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Pulpotomia con biodentine comparado con formocresol en
pacientes con denticion primaria.

Biodentine versus formocresol for pulpotomy in primary teeth.

Javiera De Solminihac'?,Sofia Pizarro'?, Andrea Cardenas'?

1. Escuela de Odontologia, Facultad de Medicina,
Pontificia Universidad Catdlica de Chile, Santiago,
Chile

2. Proyecto Epistemonikos, Santiago, Chile

RESUMEN

Introduccion: En denticion primaria, la pulpotomia con formocresol ha sido
convencionalmente utilizada para el tratamiento de caries cercanas a la pulpa. Sin
embargo, la seguridad de este material ha sido cuestionada. Por otro lado, el biodentine
| Direccion: Centro Evidencia UC, Pontificia ha sido propuesto como un biomaterial sustituto bioactivo de la dentina, pero no esta
Universidad Catélica de Chile, Diagonal Paraguay clara su efectividad. Métodos: Realizamos una busqueda en Epistemonikos, la mayor
476, Santiago, Chile | E-mail: cardenasandrea77@ base de datos de revisiones sistematicas en salud, la cual es mantenida mediante
gmail.com el cribado de multiples fuentes de informacion, incluyendo MEDLINE, EMBASE,
Cochrane, entre otras. Extrajimos los datos desde las revisiones identificadas,
analizamos los datos de los estudios primarios, realizamos un metanalisis y una
tabla GRADE para el resumen de los resultados. Resultados y conclusiones:
Identificamos tres revisiones sistematicas que en conjunto incluyeron dos estudios
primarios, ambos correspondientes a ensayos aleatorizados. Concluimos que no se
puede establecer con claridad si biodentine comparado con formocresol aumenta el
éxito clinico y el éxito radiografico en pulpotomia en pacientes con denticién primaria,
debido a que la certeza de la evidencia existente ha sido evaluada como muy baja.
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* Correspondencia Autor: Andrea Cardenas

ABSTRACT

Introduction: Pulpotomy with formocresol is the main treatment protocol following
carious pulp exposure in primary teeth, but many concerns have been raised
regarding its safety. Biodentine has been proposed as a bioactive dentine substitute,
but there is still uncertainty regarding its effectiveness. Methods: We searched
in Epistemonikos, the largest database of systematic reviews in health, which is
maintained by screening multiple information sources, including MEDLINE, EMBASE,
Cochrane, among others. We extracted data from the systematic reviews, reanalyzed
data of primary studies, conducted a meta-analysis and generated a summary of
findings table using the GRADE approach. Results and conclusions: We identified
three systematic reviews including two studies overall, of which both were randomized
trials. We are uncertain whether biodentine compared to formocresol for pulpotomy
improves clinical and radiographic success, as the certainty of the evidence has been
assessed as very low.
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PROBLEMA

En denticiéon primaria, existen distintas alternativas de tratamiento
para la caries dental profunda bajo el enfoque minimamente invasivo. En
casos donde la caries se encuentra cercana a la pulpa y no se observa
sintomatologia, el tratamiento indicado corresponde a la pulpotomia.

La pulpotomia corresponde a un procedimiento cuyo fin es preservar
la pulpa radicular, evitar dolor e inflamacién y mantener el diente primario
en boca, hasta su recambio fisiolégico. El material de eleccion para este
procedimiento durante mucho tiempo ha sido el formocresol, con un alto
porcentaje de éxito, cuya accion consiste en fijar el tejido pulpar radicular
debido a su capacidad momificante!l. Sin embargo, se ha planteado
que sus niveles de toxicidad?, carcinogenicidad®?, mutagenicidad®,
y la dificultad para controlar el grado de penetracién, perjudicarian el
prondstico de los pacientes.

Actualmente el biodentine se ha propuesto como una alternativa a
este biomaterial, ya que actia como sustituto bioactivo de la dentina. Se
ha estudiado que este material podria convertirse en potencial sustituto
del formocresol, sin embargo existe poca claridad sobre su efectividad®.

METODOS

Realizamos una busqueda en Epistemonikos, la mayor base
de datos de revisiones sistematicas en salud, la cual es mantenida
mediante busquedas en multiples fuentes de informacién, incluyendo
MEDLINE, EMBASE, Cochrane, entre otras. Extrajimos los datos desde
las revisiones identificadas y analizamos los datos de los estudios
primarios. Con esta informacién, generamos un resumen estructurado
denominado FRISBEE (Friendly Summaries of Body of Evidence using
Epistemonikos), siguiendo un formato preestablecido, que incluye
mensajes clave, un resumen del conjunto de evidencia (presentado
como matriz de evidencia en Epistemonikos), metanalisis del total de los
estudios cuando sea posible, una tabla de resumen de resultados con
el método GRADE y una seccion de otras consideraciones para la toma
de decision

Mensajes clave

e No es posible establecer con claridad si biodentine comparado
con formocresol aumenta el éxito clinico y el éxito radiografico en
pulpotomia en pacientes con denticion primaria, debido a que la
certeza de la evidencia existente ha sido evaluada como muy baja.

Acerca del conjunto de evidencia para esta pregunta

Encontramos tres revisiones
sistematicas/ 1 ! que incluyeron
dos estudios primarios reportados
en tres referencias!™ ¥ €, todos
correspondientes a ensayos
aleatorizados.

Cual es la evidencia

Véase matriz de evidencia
en Epistemonikos mas
abajo.

Todos los ensayos incluyeron
pacientes con denticion primaria, con
caries dentinaria profunda y necesidad

Qué tipo de pacientes de pulpotomia terapéutica.

; g . . .
incluyeron los estudios Un ensayo incluyé 37 pacientes, en un

rango de cuatro a ocho afos!”. El otro
ensayo incluy6 38 pacientes, con una
edad promedio de 5,8 afios!®.

Todos los ensayos evaluaron el uso
de biodentine comparado con el uso
de formocresol para pulpotomias

terapéuticas en dientes primarios?:
151, 161

Un ensayo realizé irrigaciéon con
solucion salina antes de la aplicacion
del material en el grupo de biodentine
y en el grupo de formocresol se aplicd
una motita de algodén empapada

con formocresol diluido, colocado en
cuernos pulpares durante 5 minutos
después de la pulpotomia, seguido
de ap0ositos cemento de zinc-eugenol
reforzadol”.

Qué tipo de intervenciones
incluyeron los estudios*

Otro ensayol® reportd que se realizo
una restauracion provisoria con
cemento de zinc-eugenol reforzado
y cemento de iondmero de vidrio.
Todos los dientes incluidos fueron
restaurados con coronas de metal
preformadas como restauracion
definitiva.

Los ensayos reportaron multiples
desenlaces, los cuales fueron
agrupados por las revisiones
sistematicas de la siguiente manera:
Qué tipo de desenlaces e éxito clinico
midieron e éxito radiografico
El seguimiento promedio de los
ensayos fue de 12 meses con un
rango que fluctia entre tres y ocho
meses.

* La informacion sobre los estudios primarios es extraida desde las
revisiones sistematicas identificadas, no directamente desde los
estudios, a menos que se especifique lo contrario.

RESUMEN DE LOS RESULTADOS:

La informacién sobre los efectos de realizar pulpotomia con biodentine
comparado con formocresol en pacientes con denticién primaria esta
basada en dos ensayos aleatorizados que incluyeron 142 dientes primarios
con caries extensas.

Todos los ensayos midieron éxito clinico y éxito radiografico (142
dientes en 75 pacientes)”. Ninguna de las revisiones sistematicas reportd
los desenlaces pérdida prematura del diente y eventos adversos.

El resumen de los resultados es el siguiente:

e No es posible establecer con claridad si biodentine comparado con
formocresol aumenta el éxito clinico en pulpotomia en pacientes con
denticion primaria, debido a que la certeza de la evidencia existente ha
sido evaluada como muy baja.

e No es posible establecer con claridad si biodentine comparado con
formocresol aumenta el éxito radiografico en pulpotomia en pacientes con
denticion primaria, debido a que la certeza de la evidencia existente ha
sido evaluada como muy baja.

e No se encontraron estudios que evaluaran el desenlace pérdida
prematura del diente.

e No se encontraron estudios que evaluaran el desenlace eventos
adversos.
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Pulpotomia con biodentine comparado con formocresol para dientes primarios

Pacientes Pacientes con denticion primaria que requieren pulpotomia
Intervencion Pulpotomia con biodentine
Comparacion Pulpotomia con formocresol

Efecto absoluto*

(o{0])'] (of0]) |
formocresol biodentine

Efecto relativo

Desenlaces (IC 95%)

Certeza de la
evidencia
(GRADE)

Diferencia: dientes por 1000

958 por 1000 | 1000 por 1000

co : - E RR 1,06 OO0 2
Exito clinico** Diferencia: 57 mas ’ )
(Margen de error: 115 menos a 278 | (0,88 a 1,29) Muy baja
mas)
944 por 1000 1000 por 1000
Exito Diferencia: 57 mas RR 1,06 sOOO"?
radiografico*** |(Margen de error: 123 menos a 293 (0,87 a1,31) Muy baja
mas)

Pérdida dentaria | El desenlace pérdida prematura no

prematura fue medido.
Eventos I d | d
T El desenlace eventos adversos no -

fue reportado.

Margen de error: Intervalo de confianza del 95% (IC 95%).
RR: Riesgo relativo.
GRADE: Grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

margen de error).
sensibilidad a la percusién, sin absceso o fistula y sin movilidad dental.

periapical, ausencia de reabsorcion de raiz interna o externa.

intervalo de confianza se tomarian decisiones opuestas y existe amplio rango entre ellas.

*| os riesgos CON formocresol estan basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El
riesgo CON biodentine (y su margen de error) esta calculado a partir del efecto relativo (y su

** E| desenlace “éxito clinico” fue definido como ausencia de sensibilidad, dolor o inflamacién, sin
*x* E| desenlace “éxito radiografico” fue definido como ausencia de furcacién y radiclucidez

1 Se disminuy6 un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que no estaba claro el
proceso ni el ocultamiento de la secuencia de aleatorizacidon, enmascaramiento y reporte selectivo.

2 Se disminuyé dos niveles de certeza de evidencia por imprecision, pues a cada extremo del

Siga el enlace para acceder a la version interactiva de esta tabla (Interactive Summary of Findings - iSoF)

Acerca de la certeza de la evidencia (GRADE)*

OO0D

Alta: La investigacion entrega una muy buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de
que el efecto sea sustancialmente distintot es baja.

(@)

Moderada: La investigacion entrega una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de
que el efecto sea sustancialmente distintot es moderada.

QO

Baja: La investigacion entrega alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, la probabilidad
de que el efecto sea sustancialmente distintot es alta.

000

Muy baja: La investigacion no entrega una estimacion confiable del efecto probable. La
probabilidad de que el efecto sea sustancialmente distintot es muy alta.

*Esto es también denominado ‘calidad de la evidencia’ o ‘confianza en los estimadores del efecto’.

tSustancialmente distinto = una diferencia suficientemente grande como para afectar la decision
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OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA TOMA DE DECISION

A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

e Las conclusiones presentadas en este resumen aplican a pacientes
sanos con denticién primaria que necesitan pulpotomia terapéutica en
dientes con caries extensas.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

e Los desenlaces seleccionados son aquellos considerados criticos
para la toma de decisiones, de los cuales sélo el éxito clinico y radiografico
fueron reportados por las revisiones sistematicas identificadas.

e Ningun estudio report6 los desenlaces pérdida dentaria prematura
y eventos adversos, los cuales también son desenlaces considerados
criticos por los autores de este resumen.

e Es necesario abordar la durabilidad de las intervenciones a largo
plazo, ya que se ha sugerido que algunos pacientes pueden presentar
pérdida prematura, relacionado con el uso de formocresol.

Balance daio/beneficio y certeza de la evidencia

e Debido a que existe incertidumbre importante asociada a los
efectos de la intervencion, no es posible realizar un correcto analisis del
balance entre dafios y beneficios, por lo que otros aspectos deben ser
considerados para la toma de decisiones.

Consideraciones de recursos

e Ninguna de las revisiones sistematicas identificadas realizé una
valoracion del costo efectividad de las intervenciones. El formocresol se
encuentra a través de multiples marcas a la venta, con un valor inferior
al de biodentine, lo cual hace que sea mas asequible en comparacion a
este ultimo.

e Considerando precio y evidencia (balance entre riesgos y beneficios),
no corresponde analizarlo aun hasta que se pruebe su beneficio.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

e Enfrentados a la evidencia existente, la mayoria de los pacientes y
tratantes deberian inclinarse al uso de formocresol por sobre el uso de
biodentine para realizar pulpotomias terapéuticas en dientes primarios,
ya que este ha sido convencionalmente el material de eleccion para este
tratamiento.

e Sin embargo, sus caracteristicas citotoxicas y mutagénicas,
ademas del potencial cancerigeno que se ha estudiado, han hecho que
los pacientes cuestionen el uso del formocresol en el ultimo tiempo.
La principal preocupacion ha sido el formaldehido, componente del
formocresol®?. Sin embargo, es poco probable que el formocresol
represente un riesgo para los nifios si se usa en dosis y forma adecuadas
para el procedimiento de pulpotomia vital'!,

e El biodentine es un material nuevo, por lo que puede generar dudas
en los pacientes. Principalmente se relaciona con mejores propiedades
fisicas y biolégicas; como mejor manipulacion, tiempo de fraguado
rapido, porosidad disminuida y sintesis temprana de dentina reparativa
comparado con otros materiales, siendo muy beneficioso para el tratante,
sin embargo, su precio limita la accesibilidad al producto!.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

e Las conclusiones de este resumen no coinciden con las de las
revisiones sistematicas identificadas, ya que concluyen que no existen
diferencias significativas con respecto al éxito clinico y éxito radiografico
entre usar biodentine versus formocresol en pulpotomia en denticion
primaria. Estas diferencias pueden deberse a que las revisiones
sistematicas no evaluaron la certeza de la evidencia de sus resultados.

e Segun la guia clinica de la AAPD 2014 (American Academy of
Pediatric Dentistry)'', la guia clinica Minsal 2013l y European Journal
of Paediatric Dentistry 2019!"4, el formocresol se recomienda si es usado
con criterio; y establecen que es un medicamento seguro, por lo que
no hay razones cientificas o toxicolégicas para discontinuar su uso en

odontologia pediatrica. Esto hasta que exista una alternativa biolégica y
reparadora que tenga resultados superiores y reproducibles.

e Otras fuentes como la Sociedad Espafiola de Odontopediatria
20198, guia clinica Minsal 2013["¥, establecen que a pesar de ello,
es un agente ampliamente cuestionado por sus potenciales efectos
téxicos, carcinogénicos e inmunoldgicos, sin embargo hasta el momento
no hay conclusiones firmes que lo confirmen respecto a su utilizacion
como agente pulpar. Se destaca la preocupacion que existe en su uso,
sabiendo que existen otras alternativas que son igualmente eficaces.!'!

e En contraparte, de acuerdo a la guia Scottish Dental Clinical
Effectiveness Programme de 2018, se establece que el formocresol
no debiera usarse, debido a la incertidumbre que existe respecto a su
seguridad!'l,

¢Puede que cambie esta informacion en el futuro?

e Es muy probable que las conclusiones de este resumen cambien a
futuro, debido a la incertidumbre de la evidencia existente.

e Se identificaron dos revisiones sistematicas en curso en
PROSPERQO International prospective register of systematic reviews que
evallan resultados clinicos y radiograficos de pacientes que requieren
pulpotomias y/o recubrimiento pulpar directo comparando distintos
biomateriales "118,

COMO REALIZAMOS ESTE RESUMEN

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la
evidencia relevante para la pregunta de interés y la presentamos en una
matriz de evidencia.

Siga el enlace para acceder a la version interactiva:
Pulpotomia con biodentine comparado con formocresol para dientes
primarios.

NOTAS

Si con posterioridad a la publicacién de este resumen se publican
nuevas revisiones sistematicas sobre este tema, en la parte superior de
la matriz se mostrara un aviso de “nueva evidencia”.

Este articulo es parte del proyecto sintesis de evidencia de
Epistemonikos. Se elabora con una metodologia preestablecida,
siguiendo rigurosos estandares metodoldgicos y proceso de revision por
pares interno. Cada uno de estos articulos corresponde a un resumen,
denominado FRISBEE (Friendly Summary of Body of Evidence using
Epistemonikos), cuyo principal objetivo es sintetizar el conjunto de
evidencia de una pregunta especifica, en un formato amigable a los
profesionales clinicos. Sus principales recursos se basan en la matriz de
evidencia de Epistemonikos y analisis de resultados usando metodologia
GRADE. Mayores detalles de los métodos para elaborar este FRISBEE
estan descritos aqui (http://dx.doi.org/10.5867/medwave.2014.06.5997)

La Fundacién Epistemonikos es una organizacién que busca acercar
la informacion a quienes toman decisiones en salud, mediante el uso de
tecnologias. Su principal desarrollo es la base de datos Epistemonikos
(www.epistemonikos.org).
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