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RESUMEN

Entre los biomateriales méas utilizados en la préctica estomatoldgica se encuentran las
resinas dentales, muchas de las cuales se confeccionan a base de sistemas poliméricos,
que se colocan en contacto con el tejido inmediatamente después de mezclados, por lo
cual existe la peculiaridad de que, uno 0 mas componentes del mismo migren al tejido
en cuestion, y provoque respuestas locales irritantes o toxicas de indole sistémica.
Ocupan un lugar preferente en este tipo de materiales los dimetilmetacrilatos aromaticos
tipo Bis-GMA. Este es el caso del OBTUDENT-FC, producido por el Centro de
Biomateriales de la Universidad de La Habana, resina fotopolimerizable para
restauraciones dentales. La mayoria de los materiales dentales compuestos de sistemas
poliméricos han demostrado efectos toxicos cuando se ensayan en animales de
experimentacion, asi como mediante otros estudios toxicoldgicos, por lo cual se realiza
el presente estudio preclinico en perros Beagle adultos y sanos, a los cuales se les
practicaron obturaciones con el material de referencia, asi como con un material
comercial conocido, y controles positivos y negativos, siendo evaluados los efectos
toxicos de los mismos en tres periodos de tiempo. El grado de toxicidad pulpar del
OBTUDENT-FC se evalta de muy ligero , coincidiendo con el de la resina comercial
DEGUFILL, siendo solo ligeramente superior a la del CONTROL NEGATIVO.

Palabras Clave: Resinas dentales Bis-GMA, Obtudent-FC, Evaluacién preclinica,
Irritacién pulpar, Hallazgos histomorfologicos, Toxicidad .

INTRODUCCION

Se llaman Biomateriales aquellos materiales de origen natural o sintético que son
utilizados en contacto directo con tejidos, sangre o fluidos biol6gicos, en medios de
diagndstico, aplicaciones terapéuticas y protesis. 1 Entre los méas utilizados en la
practica estomatolOgica se encuentran las resinas dentales, consideradas como
materiales de restauracion. Muchas de estas resinas se confeccionan a base de sistemas
poliméricos, donde, para preparar el material o producto final, un compuesto liquido se
mezcla con el polvo, constituyendo una combinacion polvo-liquido. Estos sistemas
poliméricos se colocan en contacto con el tejido inmediatamente después de mezclados,
por lo cual existe la peculiaridad de que, uno o méas componentes del mismo migren al
tejido en cuestion, y provoque respuestas locales irritantes o toxicas de indole sistémica.
En algunos casos se ha observado que, después de varias horas o dias, el material puede
tener suficiente cantidad de mondmero para difundir al tejido. 2 Ocupan un lugar
preferente en este tipo de materiales los dimetilmetacrilatos aromaticos tipo Bis-GMA.
El sistema Bis-GMA combina un metacrilato aromatico con otros monémeros en forma
liquida. Este es el caso del OBTUDENT-FC, producido por el Centro de Biomateriales
de la Universidad de La Habana, resina fotopolimerizable para restauraciones dentales
que presenta, como componente sélido (77% del material), cuarzo de yacimientos
cubanos. La mayoria de los materiales dentales compuestos de sistemas poliméricos han
demostrado efectos toxicos cuando se ensayan en animales de experimentacion, 3 asi
como mediante otros estudios toxicoldgicos, donde se destacan los realizados por
Medina y cols., 4 quienes reportan hallazgos consistentes en desorganizacion del tejido
pulpar, infiltracion celular inflamatoria, formacion de dentina reparativa y penetracion
bacteriana. De Souza, do Nascimento y Teixeira 5 reportan una respuesta inflamatoria
moderada y desorganizacion del tejido pulpar. Estas evidencias se reafirman en otros
estudios, 6-13 y han obligado a que, los ensayos biologicos de estos materiales se hayan



ido profundizando y, actualmente existen normas internacionales que los regulan, las
cuales estan en continuo proceso de perfeccionamiento. 14 En el caso especifico de los
materiales dentales de este tipo se recomienda, como requisito previo para la aprobacion
para su uso clinico, la realizacion de una serie de ensayos bioldgicos, entre los cuales se
incluye el ensayo de irritacion pulpar. Fundamentalmente, por la alta estética lograda
con este tipo de materiales de obturacion dental --ya que reproducen con alto grado de
fidelidad el color de los tejidos dentarios duros, incluyendo los molares-- se ha
producido una verdadera explosion en el mercado internacional de estas resinas
compuestas; las cuales son deficitarias en las clinicas estomatologicas de nuestro pais,
debido a su alto costo en el mercado internacional, hecho que limita su adquisicion. Es
por ello que el Centro de Biomateriales de la Universidad de La Habana se propuso,
dentro de sus objetivos de trabajo, el desarrollo del OBTUDENT-FC como material de
obturacion producido en el pais, con vistas a la satisfaccion del mercado nacional, con el
consiguiente ahorro de divisas, asi como su posible comercializacion en el mercado
internacional, de lo que se derivd la necesidad de someter al material de referencia a
todos los ensayos establecidos por los organismos regulatorios, y se motivara la
realizacion del presente estudio, con el propdésito de determinar los cambios
histomorfoldgicos en la pulpa dentaria después de la obturacién con OBTUDENT-FC,
en diferentes intervalos de tiempo, y comparar los cambios producidos con respecto a
una resina comercial.

MATERIAL Y METODO

El material de ensayo fue el composite para obturaciones dentales OBTUDENT-FC,
suministrado por el Centro de Biomateriales de la Universidad de La Habana. Como
material de referencia se utiliz6 el obturante dental DEGUFILL (de la firma Deggussa,
Alemania), similar al OBTUDENT en composicidn. Se emplearon 10 perros Beagle
adultos, sanos, con un peso que oscilé entre 10 y 12 Kg, con los caninos y molares sin
caries, con una altura igual o mayor de 10 mm. desde la encia al borde superior de la
cuspide dentaria, y un ancho mesiodistal igual o mayor de 5 mm visto desde labial o
vestibular. La raiz y los tejidos proximos al apice se encontraban en buen estado clinico-
radiografico. Se empleo el sistema a “doble ciegas”, de modo que, ni el estomatélogo
que realizé las obturaciones ni el patélogo que las evalud conocieron la identidad del
material. En los animales, previa anestesia con Pentobarbital Sédico (30 mg/Kg), se
realizaron obturaciones de Clase V, siendo éstas practicadas en las caras labiales y
vestibulares de los dientes a tratar. Las preparaciones cavitarias fueron realizadas con
turbina de alta velocidad, con buena irrigacion y fresas de Carburo-Tungsteno. Las
preparaciones se realizaron préximas a las encias, extendiéndose en profundidad el piso
de las mismas hasta el tercio interno de la dentina, y quedo un grosor de dentina
remanente de aproximadamente 1 milimetro (Figura 1). Como control positivo, se
empled el cemento de Silicato, que se colocd en las cavidades sin tratamiento previo de
la dentina y sin base intermedia. Esta categoria sirvio para establecer el extremo
inaceptable de irritacién producido por un material de obturacién. El control negativo
fue la pasta de Oxido de Zinc y Eugenol, hecha a partir de productos con calidad de
Reactivos Quimicos. Esta categoria fue necesaria para establecer el nivel de
traumatismo ocasionado por el operador y la técnica de preparacion cavitaria. Los
materiales fueron preparados siguiendo las indicaciones de los fabricantes. Las
cavidades fueron secadas con algoddn estéril y aire seco a temperatura ambiente,



mediante cortas aplicaciones, con el fin de extraer la humedad, pero no desecar la
dentina. Previamente a la aplicacion de las resinas en estudio, se colocé una base
aislante de barniz copal e Hidroxido de Calcio, con la excepcion de los controles
positivos y negativos. Fueron considerados tres periodos de evaluacién: uno corto de 3 a
5 dias, uno medio de 30 dias, y uno largo de 90 dias. Cada animal fue controlado
mediante una ficha elaborada al efecto. Todos los animales fueron sometidos a examen
radiografico, lo cual permitié la observacion de los posibles cambios periapicales. Los
animales fueron anestesiados e intervenidos para la extraccion de los dientes obturados,
mediante colgajo y retirada de las tablas 6seas externa e interna. Una vez

extraidos los dientes, se practico el corte del tercio apical de las raices dentarias por
medio de una pinza gubia, siendo introducidos inmediatamente en una solucion de
Formalina Neutra al 10% para su fijacion por no menos de 48 horas, descalcificados en
una solucion de Acido Férmico al 5%-Citrato de Sodio, incluidos en parafina, y se
realizaron cortes seriados con un grosor entre 4 y 6 micrometros, procurando seguir la
direccidn de los canaliculos dentinarios, desde el piso de la cavidad hasta la pulpa
dentaria. De los cortes seriados se seleccionaron cinco, cuidando que estuviesen
equitativamente espaciados a través de la cavidad, los cuales fueron coloreados con
Hematoxilina y Eosina para su observacion microscopica. Por medio de un ocular
micromeétrico, se midid directamente la distancia entre el piso de la cavidad y la pulpa
dentaria, para determinar el grosor de dentina remanente. Se determind la severidad de
la respuesta pulpar, teniendo en consideracion las siguientes variables: Presencia de
Necrosis, estado de la capa odonto-bléstica, presencia de células inflamatorias en la
capa odontoblastica y en el resto del tejido pulpar, formacion de abscesos, presencia de
dilatacion y congestion vascular, presencia de hemorragias y formacion de dentina
reparativa. Se utilizd una puntuacion, segun los criterios planteados por las Normas
Internacionales, 14 lo cual permitio establecer la Clasificacion de la Toxicidad de los
materiales objeto de estudio, y su comparacion entre si y con los controles. Si en cada
uno de los tres periodos, las reacciones irritativas observadas para el material de prueba
eran, en promedio, iguales o sélo ligeramente mas elevadas que las observadas para el
control negativo, el material pasaba la prueba de irritacién pulpar.

RESULTADOS Y DISCUSION

Evaluacién radioldgica: No se observaron alteraciones apicales, ni defectos en la
relacion cavidad-obturante en ninguno de los materiales estudiados en los periodos de
evaluacion establecidos.

Evaluacion histomorfoldgica: La evaluacion histomorfoldgica de los especi-menes nos
permitio establecer la toxicidad global de las muestras de ensayo para cada tipo de
material, asi como los controles, que seran resumidos en forma de tabla. A continuacion
realizaremos la descripcion microscopica de los principales hallazgos, en cada uno de
los periodos de observacion establecidos en los métodos experimentales:

-Observacion en el periodo de 3 a 5 dias

CONTROL POSITIVO. Se observé un predominio de reacciones inflamatorias agudas,
con formacion de abscesos, areas de necrosis pulpar y disrrupcién de la capa



odontoblastica, en los cortes estudiados. La reaccion téxica se clasifico como
INTENSA. (Figura 2).

CONTROL NEGATIVO. Se observaron ligeros cambios congestivos vascu-lares, sin
reaccion inflamatoria aguda. Se clasificé como NO TOXICO.

DEGUFILL. Se observo ligera congestion vascular y escasa reaccion inflamatoria
aguda. Sélo se observo necrosis focal en una muestra. Toxicidad: MUY LIGERA.

OBTUDENT-FC. Predomin0 ligera congestion vascular y escasos focos de hemorragia.
Se observa ligera reaccion aguda en pocas muestras. Hubo necrosis focal en una de las
muestras estudiadas. Toxicidad: MUY LIGERA. (Figura 3).

- Observacion en el periodo de 1 mes

CONTROL POSITIVO . Las pulpas estudiadas mostraron necrosis parcial o total,
acompariada de dafio en la capa odontobléastica en las areas afectadas por la necrosis.
Toxicidad: INTENSA.

CONTROL NEGATIVO . Se observaron aislados fendmenos congestivos vasculares,
sin otras alteraciones de significacion. Toxicidad: NO TOXICO.

DEGUFILL. Ligera congestion vascular, asi como pequefias zonas de edema en la capa
odontobléstica. Se observo area focal de necrosis en una sola muestra. Toxicidad: MUY
LIGERA.

OBTUDENT-FC. Ligera congestion vascular y edema en la capa odontobléstica. S6lo
se observo area de necrosis focal en la pulpa de un diente. El resto de las muestras
estudiadas no presentd necrosis ni reaccion inflamatoria. Toxicidad: MUY LIGERA.
(Figura 4).

-Observacion a los 3 meses

CONTROL POSITIVO. La mayoria de los especimenes estudiados presentaron
necrosis de moderada a intensa. Ademas, se observd edema y destruccién de la capa
odontobléstica asociada a marcada congestion vascular en las areas conservadas.
Toxicidad: INTENSA.

CONTROL NEGATIVO. Ligera congestion vascular sin otras alteraciones de interés.
Toxicidad: NO TOXICO.

DEGUFILL. La mayoria de las pulpas estudiadas presentaron ligera congestion
vascular. En algunos cortes se observaron pequefios focos de micro hemorragia y edema
odontobléstico. Toxicidad: MUY LIGERA.

OBTUDENT FC. Ligera congestion vascular en todos los cortes. Pequefios focos de
microhemorragia en dos muestras y edema de la capa odontoblastica. No se observaron
areas de necrosis. Toxicidad: MUY LIGERA. (Figura 5). Los reportes bibliograficos
sobre la evaluacion bioldgica de materiales comerciales analogos demuestran que las
resinas de restauracion y los cementos a base de polimeros acrilicos son irritantes de la



pulpa dentaria, 2-13 debido a la difusion de los mondmeros constituyentes a través de
los canaliculos dentinarios, evidencias que se han obtenido con el Metacrilato de Metilo
y otros componentes . En el caso especifico de nuestro estudio, pudieron observarse
escasos cambios histicos provocados por las resinas investigadas, limitandose a algunos
fendmenos vasculares, como congestion ligera y dispersos focos de hemorragia, a
diferencia de las pulpas expuestas a la accion del material utilizado como Control
Positivo, con intensas reacciones inflamatorias agudas con formacion de microabscesos
y necrosis odontoblastica, manifestaciones tempranas de la naturaleza téxica del acido
fosfdrico incorporado a los cementos de silicato, producto de sus efectos quimiotacticos
para neutréfilos en los canaliculos dentinarios y en el tejido pulpar inmediato por debajo
de las preparaciones cavitarias. Estos hallazgos coinciden con la mayoria de los
articulos revisados en la literatura cientifica internacional 2-13 y nos permiten afirmar
que la resina en estudio es similar en sus efectos bioldgicos a la resina comercial
utilizada como control. (Tablas 1, 2 y 3).

CONCLUSIONES

1 Las principales alteraciones histomorfologicas observadas en la pulpa de dientes
obturados con el OBTUDENT-FC consistieron en congestion vascular y ligero
infiltrado inflamatorio, siendo més evidentes en el periodo de 3 a 5 dias después de
efectuada la obturacion.

2 Las alteraciones pulpares en los dientes obturados con el OBTUDENT-FC fueron
similares a las observadas en los dientes obturados con el DEGUFILL, en todos los
periodos de observacion.

3 El grado de toxicidad pulpar del OBTUDENT-FC se evalta de MUY LIGERO,
coincidiendo con el de la resina comercial DEGUFILL, siendo s6lo ligeramente
superior a la del control negativo.

ABSTRACT: Preclinic study of the OBTUDENT-FC. Rehearsal of irritation in
dogs.

Among the more used biomaterials in the stomatology practice, they are the dental
resins, many of which are made with the help of polimery systems that are put,
immediately after blended, in contact with the tissue. Exist the peculiarity that one or
more components migrate to the tissue and cause irritating or toxic local answers of the
systemic nature. The dimetilmetacrilatos aromatic type Bis-GMA occupy a place of
preferece among this type of materials. One of this materials is the OBTUDENT-FC -
resin for dental restorations-, produced by the Center of Biomaterials of the University
of Havana. Most of the dental materials made up of polimery systems have demostrated
toxic effects when they are rehearsed in experimentation animals, as well as by means
of other toxicologics studies. For this reason it is carried out the present preclinic study
in adults and healthy dogs Beagle, to which were practiced obturations with the
reference material, as well as with a well-known commercial material, and positive and
negative controls, being evaluated the toxic effects of the same ones in three periods of
time. The degree of pulpe toxicity of the OBTUDENT-FC is evaluated of very slight,



coinciding with that of the commercial resin DEGUFILL, being only lightly superior to
that of the NEGATIVE CONTROL.

Words Key: Dental resins Bis-GMA, Obtudent-FC, preclinic evaluation , pulpe
irritation , Discoveries histomorfologics, Toxicity.
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ANEXO

Fig. 1: cavidad de ¥ Clase prepa-  FiQ. 2: (X100 HE) Control positivo. Fig. 3: (x200 HE). Oktudent FC,

rada en el perro. 3 dias. Se ohserva abecesoagudo 3 dias. Ligera congestion vascular.
3
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Fig. 4: (%200 HIE) Obtudert-F C, 30 dias. Fig. 5 (x100 HE). Obtudert-FC, 90 dias.
A Inicios de reparacion dentinaria. Escasas células inflamatorias. Integridad odontoblastica.

B: Ligero edema odortoblastico, microhemorragia.



Tabla 1

Hallazgos histopatologicos principales y toxicidad, determinados en el periodo de

estudio de 3 a 5 dias

Obtudent-FC Control positivo |Control negativo |Degufill
Hallazgos 01234 01234 01234 0123
Necrosis X X X X
Inflamacién X X X X
Afectacion
odontoblastica

X X X X
Toxicidad X X X X

Tabla 2

Hallazgos histopatoldgicos principales y toxicidad, determinados en el periodo de

estudio de 1 mes

Obtudent-FC Control positivo |Control negativo |[Degufill
Hallazgos 01234 01234 01234 0123
Necrosis X X X X
Inflamacién X X X X
Afectacion
odontoblastica

X X X X
Toxicidad X X X X




Tabla 3

Hallazgos histopatologicos principales y toxicidad, determinados en el periodo de

estudio de tres meses

Obtudent-FC Control positivo |Control negativo |Degufill
Hallazgos 01234 01234 01234 0123
Necrosis X X X X
Inflamacion X X X X
Afectacion X X X X
odontoblé&stica
Toxicidad X X X X

Leyenda: Clasificacion de la toxicidad global de las muestras.

Clasificacion Puntuacion

No téxico O

Reaccion toxica muy ligera 1

Reaccion toxica ligera 2

Reaccién téxica moderada 3

Reaccién téxica intensa 4




