOS EN EL ATRACTIVO DEL ROSTRO JOVEN Y DE MEDIANA EDAD
MEDIANTE UNA VOLUMINIZA?I(')N INTEGRAL CON RELLENOS DE
ACIDO HIALURONICO RETICULADOS

Sanchez Walter ' , Premer Cristina 2

1. Unidad Médica Caracas Aesthetic, Caracas, Venezuela.

2. Academia Iberoamericana de Laser Médico AILMED, Caracas, Venezuela.

EMAIL: drwaltersanchez26(@gmail.com

Diferentes puntos focales claves de rellenos dérmico, se han descrito en procedimientos
inyectables con acido hialurénico (AH) reticulado en el rostro, teniendo en cuenta su forma,
estructura y proporciones y el grado de envejecimiento. Este trabajo reporta una técnica
integral en la voluminizacion del rostro joven y de mediana edad con AH reticulado con y
sin complementos de glicina y L-prolina, asi como su efecto y cambios en las proporciones
generadas por su uso. El estudio fue realizado en 17 hombres y 33 mujeres (edad: 21-59
afnos), los cuales recibieron dos sesiones de tratamiento bajo el mismo esquema de
distribucion de inyecciones. Después de aplicar AH reticulado complementado se evidencio

su efecto en el reposicionamiento de los tejidos faciales con una redensificacion de las
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capas malares cigomaticas y atenuacion de los musculos nasolabiales, mentonianos y
pliegues labiomentales, con elevacion significativa de la comisura labial, ademds de una
reduccién de la pigmentacion de las ojeras, de las lineas de expresion y de la profundidad
del surco nasoyugal, mejorando la hidratacion, luminosidad y textura de la piel. En
contraste al AH reticulado sin complementar, solo se observé un reposicionamiento de los
tejidos, una disminucion de las lineas de expresion y del surco nasoyugal. Los indices de la
proporcion facial reflejaron una mejora y cambios significativos en 13 de los indices
calculados en la voluminizacion con AH reticulado complementado, en donde el 61% de
estos valores después de la intervencion se aproximaron al equilibrio de proporcion. El 80%
y el 71% de los pacientes reportaron que la estética de su rostro estuvo muy mejorada con
el AH reticulado complementado y sin complementar, respectivamente. En conclusion, el
uso de AH reticulado complementado, ofreci6 mejores resultados en cuanto a la reposicion
de los tejidos blandos, cambiando las proporciones del rostro, aumentado la hidratacion y
calidad de la piel, disminuyendo las lineas de expresion, generando un rostro mas atractivo

en comparacion a los resultados obtenidos con AH no complementado.

PALABRAS CLAVE: 4icido hialurénico; atractivo; estética; inyectables; rellenos

temporales; rostro.
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CHANGES IN THE ATTRACTIVENESS OF YOUNG AND MIDDLE-AGED
FACES THROUGH COMPREHENSIVE VOLUMIZATION WITH CROSS-LINKED
HYALURONIC ACID FILLERS

ABSTRACT

Different key focal points of dermal fillers have been described in injectable procedures
with cross-linked hyaluronic acid (HA) in the face, taking into account its shape, structure,
proportions, and the degree of aging. This work reports a comprehensive technique in the
volumization of the young and middle-aged face with cross-linked HA with and without
glycine and L-proline supplements, as well as its effect and changes in proportions
generated by its use. The study was performed on 17 men and 33 women (age: 21-59 years)
who received two treatment sessions under the same injection distribution scheme. After
applying cross-linked HA supplement, its effect on facial tissue repositioning is evident,
with a redensification of the zygomatic malar layers and attenuation of the nasolabial,
mental, and labiomental fold muscles, with significant elevation of the labial commissure,
in addition to a reduction in the pigmentation of dark circles, expression lines, and depth of
the nasojugal groove, improving skin hydration, luminosity, and texture. In contrast to
cross-linked HA without supplement, only a repositioning of the tissues is observed, as well
as a decrease in expression lines and nasojugal groove. The facial proportion indices
reflected an improvement and significant changes in 13 of the indices calculated in

volumization with cross-linked HA supplement, where 61% of these values after the
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intervention approached proportion balance. 80% and 71% of patients reported that their

facial aesthetics were greatly improved with supplemented and non-supplemented cross-

linked HA, respectively. In conclusion, the use of supplemented cross-linked HA offered

better results in terms of soft tissue replacement, changing facial proportions, increasing

skin hydration and quality, decreasing expression lines, and generating a more attractive

face compared to the results obtained with non-supplemented HA.

KEYWORDS: hyaluronic acid; attractiveness; aesthetics; injectables; temporary fillers;

face.

INTRODUCCION

El atractivo fisico y sus componentes, son
factores de preocupacion en la sociedad y
estos pueden estar influenciados por
diversos elementos, como el sexo, la raza,
la edad y los niveles educativos (1). En
este sentido el rostro, como primera linea
de presentacion de las personas, es
considerado uno de los componentes
principales mas significativo para definir
la representacion fisica externa de un
individuo (2), tanto la apariencia como la

influencia que este posee, han sido

evaluados en la literatura desde diferentes
aspectos, se ha descrito como estos
pueden afectar criticamente la confianza
de los pacientes, la aceptacion social y el
bienestar psicolégico, incluyendo las
impresiones iniciales, las decisiones de
contratacion laboral y las interacciones
sociales (3). Por esta razon, en las ultimas
décadas con el desarrollo de la tecnologia
y los nuevos conocimientos adquiridos en
el campo de la calidad de la piel y el
envejecimiento fisiologico, en el mercado

se han presentado diferentes tipos de
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tratamientos minimamente invasivos, que
generan resultados satisfactorios en la
apariencia del rostro, en cuanto a las
proporciones que se presentan en el
mismo, que ademas de aumentar la
calidad de la piel, también corrige
defectos de la uniformidad de la textura y
pigmentacion de la misma, asimismo este
tipo de intervenciones incluso ofrecen la
posibilidad de tomar medidas correctivas
si los resultados se desvian de los
objetivos iniciales, con periodos de
inactividad y de recuperacion réapidos, lo
que ha generado una creciente demanda y

popularidad en los tratamientos estéticos

(4).

En consecuencia, las estrategias de estos
tipos de procedimiento como los
inyectables con rellenos dérmicos
temporales, tienen que tener presente la
forma, estructura y proporciones del
rostro, asi como el grado de
envejecimiento presentes en el mismo, es
por ello que actualmente en Ia

investigacion en medicina estética, los
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médicos especialistas del rostro estan
enfocando diversas estrategias de puntos
focales claves en la estética facial (5). En
este sentido, desde 1977 empiezan los
primeros estudios que se han centrado en
refinar la colocacion de estos rellenos en
los tejidos blandos del rostro, aumentando
asi la seguridad a nuestra fecha,
optimizando los volumenes empleados de
los diversos  productos para obtener

resultados finales superiores y naturales

(6,7).

Entre estos productos que se encuentran
en el mercado, estan los rellenos a base de
acido  hialurénico (AH), inyectable
altamente populares y demandados por
los pacientes como procedimiento
minimamente invasivo, debido a Ia
facilidad del procedimiento, que da como
resultado una apariencia facial mas
armoniosa y atractiva, mientras que los
pacientes no tienen que enfrentarse a
ningln tiempo de inactividad como el que
se experimenta en las intervenciones

quirtrgicas (8—10). E1 AH es un polimero
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natural hidrofilo que es capaz de retener
hasta 1000 veces su peso en agua, con
una vida media corta in vivo y se
metaboliza  rapidamente,  producido
endogenamente por el cuerpo humano, es
uno de los principales componentes de la
matriz extracelular (ECM) y desempeiia
un papel importante en la homeostasis del
agua (11). Sumado a su capacidad de
mantener los tejidos hidratados, también
genera la estimulacion de factores de
crecimiento y la proliferacion de
fibroblastos y queratinocitos, igualmente
se ha sefialado su participacion como
inmunomodulador y angiogénico (12).
Aunque el efecto de las inyecciones de
AH es limitado y tiene una durabilidad
mas corta, posee menores tasas de
complicaciones y una corta duracion del
procedimiento, en comparacion con las
intervenciones quirurgicas (13). A lo
largo del tiempo, la literatura cientifica ha
indicado el uso de los rellenos de tejidos
blandos para mejorar los signos del
envejecimiento al dirigirse a los pliegues

y arrugas, mientras que los desarrollos
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recientes han demostrado que no solo se
pueden realizar para signos de
envejecimiento, sino mas bien una
combinacion de tratamientos de mejora
de la apariencia de la edad y de su
contorno, en la voluminizacién facial

(14).

Es por ello, que muchos pacientes jovenes
o de mediana edad consultan a los
profesionales estéticos para la
voluminizacion de su rostro, en la
correccion de la pérdida de volumen y
remodelado de las areas que lo componen
(15,16). El efecto de los rellenos
dérmicos de AH se basa principalmente
en la posicion estratégica del relleno en
las diferentes capas y compartimentos del
tejido facial, lo que produce un efecto
voluminizador, y producto a su naturaleza
compresible, este tipo de relleno dérmico
se considera ideal en 4reas donde las
estructuras Oseas estan bien definidas o
donde la piel es fina (17). Estos rellenos
dérmicos de AH, se caracterizan por ser

viscoeldsticos, compuesto por la suma del
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modulo eldstico con el viscoso. El
elastico es lo que confiere la firmeza del
gel y mide la resistencia de un material a
la deformacion (18,19). Entre los diversos
signos que influyen en el contorno
estético del rostro humano, se han
descrito en la parte superior del rostro el
ahuecamiento temporal o las sienes, que
es especialmente visible en pacientes
delgados (20), influenciada por la atrofia
del musculo temporal, el adelgazamiento
de la piel y la deflacion de la grasa
temporal subcutdnea y profunda, creando
una apariencia de un rostro esqueletizado
(21). Asimismo, en el tercio medio del
rostro, el area malar y la nariz, también se
han documentado como zona criticas que
influyen en la estética del mismo (22,23).
Mientras que, la definicion en la
cuadratura de la linea mandibular en el
hombre influye en la percepcion de un
rostro mas masculino, y en la mujer al ser
mas ovalado acrecienta un rostro mas
femenino, ademas la laxitud de la papada,
asi como la proporcion de los labios y su

contorno, también intervienen en la
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impresion de un rostro mas joven y

atractivo (24,25).

Algunos reportes, como los realizados por
Muller et al (15) indicaron un nivel alto
de satisfaccion general en pacientes pre y
posmenopausicas, después de 3 y 6 meses
en la voluminizacién mediante rellenos
inyectables de AH, y médicos
especialistas del darea mostraron un
acuerdo significativo en su evaluacion de
la mejora estética, con una buena
longevidad del producto en el transcurso
de 6 meses y con tasas de complicaciones
aceptables. La intervencion descrita por
estos autores, se realizd con un enfoque
de inyeccion por bicapa, colocando el
producto supraperiosticamente y
contorneando la sien superficialmente,
indicando que dicho procedimiento
aborda la deficiencia de volumen, asi
como las irregularidades y que representa
una practica comun cuando se trata de
mejorar la deficiencia de volumen (15).

Actualmente, los rellenos dérmicos de

AH de ultima generacion, figuran
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formulas hibridas que también contienen
glicina y L-prolina, dos componentes de
aminoacidos que se encuentran en los
diferentes tipos de coldgeno. Mas aun, la
prolina también es un sustrato importante
para la sintesis de arginina, aminoécido
responsable de mantener la
hemodindmica normal y el transporte de
nutrientes a través de la produccion de
oxido nitrico, mientras que la glicina es
un componente principal de las proteinas
de la matriz extracelular, la elastina y el
colageno (26). Lo que confiere a estos
rellenos dérmicos un complemento
beneficioso al  proporcionar  los
requerimientos basicos para la sintesis de
colageno (27). Como lo sefala en un
reporte de casos realizado por Mance y
Mosler (28), en donde después del
tratamiento con una combinacion de
diferentes rellenos hibridos dérmicos de
AH reticulado y complementados con
glicina y L prolina, evidenciaron una
mejora con respecto a la flacidez en las

regiones malares, adelgazamiento e

imperfecciones de la piel, del pliegue
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nasolabial y aumento de la hidratacion de
la piel, con altos niveles de satisfaccion
producto de su nueva apariencia y calidad
de piel, aumentando su autoestima y

confianza.

Aunque la definicion de un rostro
atractivo se considera subjetiva y no se
basa en la ciencia exacta, en el area de la
medicina estética a menudo se siguen
proporciones especificas basadas en la
seleccion de wuna altura y ancho
particulares, también se intenta lograr una
simetria facial relativa para proporcionar
armonia en las proporciones (29,30). En
este sentido, se han definido las
proporciones, relacionadas por la
preferencia  estética  por  figuras
geomeétricas, las cuales también se pueden
evidenciar el rostro humano (30). Es por
ello importante comprender el efecto
estético de las nuevas generaciones de
rellenos  dérmicos asi como las
propiedades de los componentes de las
formulas de relleno de AH, ya que de esto

va a depender los resultados clinicos, la
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satisfaccion de los pacientes, la
durabilidad de los cambios y el perfil de
seguridad del producto. Asi se plantea
este estudio descriptivo, en el cual se
evalian los cambios del efecto y
proporciones del rostro con el uso de
inyectables de rellenos hibridos de AH
reticulado con y sin complementos de
glicina y L-prolina, en la voluminizacion
integral del rostro joven y de mediana

edad.

MATERIALES Y METODOS

Se presenta un estudio descriptivo y
retrospectivo, para el cual se
seleccionaron 50 pacientes voluntarios
con un enfoque clinico estético, en cuanto
al cambio de las proporciones del rostro
relacionadas con el atractivo fisico del
mismo, producto de la intervencion de
dos formulaciones inyectables de relleno
de AH. En el andlisis participaron 17
hombres y 33 mujeres, con un rango de
edad de 21 a 59 afos. Todos los pacientes

recibieron dos sesiones con un intervalo
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de 15 dias, de tratamiento para una
voluminizacion temporal bilateral entre
enero 2023 y mayo 2024 en la unidad
clinica Caracas Aesthetic, Caracas,
Venezuela.  Asimismo  todos  los
procedimientos cumplieron con las pautas
éticas descritas en la Declaracion de
Helsinki, revisada en el afio 2000 (31), en
concordancia con las leyes regionales y
las buenas practicas clinicas para estudios
en sujetos humanos. Los criterios de
inclusion fueron piel sana en el area de
tratamiento, ausencia de lesiones cutaneas
infecciosas, inflamatorias, proliferativas u
otras en el 4area de tratamiento. Se
excluyeron individuos que habian
recibido rellenos de AH,
neuromoduladores o bioestimuladores en
los 6 meses anteriores, o si planeaban
someterse a cualquier otro procedimiento
de mejora facial como rellenos,
inyecciones de  lipdlisis  quimica,
dispositivos basados en energia o cirugias
en los proximos meses. En este sentido,
pacientes

tampoco se  incluyeron

extremadamente  delgados o  los
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individuos con indicacion quirdrgica o
que posean una medicacion
anticoagulante, antiplaquetaria 0
trombolitica desde 10 dias antes hasta tres
dias después de la inyeccion. Todos los
participantes dieron su consentimiento
informado de forma oral y por escrito
para el uso de sus iméagenes y datos con

fines de investigacion.

Las fotografias se tomaron en reposo, en
vistas frontal y oblicua antes de la
inyeccion con rellenos de AH (primera
sesion) y 15 dias después de realizar la
segunda intervencion de inyeccion,
utilizando los mismos pardmetros de

iluminacion y distancia.

Para facilitar la subdivision y delineacion
anatomica, las regiones tratadas se
clasificaron de la siguiente manera:
temporal, la cual estd comprendida desde
la linea temporal hasta el borde superior
del arco cigomatico; cigomadtica, definida
como la que cubre la regién del arco

cigomatico; masetera, la cual se extiende
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desde el borde inferior del arco
cigomatico hasta la regiéon parotida
maseterina; las regiones orbitaria e
infraorbitaria y mandibular, comprendida
por el area que se extiende desde el surco
anterior a la papada hasta el angulo del

area de la mandibula.

Todos los participantes fueron tratados
bajo el mismo esquema de distribucion de
inyecciones (figura 1), de los cuales 25
fueron intervenidos con rellenos hibridos
dérmicos de AH  reticulado 'y
complementados con glicina y L-prolina
(Neauvia Intense®) y los otros 25 fueron
tratados con relleno de AH reticulado sin
complementar. A todos los participantes
se les suministro dos jeringas, una por
cada lado. La inyeccion de los diferentes
tipos de AH se efectud segin la necesidad
de reestructuracion facial y se realizo
mediante la inserciéon de una aguja de
punta afilada de 27 G perpendicular a la
superficie de la piel (90 grados) hasta que
se establecid contacto Oseo, se coloco

lentamente un bolo de 0,1 mL de la
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formula en el plano periostio, en la zona
de la nasion (N), frontotemporal o sien
(ft), mejilla (chk), pogonion (Pg) y
gonion (go). De igual forma, en el area
pronasal (prn) y subnasal (Sn) se colocd
0,1 mL en el cartilago nasal. Para las
areas de orbital (or) y pico del arco de

cupido (cph), las inyecciones se
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realizaron en un angulo aproximado de 45
grados y se les coloco 0,08 mL de la
formula con AH en el plano de la dermis.
Para todas las inyecciones se realizd una
aspiracion  obligatoria previa a la

colocacion del relleno en cada inyeccion.

Figura 1. Esquema de inyeccion.

El efecto de voluminizacion fue evaluado
mediante la comparacion de analisis de
fotografias digitales, antes y después de
las dos sesiones de tratamiento para cada

grupo. La eficacia de ambas formulas de

rellenos de AH fue estimada mediante la
valoracion visual, asi como a través de los
cambios de las proporciones relacionadas
con las distancias entre diferentes puntos

de referencias del rostro (figura 2), para el
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analisis las medidas fueron realizadas por
la distancia punto a punto, las cuales
fueron medidas por triplicado para
disminuir la dispersion y analizadas con
el software Image] v1.53e (National
Institutes of Health, USA). Los cambios
relacionados con el atractivo fisico fueron
cuantificados mediante el calculo de las
proporciones definidas por Farkas y
Munro (32), basado en variables de
indices  proporcionales de interés
consideradas por Edler et al (33),
calculadas mediante la division de las
lineas formadas por la union de dos

puntos y se seleccionaron veinticinco
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indices de proporcion (tabla 1).
Asimismo, se realizé una encuesta a cada
paciente para determinar la mejoria
estética subjetiva utilizando la Escala de
Mejoria Estética Global (GAIS) (5 = Muy
mejorado, 4 = Mejorado, 3 = Poco
mejorado, 2 = Sin cambios y 1 = Peor) y
niveles de satisfaccion (5 = Totalmente
satisfecho, 4 = Muy satisfecho, 3 =
Neutral, 2 = Poco satisfecho y 1 = Nada
satisfecho), después de un mes de aplicar

ambas sesiones de tratamiento.

Figura 2. Puntos de referencia faciales en vista frontal
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Tabla 1. indices de proporcion relacionadas con el atractivo fisico del rostro, descritas por Farkas y
Munro (32) y Edler et al (33).

Nombre de los indices

Relacion de medidas

Altura facial - facial superior

Nasion (n) — stomion (sto)
Nasion (n) — gnathion (me)

Altura facial - facial inferior

Subnasale (Sn) — gnathion (me)
Nasion (n) — gnathion (me)

Altura mandibulofacial

Stomion (sto) — gnathion (me)
Nasion (n) — gnathion (me)

Altura mandibular - facial superior

Stomion (sto) — gnathion (me)
Nasion (n) — stomion (sto)

Altura mandibular - facial inferior

Stomion (sto) — gnathion (me)
Subnasale (Sn) — gnathion (me)

Profundidad del tercio medio - facial superior

Tragion (t) — nasion (n)
Tragion (t) — subnasale (Sn)

Profundidad del tercio medio - facial inferior

Tragion (t) — subnasale (Sn)
Tragion (t) — gnathion (me)

Nasal

Alare (al) — alare (al)
Nasion (n) — subnasale (Sn)

Altura del labio superior - ancho de la boca

Subnasale (Sn) — stomion (sto)
Chelion (ch) — chelion (ch)

Altura del labio superior - total

Subnasale (Sn) — labiale superius (Is)
Subnasale (Sn) — stomion (sto)

Altura total del labio superior - bermellén

Labiale superius (Is) — stomion (sto)
Subnasale (Sn) — stomion (sto)

Altura del labio superior - bermellon

Labiale superius (1s) — stomion (sto)
Subnasale (Sn) — labiale superius (Is)

Contorno vertical del labio superior

Subnasale (Sn) — stomion (sto)
Subnasale (Sn) — labiale superius (Is)
+ Labiale superius (Is) — stomion (sto)

Altura del bermellon

Labiale superius (Is) — stomion (sto)
Stomion (sto) — labiale inferius (li)

Altura mentén - mandibula

Sublabiale (S1) — gnathion (me)
Stomion (sto) — gnathion (me)

Altura de la cara superior - ancho biocular

Nasion (n) — stomion (sto)
Exocanthion (ex) — exocanthion (ex)

Anchura intercantal - nasal

Endocanthion (en) — endocanthion (en)
Alare (al) — Alare (al)

Altura nariz - cara

Nasion (n) — subnasale (Sn)
Nasion (n) — gnathion (me)

Anchura nariz - boca

Alare (al) — alare (al)
Chelion (ch) — chelion (ch)

Altura del labio superior - facial superior

Subnasale (Sn) — stomion (sto)
Nasion (n) — stomion (sto)

Altura labio superior - mandibula

Subnasale (Sn) — stomion (sto)
Stomion (sto) — gnathion (me)

Altura del labio superior - nariz

Subnasale (Sn) — stomion (sto)
Nasion (n) — subnasale (Sn)

Altura del labio inferior respecto del rostro

Stomion (sto) — sublabiale (S1)
Subnasale (Sn) — gnathion (me)
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Altura labio inferior - mandibula

Stomion (sto) — sublabiale (SI)
Stomion (sto) — gnathion (me)

Altura del labio inferior al menton

Stomion (sto) — sublabiale (S1)
Sublabiale (S1) — gnathion (me)

Los andlisis estadisticos incluyeron
medidas apropiadas para la significacion
estadistica (prueba de t de Student
pareada) utilizando el limite estandar para
la significancia de p< 0,05. Las variables
cuantitativas (indices de proporciones del
rostro, tabla 1) se describieron como
media, desviacion estdndar (DE) y rango
(valor minimo y maximo observado),
mientras que las variables categoricas
(sexo, fototipo, GAIS y satisfaccion) se
describieron como  frecuencia  y/o

porcentaje. Estos analisis se realizaron

utilizando el software GraphPad Prism 8.

RESULTADOS

En total, se realizd la intervencion a 50
pacientes, 34% hombres y 66% mujeres,
con un rango de edad de 21 a 59 afios que
culminaron el tratamiento completo de
voluminizacion con relleno hibridos de
AH reticulado con y sin complemento de

glicina 'y L-prolina, los cuales

presentaban un 33% fototipo II, un 45%
el fototipo III y un 3% el fototipo IV.

En la figura 3, se pueden observar los
cambios obtenidos después de aplicar el
relleno hibrido dérmico de AH reticulado
complementados con glicina y L-prolina,
en los puntos clave para la
voluminizaciéon integral del rostro, en
donde ademas de evidenciarse el efecto
voluminizador del relleno, en el
reposicionamiento global de los tejidos
faciales con un mejor posicionamiento de
la ceja, realce de los puntos de
redensificacion de las capas malares
cigomaticas y atenuacion de los musculos
nasolabiales, mentonianos y pliegues
labiomentales, con elevacion significativa
de la comisura labial, también se percibe
una disminucion de la pigmentacion de
las ojeras y de las lineas de expresion, asi
como reduccion de la profundidad del

surco nasoyugal, ademas de una mejor
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hidratacioén, luminosidad y textura de la
piel. En contraste, en la figura 4, se
reporta los resultados del uso de relleno
de AH reticulado sin complementar,
siguiendo el mismo protocolo de
inyeccion, donde ademas de también

evidenciarse una voluminizacion,
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conjunto con una disminucion de las
lineas de expresion y del surco nasoyugal,
estas no son tan marcadas en
comparacion a los resultados obtenido
con el relleno hibrido de AH reticulado

complementado.

250



ACTA BIOCLINICA Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Articulo Original Deposito Legal: PP1201102ME3815

Sanchez y Col. ISSN: 2244-8136

Figura 3. Registro fotografico representativo de 6 pacientes, antes y después de aplicar el relleno
hibrido dérmico de AH reticulado complementados con glicina y L-prolina.
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Figura 4. Registro fotografico representativo de 6 pacientes, antes y después de aplicar el relleno
dérmico de AH reticulado sin complemento.

En cuanto a los valores de los indices de indices, 13 presentaron diferencias
la proporcion facial se presentan en la significativas (p = 0,05) al comparar los
Tabla 2. Se encontr6 que, de los 25 resultados obtenidos antes y después de
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aplicar el tratamiento con inyecciones de
relleno hibrido de AH reticulado. Entre
ellos, se observdo un aumento en las
proporciones de la altura facial con
respecto a la facial inferior, en la atura
mandibular con la facial superior, la
profundidad del tercio medio y facial
superior, proporcion nasal, altura del
labio superior con el ancho de la boca,
anchura intercantal con la nasal, altura del
labio superior con facial superior y altura
del labio superior con la nariz. Mientras
que, disminuyeron los indices de altura
facial con respecto a la facial superior, la
altura mandibular con la facial inferior, el
contorno vertical del labio superior, la
altura menton con la mandibula y la altura
de la cara superior con el ancho biocular.

Por otro lado, solo 7 cambios
significativos fueron encontrados con el
protocolo de relleno de AH reticulado sin
complemento (tabla 2). Con un aumento
para los valores de la altura facial con
respecto a la facial superior, la altura
normal y total del labio superior con el

bermellon, la altura de la cara superior
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con el ancho biocular y la altura labio
superior con la mandibula y wuna
disminucion de los valores para la altura
mandibular con la facial superior y la
altura del labio superior con el total del

labio.
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Tabla 2. Media, desviacion estandar, maximo, minimo y valores de significancia estadistica (p) de los indices de proporcion facial obtenidos antes

fndice Relleno hibrido de AH reticulado complementado Relleno de AH sin complemento
antes después P Antes después
media | DE | min | max | media | DE | min | max media | DE | min | max | Media | DE | min | max p

Altura facial - facial superior 0,63 | 0,051 0,54 | 0,71 0,59 | 0,07 | 0,43 | 0,65 | 0,04+ 0,59 | 0,08 | 0,38 |0,65| 0,62 0,03 | 0,58 | 0,67 | 0,02
Altura facial - facial inferior 0,57 | 0,05 047 |0,65]| 0,5 |0,03 055|063 | 0,03+ 0,59 | 0,03] 0,54 | 0,65 | 0,58 0,03 | 0,53 | 0,63 | 0,11
Altura mandibulofacial 0,37 | 0,05(029 | 046 | 0,38 | 0,03 | 0,35 | 0,44 0,11 0,38 | 0,03 | 0,34 | 0,45 | 0,38 0,03 | 0,33 | 0,41 | 0,08
Altura mandibular-facial superior 0,60 | 0,12 ] 040 | 084 | 0,65 | 0,11 | 0,54 | 0,84 0,05 0,67 | 0,16 | 0,53 | 1,07 | 0,61 0,07 | 0,49 | 0,72 | 0,01
Altura mandibular-facial inferior 0,65 |0,031]0,59 |070| 064 | 0,04 | 0,56 | 0,70 | 0,05+ 0,65 | 0,03] 0,62 | 0,71 0,65 0,02 | 0,61 | 0,69 | 0,06
Profundidad del tercio medio - facial superior 093 (0,10 0,78 | 1,11 | 0,97 | 0,10 | 0,81 | 1,12 | 0,001+ | 0,92 | 0,08 | 0,82 | 1,03 | 0,93 0,06 | 0,87 | 1,04 | 0,32
Profundidad del tercio medio - facial inferior 0,63 | 0,06 |05 | 0,74 | 0,63 | 0,04 | 0,57 | 0,70 0,37 0,59 | 0,03 |054 | 0,64 | 0,60 0,03 | 0,55 | 0,64 | 0,07
Nasal 0,75 | 0,07 | 0,64 | 0,84 | 0,77 | 0,05 | 0,69 | 0,83 | 0,02+ 0,80 | 0,07 | 0,67 | 092 | 0,80 0,08 | 0,64 | 091 | 0,39
Altura del labio superior - ancho de la boca 0,45 0,07 | 0,37 | 0,61 0,47 | 0,08 | 0,37 | 0,65 | 0,05+ 0,46 | 0,06 | 0,36 | 0,55 0,46 0,06 | 0,35 | 0,58 0,25
Altura del labio superior — altura total del labio 0,63 0,09 | 048 | 0,74 | 0,67 | 0,15 | 0,49 | 0,99 0,08 0,58 0,09 | 0,45 ] 0,74 0,56 0,09 | 0,41 | 0,68 0,02
Altura total del labio superior - bermellén 0,35 0,10 | 0,17 | 0,52 | 0,36 | 0,10 | 0,17 | 0,52 0,13 0,41 | 0,10 | 0,19 | 0,51 0,43 0,08 | 0,32 | 0,59 | 0,03
Altura del labio superior - bermellon 0,59 026|023 |1,07| 0,58 | 0,26 | 0,22 | 1,08 0,42 0,75 | 0,26 | 0,26 | 1,07 | 0,82 0,29 | 0,47 | 1,33 | 0,02
Contorno vertical del labio superior 1,02 [ 0,05|09 | 1,11 | 098 | 0,10 | 0,72 | 1,07 | 0,01+ 1,02 | 0,03 ]| 0,98 | 1,08 1,01 0,04 | 096 | 1,10 | 0,29
Altura del bermellon 0,74 | 0,20 | 0,49 | 1,18 | 0,76 | 0,15 | 0,52 | 0,98 0,38 0,76 | 0,16 | 0,46 | 1,04 | 0,81 0,12 | 0,66 | 1,00 | 0,10
Altura mentdn - mandibula 0,64 | 0,11 ] 0,50 | 0,86 | 0,60 | 0,05 | 0,50 | 0,63 | 0,01+ 0,63 | 0,04 ] 0,55 1| 0,69 | 0,62 0,04 | 0,56 | 0,69 | 0,09
Altura de la cara superior - ancho biocular 0,81 0,06 | 0,71 | 0,88 0,75 0,09 | 0,54 | 0,88 | 0,01+ 0,77 | 0,11 | 0,47 | 0,90 0,81 0,06 | 0,68 | 0,87 | 0,003
Anchura intercantal - nasal 0,94 0,09 085 | 1,09]| 096 | 0,06 | 0,88 | 1,02 | 0,01+ 0,94 | 0,09 | 0,80 | 1,10 | 0,93 0,10 | 0,83 | 1,16 | 0,25
Altura nariz - cara 0,43 |0,04 (037|051 | 042 | 0,02 0,40 | 0,44 0,08 0,41 | 0,03 (035|045 | 041 0,03 | 0,34 | 0,45 | 0,41
Anchura nariz - boca 0,72 | 0,07 ] 0,64 | 0,83 | 0,72 | 0,09 | 0,64 | 0,88 0,37 0,74 | 0,05 ] 0,67 | 0,86 | 0,73 0,05 | 0,66 | 0,83 | 0,17
Altura del labio superior - facial superior 0,32 | 0,05]0,27|040 | 036 | 0,07 | 0,29 | 0,50 | 0,02+ 0,35 0,07 | 0,26 | 0,53 0,33 0,04 | 0,28 | 0,38 0,06
Altura labio superior - mandibula 0,55 10,09 (045|072 | 0,56 | 0,10 | 0,45 | 0,80 0,18 0,53 | 0,06 | 0,40 | 0,60 | 0,54 0,06 | 0,42 | 0,63 | 0,004
Altura del labio superior - nariz 0,48 | 0,09 |037|065]| 050 | 0,08 044 | 0,70 | 0,03+ 0,49 | 0,07 | 0,36 | 0,58 | 0,51 0,08 | 0,38 | 0,64 | 0,15
Altura del labio inferior respecto al rostro 0,27 | 0,03 | 024|034 | 026 | 0,03 0,19 | 0,30 0,06 0,25 0,03 | 0,22 | 0,30 0,25 0,02 | 0,21 | 0,28 0,20
Altura labio inferior - mandibula 0,41 0,05 037(052]| 040 | 0,05 0,34 | 0,48 0,06 0,38 | 0,04 ]034 | 046 | 0,38 0,03 | 0,35 | 043 | 0,35
Altura del labio inferior al mentén 0,67 | 0,19 | 0,44 | 1,04 | 068 | 0,14 | 0,54 | 0,96 0,39 0,62 | 0,090,511 077 | 0,62 0,09 | 0,51 | 0,77 | 0,48

y después de aplicar el relleno hibrido dérmico de AH reticulado con y sin complemento de glicina y L-prolina
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Por otra parte, el 80% y el 71% de los
pacientes observo que la estética de su
rostro estuvo muy mejorada después de
aplicar el tratamiento con el relleno
hibrido de AH reticulado complementado

y AH no complementado,
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respectivamente (figura 5). De igual
forma, el 80 y el 76% de ellos indicaron
estar totalmente satisfecho cuando se

aplico estos protocolos (figura 5).

Figura 5. Valores de la mejoria estética global (GAIS) y niveles obtenidos de satisfaccion después
de aplicar el relleno hibrido dérmico de AH reticulado con y sin complemento de glicina y L-

prolina

Los efectos adversos inmediatos fueron
de caracter menores, entre ellos dolor,
eritema, edema y un poco de sangrado
producto de la accion mecanica de las
inyecciones proporcionadas, las cuales
resolvieron espontaneamente en cuestion

de horas después de aplicadas y no se

observaron en ninguno de los pacientes
reacciones adversas  graves, como
infecciosos o vasculares, trastornos de
masticacion, neuralgia, hipoestesia, ni
noédulos ni encapsulamiento del relleno en

el tejido para ambos grupos, durante todo

el periodo de seguimiento.
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DISCUSION

Entre los debates que actualmente se
maneja la literatura se encuentran las
pautas que se deben seguir para mejorar
la apariencia facial, los diferentes
profesionales que tratan la belleza del
rostro. Pero todos llegan al consenso que
es necesario comprender la relacion entre
las estructuras de soporte, los huesos, los
musculos y los tejidos blandos (1). Pero
la gran mayoria de los trabajos refieren
diferentes tipos de intervenciones, ya sean
de cardcter de formulaciones topicas,
rellenos  con  bioestimuladores o
tecnologia acustica, térmica o de luces, en
el area del rejuvenecimiento facial, sin
embargo la demanda del remodelado del
rostro para que este se vuelva mas
atractivo involucra también a adultos
jovenes, y poco son los estudios
enfocados en esta poblacion etaria con
inyecciones de relleno de tejidos blandos
(15). Es asi, como el enfoque de este
estudio ademés de tomar en cuenta la
naturaleza del relleno dérmico a base de

AH, procura hacer una asociacion de
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formas desde el punto de vista del
atractivo, mediante el uso de técnica de
inyeccion que integra diferentes puntos

claves del rostro.

Se pudo observar que, al finalizar el
protocolo completo de tratamiento, que
consiste en levantar la parte superior y
media de la cara, perfilar la nariz y
resaltar labios y barbilla, se observaron
mejoras significativas en las diferentes
proporciones asociadas al atractivo fisico
del rostro con un reposicionamiento del
volumen facial general, asi como un
aumento de la calidad de la piel cuando
fue utilizado el relleno hibrido de AH
reticulado complementados con glicina y
L-prolina. Similares resultados fueron
reportados por Mance et al (28), aunque
este trabajo indica otro esquema de
inyeccion utilizando distancias mas cortas
de AH reticulado. Tanto este autor como
otros reportes, también indican que este
tipo de tratamiento posee la capacidad de
restaurar el volumen, mejorar la

resistencia del tejido y la armonia dentro

256



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Sanchez y Col

de la region del modiolo, la zona de
marioneta y el surco anterior a la papada,
en donde estos resultados mejoran la
satisfaccion del paciente y refuerzan la

confianza del mismo (28,34-36).

La diferencia de los resultados obtenidos
asociado a ambas foérmulas de AH
utilizado, puede venir dada por el grado y
la fuerza de las propiedades de
reticulacion del AH, asi como por su
concentracion. A nivel clinico representa
que los geles con una modulo eléstico
mas alto tendran mejor resistencia a las
fuerzas dinamicas causadas por el
movimiento muscular, caracteristicas
ideales para 4areas como los pliegues
nasolabiales y las lineas de marioneta. Por
el contrario, en areas con arrugas mas
superficiales o cambios estiticos en la
piel, la resistencia a la deformacion por el
movimiento muscular es menos critica y
los geles con elasticidad mas baja son una
mejor opcion de tratamiento (28), los
cuales también son mas convenientes para

areas que requieren una sensacion mas
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suave, como los labios. Asimismo, con la
evolucion natural de la medicina estética,
se ha evidenciado una adaptacion a la
opinion del  reposicionamiento  del
volumen, que ademds también requieren
de formulas integrales con componentes
activos, que puedan intervenir en la
prevencion del envejecimiento cutdneo y
que a su vez aumenten la calidad de la
piel y la regeneracion tisular (37),
bondades proporcionadas por el AH
reticulado complementados con glicina y

L-prolina.

Por otro lado, debido a las variaciones
que existen entre géneros y diferencias
étnicas, raciales y demogréficas, se
destaca el wuso de evaluaciones
proporcionales para el estudio de la
estética facial en lugar de wvalores
absolutos  preestablecidos como se
observa en el andlisis numérico facial
(30). En este sentido, trabajos como el de
Farkas y Munro (32) sugirieron el uso de

indices de proporcion facial para evaluar

la estética relacionada con los diferentes
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tipos y proporciones a nivel del rostro. Es
por ello el uso de andlisis de proporciones
faciales en este trabajo. Este tipo de
evaluacion  busca  mantener  una
proporcion definida por la evaluacion de
la relacion del valor de la distancia
segmento mas grande y su relacion con el
segmento mas pequeio (38). En el
equilibrio de las proporciones asociadas
al atractivo fisico, la porciéon mas grande
de esta linea es siempre 1,618 del tamafo
mas pequeno, lo que quiere decir que
debiera corresponder a una relacion de
0,618 de la longitud del valor obtenido de
la medida mas pequefia con respecto a la
mas grande, para alcanzar proporciones
de equilibrio a nivel del rostro, lo que
confiere que sea mas proporcionado y
visualmente atractivo (39,40), por ende
este tipo de proporcion no se adhiere a
medias poblacionales obtenidas y puede
ser aplicada a cualquier persona
independientemente del género, edad,
etnia, raza y diferencias demogréficas.

El rostro se considera proporcionado si

los indices calculados estan dentro del
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rango normal (media £2 DE) y la relacion
entre dos mediciones es desproporcionada
si el valor del indice de proporcion estd
fuera del rango normal (32). Para nuestro
estudio ninguno de los pacientes su rostro
era desproporcionado, ya que cumplia
este criterio. Asimismo, en este trabajo se
obtuvo una mejora y cambios
significativos en 13 de los indices
calculados en la voluminizacion con
relleno hibrido de AH reticulado
complementado, en donde el 61% de
estos valores después de la intervencion
se aproximaron al equilibrio de
proporcion, los cuales involucran una
restructuracion del tercio superior e
inferior del rostro, zona ocular, nariz,
labios y mandibula con respecto al rostro
integral. En cambio, la voluminizacion
con AH reticulado no complementado,
solo resultaron 7 cambios significativos
en los indices asociados al tercio superior,
zona ocular, labios y bermellon.

Estos  indices  postratamiento  se

correlacionan estrechamente con los

indicados por Farkas y Munro (32),
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estudio que involucra mediciones
manuales, llevadas a cabo durante los
afios 1967 al 1984 e involucrando a mas
de 2500 individuos, estos resultados se
han utilizado para proporcionar una data
de proporciones faciales, los cuales se han
utilizado como referencia por diferentes
autores (33), y que poseen una valoracion
importante tanto en el diagndstico clinico
como en la evaluacion de los resultados
del tratamiento (32,33), asi como para
registrar la mejora estética (41). Sin
embargo, hay que tener presente que
segun el juicio clinico, los rostros menos
atractivos muestran posteriormente a una
intervencion estética una mayor mejoria a
través del tratamiento, pero en contraparte
las personas mas atractivas tienen menos
que ganar con algun tipo de intervencion

estética (33).

Aunque escasos son los reportes
encontrados en la literatura, hace falta
realizar otros estudios en donde se
relacionen este tipo de asociaciones, para

confirmar estos hallazgos. También es
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relevante sefialar que el atractivo facial
depende de una variedad de otros factores
que no se han considerado aqui, incluidas
las proporciones dinamicas, la textura y el
color de la piel, asi como la apariencia
dental. Sin embargo, el tema considerado,
es decir, la morfologia facial estética, es

claramente un factor dominante.

En conclusion, ambos tipos de relleno a
base de AH con y sin complemento de
glicina y L-prolina, es un método seguro
en la voluminizacién del rostro. Sin
embargo, el uso de AH reticulado
complementados, ofrecid mejores
resultados en cuanto a la reposicion de los
tejidos blandos, cambiando las
proporciones del rostro, aumentado la
hidratacion y calidad de la piel,
disminuyendo las lineas de expresion, con
un mayor nivel subjetivo de mejoria
estética y de satisfaccion indicadas por
los pacientes, en comparaciéon a los

resultados obtenidos con AH no

complementado.
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ENFERMEDADES CRONICAS Y MULTIPARIDAD AFECTAN LOS TiTULOS
NEUTRALIZANTES ANTI-SARS-COV-2 GENERADOS EN LECHE MATERNA
POR LA PRIMOVACUNACION CON ABDALA
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Este trabajo analizo la influencia de las enfermedades cronicas, la edad y la paridad, de
puérperas inmunizadas el esquema primario de la vacuna Abdala, sobre los titulos de
anticuerpos anti-RBD del SARS-CoV-2 en la leche materna que neutralizan la interaccion
RBD-ACE2. Se realizd un estudio observacional analitico unicéntrico con muestras de

leche materna de 104 puérperas, organizadas en dos grupos: 5 y 9 semanas después de la
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primovacunacion con Abdala. Los titulos de anticuerpos anti-RBD IgA e IgG se
determinaron mediante ELISA indirecto. La inhibiciéon de la interaccion RBD-ACE2 se
evalu6 con un ensayo subrogado de neutralizacion. Los titulos neutralizantes obtenidos de
esta prueba se correlacionaron con la paridad y la edad de las participantes y con la
presencia de enfermedades cronicas. La IgA anti-RBD predominé sobre el isotipo IgG
hasta 9 semanas después de la primovacunacion. Los anticuerpos anti-RBD inhibieron la
interaccion RBD-ACE2, de manera estable de 5 a 9 semanas post-vacunacién. Los titulos
de anticuerpos neutralizantes no correlacionaron con la edad de las participantes, pero
disminuyeron en las multiparas y en aquellas con al menos una enfermedad cronica no
transmisible. Este trabajo refiere, por primera vez, el efecto decreciente de las
enfermedades cronicas y la multiparidad sobre los titulos de anticuerpos neutralizantes anti-

SARS-CoV-2, generados en leche materna por una vacuna anti-COVID-19.

PALABRAS CLAVE: vacuna Abdala; leche materna; anticuerpos neutralizantes del

SARS-CoV-2; enfermedad crénica no transmisible; paridad.
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CHRONIC DISEASES AND MULTIPARITY AFFECT THE NEUTRALIZING TITERS
ANTI-SARS-COV-2 GENERATED IN BREAST MILK BY PRIMOVACINATION
WITH ABDALA

ABSTRACT

This work analyzed the influence of chronic diseases, age and parity of puerperal women,
immunized with primary schedule of COVID-19 Abdala vaccine, on the SARS-CoV-2
RBD antibody titers that neutralize the RBD-ACE2 interaction. A single-center analytical
observational study was conducted with breast milk samples from 104 puerperal women,
organized into two groups: 5 and 9 weeks after Abdala primary schedule. IgA and IgG anti-
RBD antibody titers were determined by indirect ELISA. A surrogate virus neutralization
test evaluated the inhibition of the RBD-ACE2 interaction. The neutralizing antibody titers
were correlated with the age and the parity of participants, and were related with the
presence of chronic diseases. IgA anti-RBD antibodies predominated over IgG isotype until
the ninth week after Abdala primary schedule. Anti-RBD antibodies inhibited the RBD-
ACE2 interaction, in a stable manner from 5 to 9 weeks post-vaccination. The neutralizing
antibody titers did not correlate with the age of participants, but diminished in multiparous
and in those with at least one noncommunicable chronic disease. This is the first report of
the decreasing effect of chronic diseases and multiparity on the anti-SARS-CoV-2

neutralizing antibody titers, generated in breast milk by a COVID-19 vaccine.

269



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136
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INTRODUCCION
El desarrollo de las vacunas anti-SARS-
CoV-2 comenz6 tan pronto se publico el
genoma del virus en enero de 2020.
Varios candidatos vacunales entraron en
ensayos clinicos y se aprobaron para uso
de emergencia en menos de 10 meses
desde el inicio de la pandemia de
COVID-19, un resultado sin precedentes
en la Vacunologia (1). Se utilizaron
diferentes plataformas tecnologicas para
desarrollar inmundgenos seguros y
eficaces, como las vacunas
convencionales de virus completo, de
vectores virales y de

proteinas

recombinantes (2), asi como las de

ARNm, nunca antes usadas para vacunas

humanas autorizadas (3).

En Cuba, el Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia desarrollo la
vacuna de subunidad proteica Abdala,
que generd altos niveles séricos de
anticuerpos IgG que reconocen el
dominio de union al receptor (RBD) y
neutralizan el SARS-CoV-2. Abdala
demostré su eficacia en la prevencion de
la. COVID-19 sintomdtica en las
poblaciones adulta (4) y pediatrica (5).
Esta vacuna se basa en el RBD

recombinante, con una secuencia que

comprende los residuos N331-K529 de la
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proteina de pico de la cepa Wuhan-Hu-1
del SARS-CoV-2 (NCBI Acc. No.
YP 009724390), expresada en Pichia
pastoris. El correcto plegamiento de la
secuencia se confirmé mediante ensayos
de resonancia de plasmén de superficie
(6), que demostraron su capacidad de
union al receptor celular, la enzima
convertidora de angiotensina 2 (ACE2),
con una afinidad similar a la descrita para
esta interaccion (7). Es un requisito
necesario para generar anticuerpos
neutralizantes que bloqueen la entrada del
SARS-CoV-2 a la célula, inhibiendo la

interaccion RBD-ACE2.

Abdala se presenta en forma de
suspension, con 50 pg de antigeno
adyuvado con hidroxido de aluminio. Su

esquema primario es de tres dosis de 0,5
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mL cada una, con intervalos de 14 dias
(4). Dicho esquema genera en leche
materna una respuesta inmune especifica
contra el RBD-Wuhan-Hu-1, con
actividad neutralizante de la interaccion
RBD-ACE2 similar a la generada por la
infeccion por COVID-19 (8). También se
ha descrito que la presencia de
enfermedades cronicas no transmisibles
(ECNT) y la multiparidad en las madres
vacunadas con Abdala reducen los niveles
de anticuerpos anti-RBD en la leche
materna (9), pero no se conoce si la
actividad neutralizante de los anticuerpos

puede ser afectada por estas u otras

caracteristicas de la madre lactante.

El objetivo de este trabajo fue estimar,
mediante titulacion, los niveles de

anticuerpos IgA e IgG anti-RBD del
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SARS-CoV-2 en la leche materna de
puérperas inmunizadas con el esquema
primario de Abdala, y analizar Ila
influencia de las ECNT, la edad y la
paridad de las puérperas, sobre los titulos
neutralizantes de estos anticuerpos,
evaluados mediante un ensayo subrogado

de neutralizacion.

MATERIAL Y METODOS
Participantes del estudio

Se realizO un estudio observacional
analitico unicéntrico con muestras
independientes de leche  materna
colectadas de puérperas vacunadas con
Abdala, organizadas en dos grupos: 5y 9
semanas después del esquema primario.
Todas estuvieron ingresadas en el

Servicio de Neonatologia del Hospital

General de Sancti Spiritus, Cuba, entre el
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30 de septiembre y el 26 de noviembre de
2021. El estudio se aprob6 por el acuerdo
144/2021 del Comité de Etica del referido

hospital.

Las caracteristicas de las participantes se
recopilaron mediante cuestionario. La
distribucion por grupos asumid los

siguientes criterios de inclusion:

Grupo [: Puérperas que estuvieran en la
quinta semana después de la tercera dosis
de Abdala, y refirieran no haberse
infectado con SARS-CoV-2.

Grupo II: Puérperas que estuvieran en la
novena semana después de la tercera
dosis de Abdala, y refirieran no haberse

infectado con SARS-CoV-2.
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Control  negativo: Puérperas  no
vacunadas, que refirieran no haberse

infectado con SARS-CoV-2.

Colecta 'y procesamiento de las
muestras de leche materna

La leche materna se extrajo manualmente
hacia recipientes estériles, desechando las
primeras 4-5 gotas. Las muestras
colectadas se centrifugaron a 1300 rpm
durante 15 minutos a 4°C. La fase acuosa
se separ6 de la capa grasa con una
micropipeta con punta amarilla y se

conservo en alicuotas de 50 uL a -20°C.

Titulacion de anticuerpos IgA e IgG
anti-RBD

Se recubrieron placas de 96 pocillos de
poliestireno de alta union Costar® 3590

con 100 pl/pocillo de 10 pg/ml del RBD-
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Wuhan-Hu-1 recombinante, expresado en
Pichia pastoris (CIGB Habana, Cuba),
diluido en 0,05 M de tampdén carbonato-
bicarbonato de sodio; pH 9,8. Las placas
se incubaron 2 h a 37 °C y luego se
lavaron tres veces con 0,1 % de Tween-
20 en solucion salina tamponada con
fosfato (PBS). El bloqueo se realiz6 con
370 ul/pocillo de PBS con albumina
sérica bovina (3%), 1 h a 37°C, con un
lavado posterior. Con las muestras de
leche materna se hicieron curvas de
titulacion. Para ello se diluyeron en serie
ocho veces, de 1:100 a 1:12800 con 2
como factor de dilucion, usando PBS con
albumina sérica bovina al 1% (tampon
DB). Cada curva de titulacion se coloco
por duplicado en la placa. Del control
negativo, diluido 1:100, se pusieron 4

réplicas. DB fue el blanco del ensayo. Las

273



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

placas estuvieron 1 h a 37°C y luego se
lavaron 3 veces. Los anticuerpos anti-
RBD IgA e IgG se detectaron con IgA e
IgG antihumanas conjugadas a peroxidasa
de rabano picante, respectivamente,
diluidas 1:4000 con DB y se incubaron en
las placas 1 h a 37°C. Después de 3
lavados, se reveld el anticuerpo unido
utilizando 0,6 mg/ml de
ortofenilendiamina en tampon citrato (pH
5,0) con perdxido de hidrogeno al 0,015
%, 20 minutos en la oscuridad a (22-25)
°C. El acido sulfarico 2,66 M detuvo la
reaccion. La absorbancia a 492 nm (A492
nm) se midi6 en un lector de placas
(Labsystems Multiskan Plus, Finlandia).

Los titulos de IgA e IgG anti-RBD se
calcularon  interpolando el  valor
duplicado del promedio A492nm del

control negativo en las curvas de
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titulacion de cada muestra (10), ajustadas
por una regresion logistica de cinco

parametros.

Ensayo subrogado de neutralizacion

Las placas Costar® 3590 se recubrieron
con 100 pl/pocillo de la proteina
recombinante hFc-ACE2 expresada en
HEK293T (Centro de Inmunologia
Molecular, La Habana, Cuba), a 5 pg/ml
en PBS, 3 h a 37°C. Después de un
lavado, las placas se bloquearon como se
describio en 2.3. Las muestras de leche
materna y el control negativo, en 8
diluciones seriadas con DB, de 14 a
1:65536 con 4 como factor de dilucion, se
pre-incubaron (v/v) en tubos eppendorf®
con el RBD-Wuhan-Hu-1 conjugado a
peroxidasa de rdbano picante, diluido

1:16000 con DB, 1 h a 37°C. El
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conjugado, pre-incubado solo con DB, se
utiliz6 como control positivo de la
reaccion RBD-ACE2. Las reacciones pre-
incubadas se afiadieron, 100 pl/pocillo, a
las placas recubiertas con hFc-ACE2 y
bloqueadas, y se dejaron 1 h a 37 °C.
Luego, las placas se lavaron 4 veces y se
mantuvieron 20 min en la oscuridad a
(22-25) °C con 100 pl/pocillo de 0,6
mg/ml de ortofenilendiamina en tampon
fosfato-citrato (fosfato 0,2 M, citrato 0,1
M, pH 5,0) y peréxido de hidrogeno al
0,006%. El acido sulfarico 2,66 M detuvo

la reaccion y se leyd la A492 nm.

El punto de corte (PC) del ensayo fue el
valor de A492nm por debajo del cual las
muestras se consideraron inhibidoras de
la reaccion RBD-ACE2. Se calculo

mediante la ecuacion:
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PC=m(A492nm)-t(0,99; 7 gL; una

cola)xDE

Donde: m (A492nm): media de ocho
valores de A492nm del control positivo;
gl: grados de libertad; DE: desviacion

estandar

Los titulos de anticuerpos neutralizantes
(TNat) de las muestras se determinaron
interpolando el PC en la curva de
titulacion de cada muestra. Las curvas se
ajustaron mediante una regresion logistica

de 5 parametros.

Evaluacion de la relacion de los TNat
con tres caracteristicas de las
participantes del estudio

Las tres caracteristicas relacionadas con

los TNat fueron la edad, la paridad al
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inicio de la vacunacion y la presencia o

no de ECNT.

Se us6 una prueba de correlacion de los
TNat con las correspondientes edades de
las puérperas de cada grupo.

Para correlacionar los TNat y la paridad,
los grupos I y II se organizaron en tres
subgrupos cada  uno: nuliparas

(paridad=0), primiparas (paridad=1) y

multiparas (paridad >2).

La relacion de los TNat y la presencia o
no de ECNT en las participantes se
evaluo, luego de organizar los grupos [ 'y
IT en dos subgrupos cada uno: puérperas
con al menos una ECNT y puérperas sin
ECNT. No se hizo prueba de correlacion,
sino que se determind por subgrupo el

numero de muestras con TNat y su
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posicion en los siguientes rangos: TNat >
65536; 50000 < TNat < 65536; 20000 <
TNat < 50000; 10000 < TNat < 20000;

TNat < 10000.

Analisis estadistico

Las curvas de titulacioén se ajustaron con
el GraphPad Prism, version 8.0.2 para
Windows. El andlisis estadistico utilizo6 el
programa SPSS, version 15.1. Los titulos
de anticuerpos se normalizaron mediante
transformacion logaritmica. La prueba t
de muestras independientes comparé los
titulos IgA e IgG anti-RBD en los grupos
[ y II. Se us6 la prueba de Spearman para
las correlaciones. La fuerza de Ila
correlacion se definid segin la guia:
0,00< | r[<0,30, débil; 0,30<|r|<0,70,

moderado; 0,70§|r|§1,00, fuerte (11).
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La significancia estadistica se fij6 en

p<0,05 para las pruebas aplicadas.

RESULTADOS

Un total de 147 puérperas aceptaron
participar en el estudio, pero se
excluyeron 43 de ellas: 27 por haber
estado enfermas de COVID-19 y 16 por
no estar dentro de los tiempos post-
vacunacion definidos para el analisis.
seleccionaron 104

Finalmente se

participantes, 52 por cada grupo. Seis
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muestras de puérperas no vacunadas con
Abdala, y que refirieron no haberse
infectado con SARS-CoV-2, se utilizaron
como control negativo en los ensayos.
Las incluidas tenian edades comprendidas
entre 15 y 41 afios. La mayoria eran
nuliparas al inicio de la vacunacion.
Menos del 20% en cada grupo tenian al
menos una ECNT, y la hipertension
arterial y el asma fueron las mas

frecuentes (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas de las puérperas incluidas en el estudio

Caracteristicas Grupo I (n=52) Grupo II (n=52)

Edad, mediana (RIC), afios 25 (22-30) 26,5 (20,5-32,5)

Condicion de salud

Sin ECNT, % 82,69 80,77

Con ECNT, % 17,31 19,23

ECNT detectadas, n

Hipertension arterial 4 4

Asma 3 2

Epilepsia 1 1

Hipotiroidismo 0 2

Diabetes mellitus tipo 1 0 0

Cardiopatia 1 0

Nefropatia 0 1

Paridad al inicio de la

vacunacion

Nuliparas, % 4423 42,31

Primiparas, % 36,54 36,54

Multiparas, % 19,23 21,15
Grupo [: Puérperas vacunadas con tres tercera dosis, y refirieron no haberse
dosis de Abdala durante el embarazo, que infectado con SARS-CoV-2.
estaban en la quinta semana después de la Grupo II: Puérperas vacunadas con tres

dosis de Abdala durante el embarazo, que
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estaban en la novena semana después de
la tercera dosis, y refirieron no haberse
infectado con SARS-CoV-2.

Abreviaturas: RIC, rango intercuartilico;
ECNT, enfermedad cronica no

transmisible

Los promedios de los titulos de
anticuerpos  IgA  anti-RBD  fueron
mayores que los de IgG en los dos
momentos  post-vacunacion, pero el
comportamiento de los titulos de cada
isotipo en el tiempo tuvo tendencias
contrarias: los titulos de IgA anti-RBD
disminuyeron significativamente entre la

quinta y la novena semana después del

esquema primario de Abdala, mientras
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que los IgG anti-RBD aumentaron
notablemente en ese periodo de tiempo

(Figura 1).

En las muestras del grupo I, el promedio
de los titulos de anticuerpos IgA anti-
RBD fue 8787, asumiendo una escala
lineal, mientras que en las del grupo II ese
valor se redujo hasta més alla de la mitad,
3987. Por el contrario, los titulos de 1gG
anti-RBD en las muestras de leche
colectadas en la novena semana fueron
mayores, unas tres veces como promedio,
con respecto a las muestras de la semana

cinco.
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Figura 1. Titulos de anticuerpos IgA e IgG anti-RBD-Wuhan-Hu-1 del SARS-CoV-2 en leche materna,

colectada de puérperas que recibieron la vacuna anti-COVID-19 Abdala, 5 y 9 semanas después de la tercera

dosis. La prueba t para muestras independientes se usé para evaluar la significancia estadistica de las

diferencias entre los titulos de anticuerpos en escala logaritmica. Los datos son presentados como la media y

el intervalo de confianza (95%); los asteriscos representan a p < 0.000.

La primovacunacion con Abdala genero
titulos de anticuerpos anti-RBD con
potencial neutralizante del SARS-CoV-2
en la mayoria de las muestras de leche
materna colectadas. Se encontraron
anticuerpos que inhibieron la interaccion
RBD-ACE2 en el 84,62% y el 80,77% de
las muestras de leche de los grupos 1y II,

respectivamente. Los promedios de los

TNat no difirieron entre los dos grupos
(p=0,798) (Figura 2). Los TNat inferiores
a 10 000 representaron el 9,61% vy el
5,77% del total de muestras con
anticuerpos inhibidores de la interaccion
RBD-ACE2 en los grupos 1 y IL
respectivamente. Cerca de la quinta parte
de las muestras de cada grupo tenian

TNat cercanos o iguales a 65536, el factor
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de dilucion mas alto aplicado en este
ensayo. Estas fueron las muestras con
niveles  de

mayores anticuerpos

80000
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20000
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potencialmente neutralizantes del SARS-

CoV-2.
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Figura 2. Titulos de anticuerpos anti-RBD-Wuhan-Hu-1 neutralizantes del SARS-CoV-2 detectados en

muestras de leche materna mediante un ensayo subrogado de neutralizacion. Las muestras se colectaron de

puérperas vacunadas con el esquema primario de Abdala, 5 y 9 semanas después de la tercera dosis. Los datos

se presentan como la media y la desviacion estandar de los titulos de anticuerpos neutralizantes

La prueba de correlacion de Spearman
indico que la paridad al inicio de la
vacunacion correlaciona significativa y
moderadamente con los TNat (Tabla 2).

Se consider6 que no correlacionaron los

TNat y la edad de las puérperas

participantes, al  comprobarse la
correlacion débil y no significativa entre

ambas variables (Tabla 2).
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Tabla 2. Correlaciones entre la edad y la paridad al inicio de la vacunacion con los titulos

de anticuerpos anti-RBD-Wuhan-Hu-1 neutralizantes en leche materna colectada de

puérperas vacunadas con el esquema primario de Abdala.

Grupo I Grupo I
Correlaciones Rho (Spearman) p Rho (Spearman) p
Edad - TNat -0,190 0,218 0,126 0,416
Paridad - TNat -0,529 0,000 -0,581 0,000

Grupos I y II: muestras de leche
colectadas 5 y 9 semanas después de la
tercera dosis de Abdala, respectivamente.
TNat:

titulos de anticuerpos

neutralizantes

La Tabla 3 muestra las tendencias en la
respuesta de anticuerpos neutralizantes,
cuando las muestras de leche materna se
agruparon segun la presencia o ausencia

de ECNT en las donantes. Casi el 98% de

las muestras colectadas de participantes
sin ECNT inhibieron la interaccion RBD-
ACE2. Los TNat mas altos, por encima
de 50 000, se encontraron en
aproximadamente el 34% de ellas en los
dos momentos post-vacunacion
analizados. Sin embargo, se detectaron
anticuerpos neutralizantes solamente en el
22% y el 10% de las muestras de leche de

las donantes con al menos una ECNT,

colectadas 5 y 9 semanas después de la
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vacunacion, respectivamente, y todas titulos inhibidores de la interaccion RBD-

ellas estaban en el rango mas bajo de ACE2 (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucion de las muestras de leche materna con titulos de anticuerpos anti-RBD
neutralizantes (TNat), acorde a la ausencia o presencia de enfermedades cronicas no

transmisibles (ECNT) en las puérperas donantes, vacunadas con el esquema primario de

Abdala.
Grupo I Grupo 11
Muestras analizadas 52 52
Sin Con Sin Con

ECNT ECNT ECNT ECNT

Distribuidas acorde a la ausencia o
presencia de ECNT 43 9 42 10

Muestras con TNat 44 42
Sin Con Sin Con
ECNT ECNT ECNT ECNT

Distribuidas acorde a la ausencia o
presencia de ECNT 42 2 41 1

Distribuidas en rangos de TNat

TNat > 65 536 9 0 9 0
50 000 < TNat < 65 536 6 0 5 0
20 000 < TNat <50 000 22 0 19 0
10 000 < TNat <20 000 4 0 4 0
TNat < 10 000 1 2 4 1

Las muestras de leche materna se colectaron 5 (Grupo I) y 9 (Grupo II) semanas después de la tercera dosis de
Abdala.
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DISCUSION

Este trabajo ha estimado, mediante
titulacion, los niveles de anticuerpos IgA
e IgG anti-RBD, presentes en muestras de
leche materna colectadas de puérperas
que recibieron el esquema primario de
Abdala, una vacuna anti-SARS-CoV-2 de

subunidad proteica.

La prevalencia de la respuesta IgA sobre
la IgG hasta 9 semanas después de
administrado el esquema, contrasta con la
mayoria de los estudios citados por
Dimitroglou et al. (12), que refieren la
superioridad de la respuesta IgG en la
leche humana desde las primeras dosis de
vacunas de ARNm, de virus inactivado y
de vector viral. Los titulos de IgA anti-
RBD decrecieron en el tiempo, una

tendencia similar a la descrita por otros
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autores (13, 14), que podria estar
relacionada con la cinética natural de esta

inmunoglobulina (15).

Los titulos de IgG anti-RBD aumentaron
significativamente hasta la novena
semana, lo que concuerda con Young et
al. (16) y Ricciardi et al. (17), que
revelaron el aumento notable de la IgG
anti-RBD en la leche materna después de
vacunacion con ARNm. Jorgensen et al.
(18) sefialaron que el aumento de IgG es
mas lento, pero es el isotipo que mas
tiempo persiste en la leche materna de
quienes recibieron este tipo de vacunas.

La actividad neutralizante de los
anticuerpos anti-RBD  detectados se
determind mediante un ensayo subrogado
(19), que revelo la presencia de

anticuerpos inhibidores de la interaccion

284



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

del RBD-Wuhan-Hu-1 con el receptor
ACE2 recombinante, en la mayoria de las
muestras de leche materna analizadas.
Esto confirmé que Abdala genera
anticuerpos  anti-RBD que podrian
bloquear la entrada del SARS-CoV-2 a
las células (6). No hubo diferencias
significativas entre los promedios de los
TNat en los dos grupos de puérperas, lo
que sugiere estabilidad en la actividad
neutralizante entre las 5 y las 9 semanas
después del esquema primario de Abdala.
El ensayo subrogado no determind el
isotipo anti-RBD dominante en la
inhibicién de la interaccion RBD-ACE2.
Tan et al. (19) explicaron que este ensayo
detecta anticuerpos neutralizantes séricos
de manera independiente del isotipo, que
tienen un efecto sinérgico resultante de la

combinacion de diferentes isotipos
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dirigidos a epitopos criticos para la

neutralizacion.

La actividad neutralizante de los
anticuerpos anti-RBD del SARS-CoV-2
en la leche materna puede atribuirse a los
isotipos IgA e IgG (18). Como en el
presente trabajo los niveles de IgA anti-
RBD fueron siempre superiores a los IgG,
podria considerarse que la actividad
neutralizante también es
mayoritariamente del isotipo IgA, el mas
abundante y valioso en la leche materna,
que protege contra el SARS-CoV-2 en la

mucosa del tracto respiratorio y digestivo

del lactante (20, 21, 22, 23).

El presente trabajo informa, por vez
primera, la relacion de los TNat anti-

RBD, en leche materna, con tres
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caracteristicas de las puérperas donantes:
la presencia o no de ECNT, la paridad al
inicio de la vacunaciéon y la edad. Un
estudio previo revelo el efecto reductor,
causado por las ECNT y la multiparidad,
sobre los niveles de anticuerpos anti-RBD
generados por Abdala en la leche materna
(9), y el efecto ha sido el mismo sobre la
actividad  neutralizante de €sos
anticuerpos evaluada en este trabajo.

Los TNat anti-RBD mostraron una
tendencia a ser menores en participantes
con ECNT. La hipertension arterial fue la
ECNT prevalente en ellas. Algunos
investigadores han encontrado niveles
bajos de anticuerpos anti-RBD en suero
de pacientes hipertensos, en respuesta a
las vacunas Pfizer/BioNTech (24) y
CoronaVac (25), pero no analizaron la

capacidad  neutralizante = de  esas
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inmunoglobulinas ni su presencia en la
leche materna. El bajo contenido de
anticuerpos séricos anti-RBD en los
hipertensos puede deberse a que la
hipertensién arterial se asocia con una
inflamacién sistémica cronica, que altera
las funciones de tejidos, drganos y células
y conduce a un deterioro de la funcion
inmune, que afecta la respuesta a las
vacunas (26). Esta podria ser la causa de
la reduccion de los TNat en la leche
materna de las puérperas hipertensas

incluidas en este trabajo.

El asma fue la segunda ECNT mas
frecuente. Se ha comprobado la
incidencia negativa del asma en las
concentraciones séricas de
inmunoglobulinas anti-RBD y en su

actividad neutralizante del SARS-CoV-2,
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un comportamiento similar al obtenido en
las muestras de leche materna del
presente trabajo. Liu et al. (27)
comprobaron que sélo el 22% de los
pacientes asmaticos vacunados con Pfizer
y Moderna, incluidos en un estudio
prospectivo, tuvieron titulos séricos
neutralizantes de la interaccion RBD-
ACE2, mientras que el 94% de los
controles  sanos  neutralizaron esta
interaccion hasta 5 meses después de la
vacunacion.

Runnstrom et al. (28) declararon que los
pacientes asmaticos tienen niveles séricos
mas bajos de anticuerpos anti-RBD
después de recibir vacunas de ARNm, en
comparacion con los sanos. Los autores
no evaluaron la capacidad neutralizante
de los anticuerpos, pero recomendaron

dosis de refuerzo en los asmaticos, debido
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al alto riesgo de COVID-19 grave y a los
titulos mas bajos que generan en ellos las

vacunas anti-SARS-CoV-2.

Un estudio mas reciente investigd la
incidencia de las comorbilidades en la
respuesta inmune a la vacuna de Pfizer en
poblaciones indigenas y no indigenas. El
menor contenido de anticuerpos séricos
neutralizantes anti-RBD, al igual que en
nuestro estudio con leche materna, se
asoci®6 con ECNT presentes en los
participantes, como la diabetes y la

enfermedad renal cronica (29).

Los anticuerpos neutralizantes, que
generan las vacunas anti-SARS-CoV-2 o
la infeccidon por este coronavirus, son el
verdadero correlato de proteccion contra

la COVID-19, no asi la sola presencia de
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anticuerpos especificos, aun cuando sus
niveles sean altos. Por tanto, el efecto
negativo de las ECNT sobre los TNat
anti-RBD generados por Abdala en la
leche materna, exige maximizar la
proteccion contra la COVID-19 en las
embarazadas y las puérperas que padecen
alguna de estas enfermedades. Asimismo,
son necesarios estudios similares después
de las dosis de refuerzo, para confirmar o
no la tendencia decreciente de la
actividad neutralizante anti-RBD en la
leche materna de donantes que padezcan

ECNT.

Se establecidé una correlacion negativa
moderada entre los TNat y la paridad al
inicio de la vacunacion. La relacion
directa no es fuerte pero si significativa.

El valor p=0,000 garantiza que el 99,99%
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de las veces la correlacion sera moderada

entre las dos variables (30).

Hasta donde sabemos, se ha publicado un
unico articulo cientifico que correlaciono
la paridad con los niveles de IgA anti-
RBD, pero no con su actividad
neutralizante, en la leche materna tras la
administracion de las vacunas Pfizer y
Moderna. Los autores obtuvieron una
correlacion inversa entre la concentracion
de IgA anti-RBD excretada en la leche y

el namero de partos (31).

Aunque no se conoce bien la influencia
de la paridad en la actividad neutralizante
anti-SARS-CoV-2 en la leche materna
después de la vacunacion, es importante
considerar que la paridad se ha asociado

con cambios significativos en la
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composicion de la leche materna (32). Por
ejemplo, la concentracion de IgA en el
calostro de madres primiparas es
significativamente mayor en comparacion
con las multiparas (33). Akhter et al. (34)
advirtieron la influencia significativa de
la paridad en la reduccion de los niveles
de IgG e IgM en la leche de transiciéon y
de IgA en el calostro.

El hecho de que este trabajo encontrara
una correlacion negativa moderada y
significativa entre la paridad y los TNat
es una alerta para reforzar la proteccion
anti-SARS-CoV-2 de las embarazadas y
puérperas multiparas, que se suma a la
relacionada con la presencia en ellas de

ECNT.

La no existencia de correlacion entre la

edad de las puérperas y los TNat anti-
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RBD, generados en leche materna por una
vacuna  anti-SARS-CoV-2, es un
resultado que no puede ser comparado
con otros afines porque no se encuentran
en la literatura cientifica. Trofin et al. (31)
informaron que la edad es una variable
que no correlaciona con los niveles de
anticuerpos anti-RBD IgA e IgG en la
leche materna de mujeres que recibieron
vacunas de ARNm, y que no influye en la
secrecion de IgA durante la lactancia, a
diferencia de la multiparidad, pero no la
actividad

correlacionaron con la

neutralizante de estos anticuerpos.

CONCLUSIONES

Este trabajo ha demostrado que los TNat
anti-RBD, generados en la leche materna
por la vacuna Abdala, no se afectan por la

edad de la madre lactante, pero se
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reducen si es multipara o padece alguna
ECNT. Es preciso reforzar los cuidados
de las embarazadas que presenten una o
ambas condiciones, asi como de sus bebés
lactantes, que no recibiran un alto
contenido de anticuerpos neutralizantes
que sustenten la inmunidad pasiva anti-
SARS-CoV-2 a través de la lactancia

materna.

RECOMENDACIONES

Investigaciones futuras deberdn ahondar
en el efecto de las ECNT, la paridad y la
edad, en la actividad neutralizante de los
anticuerpos que generan en la leche
materna las dosis de refuerzo de Abdala,

y también de otros tipos de vacunas anti-

SARS-CoV-2.

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

REFERENCIAS

1. Londono J, Ghasmi S, Lawand G,
Mirzaei F, Akbari F, Dashti M.
Assessment of the golden proportion
in natural facial esthetics: A
systematic review. J Prosthet Dent
[Internet]. 2024 [cited 2024 Jul
26];131(5):804-10. Available from:
https://www.sciencedirect.com/scienc

e/article/pii/S0022391322002852

2. Matoula S, Pancherz H.
Skeletofacial morphology of attractive
and nonattractive faces. Angle Orthod
[Internet]. 2006 [cited 2024 Jul
26];76(2):204—10. Available from:
https://meridian.allenpress.com/angle-
orthodontist/article-
abstract/76/2/204/132010

3. Papio MA, Fields HW, Beck FM,
Firestone AR, Rosenstiel SF. The
effect of dental and background facial
attractiveness on facial attractiveness
and perceived integrity and social and
intellectual qualities. Am J Orthod
Dentofac Orthop [Internet]. 2019
[cited 2024 Jul 26];156(4):464-474.¢1.

Available from:

290



ACTA BIOCLINICA

Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

https://www.sciencedirect.com/scienc

e/article/pii/S0889540619305311

4. Devgan L, Singh P, Durairaj K.
Minimally Invasive Facial Cosmetic
Procedures. Otolaryngol Clin North
Am [Internet]. 2019 [cited 2024 Jul
231;52(3):443-59. Available from:
https://www.oto.theclinics.com/article

/S0030-6665(19)30015-5/abstract

5. Mendelson B, Wong CH. Changes
in the facial skeleton with aging:

Implications and clinical applications
in facial rejuvenation. Aesthetic Plast

Surg. 2012;36(4):753-60.

6. Emer J, Sundaram H. Aesthetic
applications of calcium
hydroxylapatite volumizing filler: An
evidence-based review and discussion
of current concepts: (Part 1 of 2).J
Drugs Dermatology [Internet]. 2013
[cited 2024 Jul 23];12(12):1345-54.
Available from:
https://europepmc.org/article/med/243
01235

7. Donis AA, Gutiérrez PG,
Dominguez NR, Moreno GS, Ruiz

Avila J. Revision de materiales de

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025

Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

relleno. Dermatologia Cosmet Medica
y Quir [Internet]. 2015 [cited 2024 Jul
271;13(1):54—64. Available from:
https://www.medigraphic.com/cgi-
bin/new/resumen.cgi?IDARTICULO=
57456

8. Lefebvre-Vilardebo M, Trevidic P,
Moradi A, Busso M, Sutton AB,
Bucay VW. Hand: Clinical anatomy
and regional approaches with
injectable fillers. Plast Reconstr Surg
[Internet]. 2015 [cited 2024 Jul
26];136(5):258S-2758S. Available
from:
https://journals.lww.com/plasreconsur
g/FullText/2015/11001/Midface _ Cli
nical Anatomy and Regional Appro

aches.31.aspx

9. Cotofana S, Gaete A, Hernandez
CA, Casabona G, Bay S, Pavicic T, et
al. The six different injection
techniques for the temple relevant for
soft tissue filler augmentation
procedures — Clinical anatomy and
danger zones. J Cosmet Dermatol
[Internet]. 2020 [cited 2024 Jul
26];19(7):1570-9. Available from:

291



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs
/10.1111/jocd.13491

10. Casabona G, Kaye KO. Invited
Discussion on: Combining Calcium
Hydroxylapatite and Hyaluronic Acid
Fillers for Aesthetic Indications:
Efficacy of an Innovative Hybrid
Filler. Aesthetic Plast Surg.
2022;46(1):382-4.

11. Bourguignon LYW. Matrix
hyaluronan-activated CD44 signaling
promotes keratinocyte activities and
improves abnormal epidermal
functions. Am J Pathol [Internet].
2014 [cited 2024 Jul 29];184(7):1912—
9. Available from:
https://www.sciencedirect.com/scienc

e/article/pii/S0002944014002223

12. Antoszewska M, Sokolewicz EM,
Baranska-Rybak W. Wide Use of
Hyaluronic Acid in the Process of
Wound Healing—A Rapid Review.
Sci Pharm [Internet]. 2024 [cited 2024
Jul 29];92(2):23. Available from:
https://www.mdpi.com/2218-
0532/92/2/23

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025

Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

13. Cotofana S, Koban K, Pavicic T,
Yankonva M, Frank K, Green JB, et
al. Clinical Validation of the Surface
Volume Coefficient for Minimally
Invasive Treatment of the Temple. J
Drugs Dermatology [Internet]. 2019
[cited 2024 Jul 26];18(6):533—-40.
Available from:
https://europepmc.org/article/med/312
51545

14. Hernandez CA, Freytag DL, Gold
MH, Pavicic T, Ascher B, de Almeida
AT, et al. Clinical validation of the
temporal lifting technique using soft
tissue fillers. J Cosmet Dermatol.

2020 Oct 1;19(10):2529-35.

15. Miiller DS, Prinz V, Sulovsky M,
Cajkovsky M, Cotofana S, Frank K.
Volumization of the young and the old
temple using a highly cross-linked HA
filler. J Cosmet Dermatol.

2021;20(6):1634-42.

16. Attenello NH, Maas CS. Injectable
fillers: Review of material and

properties. Facial Plast Surg [Internet].
2015 [cited 2024 Jul 26];31(1):29-34.

Available from: https://www.thieme-

292



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

connect.com/products/ejournals/html/

10.1055/5-0035-1544924

17. Moradi A, Shirazi A, David R.
Nonsurgical Chin and Jawline
Augmentation Using Calcium
Hydroxylapatite and Hyaluronic Acid
Fillers. Facial Plast Surg.
2019;35(2):140-8.

18. Edsman K, Nord LI, Ohrlund A,
Larkner H, Kenne AH. Gel properties
of hyaluronic acid dermal fillers.
Dermatologic Surg [Internet]. 2012
[cited 2024 Jul 26];38(7 PART
2):1170-9. Available from:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs
/10.1111/5.1524-4725.2012.02472.x

19. Fundaro SP, Salti G, Malvin
Hernandez Malgapo D, Innocenti S.
The rheology and physicochemical
characteristics of hyaluronic acid
fillers: their clinical implications.
mdpi.comSP Fundaro, G Salti, DMH
Malgapo, S Innocentilnternational J
Mol Sci 2022+mdpi.com [Internet].
2022 [cited 2024 Jul 29];2022:10518.
Available from:
https://www.mdpi.com/1422-
0067/23/18/10518

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025

Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

20. Kim S, Matic DB. The anatomy of
temporal hollowing: The superficial
temporal fat pad. J Craniofac Surg
[Internet]. 2005 [cited 2024 Jul
26];16(5):760-3. Available from:
https://journals.lww.com/jcraniofacial
surgery/fulltext/2005/09000/Zygomati
cotemporal Nerve Passage in the O

rbit_and.6.aspx

21. Alghoul MS, Vaca EE, Mioton
LM, Zins JE. The Functional
Anatomy of the Deep Facial Fat
Compartments: A Detailed Imaging-
Based Investigation. Plast Reconstr
Surg [Internet]. 2020 [cited 2024 Jul
26];145(4):870E-871E. Available
from:
https://journals.lww.com/plasreconsur
g/fulltext/2019/01000/the functional

anatomy_of the deep facial fat.12.as

pX

22. Cotofana S, Schenck T, Trevidic
P, Sykes J, Massry G, Liew S, et al.
Midface: clinical anatomy and
regional approaches with injectable
fillers. Plast Reconstr Surg [Internet].
2015 [cited 2024 Jul
271;136(5S):219S-2348S. Available

293



ACTA BIOCLINICA Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Articulo Original Deposito Legal: PP1201102ME3815

Pérez-Bernal y Col. ISSN: 2244-8136

from: injectable fillers. Vol. 53, Indian
https://journals.lww.com/plasreconsur Journal of Plastic Surgery. Georg
g/abstract/2015/11001/midface _ clini Thieme Verlag; 2020. p. 207-18.

cal anatomy and regional approache
26. Scarano A, Rapone B, Amuso D,

-3 1.aspx Inchingolo F, Lorusso F. Hyaluronic
23. Tan M, Clinics TK-FPS, 2015 U. Acid Fillers Enriched with Glycine
Midface volumization with injectable and Proline in Eyebrow Augmentation
fillers. kinampark.comM Tan, TC Procedure. Aesthetic Plast Surg.
KontisFacial Plast Surg Clin 2022;46(1):419-28.

2015¢<kinampark.com [Internet]. 2015
[cited 2024 Jul 27];23:233-42.

27. Yutskovskaya Y, Kogan E,

Leshunov E. A randomized, split-face,
Available from:

http://kinampark.com/PL/files/Tan

histomorphologic study comparing a

volumetric calcium hydroxylapatite

2015, Midface volumization with .
Vo v and a hyaluronic acid-based dermal

njectable fillers.pdf filler. J Drugs Dermatology [Internet].
24, Rivera I, Ollarves V, Ortiz D, 2014 [cited 2024 Jul 26];13(9):1047—
Caballero V, Lugo D, Ucroés C, et al. 52. Available from:

Evaluacion del efecto de un https://europepmc.org/article/med/252
tratamiento combinado utilizando 26004

formulas lipoliticas y de estimulacion )
28. Mance M, Mosler EL. Premixed

celular para el remodelado . )
hyaluronic acid and calcium

mandibular. Acta Bioclinica

[Internet]. 2024 [cited 2023 Dec

18];14(27). Available from:

hydroxyapatite dermal fillers: A new

generation of aesthetic injectables case

presentation and review of literature.
http://erevistas.saber.ula.ve/index.php/ )

Open J Clin Med Images [Internet].

2024 [cited 2024 Jul 26];4(1).

25. Braz A, De Paula Eduardo CC. Available from:

actabioclinica/article/view/19450

Reshaping the lower face using

294



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

https://www .jclinmedimages.org/articl

es/OJCMI-v4-1178.pdf

29. Zheng R, Ren D, Xie C, Pan J,
Zhou G. Normality mediates the effect
of symmetry on facial attractiveness.
Acta Psychol (Amst) [Internet]. 2021
[cited 2024 Jul 26];217. Available
from:
https://www.sciencedirect.com/scienc

e/article/pii/S0001691821000615

30. Peron APLM, Morosini IC,
Correia KR, Moresca R, Petrelli E.
Photometric study of divine
proportion and its correlation with
facial attractiveness. Dental Press J
Orthod [Internet]. 2012 [cited 2024
Aug 5];17(2):124-31. Available from:
https://www.scielo.br/j/dpjo/a/Lp6sGr
TXm7Hx4k5DPkpZGPv/

31. Manzini JL. Declaracion de
Helsinki: principios éticos para la
investigacion médica sobre sujetos
humanos. Acta Bioeth [Internet].
2000;6(2):321-34. Available from:
https://doi.org/10.4067/s1726-
569x2000000200010

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025

Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

32. Farkas L, Munro L.
Anthropometric facial proportions in
medicine [Internet]. Charles C
Thomas. Illinois; 1987 [cited 2024
Aug 5]. Available from:
https://cir.nii.ac.jp/crid/137366491719
0081284

33. Edler R, Agarwal P, Wertheim D,
Greenhill D. The use of
anthropometric proportion indices in
the measurement of facial
attractiveness. Eur J Orthod [Internet].
2006 [cited 2024 Aug 5];28(3):274—
81. Available from:
https://academic.oup.com/ejo/article-
abstract/28/3/274/404711

34. Newsome HA, Chi JJ. Mastering
Midface Injections. Clin Plast Surg
[Internet]. 2023 [cited 2024 Jul
231;50(3):437—46. Available from:
https://www.facialplastic.theclinics.co
m/article/S1064-7406(22)00025-
6/abstract

35. Akinbiyi T, Othman S, Familusi
O, Calvert C, Card EB, Percec I.
Better Results in Facial Rejuvenation
with Fillers. Plast Reconstr Surg -
Glob Open [Internet]. 2020 [cited

295



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

Pérez-Bernal y Col.

2024 Jul 23];8(10):E2763. Available
from:
https://journals.lww.com/prsgo/fulltex
t/2020/10000/Better Results_in Facia
1 Rejuvenation with Fillers.17.aspx?

context=LatestArticles

36. Anand C. Facial contouring with
fillers, neuromodulators, and lipolysis
to achieve a natural look in patients
with facial fullness. J Drugs
Dermatology [Internet]. 2016 [cited
2024 Jul 23];15(12):1536-42.
Available from:
https://europepmc.org/article/med/280
95576

37. Fakih-Gomez N, Kadouch J.
Combining Calcium Hydroxylapatite
and Hyaluronic Acid Fillers for
Aesthetic Indications: Efficacy of an
Innovative Hybrid Filler. Aesthetic
Plast Surg [Internet]. 2022 [cited 2024
Jul 26];46(1):373-81. Available from:
https://link.springer.com/article/10.10
07/s00266-021-02479-x

38. Santos J. Estudo da proporgdo
aurea em fotografias faciais de
individuos com oclusdo normal

[dissertacdo] [Internet]. Universidade

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025

Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

Metodista de Sdo Paulo.; 2003 [cited
2024 Aug 5]. Available from:
https://scholar.google.com/scholar?hl=
es&as_sdt=0%2C5&q=Estudo+da+pr
oporg¢aotaureatem+fotografias+faciai
st+de+individuos+com++oclusdo+nor

mal+%5Bdissertacao%5D&btnG=

39. Ricketts RM. The biologic
significance of the divine proportion
and Fibonacci series. Am J Orthod
[Internet]. 1982 [cited 2024 Aug
51;81(5):351-70. Available from:
https://www.sciencedirect.com/scienc

e/article/pii/0002941682900732

40. Farkas L, Kolar J. Anthropometric
and art in the aesthetics of Women
face. Clin Plast Surg [Internet]. 1987
[cited 2024 Aug 5];14:599-615.
Available from:
https://scholar.google.com/scholar?hl=
es&as_sdt=0%2C5&q=Anthropometri
ctand+art+int+the+aesthetics+of+wo

man-+faces&btnG=

41. Vegter F, Mulder JW, Hage JJ.
Major Residual Deformities in Cleft
Patients: A New Anthropometric
Approach. Cleft Palate-Craniofacial J.
1997 Mar;34(2):106-10.

296



ACTA BIOCLINICA Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Articulo Original Deposito Legal: PP1201102ME3815

I. Princy vy Col ISSN: 2244-8136

COMPARISON OF HIGH VISCOSITY GLASS IONOMER CEMENT AND
ALKASITE AS RESTORATIVE MATERIAL FOR ATRAUMATIC RESTORATIVE
TREATMENT- A RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL WITH SPLIT MOUTH
DESIGN

I. Princyl; V. Aravinth?; Shyam Sivasamy3 5

Preetha Elizabeth Chaly4; Parvathy Thampy5

1. Postgraduate. Meenakshi Ammal Dental College and Hospital.
Associate profesor. Meenakshi Ammal Dental College and Hospital.

Professor. Meenakshi Ammal Dental College and Hospital

> » b

Professor and Head of the Department. Meenakshi Ammal Dental College and
Hospital
5. Assistant Professor. Meenakshi Ammal Dental College and Hospital

EMAIL: mmdcdentalomfp@gmail.com

CORRESPONDENCIA: V. Aravinth. Associate professor. Meenakshi Ammal Dental
College and Hospital

ABSTRACT

AIM: To assess and compare the clinical performance of High Viscosity Glass lonomer

Cement (HV-GIC) and Alkasite as a restorative material for Atraumatic Restorative
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Treatment in primary molars. MATERIALS AND METHODS: Thirty children with
bilateral class I cavities (n- 60) were selected and randomly allocated to Group- 1 Alkasite
and Group- 2 High Viscosity-Glass Ionomer Cement (HV-GIC). Restoration were
evaluated at the 3rd and 6th months through Modified USPHS criteria (1980) and Modified
Clinical criteria (1996). Statistical analysis was performed using Fisher’s exact test and
Kaplan-Meier survival analysis with IBM SPSS Statistics for Windows, Version 26.0.
RESULTS: Restorations evaluated using modified USPHS criteria scored either Alpha
(successful) or Bravo (clinically acceptable). At the 6th month follow-up 100% (n = 30)
alpha score was obtained in criteria like Fracture, Secondary Caries, Post-operative
sensitivity, Surface roughness, and Retention. Under Anatomic form and Marginal
adaptation categories, the HV-GIC group scored 100% (n= 30) alpha and the Alkasite
group scored 90% (n= 27) alpha at both 3rd and 6th month follow-up but this difference
was statistically insignificant (p > 0.05). Additionally, score 0 (restorations present and
good) was obtained in Modified Clinical Criteria for Evaluations of ART for all 30 (100%)
restorations in HV-GIC group and 27 restorations (90%) in the Alkasite group at the end of
6 months (p> 0.05). CONCLUSION: This study demonstrated that both HV-GIC and
Alkasite had clinically acceptable outcomes in restoring dental cavities using Atraumatic

Restorative Treatment for primary molars.
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COMPARACION DE CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO DE ALTA
VISCOSIDAD Y ALCASITA COMO MATERIAL RESTAURADOR PARA EL
TRATAMIENTO RESTAURADOR ATRAUMATICO: UN ENSAYO
CONTROLADO ALEATORIO CON DISENO DE BOCA DIVIDIDA

OBJETIVO: Evaluar y comparar el desempefio clinico del cemento de iondmero de vidrio
de alta viscosidad (HV-GIC) y Alkasite como material de restauracion para el tratamiento
de restauracion atraumético en molares primarios. MATERIALES Y METODOS: Se
seleccionaron treinta niflos con caries bilaterales de clase 1 (n-60) y se asignaron
aleatoriamente al Grupo 1 Alkasite y al Grupo 2 Cemento de ionémero de vidrio de alta
viscosidad (HV-GIC). La restauracion se evalu6 al tercer y sexto mes mediante los criterios
modificados del USPHS (1980) y los criterios clinicos modificados (1996). El anélisis
estadistico se realizé mediante la prueba exacta de Fisher y el anélisis de supervivencia de
Kaplan-Meier con IBM SPSS Statistics para Windows, version 26.0. RESULTADOS:

Las restauraciones evaluadas utilizando los criterios modificados del USPHS obtuvieron

una puntuaciéon Alfa (exitosa) o Bravo (clinicamente aceptable). Al sexto mes de
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seguimiento se obtuvo una puntuacion alfa del 100% (n = 30) en criterios como fractura,
caries secundaria, sensibilidad posoperatoria, rugosidad de la superficie y retencion. En las
categorias Forma anatémica y Adaptacion marginal, el grupo HV-GIC obtuvo una
puntuacién alfa del 100 % (n = 30) y el grupo Alkasite obtuvo una puntuacion alfa del 90
% (n = 27) al tercer y sexto mes de seguimiento, pero esta diferencia fue estadisticamente
insignificante. (p > 0,05). Ademas, se obtuvo una puntuacion de 0 (restauraciones presentes
y buenas) en los Criterios clinicos modificados para evaluaciones de ART para las 30
restauraciones (100 %) en el grupo HV-GIC y 27 restauraciones (90 %) en el grupo
Alkasite al final de los 6 meses. (p>0,05). CONCLUSION: Este estudio demostrd que
tanto HV-GIC como Alkasite tuvieron resultados clinicamente aceptables en la restauracion

de caries dentales utilizando el tratamiento restaurador atraumatico para molares primarios..

PALABRAS CLAVE: Cemento de Ionomero de Vidrio; Alcasita; Tratamiento Restaurador

Atraumadtico; Caries Dental; Molares primarios.

INTRODUCTION Addressing this challenge requires the
Dental caries, a prevalent global oral constant evolution and refinement of
health concern is the deterioration of restorative materials and techniques. One
tooth  structure and ﬁmctionality.[l] such promising avenue in this pursuit is
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Atraumatic Restorative Treatment

(ART).”

Unlike conventional methods, ART
selectively removes infected dentin and
unsupported enamel, aiming to preserve
healthy structure.”! The choice of
restorative materials plays a pivotal role
in ensuring the success of ART.
Furthermore, ART is considered a viable
option in resource-limited settings where
access to sophisticated dental equipment
may be restricted. Given these
advantages, the adoption of ART has
gained momentum Globally, making it
essential to continually refine and
optimize the materials employed in the

pI’OCCSS.[S]

The High Viscosity variant of Glass

Ionomer Cement (HV-GIC) is

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815
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specifically designed with fluoride release
properties and enhanced handling
characteristics making it conducive for
application in situations where stability
and adaptability are crucial. The potential
advantages of HV-GIC in ART warrant a
comprehensive examination to elucidate
its comparative effectiveness in contrast

to other restorative materials.'®”]

In recent years, Alkasite has emerged as a
potential alternative to conventional
restorative materials like GIC. Alkasite
being a resin-based restorative material
combines the benefits of glass ionomer
and composite resin technologies.™
While Alkasite has shown promise in
various dental applications, its efficacy in
the context of ART remains an area that

warrants thorough investigation.”!
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The rationale behind this study is rooted
in the need to enhance evidence-based
guidance in the selection of restorative
materials in  Atraumatic Restorative
Treatment. While HV-GIC has
established itself as a reliable choice,

emerging materials like Alkasite (Cention

N) introduce new considerations.

Thus, the study was conducted with the
aim to assess and compare the clinical
performance of Alkasite restorative
material with  High-viscosity  Glass
Ionomer Cement when used as
Atraumatic Restorative Treatment in
molars of deciduous dentition at the end
of 6 months. We hypothesize that there is
no difference in the clinical performance
between HV-GIC and Alkasite when used

as restorative materials in ART.
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MATERIALS AND METHODS

A Randomized Controlled Trial (RCT)
with a split-mouth study design was
employed and compared the clinical
performance of High-viscosity Glass
Ionomer Cement (HV-GIC) and Alkasite
restorative materials. Among children
aged 6 to 11 years at the end of 3 and 6

months.

The nature and purpose of the study
protocol  were proposed to the
Institutional Review Board. Ethical
clearance was obtained (MADC/IEC-
111/099/2022) to conduct this study. The
trial protocol was registered in the
Clinical Trials Registry-India
CTRI1/2022/12/047804. Prior to the start

of the study, permissions from the Head

of the school authorities were secured.
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The inclusion criteria for this study
encompass subjects aged 6 to 11 years
with Class I cavities on bilateral primary
molars with dental caries affecting
enamel or dentin. Additionally, children
with pre-existing restorations, teeth with
physiological or pathological mobility,
teeth associated with swelling or fistula,
and a history of tooth pain were excluded

from the study.

Sample size calculation was performed
using G*Power (v 3.0.1, Franz Faul,
Universitdit ~ Kiel, = Germany).  The
significance level was set at 0.05, and a
power of 0.80 was used with proportions
of 1.0 in Group 1 and 0.78 in Group 2,19
The final sample size was determined to

be 60 patients, indicative sample size of

30 in each group.
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The Chief investigator was clinically
trained to perform ART, as per the
manufacturer's instruction, and calibrated
to ensure uniform recording of Clinical
criteria to evaluate ART restorations and
Modified United States Public Health
Service (USPHS) criteria. Training
exercises were carried out under the
guidance of an experienced Public Health

Dentist.

The study participants were provided with
information sheets, Informed consent was
obtained from parents/caregivers, and
verbal assent was procured from the
children. Among 400 screened school
children, 30 with bilateral class I cavities
were  selected using Convenience
sampling. A lottery method was then used
to randomly assign restorative materials

to either side of each participant's mouth,

303



ACTA BIOCLINICA Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Articulo Original Deposito Legal: PP1201102ME3815

I. Princy y Col. ISSN: 2244-8136

ensuring  balanced and  unbiased allocation. (Flow chart)

TOTAL NUMBER OF PRIMARY Inclusion criteria:

SCHOOL CHILDREN SCREENED = 400 1. Bilateral primary

functional molar teeth

‘ with decay involving
enamel or dentin.

l 2. Parents have given
informed consent

No. of participants (N) = 30

3. Children who gave
l assent

SPLIT MOUTH DESIGN

v
No. of primary tooth included (n) = 60

!

RANDOM ALLOCATION OF TOOTH

1 * ]

ALKASITE HV-GIC GROUP
No. of primary tooth, n= 30 No. of primary tooth, n= 30
l Evaluated using, l
No. of primary tooth . . No. of primary tooth
3rd month follow-up > 1 . Modlﬁed Umted
n=30 States Public Health n=30

Service (USPHS)

criteria l

_ 2. Modified Clinical )
No. of primary tooth No. of primary tooth

6" month follow-up ,| criteria for evaluation
n=30 of ART restorations

A

n=30
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Standardized Aseptic  protocol was
ensured throughout the treatment.
Excavation of infected dentin on bilateral
decayed primary molars was performed
using hand instruments, followed by
isolation with cotton rolls to prevent
saliva contamination and restoration with

permanent restorative material.

On one side of the arch, the primary
molar tooth was restored using Alkasite
(Group— A) while on the other side using
HV- GIC (Group— B) upon randomization
and participants were advised to follow
the post-operative instructions provided
by the principal investigator. The clinical
performance of HV-GIC and Alkasite
restorative materials in the primary
molars were assessed at the end of 3rd

and 6th-month follow-ups.
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Criteria used for evaluation were,

1. Modified United States Public
Health Service (USPHS) criteria

by Ryge in the year 1980.1""

2. Modified Clinical criteria for
evaluation of ART restorations by

1996.111

The data was collected and tabulated in
Microsoft Excel. The obtained data was
subjected to Fiser’s exact test and Kaplan
Meyer Test. Statistical analysis was
performed using SPSS software version

19 (IBM Corp. Chicago, IL, USA).
RESULTS

Thirty children were included in the study
based on the eligibility criteria. The age
of the study participants ranges from 6 to

11 years old, with a mean age of 8.4+1.5
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years. Among them, 53% of participants

were male and 47% were females.

Table 1. Comparison of alkasite (group-1) and high viscosity- glass ionomer cement

(group-2) using modified United States Public Health Service (USPHS)

CATEGORY SCORE 3 MONTHS 6 MONTHS
ALKASITE n(%) | HV-GIC ALKASITE HV-GIC
n(%) n(%) n(%)
FRACTURE A 30 (100) 30 (100) 30 (100) 30 (100)
B/C/D 0 0 0 0
p- VALUE ; -
ANATOMIC FORM A 27 (90) 30 (100) 27 (90) 30 (100)
B 3(10) 0 3(10) 0
C/D 0 0 0
p- VALUE 0.23* 0.23
SECONDARY CARIES A 30 (100) 30 (100) 30 (100) 30 (100)
B/C/D 0 0 0 0
p- VALUE ; -
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MARGINAL A 30 (100) 30 (100) 27 (90) 28 (93)
DISCOLORATION
B 0 0 3 (10) 2(7)
C/D 0 0 0 0
p- VALUE - 0.95
MARGINAL A 27 (90) 30 (100) 27 (90) 30 (100)
ADAPTATION
B 3 (10) 0 3(10) 0
C/D 0 0 0 0
p- VALUE 0.23* 0.23
POST-OPERATIVE A 30 (100) 30 (100) 30 (100) 30 (100)
SENSITIVITY
B/C/D 0 0 0 0
p- VALUE - -
SURFACE ROUGHNESS A 30 (100) 30 (100) 30 (100) 30 (100)
B/C/D 0 0 0 0
p- VALUE ; -
RETENTION A 30 (100) 30 (100) 30 (100) 30 (100)
B/C/D 0 0 0 0
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p- VALUE

n- number

%: percentage

A — Alpha (Good), B — Bravo (Clinically acceptable), C — Charlie (require repair), D -

Delta (Clinically unacceptable)

HV-GIC: High Viscosity Glass lonomer Cement

* Fisher’s exact p-value

Table 1 compared the Modified United
States Public Health Service (USPHS)
criteria in Class I cavity on primary
molars evaluated at 3 months and 6
months restored with Alkasite and HV-
GIC. From the table under Fracture,
Secondary Caries, Post-Operative
Sensitivity, Surface Roughness, and
Retention Categories it was observed that
both Alkasite and HV-GIC exhibited

scores of 100% (n= 30) in the Alpha, 0%

in the Bravo, Charlie, and Delta at 3"

months and 6™ months follow-up. It
suggested that there were no observed
differences in the outcomes between
Alkasite and HV-GIC. The Anatomic
Form Category was similar in the alpha
and beta categories of modified USPHS
criteria between Alkasite and HV-GIC,
with 100% (n= 30) for HV-GIC and 90%
(n=27) for Alkasite at 3" and 6™ months
but this difference was statistically

insignificant (p>0.05).
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Marginal Discoloration Category at 3
months follow-up revealed both Alkasite
and HV-GIC had 100% (n= 30) Alpha
scores. At the end of 6 months follow-up,
there was a minimal range of marginal
discoloration of about 7% (n= 2) in HV-
GIC and 10% (n= 3) in Alkasite reported
(Bravo score). A Fisher’s exact p-value
of >0.05

suggested no statistically

significant difference in the occurrence of
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marginal discoloration between Alkasite
and HV-GIC at the end of 6 months.
Graph 1 shows Kaplan-Meier survival
analysis for marginal discoloration over
time for Alkasite and HV-GIC. The log-
rank test reports a p-value of > 0.05,
suggesting a trend towards a difference,
reach conventional

but it does not

significance levels.

GRAPH 1. Kaplan-Meier survival estimates of Marginal Discoloration among the HV-
GIC and Alkasite in primary teeth (log-rank p = 0.064)
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HV-GIC shows superior Marginal
Adaptation of 100% (n=30) at the end of
6 months than Alkasite. About 10%
restorations in Alkasite group displayed
Bravo score at 3™ month and 6™ months
follow-up. Fisher’s exact p-value of >0.05
indicated

statistically insignificant

difference in marginal adaptation between
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HV-GIC and Alkasite at both time

periods. This criterion showed
comparable performance in terms of
marginal adaptation clinically for these
two restorative materials over the 6

month.

Table 2. Modified clinical criteria for evaluations of art restorations

3 MONTHS 6 MONTHS
SCORE ALKASITEn(%) | HV-GICn(%) | ALKASITE n(%) HV-GIC n(%)
0 27 (90) 30 (100) 27 (90) 30 (100)
1 3(10) 0 3(10) 0
2-9 0 0 0 0
p- VALUE 0.23* 0.23*
n- number

%: percentage

0- Present, good
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1- Present, slight marginal defect for whatever reason, at any one place which is less
than 0.5 mm in depth: no repair is needed

HV-GIC: High Viscosity Glass lonomer Cement

* Fisher’s exact p-value

The Modified Clinical Evaluations of
ART (Atraumatic Restorative Treatment)
restorations that were conducted in 3™
month and 6™ month intervals on Alkasite
and HV-GIC. The distribution of scores
as presented in Table 2 revealed that at
3™ month, restorations using HV-GIC
scored 0, indicating a 100% success rate.
For Alkasite, 90% of restorations scored
0, and 10% scored 1. The findings at both
time intervals were similar. By this
Modified ART criteria, HV-GIC showed
superior results than Alkasite. Though
noticeable  clinical

there was a

significance the statical difference was

insignificant (p > 0.05). Additionally, the

Kaplan-Meier survival analysis in

Graph-2 illustrates Kaplan-Meier
survival analysis for the Anatomic Form,
Marginal  Adaptation, and clinical
longevity of ART restorations which had
obtained similar values. The log-rank p-
value of 0.078 suggests a trend towards a
difference in survival estimates between
Alkasite and HV-GIC, although it does
not reach statistical significance (p >
0.05). Further observation and analysis
may be needed to draw more definitive

conclusions regarding long-term clinical

performances.
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GRAPH- 2. Kaplan-Meier survival estimates of Anatomic Form, Marginal Adaptation,
Clinical Evaluations of ART Restorations among the Alkasite and HV-GIC in primary
teeth (log-rank p = 0.078)
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two different restoratives was assessed in P Y p

. noticeable differences were found in a
class I primary molars among the study

. . . few categories but they were insignificant
participants. The evaluation of Alkasite 8 Y et

>0.05). In light of the findings, the null
(GROUP -1) and HV-GIC (GROUP -2) (p >0.05). In light of the findings, the nu

hypothesi ted. HV-GIC with
was done using Modified Criteria for ypothesis was accepte wi

1 llent clinical rties had b
ART and Modified USPHS after a its excellent clinical properties had been

favored for ART over a long period of

312



ACTA BIOCLINICA
Articulo Original

I. Princy y Col.

time. Considering Alkasite as an
alternative allows an unbiased
comparison considering its adhesive

properties, biocompatibility, durability,

and ease of handling.

Exclusion criteria were implemented to
further refine the study population.
Children with already filled bilateral
molar teeth were excluded to maintain
homogeneity and avoid confounding
variables related to previous restorative

treatments.[zz]

Participants  presenting
with dental complaints characterized by
swelling or a fistula were excluded from
the study due to their indication of active
infectious lesions. Additionally,
individuals with a history of pain were
not included, as it may involve infections

that could alter oral occlusal and

masticatory forces along with potential
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discrepancy in the chewing ability of the

participants.!'>

The present study employed two
assessment criteria. Firstly, the Modified
USPHS standards, developed by Ryge in
1980,[10] were utilized. These criteria
offer a standardized and widely accepted
framework for evaluating a range of
restorations. Their applicability extends
beyond specific procedures, ensuring a
comprehensive analysis of restorations
that go beyond those associated with a
particular treatment methodology. On the
other hand, Modified Clinical Criteria
Evaluation of ART Restorations, 1996,[11]
is exclusive to ART procedures. By
incorporating both Modified USPHS and
Clinical criteria to evaluate ART, this
study adopts a dual approach that
captures the general and procedure-
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specific ~ dimensions of  restoration
evaluation towards ART, resulting in a

more nuanced and thorough examination

of the outcomes.

Statistical analysis of Modified USPHS
standards under fracture category both,
HV-GIC and Alkasite exhibited equal
performance by acquiring a 100% alpha
score which is in contrast to a study
conducted by Soneta SP et al., in 2022
that revealed 100% retention of Alkasite
restorative material, and 90% retention of
HS-GIC at the end of 6 months and also
concluded that Alkasite had increased

retentive properties than HS-GIC.!"*!

Under Anatomic Form, Bravo sore was
obtained in three restorations in the
Alkasite group at 3rd month and 6th

month follow-ups. All 30 restorations in
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the HV-GIC group scored alpha and the
difference was insignificant (p >0.05). A
similar study conducted by Derchi G et
al., in 2022 revealed that the two
materials exhibited similar behaviour,
with values declining over time of about
65% in HV-GIC and 53% in Alkasite
during the 12th month. They further
concluded that the performance of the
Alkasite material was comparable to that

of the Fuji IX GIC.I'Y

Under the category of Post-Operative
Sensitivity (POS), both GIC and CN
demonstrate comparable outcomes at both
3 months and 6 months follow-up. In both
groups, all participants (100%) scored the
lowest sensitivity level (ALPHA) at both
time points. This suggests that both
restorative materials, GIC and CN,
exhibit a high degree of effectiveness in
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minimizing post-operative  sensitivity
over the specified follow-up periods. This
is in agreement with the study conducted
by Mushtaq U et al., in 2021 that
analyzed POS in relation to Class I
restorations and concluded that both Type
9 GIC and Alkasite revealed negligible

POS.[P!

Previous studies have investigated the
clinical effectiveness of GIC and Alkasite
restorative  materials seeking  to
understand their performance in various
dental applications. Attia R et al,
2022,[16] examined Class I restorations,
and Arora D et al., 2022,!'] specifically
investigated proximal restorations of
molars. These studies

primary

collectively  suggest that  Alkasite
restorative material stands out as a

promising alternative to GIC.
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STRENGTH- Double-blinded study
design, that minimizes bias by ensuring
that both participants and the statistician
are unaware of the assigned treatment
which strengthens the validity of the
results. Split mouth study design that
controls for inter-individual variability,

which improves the precision.

Study limitations include longer durations
of observation could yield an improved
understanding of the durability and
restorations. Additional researches are
needed to evaluate the clinical

performance of restorative materials in

permanent teeth.

CONCLUSION
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— 70, Centro Historico. Cartagena, Colombia.

Objetivo: Evaluar los conocimientos y percepciones de los cuidadores frente a la
eliminacion de habitos parafuncionales en niflos de 6 a 12 afios y determinar si existen
diferencias en estos de acuerdo con factores demograficos como la edad y el género.
Materiales y Meétodos: En este estudio transversal, se incluyeron 104 cuidadores
seleccionados a través de un muestreo intencionado. Los datos fueron recolectados a través
de una encuesta, se realiz6 el andlisis de datos a través de una descripcion de frecuencias, se
establecio la prueba Chi® de Pearson para determinar la distribucion de los conocimientos y
percepciones de los cuidadores y las variables edad y género. Resultados: la mayoria de
los participantes tenian entre 28 y 32 afios y el 93,3% eran mujeres; el 66,3% de los
participantes habia recibido educacion secundaria. El habito parafuncional mas prevalente
fue la succion digital. La mayor proporcion de encuestados no conocia el concepto de
“habito”. No se encontrd una diferencia estadisticamente significativa en la distribucion de
los conocimientos y percepciones de por género y edad. Conclusion: este estudio evidencid
el limitado conocimiento de los cuidadores sobre la identificacion, consecuencias y técnicas

adecuadas para la erradicacion de los habitos parafuncionales.
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PALABRAS CLAVE (DeCS): Conocimiento; habitos; nifios; cuidadores; terapia del

lenguaje; odontologia.

PARAFUNCTIONAL HABITS IN CHILDREN AND ITS KNOWLEDGE IN
CAREGIVERS AT AN INSTITUTION IN CARTAGENA

ABSTRACT

Objective: To assessment the knowledge and perceptions of caregivers regarding the
elimination of parafunctional habits in children aged 6 to 12 years and to determine if there
are differences in these according to demographic factors such as age and gender.
Materials and Methods: In this cross-sectional study, 104 caregivers selected through
purposive sampling were included. Data were collected through a survey; data analysis was
performed through a description of frequencies and Pearson's Chi” test was established to
determine the distribution of caregivers' knowledge and perceptions of parafunctional
habits; and the variables age and gender. Results: that most of the participants were
between 28 and 32 years of age and 93.3% were women; in addition, 66.3% of the
participants had received a high school education. The most prevalent parafunctional habit
was digital sucking. The largest proportion of respondents were unaware of the concept of
"habit. No statistically significant difference was found in the distribution of knowledge

and perceptions by gender and age. Conclusion: This study evidenced the limited
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knowledge of caregivers about the identification and appropriate techniques for the

eradication of parafunctional habits.

PALABRAS CLAVE: Cemento de londmero de Vidrio; Alcasita; Tratamiento Restaurador

Atraumatico; Caries Dental; Molares primarios.

INTRODUCCION

Durante el proceso de desarrollo algunos
nifios presentan habitos parafuncionales,
que se describen como patrones
aprendidos de contraccion muscular que
se vuelven inconscientes y pueden afectar
los patrones de personalidad y
comportamiento, el crecimiento y

desarrollo de las estructuras faciales si se

mantienen por >2 anos [1].

El grado de alteracion que generan los
habitos depende de aspectos como la

frecuencia, la duracion, la intensidad y

direccion de la fuerza aplicada [2-3].
Estos son considerados la causa principal
o secundaria de las maloclusiones, las
cuales alteran el normal desarrollo del
sistema estomatognatico, principalmente
desde la denticion mixta hasta la
permanente [4]. Por ello, el diagnostico
precoz facilita el manejo disciplinario por
parte de odontopediatria y los patdlogos
de habla y lenguaje encaminado a reducir
los efectos causados por esta conducta

parafuncional [5-7].
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Arias et al., determinaron la prevalencia
de los habitos parafuncionales y su
relacion con la  presencia  de
maloclusiones en nifios de 3 a 5 afios,
encontrando que el 40,7% de los sujetos
presentaba habitos tales como respiracion
bucal (12,1%), succion digital (7,9%),
succion labial (0,7%), onicofagia (17,9%)
y deglucion atipica (2,1%) [6,7]. En la
misma linea Meza et al, reportaron la
relacion entre la prevalencia de
maloclusiones funcionales y los habitos
en ninos con denticion mixta, el 66%

presentaba habitos como la interposicion

labial y lingual [8].

Considerando que los cambios
morfoldgicos ocasionados por este habito

generalmente comienzan a manifestarse a
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partir de los 8 afios [9]. Paolantonio et al.,
reportaron que los habitos
parafuncionales surgen de la necesidad de
satisfacer la necesidad de contacto piel
con piel y seguridad [10]. Debido a esto
resulta vital involucrar en la eliminacion
de los habitos a los cuidadores, ya que
estos pueden apoyar en la medida en que
comprenden y conocen sus implicaciones
y consecuencias [11, 12]. Al respecto
Shan et al., encontraron que la mayor
parte de los cuidadores mostraba interés
en participar en programas educativos
sobre  habitos  parafuncionales vy

manifestaban su voluntad de involucrarse

en la prevencion de tales habitos [13].

El cuidado integral de la salud bucal y el
desarrollo del sistema estomatognatico
implica identificar los aspectos que
influyen negativamente en el desarrollo
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fisiologico  dentofacial durante los
primeros afios de vida [13]. Debido al
impacto los habitos tienen en el
crecimiento, desarrollo de las estructuras

y funciones del sistema estomatognatico,

se deben disefiar abordajes
interdisciplinares, integrados por
profesionales de pediatria,

odontopediatria, patologia de habla,
ortodoncia y psicologia, dirigidos a la
prevencion y el tratamiento oportuno de
estos habitos [14]. Estas intervenciones
no deben involucrar solamente a aquellos
menores que incurren en el hdbito sino
también a sus cuidadores quienes pueden
reforzar o erradicar este tipo de conductas

positivas o negativas [15].
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Pocos estudios han abordado la
conciencia y percepcion de los padres
frente a estos habitos, lo que demuestra la
necesidad de explorar el conocimiento
que tienen los cuidadores sobre los
habitos parafuncionales. Esto se debe a
que los cuidadores cémo se menciond con
anterioridad juegan un papel importante
en el refuerzo por erradicar este tipo de
habitos, asi como en la toma de

decisiones relacionadas con la salud [15].

Por lo tanto, el proposito de este estudio
es evaluar los conocimientos y
percepciones de los cuidadores frente a la
eliminacion de habitos parafuncionales en
nifios de 6 a 12 afios y determinar si
existen diferencias en estos de acuerdo

con factores demograficos como la edad y

el género.
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MATERIALES Y METODOS

Estudio transversal, la muestra estaba
conformada por 104 padres o cuidadores
de nifos que se habia detectado
presentaban habitos parafuncionales y
asistian a una clinica odontoldgica de la
Corporacion Universitaria Rafael Nufiez.
Se abord6 a los padres o cuidadores de
nifios de 6 a 12 afios, ya que es en esta
etapa  en la cual los habitos
parafuncionales adquieren un caricter
compulsivo, manteniéndose en los
comportamientos de los menores y

afectan las estructuras orales y paraorales

(16).

Para la inclusion en el estudio, los nifios y
sus padres o cuidadores debian saber leer

y escribir y dominar el espafol. Los
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criterios de exclusion fueron padres o
cuidadores de nifios con sindromes que
afectan el crecimiento craneofacial,
trastornos cognitivos y antecedentes de

traumatismo dental.

Se realiz6 un muestreo no probabilistico
intencionado, el estudio fue aprobado por
el comité de ética de la Universidad de
San Buenaventura Cartagena (Colombia).
Los participantes recibieron aclaraciones
sobre los objetivos del estudio y firmaron
una declaracion de consentimiento
informado asegurando la proteccion y

confidencialidad de los datos.

Los conocimientos y la percepcion sobre
los habitos parafuncionales se midieron a

través de un cuestionario autodiligenciado
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que se diseid, basado en literatura
cientifica, el cual fue validado por
consenso de expertos. El cuestionario
constaba de 11 preguntas, en escala tipo
Likert, dirigidas a  evaluar las
dimensiones  relacionadas con el
conocimiento (concepto de ‘“habito”, la
identificacion de los tipos de habito) y las
percepciones (impacto de los héabitos en
el crecimiento y desarrollo de las
estructuras craneofaciales, la alteracion de
funciones  estomatognaticas, y la
identificacion de

técnicas para

erradicarlas).

Todos los datos recolectados se tabularon
en Microsoft Excel (Microsoft

Corporation. Microsoft Excel [Internet].

2018. Disponible en:
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https://office.microsoft.com/excelable); y
analizados con el software SPSS v20
(IBM Corp. Lanzado en 2011. IBM SPSS
Statistics para Windows, Version 20.0.
Armonk, Nueva York: IBM Corp) a
través de  estadisticas  descriptiva
utilizando medidas de frecuencia y
porcentajes. Para determinar la diferencia
entre proporciones de los conocimientos y
percepciones sobre los habitos
parafuncionales y las  variables
demograficas de género y edad de los
cuidadores, se utilizd la prueba de
independencia Chi® con IC de 95%. Para
el desarrollo de la investigacion se contd
con el aval del comité de Bioética de la

Universidad de San Buenaventura

Cartagena.
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RESULTADOS la mayoria se dedicaba al cuidado del

oy hogar, de bajos ingresos, con nivel
En cuanto a las caracteristicas

) , educativo secundario, estos se detallan en
sociodemograficas, el 93,3% de los

. . la (Tabla 1).
participantes eran mujeres. El rango de a(Tabla 1)

edad predominante fue de 28 a 57 afios y

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrdficas de los cuidadores.

Género n %
Femenino 7 6,7
Masculino 97 933
Edad n %
18 a 27 afios 28 26,9
28 a 57 anos 71 68,3
< 58 afios 5 4,8
Estrato Socioeconomico n %
Estrato 1 51 49
Estrato 2 38 36,5
Estrato 3 15 14,4
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Nivel de escolaridad n %
Basica Primaria 24 23,1
Basica Secundaria 68 65,4
Técnico 3 2.9
Tecnologo 2 1,9
Profesional 1 1
Sin escolaridad 5 5,8
Ocupacion n %
Empleado 22 21,2
Independiente 21 20,2
Estudiante 5 4.8
Ama de Casa 53 51,1
Otro 3 2.9
Total 104 100

Fuente: Elaboracion propia.
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Conocimientos sobre los habitos una mayor proporcion los cuidadores

.. . exhibieron un pobre conocimiento al
Al evaluar el conocimiento de habitos p

. t idenci la (Tabl
parafuncionales el 423% de los respecto como se evidencia en la (Tabla

. 2).
participantes reportaron conocer que €S

un hébito y los tipos, se evidencid que en

Tabla 2. Conocimientos sobre hdbitos parafuncionales por parte de los cuidadores

¢ Conoce usted el concepto de habito? n %
Si 44 42,3
No 60 57,7
Identifica usted, ¢cuales son los tipos de habitos? n %
Si 45 433
No 59 56,7
Succién Digital n %
Si 22 21,2
No 82 78,8
Onicofagia n %
Si 37 35,6
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No 67 64,4
Bruxismo n %
Si 18 17,3
No 86 82,7
Succion Labio Inferior n %
Si 5 4,8
No 99 95,2
Succion Labio Superior n %
Si 2 1,9
No 102 98,1
Queilofagia n %
Si 3 2,9
No 101 97,1
Succion Lingual n %
Si 5 4,8
No 99 95,2
Respiracion Bucal n %
Si 7 6,7
No 97 93,3
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Interposicion Lingual n %
Si 14 13,5
No 90 86,5
Succion de chupo n %
Si 0 0
No 104 100
Deglucion Atipica n %
Si 7 6,7
No 97 93,3
Total 104 100
Adicionalmente, se encontrd que el habito un héabito con un 154% y 11,5%
mas frecuente en los ninos fue la succion respectivamente (Tabla 3).

digital con un 26%, seguido por la

deglucion atipica y la presencia de mas de
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I ——
Tabla 3. Tipos de habitos parafuncionales presentes en los nifios correspondientes a la

muestra de cuidadores que asistieron a la clinica odontologica.

Tipo de habito parafuncional n %
Bruxismo 2 1,9
Deglucion atipica 16 15,4
Interposicion lingual 11 10,6
Mas de un habito parafuncional 12 11,5
Onicofagia 15 14,4
Queilofagia 2 1,9
Respiracion bucal 4 3,8
Succion de chupo 4 3,8
Succion digital 27 26
Succion lingual 2 1,9
Succion de labio superior 3 2,9
Succion de labio inferior 5 4.8
Succion de ambos labios 1 1,0
No lo identifica 7 6,7
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Percepciones sobre el impacto manejo y
eliminacion de habitos parafuncionales

de los cuidadores

En cuanto a la percepcion de habitos
parafuncionales, si bien el 50% de los
encuestados considera que un habito

parafuncional puede tener un impacto en

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

la aparicion y desarrollo de alteraciones
faciales y orales y el 51,9% en la
articulacion de las palabras, el 59,6%
reportaron que las técnicas utilizadas para
eliminar los habitos no eran efectivas,

como se observa en la (Tabla 4).

Tabla 4. Percepciones acerca de los habitos parafuncionales en los cuidadores

¢ Conoce usted el impacto que tiene un habito en el crecimiento orofacial n %
de su hijo?
Si 52 50
No 52 50

¢ Considera usted que los habitos pueden causar alteraciones a nivel

n %

facial y oral?
Desacuerdo 52 50
De acuerdo 52 50
Totalmente de acuerdo 0 0
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¢ Identifica cuando un habito se vuelve nocivo? n %
Si 72 69,2
No 32 30,8
¢ Cree usted que un habito puede ser nocivo? n %
Desacuerdo 19 18,3
De acuerdo 47 452
Totalmente de acuerdo 38 36,5
¢Conoce técnicas para eliminar los habitos? n %
Si 74 71,2
No 30 28,8

Si conoce técnicas para eliminar los hébitos, ¢ Considera que estas son

n %
efectivas para la eliminacion de los habitos?
Desacuerdo 62 59,6
De acuerdo 32 30,8
Totalmente de acuerdo 10 9,6
¢ Identifica el impacto que tiene los habitos en el desarrollo de la
n %
articulacion?
Si 54 51,9
No 50 48,1
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¢ Considera usted que los habitos ocasionan alteraciones en la articulacion

n %
de las palabras?

Desacuerdo 29 279

De acuerdo 43 413

Totalmente de acuerdo 32 30,8
Distribucién de los conocimientos y cuidadores, no se evidencio diferencia
percepciones de los habitos orales segun estadisticamente significativa ya que los
variables demogréficas. puntajes indicaron (P> 0.05). Para todas

1 iables (Tabla 5 - Tabla 6).
Finalmente, al analizar la distribucion de as variables (Tabla S - Tabla 6)

los conocimientos y percepciones de los

habitos orales por edad y género en los
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Tabla 5. Distribucion de los conocimientos y percepciones de los habitos orales segun el

género en los cuidadores.

Género

Conocimientos P - valor

Masculino Femenino
¢ Conoce usted el concepto de habito? n % n %
Si 2 9,1 20 90,9 0,619
No 5 6,1 77 93,9
Identifica usted, ¢cuéales son los tipos de n % n %
habitos?
Si 1 2,7 36 97,3

0,223

No 6 9,0 61 91,0
Percepciones
¢ Cree usted que un habito puede ser n % n %
nocivo?
Desacuerdo 1 5,3 18 94,7
De acuerdo 4 8,5 43 91,5 0,805
Totalmente de acuerdo 2 53 36 94,7
¢ Considera usted que los habitos

n % n %

ocasionan alteraciones en la articulacion
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de las palabras?

Desacuerdo 4 13,8 25 86,2
De acuerdo 3 7,0 40 93,0 0,099
Totalmente de acuerdo 0 0 32 100

Prueba de chi-cuadrado de Pearson*

Tabla 6. Distribucion de los conocimientos y percepciones de los habitos orales segun la

edad en los cuidadores.

P-
Edad
Conocimientos valor
18 a 27 afios 28 a 57 anos <57 anos
¢ Conoce usted el
n % n % n %
concepto de habito?
0,211
Si 9 20,5 34 77,3 1 2,3
No 19 31,7 37 61,7 4 6,7
Identifica usted, n % n % n %

¢cuales son los tipos
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de hébitos?
Si 12 26,7 32 71,1 1 2,2
0,549
No 16 27,1 39 66,1 4 6,8
Percepciones
¢ Cree usted que un n % n % n %
habito puede ser
nocivo?
Desacuerdo 9 47,4 10 52,6 0 0
De acuerdo 12 25,5 32 68,1 3 6,4
0,183
Totalmente de 7 18,4 29 76,3 2 5,3
acuerdo
¢Considera usted que
los habitos ocasionan
alteraciones en la n % n % n %
articulacion de las
palabras?
Desacuerdo 11 379 17 58,6 1 34
De acuerdo 13 30,2 28 65,1 2 4,7 0,244
Totalmente de 4 12,5 26 81,3 2 6,3
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acuerdo

Prueba de chi-cuadrado de Pearson*

DISCUSION

Este estudio buscd evaluar los
conocimientos y percepciones de los
cuidadores frente a la eliminacién de
habitos parafuncionales en niflos de 6 a
12 afos, considerados como costumbres o
practicas adquiridas a través de multiples
repeticiones de una accion que se realiza
de manera inconsciente y determinar si
existen diferencias en estos de acuerdo
con factores demograficos como la edad y

el género [15, 17].

Es importante involucrar equipos
interdisciplinares y a los cuidadores y
familiares, en el proceso de eliminacion

de los hébitos, ya que si estos no se

corrigen de manera temprana influyen en
alteraciones de las estructuras orofaciales,
causando cambios en la postura de la
lengua y en el mantenimiento del patréon

respiratorio adecuado [18, 19].

Dependiendo del tipo de habito, el
impacto en la estructura y la funcion
normal  puede  generar diferentes
alteraciones, la literatura reporta que los
mas frecuentes son succion digital,
protrusion de la lengua, onicofagia,
queilofagia y la respiracion bucal [20]. En
cuanto a las caracteristicas

sociodemograficas, el patron de edad mas

prevalente de los cuidadores que
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participaron en este estudio fue el de
adultos entre los 28 a 57 afos, la mayoria
de los cuidadores tenian un nivel

educativo de secundaria.

Un estudio realizado en Colombia
reportd hallazgos similares, donde el
88,8% de los cuidadores tenia entre 26 y
45 afios [21], en cuanto al nivel educativo
otros estudios afirmaron que los
cuidadores en este rango etario, con
niveles educativos correspondientes a
estudios secundarios o mas, pueden
influir positivamente en intervenciones
avanzadas para prevenir y erradicar

habitos parafuncionales [7, 22].

En el presente estudio, el habito mas
frecuente fue el de succion digital con un

26%, seguido por deglucion atipica, este
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hallazgo fue similar a los resultados
descritos en otro estudio realizado en
Brasil determind que la prevalencia de
maloclusion fue mayor en nifios con
habitos de succidon no nutritivos, con
edades entre 8 y 10 afios [23]. Por su
parte, otros estudios determinaron la
prevalencia la respiracion bucal y Ia
onicofagia como los mas prevalentes, en
conjunto con la succion digital, ademas
reportaron que los cuidadores jovenes
mostraban interés en participar en
programas educativos sobre habitos

parafuncionales [3, 6, 12, 24].

En este contexto determinar los habitos
mas prevalentes y el impacto de estos en
el crecimiento y maduracion de las

estructuras orofaciales y el sistema
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estomatognatico permite la formulacion
de acciones interdisciplinarias entre
profesiones como la odontologia y la
patologia de habla y lenguaje que se ha
demostrado mejoran la coordinacion
neuromuscular lo que favorece la
eliminacion de los habitos

parafuncionales [25].

Cuando se indagd sobre el conocimiento
sobre el significado de un habito
parafuncional, el 42,3% de los
participantes reporto conocer los habitos,
sin embargo, en algunos casos los
cuidadores asociaron el concepto con el
cuidado de la salud bucal. Este
desconocimiento exige la implementacion
de programas de salud encaminados a
adquirir conocimientos 'y promover

actividades de prevencion que permitan el
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control de habitos parafuncionales

frecuentes en la poblacion infantil [26].

En cuanto a la percepcion de los
cuidadores respecto al impacto que tienen
los habitos en el crecimiento orofacial y
el desarrollo de patrones motores para el
habla, la mayor parte de los cuidadores
reconocian que estos podian generar
dificultades para  adquirir  algunos
fonemas, pero no tenian claridad respecto
a las implicaciones que estos generan
sobre las estructuras orofaciales. Estos
resultados pueden compararse con los
obtenidos por Mora et al., quienes
reportaron que los padres o tutores de
menores con habitos parafuncionales
como respirar por la boca no sabian cémo

detener esos habitos y solo reportaron
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conocer su impacto sobre la alteracion en

la oclusion dental [27].

Este hallazgo ademas refuerza |la
importancia de adelantar acciones
educativas con los cuidadores, ya que es
ampliamente  reconocido que las
maloclusiones tienden a asociarse a los
habitos que persisten hasta edades mas
avanzadas [27,28], ademas se ven
influidos por el tipo de hébito, lo que a su

vez puede generar la alteracion en

algunos de los sonidos del habla [29, 30].

Los cuidadores reportaron que los
métodos para eliminar los habitos no eran
efectivos, lo cual difiere de lo encontrado
por otras investigaciones que evaluaron la
efectividad de la intervencion realizada a

nifos, padres y educadores, quienes
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manifestaban que la intervencién era
efectiva [27]. En este sentido, es
importante establecer medidas
preventivas y tratamientos que conducen
a tratamientos costo-efectivos, de calidad

que respondan a las caracteristicas de los

pacientes [31,32].

Finalmente, este estudio, no encontrd
relacion entre los conocimientos y las
percepciones de los cuidadores por
género y edad. Este hallazgo es similar al
reportado en Chile, que determino que los
factores demograficos podrian no influir
en las necesidades de los nifios con
habitos parafuncionales y sus cuidadores
[33]. Al respecto otros autores comparten
la opinién de que la edad es un factor que
influye en la necesidad de eliminar los

habitos parafuncionales, ya que es en
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edades avanzadas en las que se realiza la
busqueda de tratamiento por la posible
afectacion de la estética, la cual es
ocasionada debido a la cronicidad de los

habitos y la frecuencia de estos [34, 35].

Los resultados de este estudio pretenden
servir fuente de informacioén para que los
planificadores de salud y las autoridades
gubernamentales  formulen  politicas
publicas que propongan intervenciones
interdisciplinares para la promocion del
desarrollo integral proporcionada por los
servicios de salud oral. Esta informacion
también es relevante para el desarrollo de
acciones educativas dirigidas a
padres/cuidadores  referentes a las
repercusiones de los habitos

parafuncionales en el desarrollo de la

poblacion infantil y asegurar que se
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utilicen métodos adecuados para evitar el
desarrollo de anomalias estructurales y
funcionales provocadas por la presencia
de habitos parafuncionales a corto,

mediano y largo plazo.

CONCLUSION

En este estudio hemos evidenciado que
hay un escaso conocimiento de los
cuidadores sobre el diagnostico de los
habitos parafuncionales, y percepciones
negativas frente al uso de técnicas
adecuadas para su erradicacion. Ademas,
no se encontrd relacion entre la
distribucion de conocimientos y de los

cuidadores por género y edad.

Lo que refuerza necesidad de desarrollar
programas educativos que involucren

directamente a los padres y cuidadores
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principales de los nifios para erradicar los asociada a habitos bucales,

habitos parafuncionales antes de que maloclusiones y caracteristicas

puedan causar alteraciones en el sociodemograficas en preescolares

" espafioles: un estudio observacional.
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ABSTRACT

Introduction: Natal teeth are dental organs present at birth. The worldwide prevalence of
natal teeth is 34.55 per 10,000. In 90% of cases, they are primary teeth, while in 10% of
cases, they are supernumerary teeth. Case report: A 3-day-old male patient with a family
history of natal teeth on the paternal side. Without pathological antecedents, the patient has
received complete immunization according to his age, as well as the administration of
vitamin K at birth. Intraoral examination revealed the presence of 5 dental organs diagnosed
as natal teeth, including: 1 upper right molar, 1 upper left molar, 1 lower right molar, 1
lower left molar, and 1 lower central incisor. These teeth were observed to be hypermobile,
mucosa-supported, and with generalized hypoplasia. The treatment of choice was the
extraction of all five dental organs, under local anesthesia with 2% lidocaine. There were no
complications, neither during the surgical procedure nor afterward. Conclusion: Dental
extraction was the elective treatment in this case. No local or general complications were
reported. The treatment of natal teeth should be personalized, taking into account the

variables of each case.

KEYWORDS: Natal teeth; pediatric dentistry; supernumerary teeth.
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PRESENTACION INUSUAL DE CUATRO DIENTES NATALES MOLARES Y UN
INCISIVO EN EL MISMO PACIENTE: REPORTE DE UN CASO CLINICO

Introduccion: Los dientes natales son organos dentarios que se presentan al nacimiento y
los dientes neonatales son aquellos que erupcionan durante el primer mes de vida. Su
incidencia es de 1 de cada 2,000 nacidos vivos, en el 90% de los casos se trata de dientes
temporales y en el 10% se trata de dientes supernumerarios. El manejo de estos dientes
depende de maltiples factores. La extraccion estd indicada cuando el diente es
supernumerario o presenta hipermovilidad. Reporte del caso clinico: Paciente masculino
de 3 dias de nacido, con antecedentes de padre y abuelo paterno con dientes natales. A la
exploracion intraoral se observd la presencia de 5 oOrganos dentales, los cuales fueron
diagnosticados como natales de los cuales se reporta: 1 molar superior derecho, 1 molar
superior izquierdo, 1 molar inferior derecho, 1 molar inferior izquierdo, 1 incisivo central
inferior. Los cuales se observaron con hipermovilidad, mucosoportados y con hipoplasia
generalizada. El tratamiento de eleccion fue la extraccion de los cinco 6rganos dentales, para
realizar este procedimiento se infiltro lidocaina al 2%. Conclusion: La extraccion dental fue
el tratamiento electivo en el presente caso. No se presentaron complicaciones locales ni
generales. El tratamiento de los dientes natales debe ser personalizado, asi como valorarse

las variables de cada caso.
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PALABRAS CLAVE: Dientes natales; dientes neonatales; dientes supernumerarios.

INTRODUCTION

Odontogenesis is the process leading to
the formation of teeth in both dental
arches, involving the  sequential
appearance of two classes of teeth:
primary and permanent teeth. It is a
complex  process involving  the
ectodermal epithelium, which forms
enamel, and the ectomesenchyme, which
forms dentin, pulp, cementum,
periodontal ligament, and alveolar bone.
In odontogenesis, the inductive trigger
role is played by the ectomesenchyme or
cephalic mesenchyme. The process of
odontogenesis consists of two phases:
morphogenesis or morphodifferentiation
and histogenesis or cytodifferentiation (1-
3). Dental eruption is a physiological
process associated with growth, where the
tooth moves from its original position in
the jaw to its final position in the oral
cavity (4). The normal eruption period of

primary teeth begins around six months

of age with the lower central incisors and
ends around 24 months with the upper
second molars. This process brings about
various functional changes in a child's life
and emotional experiences for parents.
Expectations regarding the eruption of the
first teeth are significant, but they can be
even greater when teeth appear early in

the oral cavity (5).

Teeth that appear prematurely, either at
birth or after birth, are called natal or
neonatal teeth. Natal teeth are those that
erupt at birth, while neonatal teeth are
dental organs that erupt within 30 days
after birth. They are classified based on
the degree of maturation or appearance
(6). The worldwide prevalence of natal
teeth is 34.55 (95% CI, 20.12 to 59.26)
per 10,000. Subgroup analysis by
continent showed that the prevalence of
natal teeth ranged from 11.26 (95% CI,
7.58 to 16.61) per 10,000 in Asia through
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75.32 (95% CI, 51.11 to 99.86) per
10,000 in North America (7). In 90% of
cases, they are primary teeth, while in
10% of cases, they are supernumerary
teeth. Regarding their location, 85% are
mandibular central incisors, 11% are
maxillary incisors, 3% are mandibular
canines and molars, and 1% are maxillary
canines and molars (1,6,8,9). Their
occurrence is usually bilateral, with
women presenting them more frequently.
Although their etiology is unknown,
various factors such as hypovitaminosis,
hormonal stimulation, multiple steatoma,
trauma, superficial positioning of dental
germs, osteoblastic activity in a dental
germ area, febrile states, or environmental
factors may be involved (10). However,
no conclusive relationships have been
proven. The most acceptable theory is
that the dental germ is located
superficially. Although, Stamfelj et al.
suggest that the presence of natal teeth in
individuals with agenesis of primary
successors is linked to faster or premature

dental development rather than the
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superficial location of tooth germs (6).
Histologically, most natal and neonatal
teeth may follow a normal mineralization
pattern but also present alterations in both
enamel and dentin. Other findings include
the absence of the Weil basal layer,
Hertwig's sheath, and cementum, as well
as an increase in the number of dilated

blood vessels in the pulp (1,6,10).

Clinically, they appear as normal primary
teeth, but are wusually smaller and
sometimes conical. They typically exhibit
hypermobility due to their mucosa-
supported nature caused by the lack of
root formation and may have enamel
alterations, they may have an immature
appearance with irregular and sharp-
edged hypoplastic enamel, often with a
brownish-yellow/whitish opaque
coloration (11). Importantly, radiographic
findings often show an absence of the
root. Treatment should be tailored to each
tooth and each child. Available treatments
include extraction or maintenance of the

tooth in the dental arch. The most
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common complication of natal or
neonatal teeth is traumatic ulceration of
the ventral part of the tongue due to
friction, known as Riga-Fede ulcer. There
are no reports of bronchoaspiration. The
treatment of natal and neonatal teeth
should be carefully assessed, considering
their mobility, administration of vitamin
K, integrity, feeding commitment, and the
presence of any ulcer (11,12). The aim of
this study was to report a clinical case of

five natal teeth in a single patient.

Clinical Case Presentation

This case involves a 3-day-old male
patient who was brought by his father to
the Pediatric Dentistry service at the
Craniofacial Clinic of the DIF Hidalgo
Children's Hospital, who reported the
following: "My son was born with molars
and teeth, I feel that they hurt when he
eats, and I am afraid he might swallow

them since they move a lot" (sic).
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Informed consent was obtained, as well
as the patient's medical history, which is
on file at the DIF Children's Hospital,
where the following information was
observed: without pathological
antecedents, the patient has received
complete immunization according to his
age, as well as the administration of
vitamin K at birth. The hereditary family
history was as follows: the patient's father
and paternal grandfather were born with
natal teeth, but the father does not
remember which ones or their location,
which were removed in the months

following birth in both cases. No current

pathological antecedents were reported.

Diagnosis

Upon extraoral physical examination, it
was observed that the child had adequate
skin coloration and hydration, and was
responsive to external stimuli. Upon
intraoral examination (Figure 1), the
presence of 5 dental organs was observed,
which were diagnosed as natal teeth,

consisting of: 1 upper right molar, 1
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upper left molar, 1 lower right molar, 1
lower left molar, and 1 lower central
incisor. These teeth were observed with
hypermobility, mucosa-supported, and
generalized hypoplasia. The labial and
lingual frenulum were

adequately

inserted, and the tongue showed no

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
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lesions (Riga Fede). The cheeks and
buccal mucosa were appropriately
colored and hydrated. It was not reported
that the presence of natal teeth interfered

with breastfeeding.

Figure 1. Intraoral photographs showing 1 upper right molar, 1 upper left molar, 1 lower right

molar, 1 lower left molar, and 1 lower central incisor.

Treatment

The treatment of choice was the
extraction of the five dental organs, which
were scheduled to be performed in two
sessions, as the father, despite being
explained that the procedure would not be

complex and the risk of bronchoaspiration

was high, did not agree to have it done in

a single session.

On the same day, the extraction of the
lower natal molars and lower central
incisor was performed; for this procedure,

2% lidocaine (Uniseal, Mexico) was
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infiltrated with peripheral points in the
lower molars, and topical anesthetic
(Helyicaine, Mexico) was applied under
relative  isolation to the mucosa
corresponding to the lower central incisor
natal tooth. (Figure 2) Following this, the

lower molars and central incisor were
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extracted using Kelly forceps without any
complications. Digital pressure was
applied to achieve adequate hemostasis.
The father was asked to start feeding to

alleviate the patient's stress.

Figure 2. Photographs of infiltration of 2% lidocaine, application of local anesthetic, and extraction

of the lower right molar.

At the second appointment, the patient
was asked to fast for 2 hours. Under
relative isolation, topical anesthetic was
applied to the mucosa corresponding to
the upper molars, and they were extracted
using Kelly forceps without
complications. Hemostasis was
immediately achieved without the need

for digital pressure. The father was asked

to monitor for any eventualities. After the
extractions, it was confirmed that the
teeth did not have root formation and all
presented hypoplasia (Figure 3). The
father was instructed to return for a
follow-up in 15 days, but did not attend
further appointments.
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Figure 3. View of natal teeth. Root formation is absent

Discussion

Natal teeth are uncommon, and the
presentation of multiple natal teeth is
even rarer. Natal teeth are those present in
babies at birth, as in the case of this
report. The presence of these teeth causes
confusion among parents and
pediatricians, and they should be attended
to by pediatric dentists for proper
diagnosis and treatment. The most
frequently reported recommendation in

the literature is the extraction of natal and

neonatal teeth, citing the risk of

bronchoaspiration if the tooth is
spontaneously avulsed. However, a
literature review did not find any reports
of this complication occurring (13).
Nonetheless, extraction helps prevent this
risk and  any

potential ~ major

complications.

Deciding on the treatment requires
considering specific criteria (Table 1), as
well as imaging tests to determine
whether the teeth belong to deciduous

dentition or are supernumerary teeth.

Table 1. Criteria to consider for treatment selection in natal and neonatal teeth

\ Criterion

\ Decision
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Patient's age

The patient's age should be considered
before making a treatment decision, as
babies under 14 days old cannot synthesize
vitamin K and are at risk of bleeding.

Dental Hypermobility

Natal and neonatal teeth lack root
formation, making support difficult and
resulting in potential spontaneous avulsions
that could lead to bronchoaspiration.

Administration of Vitamin K at Birth

The absence of vitamin K in the body leads
to  inadequate  coagulation,  causing
uncontrolled bleeding. It is important to
verify the administration of vitamin K at
birth before deciding to extract any natal or
neonatal teeth.

Belonging to Deciduous Dentition

If the natal or neonatal tooth belongs to
deciduous dentition, it is important to
preserve it in the oral cavity.

Belonging to Supernumerary Teeth

If the natal or neonatal tooth belongs to a
supernumerary tooth, it is essential to
remove it to allow the deciduous tooth to
erupt properly.

Presence of Tongue Lesions (Riga-Fede)

Lesions on the tongue or mother's nipple
will limit feeding and, therefore, the
newborn's growth and development.

The treatment of choice in the present
case was the extraction of the five natal
teeth, based on the clinical characteristics
of the teeth (primarily mobility) and the
discomfort experienced during
breastfeeding. Therefore, the decision to
extract was made to prevent potential
While

spontaneous exfoliation.

bronchoaspiration has not been reported
in scientific literature, it remains a
concern for both the dentist and parents,
making tooth extraction a more beneficial
option compared to the risk of

spontaneous exfoliation.
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Introduccion: Las técnicas de preservacion y promocion de regeneracion son una buena
opcion en el campo de la implantologia. El objetivo es la realizacion de los procedimientos
necesarios en el alveolo o los tejidos adyacentes a este sin generar complicaciones post
operatorias que puedan llevar al fracaso del objetivo final de la cirugia, el cual seria la
preparacion del campo para la colocacion del implante. Objetivo: Exponer las ventajas de la
aplicacion combinada de distintas técnicas conservadoras de tejidos y promocioén de
regeneracion de los mismos, para la colocacion de implantes. Descripcion del caso:
Paciente de 58 afios, llega a consulta con fines de colocarse un implante. Se descubrio
fractura en tercio medio de OD 36. Se realizé un colgajo de sobre sin relajantes de espesor.
Se realiz6 hemiseccion de 36 para la extraccion, seguido se colocaron dos implantes. Se
empled regeneracion 6sea guiada (Sticky Bone) ademds de la colocacion de membrana de
plasma rica en fibrina para promover la cicatrizacion. Conclusion: En el caso tratado se
empled el uso de técnicas conservadoras de extraccion con regeneracion dsea para optimizar

resultados.

PALABRAS CLAVE (DeCS de Bireme): Natal Implante Dental; Trasplante Oseo; Fibrina
Rica en Plaquetas; Cirugia Bucal; Regeneracién Osea; Regeneracion Tisular Guiada

Periodontal; Complicaciones Intraoperatorias..
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CONSERVATIVE EXODONTIA WITH HEMISECTION FOR IMPLANT.

REPORT OF A CLINICAL CASE

ABSTRACT

Introduction: Preservation techniques and promotion of regeneration are a good option in
the field of implantology. The objective is to perform the necessary procedures in the
alveolus or adjacent tissues without generating post-operative complications that can lead to
the failure of the final objective of the surgery, which would be preparing the field for
implant placement. Objective: To explain the advantages of the combined application of
different tissue preservation techniques and promotion of tissue regeneration, for implant
placement. Case Description: A 58-year-old patient comes to a consultation for the purpose
of implant placement. A fracture in the middle third of OD 36 was discovered. An envelope
flap was made without thick relaxants. Hemisection of 36 was performed for extraction,
followed by two implants. Guided bone regeneration (Sticky Bone) in addition to fibrin-rich
plasma membrane placement was employed to promote healing. Conclusion: In the treated
case, the use of conservative extraction techniques with bone regeneration was used to

optimize results.
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intraoperative complications.

INTRODUCCION

La extraccion de un oOrgano dental es
indicada como una medida definitiva de
tratamiento, solo es posible cuando ya se
han evaluado otras posibilidades de
restauracion o forma de preservacion del
diente dentro de la cavidad oral. El tipo
de patologia que pueda afectar un 6rgano
dental va a variar la terapéutica utilizada
en ¢l y las posibles secuelas a esperar
tales como la pérdida de dimensiones de
la cresta alveolar y el hueso adyacente.
Tener en cuenta la variabilidad de sucesos
y las condiciones presentes son un punto

clave al pensar en colocar un implante.

(1)

El implante dental en la actualidad Busca
la armonia estética-funcional que trabaja

con diversos protocolos dependiendo del

momento de colocaciéon del implante,
estos se pueden clasificar en: : tipo 1
(colocacion inmediata del implante),
cuando el implante se  coloca
inmediatamente después de la extraccion
del diente; tipo 2 (colocacidon temprana
del implante), cuando el implante se
instala dentro de 1 a 2 meses después de
la extraccion del diente; tipo 3
(colocacion retrasada del implante),
cuando el implante se instala dentro de 3
a 4 meses después de la extraccion del
diente; y tipo 4 (colocacion tardia o
convencional), cuando el implante se
coloca mas de 4 meses después de la
extraccion (2), gracias a esto se tiene en
cuenta el tiempo, que modifica y
clasifica el procedimiento y el tipo de

implante a utilizar, midiendo ademas la

calidad de hueso disponible seglin la
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condicion inicial. El tiempo post
extraccion ayuda a evaluar las tasas de
supervivencia, las tasas de éxito y la

pérdida Osea periimplantaria.

Es logico inferir que la variable tiempo es
de gran utilidad en la medicion de la
remodelacion oOsea, en esta variable
entran a trabajar las distintas técnicas de
abordaje quirargicas y preservacion
Oseas, estas se basan en crear un retraso
en la pérdida de la dimension y buscar
una regeneracion ya sea en la reparacion
de las fracturas o del estado post
extraccion y en la creacion de una nueva
dimension que sea apta y util para la
colocacion de un implante. Es ya comin
utilizar un material de injerto Oseo
cubierto con membrana para la
promocion de este fin y asegurar una
correcta cicatrizacion de los tejidos

blandos circundantes a este. (3)
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El objetivo de este reporte es exponer las
ventajas de la aplicacion combinada de
distintas técnicas conservadoras de tejidos
y de regeneracion para la colocacion de
implantes con fines estético - funcionales

evidenciando esto en un caso clinico.

DESCRIPCION DEL CASO
BREVE HISTORIA CLINICA:

Paciente femenino de 58 afios, acude a
consulta el dia 23 de agosto de 2021 con
motivo de consulta: Colocacion de un
implante dental, aclara no haber asistido
antes a consulta con ese fin, relaciona la
pérdida de su premolar inferior derecho
por caries. Al realizar el examen
estomatologico  se  observa  falsa
anodoncia del 6rgano dentario 34, se le
ordena un tomografia donde se logra

observar pérdida 6sea a nivel apical de las

raices vestibulares del OD namero 36.
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Figura 1A: Se evidencia fractura en tercio medio de 36, el cual presentaba una profundidad al

sondeo de 8mm en su cara distal. 1B: Falsa anodoncia del 34.

Para el procedimiento quirdrgico se relajantes de espesor total con fines de
aplico anestesia con técnica mandibular extraccion y colocacion de 2 implantes
unilateral derecha con Articaina al 4% correspondientes a 36 y 34.

con epinefrina 1: 100.000 UI, Se procede

a realizar un colgajo de sobre sin

Figura 2A: Colgajo de sobre sin relajantes de espesor total y hemiseccion de érgano dental 36 para

extraccion y preservacion alveolar. 2B: Bio Modificacion alveolar con Tetraciclina.
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Seguido se colocaron dos implantes de
3.5 X 90 y de 4.1 X 10 Biohorizon

respectivamente.
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Figura 3A: Se empled regeneracion 6sea guiada (Sticky Bone) con hueso Tioss de grano grueso

con fin de rellenar el gap, ademas de la colocacion de membrana de plasma rica en fibrina para

promover la cicatrizaciéon. 3B: Se pudo observar una cicatrizacién sin complicaciones en el

seguimiento al paciente. 3C: Osteointegracion de los implantes apreciada radiograficamente.

Discusion

Se ha fijado la atencion en las
condiciones en que se nos es Optimo
colocar un implante para recuperar
funcién y estética, se abarca la idea de
cédmo influird este en la vida de una
persona, es demostrado y nombrado que

asi como el organo dental y su reemplazo

el implante tienen cambios marcados al
momento de la pérdida o restauracion, por
esto es necesario corregir habitos, vicios y
costumbres poco convencionales para la
salud oral que traigan consigo
consecuencias comunes en la pérdida de

dientes, como la carie, el trauma dental y

la enfermedad periodontal (4). Simon
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Storgard Jensen en Timing of implant
placement after traumatic dental injury
informa que la colocacidon temprana de
implantes esta indicada en la mayoria de
los casos siempre que el hueso
preexistente  pueda  garantizar la
estabilidad ideal del implante (5) Lo que
apoya la correccion de habitos para
generar esa garantia ideal ademds de
poder relacionar ese fin con las técnicas
de preservacion. Hamdan S. et al expone
que un implante dental osteointegrado
refleja la fijacion bioldgica y mecanica
del implante en el hueso en condiciones
clinicas normales (6) tal definicion nos
indica lo determinante de las técnicas de
preservacion con el ¢éxito de la

osteointegracion.

Aun asi, estas técnicas dejan de ser
eficaces cuando se presentan situaciones
como en sitios donde el alveolo se
encuentre severamente dafiado, con
pérdida del 50% de sus paredes o en
decisiones erroneas respecto a la posicion

incorrecta del implante y el didmetro
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inadecuado a wusar segun el alveolo;
limitan el éxito de este ademas de causar
una pérdida d6sea mayor impidiendo a
futuro la colocacion o preservacion del
implante segin investigaciones de

Maurizio S. Tonetti et al (7)

En la literatura se relaciona el uso de
técnicas combinadas de preservacion 6sea
con técnicas de cicatrizacion 'y
estimulacion dirigidas a los tejidos
adyacentes para aumentar la tasa de éxito
del implante, dado que la influencia de
los tejidos en la preservacion del implante
se da por la acciéon de este hacia la
inflamacion y la promocion de la fijacion
O0sea, Romesh Soni et al apoya el uso
combinado técnicas de preservacion en
sinergia con el uso de la fibrina rica en
plaquetas, derivada de  plaquetas
sanguineas del paciente ya que acelera la
cicatrizacion de heridas y mejora la

actividad osteogénica ademas de regular

la inflamacion. (8)
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La estética mas que la osteointegracion es
el resultado esperado por los pacientes, es
por eso que los implantélogos han
cambiado su foco de estudio. Pero la
estética no queda solo en lo visual, en
investigaciones de Tiziano Testori et al
abarcar el campo de lo estético influye en
la  modificacion de procedimientos,
posicionamiento  tridimensional  del
implante, compensacion protésica 'y
cambios en la morfologia del implante
evaluando cargas, recuperacion, fijacion
de tejidos y flujo sanguineo(9) Estas
caracteristicas se tienen que resaltar
cuando se habla de un implante post
extraccion, como en el caso clinico en
donde junto a técnicas de preservacion de
tejidos duros y blandos se busca a
mediano y largo plazo un buen

pronostico.

Los resultados estéticos obtenidos en el
caso clinico los podemos dividir en
primarios y secundarios apoyandonos en
las ideas expuestas por Daniel Busuario

et al siendo los primarios una vision
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estética visual y la prevencion de
complicaciones 'y los secundarios
incluyen el menor numero de
intervenciones quirargicas y un periodo
de curacion corto (10)en las técnicas
utilizadas como fue la hemiseccion, el
colgajo de sobre, el uso de regeneracion
Osea guiada y la fibrina rica en plaquetas
vemos que cada técnica tuvo un fin
especifico de conservacion o estimulacion
a la curacion y fijacion del implante por
ende podemos decir que se planted a lo
largo del diagnoéstico, tratamiento y

pronostico del paciente los objetivos

estéticos expuestos.

En conclusion después de exponer las
ventajas de las técnicas combinadas de
preservacion de tejidos y coadyuvantes en
la cicatrizacion 'y  bioestimulacion,
notamos por medio del caso clinico que
estas técnicas si cumplen con los
objetivos actuales estético - funcionales
empleando técnicas que aseguren una alta
tasa de éxito en el implante ademés de

satisfacer las necesidades estéticas del
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Una de las condiciones anatomicas que aumenta el riesgo de fracasos en implantologia, es la
cresta alveolar estrecha, la cual dificulta la confeccion de los lechos quirtrgicos de los

implantes y favorecen la aparicion de fenestraciones de las corticales oOseas, siendo
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importantes las técnicas de expansion de corticales y regeneracion dsea guiada, para el éxito
del implante. El presente reporte de caso describe la colocacion de implantes en un paciente
con reborde mandibular estrecho y pérdida dsea, en el que se realizé expansion de corticales

con piezoeléctrico y regeneracion 6sea guiada. Se describen los resultados de la técnica.

PALABRAS CLAVE: regeneracion osea; implante dental; mandibula.

PIEZOELECTRIC CORTICAL EXPANSION AND GUIDED BONE
REGENERATION IN IMPLANT PLACEMENT: CASE REPORT

ABSTRACT

One of the anatomical conditions that increase the risk of failures in implantology is the
narrow alveolar ridge, which makes it difficult to make the surgical beds for the implants
and favors the appearance of fenestrations of the cortical bone, being important the
techniques of expansion of cortical and guided bone regeneration, for the success of the
implant. This case report describes the placement of implants in a patient with a narrow
mandibular ridge and bone loss, in whom piezoelectric cortical expansion and guided bone

regeneration were performed. The results of the technique are described.

KEYWORDS: Bone regeneration; dental implant; mandible.
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INTRODUCCION

Los implantes se han convertido en una
alternativa predecible para tratar el
edéntulismo, siendo la cantidad de tejido
6seo el mayor condicionante para la
colocacion de estos (1). Las técnicas de
colocaciéon de implantes han ido
evolucionando rapidamente en la ultima
década, lo que nos permite solucionar los
casos en los cuales antes no era
predecible la colocacion de estos (1). Las
crestas alveolares estrechas dificultan la
confeccion de lechos de los implantes,
ante la problematica de una anchura 6sea
que no cumple los requisitos minimos
exigidos, existen diferentes alternativas
para la reconstruccion de crestas

alveolares estrechas (2).

La expansion de cresta es una técnica que
permite una ganancia en anchura en
sentido horizontal, para la insercion de los
implantes separando las corticales Oseas,
generando un espacio entre ambas, que

posteriormente serd rellenado con nuevo
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tejido Oseo, es una técnica predecible al
no depender de la vascularizaciéon de

materiales insertados en la zona (3).

En la técnica de la expansion con
piezoeléctrico, se destaca que, por su
frecuencia variable de energia, permite un
corte Oseo atraumatico y respeta los
tejidos blandos gracias al movimiento
vibratorio ultrasoénico en su parte activa
(4); mientras que la preparacion del lecho
quirtrgico con fresas se torna mas dificil,
puede  provocar  dehiscencia  que
generalmente ocurre en la cortical
vestibular y exponer una porcién del
implante dental (5). La regeneracion Osea
guiada (ROG) se basa en el concepto de
usar una membrana para estabilizar el
codgulo sanguineo y crear un espacio en
el que las células procedentes del tejido
0seo puedan crecer sin la réapida
interferencia de la proliferacion de células

del tejido blando (6).
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El proposito del presente reporte fue
describir los resultados de la técnica
quirargica de expansion de corticales con
piezoeléctrico 'y regeneracion  Osea
guiada, en un paciente que requiere
implantes dentales con cresta Osea

estrecha.

REPORTE DEL CASO

Paciente femenina de 67 anos que acude a
la clinica de periodoncia de Ia
Universidad Popular Auténoma del
Estado de Puebla (UPAEP) en aparente
buen estado general, refiriendo la
necesidad de colocacion de un implante
dental, no reporta antecedentes personales

patologicos.

En el examen intraoral se observd una
buena banda de encia queratinizada , un
biotipo periodontal intermedio, varias
restauraciones estéticas, presentaba una
férula con resina por ausencia del diente
41, la corona de este 6rgano dental estaba

como provisional, en una vista lateral se
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observo ligera disminucién en sentido
horizontal del volumen o6seo e
inflamacién en los margenes gingivales
de algunos dientes, presentd bolsas
periodontales de 6 mm y 5 mm en los
dientes 26 y 27, movilidad grado I en el
diente 26 y grado II diente 31, se
evidencio6 sangrado al sondeo en
diferentes dientes y acumulacion de

calculo dental en la zona de la férula, con

un indice de placa del 75%.

A la evaluacion radiografica se observod
pérdida Osea generalizada, en la zona del
41 no se observd mucha pérdida en
sentido vertical, esta a la altura de los
dientes adyacentes, se evidencio lesion en
furca grado III en el diente 26, no
presentd lesiones periapicales, ni otras
anomalias. Mediante la informacion
obtenida en el examen clinico vy
radiografico se  determind  como
diagnostico  general un  periodonto

reducido con un prondstico general

bueno.
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Se orden6 tomografia computarizada para
evaluar la disponibilidad 6sea remanente
con la finalidad de colocar el implante en
zona de diente 41. A la evaluacion se
observo que a pesar de la absorcion 6sea
generalizada  habia  cantidad  Osea
suficiente para la colocacion de implantes

en sentido coronoapical (Figura 1A), en
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sentido bucolingual no se encontro la
cantidad 6sea suficiente para la
colocacion del implante en forma
convencional (Figura 1B). Se decide la
colocacién del implante con expansion de

corticales y regeneracion 6sea guiada.

Figura 1A: corte transversal - bucolingual 3.34 mm y apicocoronal 15mm. 1B: Perdida
Osea vestibulo lingual

PLAN DE TRATAMIENTO

En la fase I, se realizo profilaxis dental,
raspados y alisados radiculares en los
dientes correspondientes. Después de 15

dias la paciente llego a la clinica de la

UPAEP reportando trauma en la zona del
diente 31, en la radiografia periapical se
observd fractura vertical, por lo que se
decidié extraer el diente y en la misma
cirugia colocar otro implante post

extraccion.
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En la fase II (Quirurgica) se realizd
incision  supracrestal, se desprende
colgajo de espesor total, se hace la
extraccion lo mas atraumatica posible del

diente 31 y se realizaron mediciones del
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reborde con sonda periodontal en sentido
bucolingual el con resultado de 3 mm

(Figura 2).

Figura 2. Medicion del reborde con sonda periodontal (3mm.)

Se continud con la corticotomia crestal
con piezoeléctrico (Figura 3A) para asi
obtener un aumento en el grosor 6seo, en
este caso el espacio a expandir fue

limitado por lo que se procedid a realizar

una incision osea laterales cruzandose con

la corticotomia crestal (Figura 3B).
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Figura 3A: Corticotomia crestal con piezoeléctrico. 3B: Descarga 6sea lateral con
piezoeléctrico

Se comienza con el fresado convencional
para el primer implante (zona de diente
41) el cual tiene un diametro de 3.2 x
13mm, utilizando una fresa de lanceta,
velocidad adecuada (850-1000r.p.m.)

para evitar el calentamiento 6seo (figura

4A) después se utilizo el expansor
roscado numero 1, debido a que el
diametro del implante era muy pequeiio

(Figura 4B).

Figura 4A: Preparacion del lecho quirargico. 4B: Expansor roscado
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Se procede hacer el fresado en el sitio
adyacente para la colocacion del segundo
implante (zona de diente 31), el cual fue
del mismo diametro, no fue necesario
expandir, ya que se habia hecho la
extraccion previamente, se colocan pines
de paralelismo, se toma radiografia para
continuar, se baja el primer implante y

luego el segundo. Luego se fijo la
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membrana de colageno reabsorbible, de
origen porcino, de 15 x 20 m, con
tornillos de fijacion de 1.5 x 3mm vy
xenoinjerto porcino particulado (Figura
5). Se controla en sangrado, sutura y se
ordena farmacoterapia con antibidtico y
indicaciones

antinflamatorio e

postquirdrgicas.

Figura 5: Colocacion de membrana y xenoinjerto

Se realizd control clinico a los 10 dias, en
el que se observd buen proceso de
cicatrizacion, se ordend tomografia
computarizada a los 6 meses, en el que se

evidencid oseointegracion alrededor de

los implantes y se prosiguié a la
rehabilitacion con coronas libres de

metal, 12 meses después de la cirugia.
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Figura 6A: tomografia a los seis meses implante en zona de diente 41. 6B: implante en
zona de 31.

DISCUSION

La técnica de expansion de cresta
posibilita insertar implantes en maxilares
atroficos y lograr estabilidad primaria sin
necesidad de realizar tratamientos mas

complejos (5).

Esta técnica es wuna alternativa a
procedimientos regenerativos evitando la
morbilidad de wun 4area donante,
reduciendo el numero de procedimientos
quirargicos, tiempo de tratamiento y

consiguiendo una mayor densidad del

hueso que rodea al implante, asi como
disminuyendo el tiempo de espera para
rehabilitarlos (7). Cabe mencionar que
existe cierta controversia respecto al uso
de biomateriales durante el procedimiento
de esta técnica, se ha reportado que la
utilizacion de membranas como barrera
en conjunto con la expansion Osea,
representa una problematica para el cierre
primario de los colgajos, esto conlleva a
la posibilidad de exposicién e infeccion
de la membrana en el periodo
postquirirgico; sin embargo en el

presente reporte se decidid utilizar
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xenoinjerto para aumentar el volumen

6seo en sentido horizontal (8,2).

En los ultimos afios ha habido un
incremento de publicaciones con técnicas
de expansion dsea, pero es importante
mencionar y hacer hincapié en que no
solo consiste en colocar el implante en
una cresta estrecha, sino lograr que al
finalizar la intervencion obtengamos
1.5mm de cresta vascularizada en ambos
lados del implante y una anchura general

de 7mm que definimos como espacio

bioldgico periimplantario optimo (3).

Blus y cols, evaluaron la cirugia 6sea con
piezoeléctrico, en procedimientos para
dividir las crestas estrechas y colocacién
de implantes, en los resultados destacan
que la tasa de éxito de los implantes
colocados simultdneamente con las
crestas divididas utilizando piezoeléctrico
fue del 97,2% vy concluyen que Ila
utilizacion de piezoeléctrico en la
expansion de corticales disminuye el

riesgo de termonecrosis Osea, alteracion
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de los tejidos blandos y la eficiencia de
corte de hueso es satisfactoria (9);
concordando con el presente caso clinico
de paciente con reborde mandibular
estrecho en el que se aplicd piezométrico,
para la expansion de las crestas y
regeneracion Osea guiada, con bueno
resultados con relacion al cicatrizacion
Osea y al corte 6seo con la corticotomia
de la cresta estrecha, sin afectar o

traumatizar los tejidos blandos.

En el actual reporte se decidid esperar 12
meses antes de someter los implantes a
cargas funcionales. Ambos implantes
oseintegraron y fueron cargados sin
presentar complicaciones. Por todo lo
mencionado se recomienda la seleccion
adecuada y estudio del caso clinico para
efectuar esta técnica, considerando la
morfologia del reborde residual y la
densidad  dsea, aparte de una
manipulacion cuidadosa y la seleccion de
un material de relleno para preservar y
reducir el riesgo de la pérdida de la tabla

osea vestibular.
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El mesiodens es un diente supernumerario que aparece con mayor frecuencia en la denticién

permanente. Siendo en la mayoria de los casos un hallazgo casual. Un diagndstico temprano
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permite tomar decisiones de manera oportuna para mejorar la estética y funcionalidad del
paciente, evitando tratamientos mas complejos y costosos. El tratamiento recomendado suele
ser la extraccion. Presentamos el caso de un paciente menor de edad con desplazamiento de
los incisivos centrales superiores debido a un mesiodens, erupcionado en la linea media, que
acudio6 a consulta odontologica con el objetivo de mejorar su estética. Este caso se aborda

desde un enfoque bioquimico, destacandose las implicaciones moleculares de la patologia..

PALABRAS CLAVE: Mesiodens; diente supernumerario; diagnostico temprano; analisis

bioquimico; estética dental.

BIOCHEMICAL ANALYSIS OF A CLINICAL CASE OF MESIODENS

ABSTRACT

The mesiodens is a supernumerary tooth that most frequently appears in the permanent
dentition. In the majority of cases, it is an incidental finding. Early diagnosis allows for
timely decision-making to improve the patient's aesthetics and functionality, avoiding more
complex and costly treatments. The recommended treatment is usually extraction. We
present the case of a minor patient with displacement of the upper central incisors due to a

mesiodens, erupted in the midline, who sought dental consultation to improve aesthetics.
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This case is approached from a biochemical perspective, highlighting the molecular

implications of the pathology.

KEYWORDS: Mesiodens; supernumerary tooth; early diagnosis; biochemical analysis;

dental aesthetics.

INTRODUCCION

El mesiodens es un diente supernumerario
que se encuentra ubicado en la region de
incisivos centrales superiores (1, 2).
Siendo el mas comin de los dientes
supernumerarios con una prevalencia del
0,15-1,9% en la poblacion general y
mayor frecuencia en hombres (3). Su
apariencia varia desde una forma cénica
simple hasta como unicos, multiples,
unilaterales, bilaterales o rara vez
invertidos (4).
Aunque su  etiologia no  estd
completamente clara, Se han propuesto
varias teorias que incluyen la dicotomia
del brote dental, la hiperactividad de la

lamina dental y una combinacion de

factores  genéticos, ambientales 'y

variaciones de tipo molecular (5).

Los mesiodens pueden causar
complicaciones significativas, tales como
la persistencia del diente temporal,
diastema interincisal, malpocision,
lesiones periodontales y radiculares,
ademas de formaciébn de quistes
radiculares y reabsorcion radicular (1, 6,

7).

Su diagnédstico se realiza comunmente a
través de radiografias panoramicas,
oclusales y periapicales, aunque puede
pasar desapercibido debido a limitaciones

técnicas en las imdagenes radiograficas

(8).
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El tratamiento de los mesiodens
erupcionados generalmente implica la
extraccion por motivos estéticos y
funcionales, debido a su displasia y
malpocision(9). En casos asintomaticos o
cuando hay un alto riesgo de lesionar
dientes permanentes, se recomienda la
abstencion terapéutica con controles

clinicos y radiolégicos periddicos (10).

A continuacién, presentaremos un caso
clinico con un enfoque desde el punto de
vista bioquimico que aborde una
descripcion molecular integral de la
patologia en mencion. Se trata de un
individuo menor de edad que acude al
servicio de odontologia general de una
institucion prestadora de servicios en
salud en la ciudad de Cartagena de indias
(Colombia) en compaiiia de la madre. El
paciente fue derivado a valoracion inicial
odontologica por el servicio de medicina
general en la institucion, donde
observaron la alteracion dental en el

paciente.
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CASO CLINICO
Paciente masculino de 13 afios de edad,
sin antecedentes clinicos de interés, asiste
a consulta odontoldgica para valoracion
inicial por presentar diente adicional.

Refiere que cursod su proceso de erupcion
dental normal, pero notaron el cambio de
un diente con tamafio y forma distinta.
Durante la consulta odontologica se le
realiza radiografia periapical y toma de
fotos clinicas de la zona indicada, se
evidencia presencia de oOrgano dental
supernumerario ubicado entre incisivos
centrales superiores, con formacion
radicular completa, agujero palatino
conservado,

anterior respetando

estructuras ~ anatdmicas  adyacentes;
(Figura 1). Al realizar la exploracion
bucodental presenta erupcion dental
completa, se nota ligera distalizacion de
incisivos centrales acompanado de leve
vestibularizacion de los mismos; (Figura
2). Se realiza interconsulta con
especialidad en ortodoncia corroborando
diagnodstico descrito y sugiriendo como

tratamiento pertinente la exodoncia del

391



ACTA BIOCLINICA Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Reporte de Caso Clinico Deposito Legal: PP1201102ME3815

Jiménez P. y Col. ISSN: 2244-8136

mismo, para dar inicio a un plan de
trabajo correctivo que mejore la
maloclusion dental y perfil estético del

paciente.

Figura 1. Radiografia periapical se evidencia diente supernumerario entre 6rgano dental 11y 21.

Figura 2. Fotografia clinica que muestra la ubicacion del 6rgano dental.
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ViA DE SENALIZACION
IMPLICADA

La formacion de los dientes es el
producto de wun gran namero de
interacciones de sefiales comprendidas
entre el tejido epitelial y el
ectomesénquima derivado de la cresta
neural del maxilar y la mandibula (11),
La expresion adecuada de las moléculas
de senalizacion sigue siendo la clave del
desarrollo dental, y que exista una
regulaciéon positiva o negativa de estas

moléculas conlleva a alteraciones en su

estructura y la denticion (12).

La sefializaciéon mediada por los factores
de crecimiento fibroblastico (FGF)
también juega un papel significativo en la
odontogénesis. Los  FGFs  estan
implicados en la proliferacion 'y
diferenciacion celular, y su interaccion
con otras vias de sefalizacion como Wnt
y Hes & hey es crucial para el desarrollo
normal de los dientes, Disrupciones en la

sefializacion de FGF pueden contribuir a
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la formacion de dientes supernumerarios

(13).

La via de senalizacion Wnt/[3-catenina se
encuentra relacionada en gran parte de las
etapas del desarrollo embrionario y regula
la autorrenovacion homeostatica de la
regeneracion y reparacion tisular (14).La
seflalizacion  Wnt/f3-catenina tiene un
papel importante en el desarrollo de los
organos derivados del ectodermo como
piel cabello, ufas y los dientes (15).
Estudios de investigacion reportan que las
mutaciones en los genes LRP5, LRPG6,
WLS, DKKI Y LRP4 se consideran
factores predisponentes para la aparicion

de mesiodens en humanos (16-18).

Ademas, el gen APC (MIM 611731)
codifica una proteina supresora de
tumores con multiples dominios, tiene
gran importancia en el ensamble del
complejo de destruccion AXIN-CKI-
GSK3[3-APC que regula el nivel de
senalizacion de Wnt/f3-catenina (19). La

literatura reporta que las mutaciones de
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pérdida de funcion de APC se encuentran
asociadas con una sobre activacion de la
sefializacion Wnt/f3-catenina y FAP (MIM
175100) también considerado sindrome

de Gardner(20), Caracteristico por
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poliposis adenomatosa del colon, dientes

supernumerarios,  quistes,  osteomas

craneo faciales (20, 21).

Figura 3. Moléculas y sindromes relacionados con Mesiodens.

DISCUSION

En  nuestra practica  odontologica
rutinaria, se registra con alta frecuencia la
presencia de casos de dientes
supernumerarios siendo el mesiodens el
mas comun. La literatura reporta casos en
nifios de mesiodens dobles, aunque lo
mas frecuente es la presencia de uno solo

(22).

Investigaciones han asociado variantes
genéticas como ACVR2A con la presencia
de mesiodens (23). La identificacion de
88 variantes exonicas raras identificadas
mediante secuenciacion de proxima
generacion (NGS) y analisis

bioinformatico, ha relacionado 18
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alteraciones genéticas con la formacion

de mesiodens (24).

Recientes estudios sugieren que estos
dientes supernumerarios pueden formarse
debido a defectos en el trafico
endosomico, alterando la sefializacion de
la linea media y asociandolo con la

variantes genéticas en PTPN23 (25).

Teniendo en cuenta todas las teorias
descritas anteriormente podemos decir
que los mesiodens son considerados los
dientes supernumerarios mas frecuentes y
se ubican entre el 0,15% y el 1,9% de la
poblacion (26).

Ademéds, algunos autores también
destacan el papel de la mutacion del gen
RUNX2 teniendo este un rol de alta
penetrancia y variabilidad extrema
asociandose a anomalias dentales y de

craneo (27, 28).

Por otro lado, la proteina APC desempefia

funciones relacionadas con la estabilidad
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cromosomica y adhesion celular mediante
la asociacion con E-cadherina, por lo
tanto, la inactivacion de APC conlleva a
la estabilizacion y acumulacion del
protooncogén B-catenina, alterando el
ciclo celular y provocando inestabilidad

cromosdmica (29).

CONCLUSIONES

La presencia de mesiodens puede generar
diversas complicaciones odontoldgicas
que afectan tanto la funcionalidad como
la estética del paciente. Este caso clinico
ilustra la importancia de un diagndstico
temprano y preciso, asi como de un
enfoque interdisciplinario en su manejo.
Durante la revision de las distintas
alteraciones moleculares encontramos que
se puede predisponer a la formacion de
mesiodens, destacando la relevancia de
las vias de senalizacién, como la Wnt/[3-
catenina en el desarrollo dental. La
extraccion oportuna y el seguimiento
adecuado son fundamentales para
prevenir complicaciones mayores Yy

asegurar una Optima salud bucodental.
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Este reporte enfatiza la necesidad de
continuar investigando los mecanismos
genéticos y moleculares involucrados en
la formacion de dientes supernumerarios
para mejorar las  estrategias de

diagnostico y tratamiento.
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La prescripcion de antibidticos en pacientes con enfermedad renal cronica plantea un doble

problema. El uso adecuado de los agentes antibacterianos es fundamental para garantizar la
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eficacia y prevenir la aparicion de resistencias, y las dosis deben adaptarse a la funcion
renal para prevenir efectos adversos. Un grupo de trabajo de especialistas en enfermedades
revisoé las indicaciones, los regimenes de dosificacion, las modalidades de administracion y
los ajustes de dosis de los antibidticos comercializados para pacientes con insuficiencia
renal. Los datos disponibles y detallados en el presente articulo tienen como objetivo
proporcionar una actualizacion basada en la evidencia de las recomendaciones sobre
enfermedades infecciosas para los profesionales de la salud que manejan pacientes con

enfermedad renal cronica.

PALABRAS CLAVE: antibioticos; Farmacocinética; Insuficiencia renal.

ANTIBIOTIC ADJUSTMENT IN ACUTE AND CHRONIC RENAL
DYSFUNCTION, SYSTEMATIC ANALYSIS OF A COMPLEX CLINICAL

PROBLEM

ABSTRACT

Antibiotic prescription in chronic kidney disease patients poses a twofold problem. The
appropriate use of antibacterial agents is essential to ensure efficacy and to prevent the
emergence of resistance, and dosages should be adapted to the renal function to prevent

adverse effects. A working group of infectious disease specialists and nephrology
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pharmacists reviewed the indications, dosing regimens, administration modalities, and dose
adjustments of antibiotics marketed in France for patients with renal failure. Data available
and detailed in the present article aims to provide an evidence-based update of infectious
disease recommendations to health professionals managing patients with chronic kidney

disease.

KEYWORDS: Antibiotics; Pharmacokinetics; Renal failure.

INTRODUCCION

S de ob deteri de 1
La enfermedad renal crénica (ERC) es © puede observar un defetioro e fa

. eliminacion, absorcion, distribucion y
una comorbilidad frecuente, ya que entre

e taboli les de 1 tibioti
el 8,2 % y el 13,7 % de la poblacion tiene metabolismo renales de los antibioticos

debid 1 bios fisiopatologi
una tasa de filtracion glomerular (TFG) ? eoite & 105 Catibios TSIOpAioTopIcos

60 mlmin/l,73 m 2 (1), (2). Los debidos a la insuficiencia renal (3). Estos

. cambios en la farmacocinética de los
pacientes que presentan ERC son

i farmacos pueden conducir a su
particularmente  vulnerables a las

. ) ) acumulacion y toxicidad si las dosis no se
infecciones ya que la calidad de su

. o ajustan a la funciéon renal, como la
respuesta inmunitaria humoral y celular

neurotoxicidad de los betalactamicos, la
se ve alterada (3). Las enfermedades

. . . toxicidad renal y otologica de los
infecciosas son la segunda causa principal

aminoglucdsidos y glicopéptidos, etc. (5),

(6).

El objetivo principal es obtener una

de muerte en pacientes con ERC en etapa
terminal (4). Por lo tanto, el tratamiento
antibidtico es comun en estos pacientes y

) ., . concentracion de antibioticos dentro del
requiere una atencion especial.
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rango terapéutico (es decir, efectivos y no
toxicos). Esta adaptacion es tanto mas
necesaria cuanto que la monitorizacioén de
farmacos terapéuticos no suele estar
facilmente disponible en la mayoria de
los hospitales, a excepcion de los

aminoglucoésidos y la vancomicina.

Métodos:

Se cre6 un grupo de trabajo compuesto
por especialistas en enfermedades
infecciosas y se le encargd sugerir una
actualizacion de las indicaciones,
modalidades y regimenes de dosificacion
para los antibidticos. Los expertos se
dividieron para cada farmaco, se
revisaron las guias en francés e inglés. Se
realizO un analisis adicional de la
literatura por molécula en PubMed para
indicaciones especificas no consideradas
en las pautas, particularmente con
respecto al ajuste de dosis en entornos de

cuidados intensivos. Luego, el conjunto

de propuestas fue revisado y discutido
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con todo el grupo de trabajo hasta que se

llegd a un consenso.

Con base en las actualizaciones
propuestas por el grupo de trabajo, el
equipo revisdé el ajuste de dosis en
pacientes con ERC. Las fuentes
bibliograficas preferidas fueron los
estudios de dosis multiples de
farmacocinética, eficacia y tolerabilidad.
Las dosis seleccionadas fueron las
obtenidas de pacientes con ERC no en
diélisis para los que se disponia de una
estimacion fiable de la TFG, y las
obtenidas de pacientes en didlisis cronica
cuyo régimen de dosificacion

correspondia a los mencionados en las

guias de enfermedades infecciosas.

Resultados:

El grupo de trabajo revisé un total de 101
antibioticos. Se hicieron recomendaciones
especificas, modificaciones o adiciones a
la informacion requerida por ley para 57

moléculas (Tabla 1). Las modificaciones
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se centraron en

modalidades de

indicaciones,

administraciéon y

posologia habitual para pacientes con

funcidn renal normal.

Antibiéticos (DCI)

Recomendaciones

Ajuste de dosis en pacientes con
ERC

Aminoglucosidos

Mmikacina

Segun la gravedad clinica: 20 a
30 mg/kg en infusién de 30
minutos (22) , (23) , (24)

No existe un régimen establecido
que asegure tanto la buena
eficacia como la tolerabilidad de los
aminoglucdsidos en caso de
insuficiencia renal. Cuando se
requiere clinicamente la
prescripcion de aminoglucésidos,
la dosis unitaria no debe
disminuirse ya que los
aminoglucésidos son antibidticos
dependientes de la
concentracion. Una sola infusion
suele ser suficiente. Si se
necesitan varias infusiones, se
debe controlar la concentracion
residual y se debe espaciar la
administracion de la dosis en
consecuencia (25)

Gentamicina

Infecciones por cocos grampositivos: 3
a5 mgl/kg
Infecciones por bacilos gramnegativos:
5a8 mg/kg (23)

Tobramicina

Infecciones por cocos grampositivos: 3
a5 mgl/kg
Infecciones por bacilos gramnegativos:
5a8 mg/kg (23)

Cefalosporinas

Cefaclor

Las indicaciones se limitan a
amigdalitis por Streptococcus
pyogenes e infecciones del tracto
urinario inferior. Hay pocos datos
PK/PD disponibles; por lo tanto, esta

Ajuste de dosis si
TFG < 30 ml/min (28)
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Antibioticos (DCI)

Recomendaciones

Ajuste de dosis en pacientes con
ERC

cefalosporina oral no puede
recomendarse para su uso en otras
indicaciones (26) , (27)

Debe evitarse el uso de cefalexina

Ajuste de dosis si

Cefalexina porque su perfil PK/E’D no es TFG < 60 mi/min (28)
compatible con la administracién oral
Las indicaciones se limitan a
amigdalitis por Streptococcus
pyogenes e infecciones del tracto
Cefadroxilo urinario inferior. El cefadroxilo no se Ajuste de dosis si
menciona en las directrices recientes TFG < 40 mli/min (29)
para infecciones del tracto urinario o
del tracto respiratorio
superior (26) , (27).
Tratamiento curativo: en ausencia de Ajuste de dosis si
datos recientes, los datos disponibles | TFG < 50 ml/min, a menos que el
Cefamandol L ! ) e
sobre la eficacia de una dosis de 3 tratamiento profilactico sea una
g/dia son limitados dosis Unica
Infecciones leves: 60—-80 mg/kg como . L
4 a6 Sll o CIVIP después de una Ajuste de dosis si
. GFR < 60 ml/min, a menos que el
dosis de carga de Sll (un cuarto o un . S
. N tratamiento profilactico sea una
tercio de la dosis diaria) o
. ) dosis Unica
Infecciones graves: 80 a L .
. ! . Se debe administrar una dosis de
100 mg/kg/dia como 3 infusiones caraa a pacientes con ERC o en
Cefazolina diarias o CIVIP después de una dosis gaap o
de carga de 30 mg/kg durante una dialisis
9 hor% 9 Se debe controlar la tolerabilidad
L Do S . (riesgo de encefalopatia
Profilaxis antibiética quirurgica: dosis - :
o ; metabdlica a dosis altas y aumento
unitaria (excepto para pacientes ) .
. del riesgo de hemorragia
Obesos). digestiva) ( 10)
2 g(30),(31),(32),(33), (34)
Infecciones leves: 4 g/dia en 2
infusiones Ajuste de la dosis si la
Cefepima Infecciones graves: 6 g/diaen 3 TFG < 50 ml/min
P infusiones. La infusion prolongada o Debe controlarse la tolerabilidad
continua se asocia con un mejor perfil neurologica (37)
PK/PD (35), (36)
. No se ppeden obte_ner Ajuste de dosis si
Cefixima concentraciones efectivas en

indicaciones distintas a las infecciones

TFG < 20 ml/min (38)
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Antibioticos (DCI)

Recomendaciones

Ajuste de dosis en pacientes con
ERC

del tracto urinario debido al perfil
farmacocinético/farmacocinético de la
cefixima.

Dosis estandar: 1-2 g cada 8 horas
Dosis altas: 100 a 150 mg/kg/dia
(infecciones 6seas vy articulares) o 200
a 300 mg/kg/dia (infecciones del

Ajuste de dosis si
FG < 60 ml/min (28) . Experiencia
limitada con dosis altas en

Cefotaxima sistema nervioso central) repartidas en pacientes con ERC
4 a 6 infusiones Infusion Se debe controlar de cerca la
continua es posible en caso de tolerabilidad neuroldgica (40)
infecciones graves (34) , (39)
. , Ajuste de dosis si
Infecciones leves: 3 a 6 g/dia )
Cefoxitina Infecciones graves o/y CMI > 8 mg/L: TF.G = 5.0 _mI/mm (42) .
; y . Experiencia limitada con dosis
8 g/24 h en infusion continua (41) .
altas en pacientes con ERC
La cefradina no se menciona en las
Cefradina directrices recientes para las Ajuste de dosis si

infecciones del tracto urinario y
respiratorio (26) , (27), (43)

TFG < 30 ml/min (28)

Ceftazidima * avibactam

Dosis estandar: 2 g de ceftazidima
(x 0,5 gde avibactam) cada 8 horas
en infusiones IV de 2 horas Infusién
continua: 6 g/dia después de una
dosis de carga de 2 g Dosis
altas: se pueden proponer dosis mas
altas para infecciones graves,
infecciosas Sitios con dificil difusién de
antibioticos, o con CIM limitrofes. En
estos casos, es recomendable
monitorizar la concentracién del
farmaco (44) , (45)

Ajuste de dosis si
FG < 50 ml/min, manteniendo la
relacion 4/1 de
ceftazidima/avibactam cuando se
prescriba avibactam (46)

Ceftobiprol

Dosis estandar: 500 mg en infusiones
IV de 2 horas cada 8 horas
Dosis altas: 1 g/8 h en infusiones
prolongadas durante 4 horas
El principal parametro
farmacodinamico de eficacia es el
tiempo en que la concentracion es
superior a la CIM. En caso de
infecciones debidas a patégenos con

Ajuste de dosis si
TFG < 50 ml/min (48)
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una CMI > 4 mg/L, o incluso en caso

de un aumento sustancial en el
volumen de distribucién y/o neumonia,
las dosis estandar pueden no permitir
una duracién suficiente de la eficacia
. Un estudio a pequefa escala mostro

que dosis mas altas (1 g/12 ho

1 g/8 h) ya que las infusiones
prolongadas durante 4 horas son bien

toleradas y posiblemente mas

efectivas (47)

Ceftolozano + tazobactam

Dosis estandar: 1 g de
ceftolozano/0,5 g de tazobactam cada
8 horas en infusién de 1 hora
Dosis altas: se pueden proponer dosis
dos veces mas altas para infecciones
graves, en caso de CIM limitrofes o
sitios infecciosos con dificil difusion de
antibiéticos. Buena estabilidad como
infusiones prolongadas de mas de
4 horas se informd en un informe de
caso (49), (50)

Ajuste de dosis si
FG < 50 ml/min, manteniendo la
relacion 2/1 de
ceftolozano/tazobactam (51)

Cefuroxima

IV o intramuscular: 2 a 6 g/dia
dependiendo de la gravedad de la
infeccion
Cefuroxima no se menciona en las
guias para infecciones del tracto
urinario o ENT

Ajuste de dosis si
TFG < 30 ml/min (28)

Ceftriaxona

Dosis estandar: 1 a 2 g/dia como 1
infusion diaria.

Puede utilizarse por via SC e IM en
caso de dificultad de acceso vascular
Dosis altas: 75-100 mg/kg/diaen 102
infusiones para infecciones del sistema
nervioso central (39)

Aumento significativo de la vida
media cuando la
TFG < 30 ml/min, pero riesgo de
ineficacia con dosis adaptadas (28)
Se han notificado buenos datos de
tolerabilidad en pacientes con ERC
y/o en hemodialisis tras la
administracion de 2 g cada
12 horas para la endocarditis
por Enterococcus faecalis ( 19)
La tolerabilidad de dosis mas altas
no esta documentada en pacientes
con ERC
La toxicidad neuroldgica debe
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controlarse de cerca

MLS (macrélidos/lincosamidas/farmacos sin

érgicos)

Lincomicina

Esta molécula ya no se menciona en
las directrices francesas
recientes. Debe preferirse la
clindamicina (52) , (53)

Ajuste de dosis si
TFG < 60 ml/min (28)

Clindamicina

Tratamiento curativo: 600 mg 3 a4
veces al dia (32) , (54)

No es necesario ajustar la
dosis (28)

Claritromicina

Profilaxis: 500 mg/24 horas
Dosis curativas estandar: 500 mg dos
veces al dia
Dosis curativas altas: 1000 mg dos
veces al dia La
claritromicina es un inhibidor de
CYP3A4. Deben tenerse en cuenta las
posibles interacciones.

Ajuste de dosis si
TFG < 30 ml/min (28)

Eritromicina

Via oral: 1 gcada 8 a 12 horas, antes
de las comidas
IV:1 gcada8a 12 horas
La eritromicina es un potente inhibidor
de CYP3A4. Debido a las posibles
interacciones con muchos
medicamentos, a los efectos adversos
potencialmente graves, se prefiere el
uso de otros macrdlidos, excepto en
pacientes que presentan
gastroparesia.

Ajuste de dosis si
TFG < 15 ml/min (28)

Espiramicina + metronidazol

Combinacién oral: 1,5 MUI de
espiramicina y 125 mg de
metronidazol 3 veces al dia

Metronidazol: ajuste de dosis si
TFG < 15 ml/min; espiramicina:
no es necesario ajustar la
dosis (28)

Telitromicina

Debido a los efectos adversos
potencialmente graves y las posibles
interacciones con muchos
medicamentos, se prefiere el uso de
otros macrolidos.

Ajuste de dosis si
TFG < 30 ml/min (28)

Pristinamicina

Dosis estandar: 1 g 3 veces al dia
Dosis altas: 4 g al dia en 4 tomas

Los datos de farmacocinética,

eficacia y tolerabilidad no estan
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disponibles en pacientes con ERC

Quinolonas

Acido pipemidico

Las indicaciones se limitan a la cistitis
no complicada aguda o recurrente en
el resumen de las caracteristicas del
producto. Sin embargo, ya no se
menciona en las directrices recientes
para las infecciones del tracto
urinario (27) , (55).

No es necesario ajustar la
dosis (28)

Ciprofloxacina

Dosis oral unica: 500 mg, solo en el
tratamiento de 32 linea de cistitis
aguda no complicada
Dosis orales multiples: segun la
indicacion: 500 mg cada 8 a 12 horas
0 750 mg cada 8 a 12 horas
Tratamiento IV: 400 mg cada 8 a
12 horas

Dosis Unica: no es necesario
ajustar
la dosis Dosis multiples: ajuste de
la dosis sila TFG < 60 ml/min
espaciando el intervalo de
administracion (56)

Pefloxacino

La pefloxacina rara vez se usa. Ya no
se menciona en las directrices
recientes para las infecciones del
tracto urinario (27)

Dosis Unica: sin necesidad de
ajuste

de dosis Dosis multiples: datos

discordantes en pacientes con
ERC

Ofloxacina

Dosis oral unica: 400 mg en dosis
unica. Solo en el tratamiento de 32
linea de la cistitis aguda no complicada
Multiples dosis orales: 200 mg cada 8
a 12 horas 0 400 mg cada
12 horas (57)

Dosis Unica: sin necesidad de
ajuste
de dosis Dosis multiples: ajuste de
dosis si FG < 50 ml/min
espaciando el intervalo de
administracion

Oxazolidinonas

Linezolida

Dosis estandar: 600 mg/12 horas
Dosis altas: 600 mg cada 8 horas, se
utiliza en caso de infecciones graves
en la unidad de cuidados
intensivos (58)

Ajuste de la dosis si la
TFG < 30 ml/min
Se han notificado casos de
trombocitopenia mas frecuentes y
mas graves en pacientes con
insuficiencia renal en estadio 4 y
5(59)

Imidazoles

Metronidazol

Dosis estandar: 500 mg 3 veces al

Ajuste de dosis si
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dia, via IV u oral
Dosis altas: 750 mg 3 veces al dia, |
Infecciones por

oral

C. difficile : 250 mg 4 veces al dia, via

TFG < 15 ml/min (28)
Vv

Ciclones

Tigeciclina

Dosis estandar: 100 mg como dosis
de carga y luego 50 mg/12 h como
infusion IV de 1 hora
Dosis altas: 200 mg como dosis de
carga y luego 100 mg/12 h como
infusion IV de 1 hora
Tigeciclina debe mantenerse para
infecciones multirresistentes en
ausencia de alternativas
Riesgo de adquisicion de resistencia:
el medicamento debe usarse como
parte de una terapia

combinada (60) , (61), (62) , (63) , (64)

No es necesario ajustar la
dosis (65)

Glicopéptidos

Teicoplanina

Dosis estandar: 6 mg/kg/12 horas en
3 infusiones y luego 6 mg/kg una vez
al dia
Dosis altas: 12 mg/kg/12 horas en 3 a
5 infusiones y luego 12 mg/kg una vez

al dia plasmaticas en estado
Concentracion objetivo: > 20 a estacionario (28)
30 mg/L

Dosis de carga y luego ajuste de la
dosis sila TFG < 60 ml/min,

segun las concentraciones

Vancomicina

Profilaxis quirdrgica: dosis unica de
15 mg/kg como infusién IV de una
hora
Tratamiento curativo: se debe preferir
CIVIP: dosis de carga de 30 mg/kg
como infusion de 2 horas, y luego 20 a
30 mg/kg/dia para infecciones leves o
de 30 a 40 mg/kg/dia para infecciones
graves
Las dosis deben adaptarse a la CIM
del microorganismo y concentraciones

Dosis de carga y luego ajuste de la
dosis dependiendo de las
concentraciones plasmaticas en
estado estacionario (68)

residuales (30) , (66) , (67)
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Penicilinas

Cloxacilina

Via oral: 50 mg/kg/dia repartidos en 3
tomas, sin superar los 4 g/dia.

La limitacion a 4 g/dia resulta de la
saturacién del mecanismo de
absorcién de la molécula. Solo las
infecciones leves pueden tratarse con
esta
via IV de dosis baja: 100 a
200 mg/kg/dia dependiendo de la
gravedad de la infeccién, dividida en 4
a 6 infusiones IV de 60 minutos o
infusion continua (34) , (69)

Datos contradictorios. Los estudios
farmacocinéticos indican que no es
necesario ajustar la dosis de
cloxacilina, independientemente
del nivel de funcién renal, debido a
los mecanismos de eliminacion
extrarrenal (principalmente fecal)
que compensan la disminucién de
la eliminacién de orina en
pacientes con ERC. Sin embargo,
las recomendaciones de la ANSM
se basan en datos de
farmacovigilancia; recomiendan
reducir la dosis de cloxacilina en un
50 % en pacientes con
aclaramiento de
creatinina < 30 ml/min (70)

Amoxicilina

Segun las indicaciones: 1 g cada 8 a
12 horas; 2 g cada
8 horas; 100 mg/kg/dia en 4
infusiones; 200 mg/kg/diaen 4 a 6
infusiones (39) , (71), (72), (73)

El riesgo de cristaluria se asocia con
dosis > 8 g/24 h. Este riesgo podria
limitarse con una administracion
continua o con dosis fraccionadas en 5
0 6 tomas e hidratacion adecuada

Ajuste de dosis si
FG < 30 mL/min. Se debe
administrar una dosis de carga (28)

Amoxicilina + acido
clavulanico

Dosis estandar: 1 6 2 g cada 8 horas,
via oral o IV (en gramos de
amoxicilina)

Si se necesitan dosis mayores de
amoxicilina, se puede realizar la
administracion adicional de amoxicilina
sola. Como recordatorio, las dosis
maximas aceptables de acido
clavulanico son 200 mg/perfusién y
1200 mg/dia.

Ajuste de dosis basado en
amoxicilina solo si
FG < 30 ml/min
Se debe administrar una dosis de
carga (28)

Ampicilina + sulbactam

Via IM: sin datos recientes
VialV: 3 gcada 6 a8 horas (en
gramos de ampicilina)

Ajuste de dosis basado en
ampicilina solo si FG < 30 ml/min
Debe administrarse una dosis de
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Esta molécula no se usa mucho en
Francia y se reserva para infecciones
graves por Acinetobacter spp.

La ampicilina sola ya no se
comercializa en Francia. Se pueden
utilizar dosis similares a las de

amoxicilina (74)

carga (28)

Bencilpenicilina (penicilina G)

Dosis estandar: 12 a 24 MUl/dia
divididas en 6 infusiones por dia o por
infusion IV continua (75) , (76)

Ajuste de dosis si FG < 50 ml/min

En cuanto a la administracién de
una dosis alta de bencilpenicilina
en pacientes con ERC sometidos a
hemodialisis, no se recomienda
una dosis diaria > 10 MUI debido
al riesgo de convulsiones (77)

Fenoximetilpenicilina
(penicilina V)

Profilaxis: 1 MUl cada 8 horas
Indicacion profilactica exclusiva
Esta molécula ya no debe utilizarse
como tratamiento curativo

No es necesario ajustar la dosis si
la TFG > 15 ml/min
No hay datos disponibles si la
TFG < 15 ml/min (28)

Bencilpenicilina benzatinica

Profilaxis: 1,2 MUI/mes o cada
3 semanas
Tratamiento curativo: 2,4
MUIl/semana (75) , (76)

Ajuste de dosis si
TFG < 50 ml/min (10)

Oxacilina

100 a 200 mg/kg/dia divididos en 4 a
6 infusiones (39) , (71), (72), (73)

No es necesario ajustar la dosis,
pero se debe controlar la
tolerabilidad neuroldgica (70)

Pivmecilinam

400 mg 2 o 3 veces al dia

Ajuste de dosis si

TFG < 30 ml/min

Debe administrarse una dosis de
carga (10)

Piperacilina + tazobactam

Dosis estandar: 4 g cada 6 a 8 horas
(en gramos de piperacilina)
Dosis altas: se pueden sugerir dosis
mas altas para infecciones graves,
sitios infecciosos con dificil difusion de
antibioticos o cuando la CMI esta en el
limite. En estos casos, se deben
preferir infusiones prolongadas o
continuas.

Ajuste de dosis si
TFG < 40 ml/min (78)

Ticarcilina + acido

Dosis estandar: 250 mg/kg/dia de

Ajuste de dosis en base a
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clavulanico ticarcilina repartidos en 3 a 6 ticarcilina si
infusiones GFR < 60 ml/min (28)
Dosis altas: pueden administrarse Experiencia limitada de dosis altas
dosis que oscilan entre 15y 20 gy en pacientes con ERC
hasta 25 g por dia dependiendo de la
gravedad de la infeccién
Como recordatorio, el maximo
aceptable las dosis de acido
clavulanico son 200 mg/infusion y
1200 mg/dia
Carbapenémicos
Dosis estandar: 1 g por dia Ajuste de dosis si
Dosis altas: se deben sugerir dosis de FG < 30 mL/min. Riesgo de
Ertapenem 1 g dos veces al dia para pacientes toxicidad neurologica
que presentan infecciones graves o (convulsiones), incluso con dosis
dificiles de tratar (79) , (80) adaptadas (81)
Dosis estandar: 1 0 2 g tres veces al
dia segun el peso y el tipo de infeccion
Dosis altas: se pueden considerar
dosis > 6 g/dia para las infecciones Aiuste de dosis si
Meropenem mas graves, sitios infecciosos con TFGJU<S 6506 OSIS Si
dificil difusion de antibiticos, o para mi/min (82)
0P
adaptarse a altas MIC. En estos casos,
las concentraciones de drogas deben
ser monitoreadas (80)
Otras drogas
Dosis estandar: 3 a 6 g/dia 3 veces al
dia después de u;agdosm de carga de Ajuste de dosis si
. ) . . FG < 30 mL/min, manteniendo el
Dosis altas: en caso de infecciones . S s
infecciones por |r,1tervalo de a_d_mlnl_s:tramon
Aztreonam graves, in P (“método de dosificacion”). Debe

Enterobacteriaceae con
CIM > 4 mg/L o infecciones
por Pseudomonas aeruginosa :
8 g/dia en 4 infusiones o infusion
continua

administrarse una dosis de carga
independientemente de la funcion
renal (83)

Trimetoprima

Tratamiento curativo: cistitis: 300 mg
una vez al dia
Profilaxis: cistitis recurrente:
100 mg/dia (27)

Ajuste de dosis si
GFR < 30 ml/min excepto para
un tratamiento de dosis Unica
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Trimetoprim + Sulfametoxazol

Actividad antibacteriana: 800/160 mg
2 0 3 veces al dia, IV u oral
Actividad antiparasitaria: IV, 4 a 15
ampollas (400/80 mg)/dia o hasta 80-
100 mg/kg/dia repartidos en 3 0 4
tomas (basado en dosis de
sulfametoxazol)

Profilaxis: 400/80 mg/dia o
800/160 mg 3 veces por
semana (27) , (84)

Ajuste de dosis si
TFG < 30 ml/min, a menos que
sea un tratamiento de dosis Unica
Infecciones del tracto urinario:
riesgo de ineficacia si
TFG < 50 ml/min
(concentraciones urinarias de
sulfametoxazol demasiado
bajas) (9) , (28)

Daptomicina

Infecciones leves: 6 a 8 mg/kg/24 h
Infecciones graves: 10 a
12 mg/kg/24 h
La eleccién de la dosis/kg depende de
la CIM del microorganismo
(£ 0,25 mg/L vs desconocido
o > 0,25 mg/L) y de la gravedad de
la infeccion (11), (12), (13)

Ajuste de dosis si
TFG < 30 ml/min (85)

Fosfomicina-trometamol

Dosis estdndar: 3 g como toma unica
En ausencia de alternativas, se
pueden utilizar 3 administraciones con
2-3 dias de diferencia para infecciones
con riesgo de complicacion (27)

Dosis unica: sin necesidad de
ajuste
de dosis Dosis multiples: riesgo de
acumulacion
Riesgo de ineficacia si
FG < 15 ml/min (mala excrecion
del farmaco en la orina)

Sulfametizol

Las indicaciones en el Resumen de las
caracteristicas del producto se limitan
a la cistitis aguda femenina no
complicada debida a Escherichia
coli susceptible . Sin embargo, la
molécula no se menciona en las
directrices recientes para las
infecciones del tracto urinario (27)

Falta de datos farmacocinéticos, de
eficacia o de tolerabilidad en
pacientes con ERC
Riesgo de ineficacia si la
TFG < 30 ml/min (excrecion
deficiente del farmaco en la orina)

Tabla 1. Lista de medicamentos para los que el grupo de trabajo hizo recomendaciones y

consecuencias en el ajuste de dosis.

Recomendaciones:

adicion  respecto  al

modificacion 0

resumen de

caracteristicas

del producto, pautas

posologicas en pacientes con funcion

414



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0560
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0845
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0470
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0565
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0480
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0485
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0490
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0850
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0560
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X18301008#bib0560

ACTA BIOCLINICA
Articulo de Revision

Hernandez y Col.

renal normal; DCI: Denominaciéon comun
internacional; ERC: enfermedad renal
cronica; FG: tasa de filtracion glomerular;
PK/PD: farmacocinética/farmacodinamia;

SII: infusién intravenosa lenta ; CIVIP:

infusion intravenosa continua por bomba;
MIU: millones de
ANSM:

unidades
internacionales; Agencia
Francesa para la Seguridad de los

Productos Sanitarios.

Discusion:

El uso clinico de un medicamento no

siempre refleja su  solicitud de
autorizacion de comercializacion. Esto es
particularmente cierto para los agentes
anti infecciosos, para los cuales se deben
tener en cuenta multiples
consideraciones: la accesibilidad del sitio
infectado (amigdala en la amigdalitis
versus vegetacion en la endocarditis
infecciosa o liquido cefalorraquideo en la
meningitis, etc.), la gravedad de Ila
infeccion y la evolucion de la resistencia

microbiana y la epidemiologia. Las GPC
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aconsejan a los profesionales de la salud
que consulten las pautas oficiales para el
uso adecuado de los medicamentos
antibacterianos, 'y las dosis que
generalmente se recetan para las
infecciones graves suelen ser mas altas
que las mencionadas en la autorizacion de

comercializacion.

La aplicacion de recomendaciones sobre
enfermedades infecciosas en pacientes
con ERC estd limitada por la falta y la
mala calidad de los datos disponibles. Lo
mejor es referirse a estudios realizados
bajo  condiciones de  prescripcion

correspondientes a las guias de

enfermedades infecciosas (dosis,
indicacion, modo y via de
administracion), con parametros

farmacocinéticos, eficacia y tolerabilidad
observados en pacientes con diferentes
grados de funcion renal. La mayoria de
los antibidticos se comercializan desde
hace muchos afios. Por lo tanto, los

estudios en pacientes con ERC suelen ser
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antiguos y no se han llevado a cabo con
los regimenes de prescripcion actuales.

La indicacion y la eleccion de la
molécula, segun cada enfermedad, se
puede aplicar a los pacientes con ERC.
Sin embargo, la insuficiencia renal puede
modificar la actividad de algunos
antibioticos,  especialmente en el
tratamiento de infecciones del tracto
urinario. De hecho, su tratamiento
requiere concentraciones adecuadas de
antibioticos en rifiones y orina, que
pueden disminuir y volverse insuficientes
con la reduccion de la TFG. La
monoterapia con sulfametoxazol o
nitrofurantoina, por ejemplo, debe
evitarse para el tratamiento de infecciones
del tracto urinario en caso de ERC, ya que
su concentracion en la orina es demasiado

baja (9).

Cuando se cambia la pauta posologica en
pacientes con funcion renal normal,
ajustar estas recomendaciones a los
pacientes con ERC es mas complejo. En

la mayoria de los casos, las dosis

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

aumentan en comparacion con las
mencionadas en el RCP. Por ejemplo, las
dosis propuestas de daptomicina para
pacientes con funciéon renal normal
oscilan entre 4 y 6 mg/kg/dia con una
reduccion del 50 % de las dosis cuando la
TFG desciende por debajo de 30 ml/min
(10). Sin embargo, se sabe que estas dosis
son en gran medida inadecuadas
independientemente de la gravedad de la
infeccion. El régimen de dosificacion que
varia de 6 a 8§ mgkg/dia a 10 a 12
mg/kg/dia se recomienda actualmente en
la mayoria de las guias (11), (12), (13).
En pacientes con ERC tedricamente se
podria aplicar una simple regla de tres, es
decir, reducir estas dosis mas altas en un
50% cuando la TFG es < 30 ml/min.
Sin embargo, en la practica, solo los datos
clinicos obtenidos de estos pacientes
especificos pueden garantizar un uso
seguro y eficaz. De hecho, Ila
farmacocinética de las drogas no es lineal.
Estan implicados mecanismos saturables
(transporte, metabolismo). Para un mismo

nivel de funciéon renal, un antibidtico
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eficaz y bien tolerado a una dosis
reducida en una determinada indicacion
puede volverse toxico y/o ineficaz a una
dosis mayor en otra indicacion, aunque
utilizando el mismo coeficiente de
reduccion de dosis. Estudios de
daptomicina en pacientes con ERC vy
dialisis han  demostrado que la
administracion del farmaco a dosis de 10
mg/kg cada 48 horas fue una buena
eleccion en estos pacientes (14), (15).

Algunos antibioticos como tedizolid no
requieren ajuste de dosis en pacientes con
ERC ya que no se han observado cambios
farmacocinéticos significativos en estos
pacientes (16). Para otras moléculas,
como la doxiciclina, el aclaramiento renal
disminuido observado en pacientes con
ERC se compensa con un aumento del
aclaramiento extrarrenal (17). Otros
antibioticos, como la ceftriaxona, se
utilizan en pacientes con ERC sin ajustar
la dosis, en dosis de hasta 4 g/dia. A pesar
de los cambios farmacocinéticos

observados en pacientes con ERC, la

relacion riesgo/beneficio sigue siendo
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favorable a la sobredosis. El ajuste de la
dosis a la funcién renal conlleva un alto
riesgo de ineficacia, aunque la sobredosis
se tolera relativamente bien (18,19).

Sin embargo, si no es necesario un ajuste
en una dosis dada, puede ser necesario
hacerlo para una dosis mas alta, de lo
contrario puede ocurrir una sobredosis.
Para ceftriaxona, se recomiendan dosis de
75 a 100 mg/kg/dia en 1 o 2 infusiones
para infecciones del sistema nervioso
central, pero no hay datos disponibles en
pacientes con enfermedad renal a tales
dosis. Dada la gravedad de la infeccion y
en ausencia de una alternativa terapéutica,
se debe considerar la administracion
empirica de dosis completa en estos
pacientes, vigilando de cerca la aparicion
de efectos adversos relacionados con la
sobredosificacion. Se han informado
varios casos de toxicidad neurologica
después de la administracion de
ceftriaxona en pacientes con ERC vy
dialisis en dosis que oscilan entre 1 y 4

gramos por dia (20), (21).
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La ERC requiere seguimiento terapéutico
farmacolégico. La medicion de los
niveles plasmaticos estd justificada para
todos los antibioticos, y en particular para
aquellos con un indice terapéutico
estrecho, para evaluar su eficacia
(concentracion maxima para antibidticos
dependientes de la  concentracion,
concentracion  residual  para  los
dependientes del tiempo) y su toxicidad
(concentracion residual). Aunque se esta
desarrollando rdpidamente en los grandes
centros de salud, la monitorizacion de
farmacos terapéuticos sigue siendo
insuficiente en otros lugares y, por lo
general, solo se centra en unas pocas
moléculas (glucopéptidos,
aminoglucoésidos , ceftazidima , etc.).

Los antibidticos no nefrotoxicos sin
necesidad de ajustar la dosis deben ser
favorecidos en pacientes con ERC.
También se debe tener en cuenta el sitio y
la gravedad de Ila infeccion, Ia
documentacion  bacteriologica 'y el
impacto ecoldgico del antibidtico. En su

defecto, se debe seleccionar un
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antibidtico con un ajuste de dosis
conocido, cuya eficacia y seguridad
hayan sido evaluadas en estudios
apropiados, o un antibidtico con un indice
terapéutico amplio y una monitorizacion
facil de los parametros farmacocinéticos y
farmacodinamicos. Las prescripciones
empiricas deben evitarse en la medida de
lo posible para evitar las consecuencias
potencialmente graves de una sobredosis

o una infradosificacion.

Estas  recomendaciones deben  ser
consideradas como base para la
prescripcion. Deben adaptarse a la
presentacion  clinica del  paciente,
teniendo en cuenta otras comorbilidades
(especialmente la obesidad). En todos los
casos, la terapia antibiodtica efectiva debe
reevaluarse dentro de las 48 a 72 horas,
segun los hallazgos clinicos y de

laboratorio, y la tolerabilidad debe

controlarse de cerca.
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En medicina, un efecto legado se define como el efecto beneficioso sostenido de un

tratamiento determinado sobre los resultados de la enfermedad, incluso después de la

interrupcion de la intervencion. Descrito inicialmente en el control optimizado de la
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diabetes, también se observé en ensayos clinicos que exploraban estrategias de
intensificacion para otros factores de riesgo cardiovascular, como la hipertension o la
hipercolesterolemia. Los mecanismos del legado se descifraron particularmente en la
diabetes, lo que llevo al concepto de memoria metabolica. De manera mas discreta, también
se describieron otros fendmenos de la memoria en estudios preclinicos que demostraron
efectos deletéreos de larga duracion de los lipidos o la angiotensina II sobre los
componentes de la pared vascular. Curiosamente, los cambios epigenéticos y las especies
reactivas de oxigeno (ROS) parecen ser caracteristicas comunes de la "memoria" de la

pared vascular.

PALABRAS CLAVE: metabdlico; diabetes; hipertension; genética; epidemiologia.

LEGACY EFFECT AS A MANAGEMENT STRATEGY IN CARDIOVASCULAR
DISEASES, TOPIC REVIEW REGARDING A COMPLEX CLINICAL

PHENOMENON

ABSTRACT

In medicine, a legacy effect is defined as the sustained beneficial effect of a given treatment
on disease outcomes, even after cessation of the intervention. Initially described in

optimized control of diabetes, it was also observed in clinical trials exploring intensification
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strategies for other cardiovascular risk factors, such as hypertension or
hypercholesterolemia. Mechanisms of legacy were particularly deciphered in diabetes,
leading to the concept of metabolic memory. In a more discreet manner, other memory
phenomena were also described in preclinical studies that demonstrated long-lasting
deleterious effects of lipids or angiotensin II on vascular wall components. Interestingly,
epigenetic changes and reactive oxygen species (ROS) appear to be common features of

“memory” of the vascular wall.

KEYWORDS: metabolic; diabetes; hypertension; genetic; epidemiology.

1. INTRODUCCION sedentarismo. El control de los factores

. de riesgo cardiovascular modificables es
Las enfermedades cardiovasculares

(ECV) la princinal d " esencial para reducir la incidencia de
son la principal causa de muerte

) ECV, especialmente en las primeras
en todo el mundo, con un gran impacto no

) etapas, antes de que se desarrolle el dafio
solo en los paises desarrollados sino P q

lar (2, 3). L inglé
también en los paises de ingresos bajos y vascular (2, 3). Legacy en inglés se

. . refiere a lo que una generacion pasa a la
medios, donde representan casi el 30 % q 8 P

iguient 1 da d ti
de todas las muertes (1). Los factores de siguienic 0 algo que queda de tn Hetnpo

. . . . anterior. En medicina, un efecto legado se
riesgo son bien conocidos: diabetes,

. . ) define como el efecto beneficioso
hipercolesterolemia, tabaquismo,

) ., . . sostenido de un tratamiento determinado
hipertension, obesidad, envejecimiento,

- sobre los resultados o las complicaciones
antecedentes familiares de enfermedades

. de una enfermedad, incluso después de la
cardiovasculares precoces 0
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interrupcion  de la intervencion. El
término se utilizd inicialmente en el
contexto de la diabetes cuando se
revelaron los resultados de seguimiento a
largo plazo de dos ensayos de control de
la diabetes: el Ensayo de control y
complicaciones de la diabetes (DCCT) y
el Estudio prospectivo de diabetes del
Reino Unido (UKPDS) (4, 5). Se observo
un efecto duradero similar en los ensayos
de reduccion de lipidos y control de la

presion arterial (6).

En este articulo, revisamos los ensayos
clinicos que revelaron un efecto legado y
establecieron este concepto en la
medicina cardiovascular. Se realizaron
busquedas en la base de datos PubMed
MEDLINE de estudios escritos en inglés
utilizando términos especificos: "efecto
metabolica",

legado", "memoria

"diabetes", "hipertension" e
"hipercolesterolemia”. La gran mayoria
de los ensayos incluidos fueron ensayos
controlados aleatorios, con un periodo de

seguimiento  abierto.  Paralelamente,
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resumimos datos clave de la investigacion
basica que apuntan al mecanismo
fisiopatologico potencial de los efectos
legados, basados en estudios previos

sobre la memoria metabolica.

2. Diabetes

2.1. Efecto legado en pacientes
diabéticos

Histéricamente, el concepto de efecto
legado surgi6 a principios del siglo XXI a
partir de dos estudios clinicos realizados
en pacientes diabéticos. El estudio DCCT
estaba evaluando el efecto del control
intensivo de la glucemia en comparacion
con la terapia convencional en una
cohorte de 1441 pacientes diabéticos tipo
1. Después de mas de 6 afios de
intervencion, el desarrollo de
complicaciones microvasculares
disminuyd significativamente en el grupo
de tratamiento intensivo, es decir,
retinopatia grave (en un 53 %), neuropatia

clinica (en un 40 %) y microalbuminuria

(en un 61 %) (4). Después del ensayo, los
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pacientes fueron seguidos durante 17 afios
en el estudio de Epidemiologia de las
Intervenciones y Complicaciones de la
Diabetes (EDIC). A pesar de Ila
interrupcion del control intensivo de la
glucemia (7,9 % de Hb1Ac en el grupo de
tratamiento intensivo previo; 7,8 % en el
grupo  convencional), los  autores
observaron una reduccidén persistente en
la incidencia de eventos cardiovasculares
(IM no fatal, accidente cerebrovascular o
muerte por ECV de 57 %) y nefropatia
(del 46%) en el antiguo grupo de

tratamiento intensivo (9).

Posteriormente se observaron resultados
concordantes en UKPDS, un estudio
realizado en 3867 pacientes diabéticos
tipo 2 recién diagnosticados. En el
periodo de intervencion, después de una
dieta de tres meses, los pacientes fueron
aleatorizados a un tratamiento
hipoglucemiante intensivo (sulfonilurea,
insulina, metformina) o a un tratamiento

dietético convencional y se les dio

seguimiento durante 10 afos. La
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reduccion intensiva de glucosa se asocio
con una disminucion significativa en
cualquier punto final relacionado con la
diabetes (del 12 %), cualquier muerte
relacionada con la diabetes (del 10 %) y
puntos finales microvasculares (del 25
%). En este punto, no hubo una reduccion
significativa en los criterios de valoracion
macrovasculares (5). Otros 10 afios de
seguimiento de esta cohorte mostraron un
beneficio persistente a pesar de que no
hubo diferencias en la HbAlc después de
1 afio. En el primer grupo tratado
intensivamente, las reducciones relativas
del riesgo persistieron para cualquier
criterio de valoracion relacionado con la
diabetes (en un 9 %) y para la enfermedad
microvascular (24 %) y se ampliaron
también para el infarto de miocardio (en
un 15 %) y para la muerte por cualquier

causa (13 %) (10).

Posteriormente, varios otros estudios no
lograron reproducir el mismo efecto
legado: el Ensayo de Diabetes de Asuntos
de Veteranos (VADT) realizado en
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pacientes diabéticos tipo 2 de larga
evolucion (11, 12, 13), el ensayo Accion
para Controlar el Riesgo Cardiovascular
en la Diabetes (ACCORD) con mas de 10
000 pacientes diabéticos tipo 2 de larga
evolucién (14, 15), o el estudio Action in
Diabetes and Vascular Disease Preterax
and Diamicron (ADVANCE) en 11140
pacientes diabéticos tipo 2 (16, 17). El
seguimiento a largo plazo no reveld
ninglin beneficio a largo plazo del
periodo de intervencion en todas estas
cohortes. Una caracteristica comin de
estos ensayos aleatorizados fue la
inclusion de pacientes diabéticos de larga
duracion (alrededor de 10 afios de
enfermedad) y, en algunos estudios, una
alta proporcion de pacientes que ya
presentaban un evento cardiovascular en

la aleatorizacion (p. ej., VADT).

Por otro lado, estudios adicionales de la
vida real reforzaron la teoria del efecto
legado en el control de la diabetes, como
el Fremantle Diabetes Study (18), el
Anglo—Danish-Dutch Study of Intensive
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Treatment in People with Screen-
Detected Diabetes in Primary Care
(ADICTION) (19, 20), y el Estudio de
Diabetes y Envejecimiento (DAS) (21).

Tomados en conjunto, los datos
mencionados anteriormente sugieren que
para obtener un efecto legado, las
intervenciones sobre el control glucémico
deben implementarse temprano en la
enfermedad, ciertamente antes de
cualquier evento cardiovascular, quizas
incluso dentro del primer afio. La
evidencia acumulada luego condujo a un
nuevo concepto en la atencion clinica de
la diabetes: cuanto antes, mejor. Por el
contrario, la imposibilidad de obtener un
efecto favorable del tratamiento intensivo
en pacientes diabéticos de larga duracion
y bajo control podria atribuirse a una
"memoria metabodlica" subyacente a un
efecto legado adverso, como se explica a

continuacion.
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2.2. “Memoria metabdlica”: lo que se
esconde detras del efecto legado

El fendmeno de la “memoria metabdlica”
ya se habia descrito en modelos animales
antes de que el concepto de efecto legado
surgiera de los estudios clinicos. En 1987,
en un modelo canino de retinopatia
diabética, Engerman et al. observaron que
los animales con optimizacion de inicio
tardio del control glucémico tenian una
mayor incidencia de progresion de esta
complicacién  microvascular de la
diabetes ( 22). Unos afios mas tarde, la
palabra "memoria" apareci6 en la
literatura cientifica con la observacion de
una sobreexpresion duradera de ARNm
de fibronectina en varios 6rganos (p. ¢j.,
riidon y corazén) de ratas diabéticas
inducidas por estreptozotocina, a pesar de
la restauracion de la euglucemia. Los
mismos autores observaron
sobreexpresion  de  fibronectina y
colageno IV en c¢lulas endoteliales
cultivadas expuestas a hiperglucemia.

Este aumento de la expresion se mantuvo

en el tiempo a pesar de la normalizacion

Volumen 15, N° 29. Enero/Junio 2025
Deposito Legal: PP1201102ME3815

ISSN: 2244-8136

de la concentracion de glucosa en los
medios de cultivo y los pases celulares
posteriores (23). La observacion de que el
trasplante de islotes temprano, pero no
tardio, es decir, antes de los cambios en la
retina, evitd la progresion de la
retinopatia en ratas Cohen diabéticas
alimentadas con sacarosa, confirmé aun
mas la teoria de la memoria (24) .). La
memoria metabodlica se ilustrd atin mas en
varios modelos in vitro e in Vivo,
incluidas las células de musculo liso
vascular o endotelial en cultivo, pero
también en modelos animales de
aterosclerosis, nefropatia diabética y

retinopatia (25, 26).

Estos modelos permitieron la propuesta
de algunos mecanismos putativos de la
siguiente manera: la hiperglucemia
induce  una  sobreproduccion  de
superoxido  mitocondrial. El  estrés
oxidativo resultante conduce a la
activacion de cinco vias principales:

aumento de la formacion de AGE

(productos finales de glicacién avanzada),
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expresion de su receptor (RAGE),
activacion de las isoformas de la proteina
quinasa C, hiperactividad de la via de la
hexosamina y la via de los polioles que,
en a su vez, activa las reacciones
inflamatorias. Los mismos mediadores
también producen cambios epigenéticos
duraderos que impulsan la expresion
sostenida de genes proinflamatorios, a
pesar de la restauraciéon del control
glucémico, lo que lleva a la memoria
hiperglucémica observada (27, 28, 29,
30), por lo tanto, manteniendo el estrés
oxidativo, la disfuncion endotelial y los

dafios vasculares (31, 32, 33).

Ademés, tras el perfil del epigenoma de
los globulos blancos de los pacientes del
ensayo DCCT, se observd un
enriquecimiento de las marcas de
acetilacion de histonas como promotores
de genes inflamatorios y otros genes
relacionados con complicaciones
diabéticas en pacientes seleccionados con
retinopatia progresiva y nefropatia en

comparacion con los controles. Esta
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marca epigenética también se
correlacioné significativamente con la

HbA1C media durante el ensayo (34).

3. Hipercolesterolemia

3.1. Efecto legado de la optimizacion
del perfil de lipidos

En cuanto a los pacientes diabéticos y el
control  glucémico optimizado, las
terapias hipolipemiantes también
mostraron un beneficio a largo plazo en
los resultados cardiovasculares. En el
ensayo Long-term Intervention with
Pravastatin in Ischemic Disease (LIPID),
la  pravastatina ~ administrada  en
prevencion secundaria durante 6 afios
redujo la mortalidad y los eventos
cardiovasculares en pacientes con
sindromes coronarios agudos previos
(35). Después de un periodo abierto
posterior de 2 afios, en el que a los
pacientes se les ofrecid pravastatina
independientemente de su terapia original

asignada, se observd un beneficio

significativo sostenido de la intervencion
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inicial sobre la mortalidad por todas las
causas, la mortalidad por enfermedad
coronaria, el infarto de miocardio y el

accidente cerebrovascular (36).

En el Anglo-Scandinavian Cardiac
Outcomes Trial—Lipid Lowering Arm
(ASCOT-LLA), 10.000 pacientes
hipercolesterolémicos e hipertensos con
al menos otros tres factores de riesgo
cardiovascular fueron aleatorizados para
recibir atorvastatina o placebo en
prevencion primaria. El ensayo se detuvo
prematuramente (mediana de 3,3 afios de
intervencion) debido a una reduccion del
riesgo relativo del 36 % en el resultado
primario (que consiste en infarto de
miocardio no mortal y enfermedad
coronaria mortal) a favor de atorvastatina
y una reduccidon no significativa en
Muertes CV (del 16 %) y mortalidad por
todas las causas (del 13 %) (37). En el
seguimiento a largo plazo (mediana de 11
afios), la mortalidad por todas las causas
parecié significativamente menor en los

pacientes a los que originalmente se les
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asignd atorvastatina (disminucion del
14%).

Se observaron menos muertes
cardiovasculares (11 % menos; no
significativas), asi como muertes no
cardiovasculares (15 %; alcanzando la
significacion), en los que anteriormente
se les asignd atorvastatina, a pesar de la
amplia transicion al tratamiento con
estatinas después del final del ensayo
inicial. Esta reduccion fue
intrigantemente  impulsada por una
reduccion en las muertes debido a
infecciones y enfermedades respiratorias,
lo que plantea aun la pregunta sin
respuesta de los mecanismos subyacentes
(38). En el Estudio de prevencion
coronaria del oeste de Escocia
(WOSCOPS), se propuso a los hombres
pravastatina como prevencion primaria o
placebo durante 5 afos. Una vez mas, el
tratamiento con estatinas durante el
ensayo produjo un efecto beneficioso

frente al placebo en los infartos de

miocardio no mortales (en un 31 %), la
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muerte por enfermedad coronaria (en un
28 %) y la muerte por todas las causas
cardiovasculares (en un 32 %), a pesar de
la baja adherencia en este punto (se
encontro que solo el 38,7% del grupo de
intervencion tomaba estatinas a los 5

anos) (39).

Mas de 20 afios de seguimiento revelaron
un efecto beneficioso sostenido sobre la
mortalidad por todas las causas (en un 13
%), atribuible principalmente a una
disminuciéon del 21 % en la muerte
cardiovascular (40), nuevamente a pesar
del cambio a estatinas en el grupo original
de placebo después del ensayo. El estudio
ACCORD mencionado anteriormente
incluyé un brazo de lipidos (ACCORD-
Lipid), en el que los pacientes con
diabetes tipo 2 fueron aleatorizados para
recibir simvastatina mas fibrato o
simvastatina mas placebo durante 5 afios.
Al final de la intervencion, no hubo
evidencia de un efecto beneficioso de la
terapia combinada en comparacion con

las estatinas solas sobre los resultados
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cardiovasculares y la mortalidad (41). Sin
embargo, el estudio de seguimiento
(ACCORDION) mostré que la asignacion
al brazo de tratamiento combinado con
fibratos y estatinas durante el periodo de
prueba tuvo un efecto legado beneficioso
sobre la mortalidad por todas las causas
(35 %), ademas de una disminucion de las
tasas de incidencia de enfermedades no
miocardio,

mortales. infarto de

insuficiencia cardiaca congestiva,
enfermedad coronaria importante 'y

mortalidad por ECV (42).

El ensayo Heart Outcomes Prevention
Evaluation (HOPE)-3 evalu6 el beneficio
de la terapia de reduccion de lipidos
(usando rosuvastatina) y/o la
optimizacion de la presion arterial
(usando candesartan mas
hidroclorotiazida) en 12000 pacientes de
riesgo intermedio, por ejemplo, pacientes
con al menos una enfermedad
cardiovascular. Factor de riesgo, sin
ningun evento cardiovascular previo. Para

tener en cuenta, la inclusion en el ensayo
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no exigio niveles especificos de lipidos o
presion arterial antes de la aleatorizacion.
Cada intervencién se comparé con un
placebo (el estudio también incluyd un
tratamiento combinado) durante casi 6
afios. El tratamiento con rosuvastatina se
asoci6 con una disminucién significativa
(del 24 %) para el primer resultado
coprimario, a saber, MACE-1 (compuesto
de muerte por causas cardiovasculares,
infarto de miocardio no fatal, accidente
cerebrovascular no fatal), y
consistentemente (43). En el andlisis
recientemente publicado del seguimiento
a largo plazo de 8,7 afos, el beneficio de
la rosuvastatina se mantuvo con una
reducciéon del riesgo de MACE-1 del 21
% y una reduccion del riesgo de MACE-2
del 21 % para el seguimiento total.

Para tener en cuenta, solo al 36 % de los
pacientes inicialmente aleatorizados a
rosuvastatina 'y al 38 % de los
aleatorizados a placebo se les prescribio
una estatina después de la fase activa del

estudio (44). Un metaanalisis reciente
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evaluo el efecto legado del tratamiento
hipolipemiante con estatinas, analizando
ocho estudios aleatorizados, ya sea en
prevencion  primaria o  secundaria.
Globalmente, los efectos directos durante
el ensayo fueron mayores que los efectos
posteriores al ensayo (probablemente
atribuibles a efectos cruzados), con
respecto a la mortalidad cardiovascular y
por todas las causas. No hubo evidencia
de un efecto legado significativo sobre la
mortalidad por ECV, pero si alguna
evidencia de un efecto legado sobre la
mortalidad por todas las causas; un
analisis de subgrupos de los tres ensayos
realizados como prevencion primaria
también demostré un efecto legado tanto
en la mortalidad por ECV (en un 13 %)
como en la mortalidad por todas las

causas (en un 10 %) (45).

El ensayo de tratamiento antihipertensivo
y reductor de lipidos para prevenir
ataques cardiacos (ALLHAT) incluy6 un
subgrupo en el que los pacientes

hipertensos con al menos otro factor de
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riesgo cardiovascular recibieron
pravastatina en comparacion con la
atencion habitual. No se observo ningin
efecto de la intervencion en la mortalidad
por todas las causas ni en la cardiopatia
coronaria. Esto puede deberse a la
modesta diferencia en el perfil de lipidos
entre el grupo de intervencion y el grupo
de atencion habitual (16,7 % menos de C-
LDL en comparacion con el control).
Ademas, el estudio no fue ciego, en un
periodo de publicacion de una serie de
pautas que estimulan la optimizacion del
perfil lipidico y el uso de estatinas
contribuyo a los cruces de tratamiento. De
hecho, el seguimiento del ensayo mostro
una disminucion en el colesterol total y
LDL-C con el tiempo en ambos grupos
(46). De manera consistente, el
seguimiento a largo plazo no reveld
ningun efecto legado de la pravastatina en
este ensayo (47). El Segundo Estudio
Nacional Australiano de PA (ANBP2) fue
un estudio abierto que incluy6 a pacientes
hipertensos mayores y fue disefiado para

comparar dos terapias antihipertensivas.
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En un analisis post hoc de la cohorte
ANBP2, los pacientes se estratificaron
segun el tratamiento hipolipemiante al
Ingreso como prevencion primaria versus
atencion habitual. Los resultados se
compararon independientemente de su
tratamiento aleatorio. El tratamiento
hipolipemiante se asocio
significativamente con una disminucion a
largo plazo (11 afos) de la mortalidad por
todas las causas y no por ECV (del 22 %
y el 30 %, respectivamente); sin embargo,
no se observd una  asociacion
estadisticamente significativa con la
mortalidad a corto plazo (4 afios) (48).

Ademas del efecto legado beneficioso del
control optimizado del perfil de lipidos,
también se han demostrado los efectos
perjudiciales a largo plazo de una
exposicion transitoria a la
hipercolesterolemia. En un estudio en
adultos jovenes nacidos prematuramente,
se comparo6 la funcion endotelial evaluada
mediante mediciones de la velocidad de

la onda del pulso entre quienes recibieron

lipidos por via intravenosa en una etapa

442



ACTA BIOCLINICA
Articulo de Revision

Ochoa y Col.

temprana de la vida como parte de la

nutriciobn ~ parenteral 'y  controles

emparejados con caracteristicas
perinatales equivalentes que no recibieron
dichos suplementos. La hiperlipemia
perinatal secundaria a la administracion
intravenosa de lipidos se asocidé con una
funcién endotelial  significativamente

alterada en comparacion con los 