EVALUACION DE MEDIOS DE DESINFECCION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
DENTALES USADAS PARA FINES DE INVESTIGACION

Aguirre Acevedo Juliana
Daza Escobar Karen
Fiesco Rojas Maria Alejandra

Sanchez Hernandez Maria Camila

UNIVERSIDAD EL BOSQUE
PROGRAMA DE ODONTOLOGIA - FACULTAD DE ODONTOLOGIA
BOGOTA DC.- NOVIEMBRE 2018



HOJA DE IDENTIFICACION

Universidad
Facultad
Programa

Titulo:

Grupo de Investigacion:

Linea de investigacion:

Institucion(es) participante(s):

Tipo de investigacion:

Estudiantes/ residentes:

Asesor metodoldgico:

Asesor tematico:

Asesor estadistico:

El Bosque
Odontologia
Odontologia

Evaluaciéon de medios de desinfeccion y conservacion de

muestras dentales usadas para fines de investigacion.
Unidad de Investigacion en Caries - UNICA

Terapia y Materiales Dentales

N.A

Pregrado

Aguirre Acevedo Juliana, Daza Escobar Karen, Fiesco Rojas
Maria Alejandra, Sdnchez Hernandez Maria Camila

Dr. Luis Fernando Gamboa

Dra. Viviana Avila Adame
Dra. Margarita Usuga Vacca

Dr. Luis Fernando Gamboa



DIRECTIVOS UNIVERSIDAD EL BOSQUE

HERNANDO MATIZ CAMACHO
JUAN CARLOS LOPEZ TRUJILLO
MARIA CLARA RANGEL G.

RITA CECILIA PLATA DE SILVA
FRANCISCO FALLA

MIGUEL OTERO CADENA

LUIS ARTURO RODRIGUEZ
JUAN CARLOS SANCHEZ PARIS
MARIA ROSA BUENAHORA
MARTHA LILIANA GOMEZ RANGEL
DIANA ESCOBAR

MARIA CLARA GONZALEZ

FRANCISCO PEREIRA

INGRID ISABEL MORA DIAZ

IVAN ARMANDO SANTACRUZ CHAVES

Presidente del Claustro

Presidente Consejo Directivo

Rector(a)

Vicerrector(a) Académico

Vicerrector Administrativo

Vicerrectoria de Investigaciones.

Secretario General

Division Postgrados

Decana Facultad de Odontologia

Secretaria Académica

Directora Area Bioclinica

Director Area comunitaria

Coordinador Area Psicosocial

Coordinador de Investigaciones

Facultad de Odontologia

Coordinador Postgrados Facultad de

Odontologia



“La Universidad El Bosque, no se hace responsable de los conceptos emitidos por los
investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico, metodoldgico y ético

del mismo en aras de la busqueda de la verdad y la justicia”.



GUIA DE CONTENIDO

Resumen
Abstract
Articulo
Pag.
Introduccion 1
2. Marco teorico 3
3. Planteamiento del problema 7
4. Justificacion 8
5. Situacion Actual 9
6. Objetivos 10
6.1 Objetivo general 10
6.2 Objetivos especificos 10
7. Metodologia del Proyecto 11
7.1.Tipo de estudio 11
7.2. Poblacion y muestra (Criterios de seleccion y exclusion) 11
7.3. Métodos y técnicas para la recoleccion de la informaciéon 11
7.4 Plan de tabulacion y analisis. 12
a. Estadistica descriptiva 12
b. Estadistica analitica 13
8. Consideraciones éticas. 14
a. Sustento legal 14
b. Consentimiento y asentimiento informado 15
9.. Resultados 16
10. Discusion 20
11. Conclusiones 23
12. Referencias bibliograficas 24

13. Anexos 27



Resumen

EVALUACION DE MEDIOS DE DESINFECCION Y CONSERVACION DE
MUESTRAS DENTALES USADAS PARA FINES DE INVESTIGACION.

Antecedentes: El almacenamiento de dientes humanos debe contar con
reglas de bioseguridad que garanticen la conservacion del tejido y controlen
el crecimiento bacteriano para facilitar su uso en actividades académicas y/o
de investigacion. Objetivo: Evaluar medios de desinfeccion y conservacion de
muestras dentales usadas para fines de investigacion. Materiales y Métodos:
Para esta evaluacién se eligieron como medios de desinfeccién: cloramina T
0.5%, hipoclorito de sodio 5.25% y acido acético 5% y como medios de
almacenamiento timol 1% y cloramina T 1%. Se obtuvieron 48 dientes
permanentes recién extraidos y luego de retirar el material organico, estos
fueron y divididos en 6 grupos combinando un medio de desinfeccién con un
medio de almacenamiento. Se desinfectaron y se almacenaron por 2 semanas
(2s), 1 mes (Im) y 6 meses (6m) estableciendo el niimero de unidades
formadoras de colonias (UFC) en Agar BHI suplementado con sangre de
cordero 5%. por otra parte se evalué la microdureza superficial. Los valores
promedio de UFC/ml de dos réplicas fueron comparados para definir qué
combinacion entre medio de almacenamiento y desinfeccion controlé mejor
el crecimiento bacteriano. Resultados El mejor comportamiento
antimicrobiano a todos tiempos de evaluacion fue exhibido por la
combinacién entre acido acético como medio desinfectante + Cloramina T
como medio de conservacidn, . En cuanto a la microdureza se observo que los
dientes conservados en Timol mostraron alteracién de la misma en todos los
tiempos de tratamiento (2 semanas, 1 mes y 6 meses) independientemente
del medio de desinfeccién previamente utilizado, la combinacién Cloramina T
+ Cloramina T 0,5%alter6 la microdureza en el periodo de 6 meses . Con la
combinacién Hipoclorito + Cloramina se evidencié alteracién de la
microdureza dental a las 2 semanas y a los 6 meses de tratamiento. La
combinacion acido acético + Cloramina T al 1%, no alter6 la microdureza en
los tiempos de evaluacién. Las diferencias entre el tratamiento con Timol y
Cloramina fue significativas, con un p< 0.05. Conclusién: En la presente
evaluacion la combinacién de medio de desinfeccién y mantenimiento que
mostré mejor desempefio en la conservacién de la estructura dental y
comportamiento antimicrobiano fue acido acético + Cloramina T al 1% .

Palabras claves: Desinfeccidn, esterilizacién, extraccién dental, odontologia,
biobanco.



Abstract

ASSESSMENT OF MEANS OF DISINFECTION AND CONSERVATION OF
DENTAL SAMPLES USED FOR RESEARCH PURPOSE

Background: storage of human teeth must have biosafety rules which
guarantee tissue conservation and control bacterial growth allowing their
use in academic and/or research activities. Objective: to evaluate means of
disinfection and conservation of dental samples used for research purposes.
Materials and Methods: for this assessment, chloramine T 0.5%, sodium
hypochlorite 5.25% and acetic acid 5% were chosen as means of disinfection
and as storage media thymol 1% and chloramine T 1% were used. 48 freshly
extracted permanent teeth were obtained and after removing the organic
material, these were divided into 6 groups combining a means of disinfection
with a storage medium. Teeth were disinfected and stored for 2 weeks (2w),
1 month (1m) and 6 months (6m) establishing the number of colony-forming
units (CFU) in BHI Agar with lamb blood 5%. Additionally, the surface
microhardness was also evaluated. The average CFU/ml values of two
replicates were compared to define which combination between storage and
disinfection media better controlled bacterial growth. Results: the best
antimicrobial activity at all evaluation times was exhibited by the
combination between acetic acid as a disinfectant + Chloramine T as storage
medium. Regarding microhardness, it was observed that teeth preserved in
Thymol showed alteration of the microhardness for all evaluation times (2
weeks, 1 month and 6 months) regardless of the means of disinfection
previously used. The combination of Chloramine T + Chloramine T 0,5%
altered the microhardness at 6 months of treatment. With the Hypochlorite +
Chloramine combination, alteration of dental microhardness was evidenced
at 2 weeks and at 6 months of treatment. The combination of acetic acid +
Chloramine T 1% did not alter the microhardness at the time of evaluation.
The differences between the treatment with thymol and chloramine were
statistically significant with p <0.05. Conclusion: In the present assessment,
the combination of acetic acid + Chloramine T 1% as means of disinfection
and storage medium respectively, showed better performance in the
conservation of tooth structure and antimicrobial behavior.

Keywords: Disinfection, sterilization, dental extraction, dentistry, biobank.



Introduccion

Los bancos de dientes son entidades sin animo de lucro con los que se busca regular el uso y
el manejo de las estructuras dentales humanas extraidas (Gonzalez et al,, 2014). El correcto
funcionamiento del banco dientes, requiere un protocolo estandarizado que siguen los
dientes luego de su extraccién; incluyendo diligenciamiento del consentimiento informado,
firmado por el paciente y el investigador principal, el transporte, 1a recepcion, la seleccion, el
registro, la limpieza, la desinfeccidn y el almacenamiento (Albrecht et al.,, 2013), garantizando

la conservacion de las caracteristicas y propiedades originales de los dientes.

La normatividad ético-legal reportada en la ley 8430 de 1993, la cual establece la norma de
desechos anatomopatolégicos, normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion y un correcto manejo de los desechos (Colombia - Ministerio de Salud.

Resolucion N2 008430 de 1993).

Los medios para una desinfecciéon adecuada mas usados segun la literatura encontrada son
Formalina al 10%, cloramina T 1%, hipoclorito de sodio 1%, timol 0,1%, calor seco

(DeWald,1997; Da Silva et al., 2003).

La formalina al 10%, es una sustancia antimicrobiana eficaz para la desinfeccion, penetrar en
los tubulos dentinales y la camara pulpar de los dientes, aumenta la fuerza de union de la
dentina por la fijacién de proteinas, su uso debe de ser con medidas de seguridad por ser

altamente cancerigena (Attam et al., 2009).

Por otro lado, en cuanto a la cloramina T al 0,5% es reportada la conservacion de las
propiedades dentales similares a las que tendrian en boca y previene el riesgo de transferir

infecciones (Gonzalez, 2014).

Respecto al hipoclorito de sodio se ha descrito que es un agente proteolitico no especifico
que elimina eficazmente los componentes organicos a temperatura ambiente (Inaba et
al,1995), provocando la desproteinizacion volviendo permeable el esmalte dental

disminuyendo la fuerza de adhesion del tejido (DeWald, 1997; Dominici et al,, 2001).



Por otro lado, el timol al 0.1%, es un medio quimico no recomendado por presentar baja
eficacia como agente desinfectante, aumenta la permeabilidad y disminuye la fuerza de

adhesion de la dentina (Sandhu et al.,, 2012).

Attam et al, [2009], reportan que la autoclave (calor seco) disminuye la microdureza de la
dentina, altera la microfiltracién de la estructura dental. Igualmente, se observé que puede
afectar el enlace i6nico entre el colageno y los cristales de hidroxiapatita. Su uso principal es
para la esterilizacion de los dientes recién extraidos durante 40 minutos a 121°C, existiendo
restriccion en dientes con restauracion en amalgama debido al mercurio liberado. Logra la

eliminacién completa de bacterias, virus y esporas.

El 4cido acético, es un producto comercial, desinfectante doméstico de facil acceso. Su uso se
reduce a sumergir los dientes en la solucién en un recipiente cerrado. El 4cido acético al 5%
se puede utilizar como medio de almacenamiento y desinfecciéon para los dientes humanos
extraidos, siendo un desinfectante que cruza la membrana celular de las bacterias,
desnaturalizando las proteinas y provocando la muerte de éstas. A su vez, es econ6mico y no

cancerigeno (Tijare et al., 2014; Gogineni et al., 2016).

En definitiva, dado que en la Universidad El Bosque no existe un manejo estandarizado de los
dientes que van a ser utilizados en actividades académicas y de investigacion, ni se tienen
establecidos procesos de obtencidn, desinfeccidn y almacenamiento con los que se prevenga
la contaminacién cruzada, el objetivo del presente estudio es establecer protocolos de
desinfeccidn, almacenamiento y manejo de dientes con fines académicos y de investigacion

en UNICA (Unidad de investigacion en Caries), Universidad El Bosque, Bogota-Colombia.



Marco teorico

Los procesos académicos de los estudiantes de odontologia, se realizan con el fin de adquirir
habilidades para prestar servicios de salud oral de calidad a sus futuros pacientes. Para esto,
es necesario desarrollar actividades preclinicas por medio de dientes humanos extraidos,
ubicados en tipodontos para llevar a cabo el proceso de formacidn. Los estudiantes, deben
recurrir a diferentes fuentes para la obtencion de la totalidad de las piezas dentales
requeridas. La Asociacion Dental Americana (ADA) y el Centro para el Control de
Enfermedades (CDC), indican la eliminacién de cualquier microorganismo capaz de
transmitir enfermedades presentes en la superficie de elementos que entren en contacto con
los individuos, por lo tanto, los dientes empleados en las actividades preclinicas presentes

como parte de la carrera de odontologia, no podria ser la excepcion (DeWald,1997).

Las piezas dentales luego de ser extraidas pueden utilizarse en actividades académicas,
didacticas, preclinicas y de investigacion en las diferentes areas de la odontologia (Mufioz et
al., 2009). Los dientes extraidos, como todos los tejidos y fluidos corporales, deben tratarse
como infectados, transmitidos por sangre como virus de la hepatitis By Cy VIH (Albrecht et

al,, 2013).

Los bancos de dientes son entidades sin &nimo de lucro con los que se busca regular el uso y
el manejo de las estructuras dentales humanas extraidas. Estas entidades, cuentan con
procesos estandarizados que disminuyen la contaminacién cruzada y desestimulan el

comercio ilegal de dientes alrededor de las facultades de odontologia (Gonzalez et al., 2014).

El correcto funcionamiento del banco dientes, abarca el proceso que siguen los dientes luego
de su extraccion; este proceso debe seguir un diligenciamiento del consentimiento informado
que debe de ser firmado por el paciente, el investigador principal y explicado por los
investigadores del estudio, el transporte, la recepcion, la seleccidn, el registro, la limpieza
(eliminacion de tejidos organicos e inorganicos), la desinfeccion y el almacenamiento

(Albrecht et al,, 2013). Estas etapas, son igualmente importantes y exigen plasmarse en un



protocolo estandarizado para asegurar uniformidad minimizando en cada etapa errores y

permitir el adecuado funcionamiento del banco de dientes humano (Silva et al., 2006).

La elaboracion y utilizacion de un protocolo en un banco de dientes humano, garantiza con
efectividad el control de la infeccién, permitiendo asi la correcta organizacion y el buen
funcionamiento, asegurando el uso correcto de las piezas dentales (Albrecht et al., 2013). De
igual forma buscan conservar las caracteristicas y propiedades fisicoquimicas originales de
los dientes, un cumplimiento de la normatividad ético-legal reportada en laley 8430 de 1993,
la cual establece la norma de desechos anatomopatoldgicos, normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion y un correcto manejo de los desechos (Colombia -

Ministerio de Salud. Resolucion N2 008430 de 1993).

Los medios para una desinfecciéon adecuada mas usados segun la literatura encontrada son
Formalina al 10%, cloramina T 1%, hipoclorito de sodio 1%, glutaraldehido al 2%, timol
0,1%, calor humedo y calor seco (DeWald,1997; Da silva et al.,, 2003). Cada método de
desinfeccion/almacenamiento causa un efecto sobre la estructura dental del diente extraido,
es por esta razon que se debe tener en cuenta el uso que vaya a darsele a los dientes, estos
métodos y agentes pueden ser inadecuados, debido a que pueden producir alteraciones en

las estructuras y algunas de las propiedades.

Attam et al [2009] describen, que la formalina al 10%, es una sustancia antimicrobiana eficaz
para la desinfeccién, con un tiempo de exposiciéon de dos semanas, logra penetrar en los
tubulos dentinales y la cdmara pulpar de los dientes; al ser una sustancia altamente
cancerigena, su uso debe de ser con medidas de seguridad y bajo una campana extractora de

humos.

Asi mismo en 1997, se publicé un estudio en donde se reporta que al almacenar los dientes
por mas de dos semanas en formalina al 10%, se presenta un aumento en la fuerza de unién
de la dentina, hay disminucién de microfiltraciones de los dientes almacenados debido a que
la formalina al 10% fija estabiliza el colageno, por medio de la fijacion de las proteinas. A su

vez, se observo que no hubo diferencias significativas sobre la estructura dental al ser



almacenadas por 8, 15 dias y 6 meses (DeWald,1997). Por otro lado, en cuanto a la cloramina
T al 0,5% es reportada la conservacion de las propiedades dentales similares a las que
tendrian en boca, ademas se pueden mantener durante tiempos prolongados en este medio

de conservacion y previene el riesgo de transferir infecciones (Gonzalez, 2014).

Respecto al hipoclorito de sodio se ha descrito que es un agente proteolitico no especifico
que elimina eficazmente los componentes organicos a temperatura ambiente (Inaba et al.,
1995). El tratamiento con hipoclorito de sodio en el esmalte elimina materiales organicos por
medio de la desproteinizacién ya que este se vuelve mas permeable al contacto con el mismo
(DeWald, 1997; Dominici et al, 2001). El hipoclorito de sodio al 1%, presenta una alta eficacia
en la desinfeccion de la estructura disminuyendo la fuerza de adhesién del esmalte. Por otro
lado, el glutaraldehido es otro medio quimico reportado en la literatura, ya que se considera
un buen agente desinfectante; no reporta cambios considerables en la estructura dental, dado
que se han evaluado los efectos de los desinfectantes sobre la resistencia de unién de la resina
a la dentina y se han obtenido las mayores resistencias de unién con 5% de glutaraldehido

después de 168 horas de exposicion (DeWald, 1997).

Con respecto al timol al 0.1%, es un medio quimico no recomendado por presentar baja
eficacia como agente desinfectante, comparado con otros medios de desinfeccidn. Altera las
propiedades de polimerizacién de la resina alterando la adhesién al diente aumenta la
permeabilidad y disminuye la fuerza de adhesion de la dentina, principalmente la que se

encuentra mas expuesta (Sandhu et al,, 2012).

Attam et al, [2009], reportan que el autoclave (calor seco) disminuye la microdureza de la
dentina, alterando la microfiltracion de la estructura dental, sin obtener resultados
estadisticamente significativos. Igualmente, se observé que el calor puede afectar el enlace
ionico entre el colageno y los cristales de hidroxiapatita. Es usado principalmente para la
esterilizacion de los dientes recién extraidos durante 40 minutos a 121°C, existiendo una
restriccion en dientes que tengan restauracion con amalgama debido al vapor de mercurio
que es liberado. Este medio de esterilizacion, logra la eliminacién completa de bacterias, virus

y esporas.



El 4cido acético, es un producto comercial, siendo este un desinfectante doméstico de facil
acceso. Su uso se reduce a sumergir los dientes en la solucién en un recipiente cerrado. Sobre
la base de los hallazgos de estudios anteriores, el acido acético al 5% se puede utilizar como
medio de almacenamiento y desinfeccion para los dientes humanos extraidos. Aunque no se
encuentra ampliamente reportado en la literatura, el acido acético 5%, es un desinfectante
que cruza la membrana celular de las bacterias, desnaturalizando las proteinas y provocando
la muerte de éstas, a su vez, es econémico y no cancerigeno (Tijare et al., 2014; Gogineni et

al,, 2016).

En definitiva, dado que en la Universidad El Bosque no existe un manejo estandarizado de los
dientes que van a ser utilizados en actividades académicas y de investigacion, ni se tienen
establecidos procesos de obtencidn, desinfeccidn y almacenamiento con los que se prevenga
la contaminacién cruzada, el objetivo del presente estudio es establecer protocolos de
desinfeccidn, almacenamiento y manejo de dientes con fines académicos y de investigacion

en UNICA (Unidad de investigacion en Caries), Universidad El Bosque, Bogota-Colombia.



Planteamiento del problema

La manipulacién de las piezas dentales usadas tanto para fines de ensefianza como para
investigaciéon es un proceso poco estandarizado a nivel general, dado que el manejo,
manipulacion y recoleccion de las estructuras dentales por parte de docentes y estudiantes
no son controladas, emitiéndose en algunos casos las consideraciones éticas y de
mantenimiento de las estructuras relacionadas, asi como factores asociados con el riesgo de
contraer enfermedades infecciosas o provocar algun tipo de infecciéon cruzada, tanto

bacterianas como virales.

La manipulacidén de las estructuras dentales por los estudiantes y docentes de las diferentes
facultades de odontologia no presenta la bioseguridad necesaria a la hora de conseguir
dientes para realizar algin tipo de investigacion o trabajo, debido a que consideran el diente
como una estructura aparte del cuerpo o una estructura que no necesita el mismo trato que

otra parte del cuerpo.

No se realiza la desinfeccién adecuada de dichas estructuras y el almacenamiento no es el
adecuado, debido a que muchos utilizan los medios inadecuados sin ningun liquido que

conserve la estructura y evite el crecimiento bacteriano en el mismo.

Es por eso, que surge la necesidad de la implementacion de protocolos adecuados para la
manipulacién y almacenamiento de los dientes y posteriormente la creacién de un banco

dental.



Justificacion

La definicién y establecimiento de protocolos de manejo, que incluye la desinfeccién y la
conservacién, son importantes porque de ser implementados podrian incidir sobre una
cantidad importante de muestras e incluso se podria influir positivamente sobre la calidad
de las investigaciones y sus resultados. Estos procedimientos permiten estandarizar el
manejo inicial de los dientes donados, garantizar la bioseguridad, disminuir el riesgo
biolégico por infecciéon cruzada y conservar caracteristicas, propiedades fisicoquimicas
naturales de los dientes para obtener resultados confiables derivados de las investigaciones

(DaSilvaet. al.,, 2003).

Por lo tanto, la implementacién de un BDH es importante para ayudar a suplir la necesidad
de dientes extraidos para el desarrollo de actividades académicas, controlando los factores
anteriormente mencionados y evitando, o disminuyendo, el manejo y la obtencién

inadecuada de los dientes (Da Silva et. al., 2003).

Los protocolos son indispensables para garantizar: la correcta organizaciéon y el buen
funcionamiento de un Banco de Dientes Humanos (BDH), la reproduccion y estandarizacion
de procedimientos que deban llevarse a cabo en el aprovechamiento de los tejidos dentales,
la disminucién de la contaminaciéon cruzada, la conservacion de las caracteristicas
fisicoquimicas de los dientes, el cumplimiento de la normatividad ético-legal y el correcto

manejo de los desechos (Attam et al., 2009).



Situacion actual

Actualmente la Unidad de Investigaciéon en Caries UNICA, no se realiza la desinfeccion
adecuada de dichas estructuras y el almacenamiento no es el adecuado, es por eso, que surge
la necesidad de la implementacion de protocolos adecuados para la manipulacion y

almacenamiento de los dientes y posteriormente la creacién de un banco dental humano.



Objetivos
Objetivo general

Evaluar medios de desinfeccion y conservacion de muestras dentales usadas para fines de

investigacion.

Objetivos especificos

Evaluar el comportamiento de la Cloramina T 0.5%, el Hipoclorito de Sodio 5.25% y el Acido
Acético 5% como medios de desinfeccion y Timol 1%, Cloramina T 1% como medio de

conservacion de los dientes.

Definir los procesos para la recepcion, desinfeccion, conservacién y eliminacion del material

biologico relacionados con los dientes.

Identificar los procesos de ingreso y egreso de los dientes para el desarrollo de las diferentes

actividades relacionadas con el banco de dientes.
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Metodologia
Tipo de estudio

Estudio exploratorio experimental

Poblacién y muestra

Criterios de inclusion: 48 dientes permanentes recién extraidos, donados voluntariamente

luego de la firma del consentimiento informado con superficie coronal sana.

Criterios de Exclusion: superficie coronal y radicular cariada, dientes con restauraciones

coronales.

Métodos y técnicas para la recoleccion de la informacion

Se realiz6 revision de literatura para la definicion de medios y procesos de limpieza,
desinfeccion y almacenamiento de piezas dentales con aval ético (PCI2016-8803), se
obtuvieron 48 dientes permanentes recién extraidos, donados luego de la firma del
consentimiento informado. Se retir6 el material organico y para evaluar el control del
crecimiento bacteriano se eligieron, cloramina T 0.5%, hipoclorito de sodio 5.25% y acido
acético 5% como medios de desinfeccién y como medios de almacenamiento timol 1% y
cloramina T 1%. Se dividieron en 6 grupos de evaluacién, combinando un medio de
desinfeccion con un medio de almacenamiento. Luego de la respectiva desinfeccion, se
mantuvieron en cada medio a 4°C por 2 semanas, 1 y 6 meses y se establecio el nimero de
unidades formadoras de colonias (UFC) en Agar BHI suplementado con sangre de cordero
5% y se realiz6 analisis del comportamiento en la estructura dental de los medios utilizados.
Se aplicara analisis de descriptivo y analisis estadistico utilizando Mann-Witney y Kruskal

Wallis.
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Conteo de unidades formadoras de colonias (UFC) a diferentes tiempos

Se almacenaran los dientes en cada uno de los medios y re realizardn controles periédicos a
diferentes tiempos 2 semanas, 1 y 6 meses, posteriormente se realizara la evaluacion de la
cantidad de unidades formadoras de colonias (UFC) presentes en los mismos.

Para tal fin, luego de dichos tiempos se realizaran diluciones seriadas de un mililitro del
medio en agua peptionada. Se inoculara, por duplicado, 0.1mL de la dilucién correspondiente
en cada diluciéon, mediante pipeta estéril. Para distribuir de manera homogénea, se extendera
el in6culo utilizando una varilla de vidrio estéril haciendo movimientos giratorios de manera
perpendicular al medio de cultivo, hasta lograr la completa incorporacién del inéculo en el
medio. Como control negativo se incluird una caja sin in6culo. Las cajas seran incubadas por
48 horas a 37°C. Luego de este tiempo, se contaran las colonias desarrolladas en las placas
seleccionadas y se utilizara el registrador para contar las colonias. Y se comparara cudl de los
dos medios (timol o Cloramina-T) presenta un mejor comportamiento como medio de

conservacion dental.

Evaluacion de la microdureza

Se realizaran cortes de las muestras y se medira la microdureza. Las pruebas de
indentaciones se realizardn a 5, 20, 40, 60, 80, 100, 150, 200, 250, 300 y 350um de
profundidad con respecto a la superficie del esmalte. Se recopilaran los datos en cuanto al

desplazamiento y la fuerza empleada.

Plan de tabulacion y andlisis

Andlisis de crecimiento bacteriano

Una vez determinado el numero de colonias, y sabiendo el flujo de aire y el tiempo de
muestreo que se ha aplicado, se puede calcular el nimero de unidades formadoras de
colonias por metro cubico de aire. Las capsulas de Petri una vez llevado a cabo el recuento se

retiran del laboratorio empleado un contenedor de residuos bioldgicos.
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El medio de conservaciéon que exhiba la menor cantidad de UFC serd el que mejor

comportamiento en cuanto al control de bacterias expondra.

Andlisis de Microdureza

Los analisis de microdureza transversal se realizardn con un equipo de microdureza (Future-
Tech FM Corp., Tokyo, Japan) acoplado al programa de analisis de FM-ARS, y se usara un
indentador de diamante tipo Knoop con una carga de 25g por 5 segundos. Se realizaran 2
columnas con 10 indentaciones. Los valores de cada columna obtenidos a cada distancia de
la superficie seran promediados y expresados como Numero de Dureza Knoop (Knoop
Hardness Number, KHN) en Kg/mm?2. El 4rea de dureza en funciéon de profundidad de la
lesion (serd calculado mediante la integracién numérica usando la regla trapezoidal por la
diferencia entre el area de bajo curva del esmalte sano menos el area del esmalte
desmineralizado (kg/mm2xpum)

Se realizara analisis descriptivo y estadistico utilizando las pruebas Mann-Witney y Kruskal

Wallis.
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Consideraciones éticas

A. Sustento Legal
Durante la ejecucion del proyecto se tendran en cuenta las Normas Cientificas, Técnicas y
Administrativas para la investigacion en salud, establecidas en la norma 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud, contemplando los capitulos I y II para investigacion en humanos y el

capitulo de bioseguridad a los investigadores.

De acuerdo con los aspectos éticos de la ley en relacion con la investigacion en seres humanos
(Titulo II capitulo 1), esta investigacion es clasificada como de riesgo minimo (literal b del

articulo 11).

Se dara cumplimiento a los articulos 14 al 16 (Titulo II, capitulo 1) referidos al
diligenciamiento de un Consentimiento Informado, con formato aprobado por el Comité de
Etica en Investigacién de la Universidad El Bosque (Ver anexo 1), luego de haber recibido
informacién amplia y suficiente sobre el proyecto y los riesgos del proceso diagndstico. No
se procedera a la firma del Consentimiento informado hasta que no sean aclaradas las dudas
del participante. Teniendo en cuenta que la participacion es voluntaria, los individuos podran

retirarse del proyecto en el momento que lo deseen sin ocasionar ningin problema.

El proyecto incluira el diligenciamiento de un cuestionario, un diagnostico clinico dental y
una toma de muestras de biopelicula radicular. En cada proceso se protegera la integridad
fisica del participante. La informaciéon suministrada por los participantes se guardara en
absoluta reserva para el cumplimiento del articulo 8 (Titulo II, capitulo 1) y sélo sera utilizada

para los fines estipulados en el estudio.

De acuerdo con la clasificacién de esta investigacion, como de riesgo minimo, segin el
Paragrafo primero, los Comités de Etica de las instituciones en las que se realice la
investigacion, con razones justificadas pueden autorizar que el consentimiento se obtenga de
forma verbal (literal b, articulo 11, titulo II de la misma resoluciéon) No obstante, en el

consentimiento informado sera firmado por el participante o representante legal.
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B. Consentimiento informado
Para la recoleccion de las muestras se cont6 con formato de consentimiento informado
previamente aprobado por el Comité de Etica de Vicerrectoria de Investigaciones de la

Universidad El Bosque, el cual fue explicado y firmado por el donante directo (Ver anexo 2).
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Resultados

Los dientes extraidos son clasificados como residuos anatomopatolégicos infecciosos o de
riesgo biolégico (Colombia - Presidencia de la Reptublica. Decreto 1172 de 1989) por lo cual
cuenta con un protocolo o ruta sanitaria de desechos que indican que estos deben depositarse

en una caneca roja acompafiado de los demas desechos de esta clasificacion.

Se recogieron en total 53 dientes extraidos por indicacion diferente a esta investigacion,
donados de manera voluntaria por pacientes que asisten a las Clinicas Odontoldgicas de la

Universidad EI Bosque.

Fueron excluidos 5 dientes extraidos ya que no cumplian con los criterios de inclusion,
posterior a su seleccion se realizé una distribucién de manera aleatoria a los diferentes
medios de desinfeccién: Cloramina T 0.5%, Acido acético 5% e Hipoclorito de Sodio 5.25%
durante 3 minutos, asimismo, fueron distribuidos en cada uno de los medios de conservacion:

Timol 1%, Cloramina T 1% siendo estos almacenados a 4°C en frascos de selle hermético.

El proceso de limpieza definido incluy0 el retiro de pulpa y selle apical con acrilico, asi como
la eliminacién de tejidos adheridos al diente ya fueran encia, ligamento periodontal o hueso

alveolar (Grdfica 1).

Posterior a la conservacidn, se evaluaron las muestras correspondientes en los tiempos
establecidos 2 semanas, 1 mes y 6 meses. En los tiempos mencionados, se realizé la
evaluacion de la microdureza con el fin de evaluar la conservacion de la estructura expresado
en Numero de Dureza Knoop (Knoop Hardness Number, KHN) en Kg/mm?2 en el microémetro
y, se sembré la muestra en agar BHI suplementado con sangre de cordero al 5% a 37°C
durante 48 horas con el fin de evaluar el crecimiento bacteriano mediante unidades

formadoras de colonias.
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Grafica. 1: Protocolo de recoleccion, desinfeccion y almacenamiento de las muestras dentales
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Respecto al crecimiento bacteriano, cuando se us6 timol como medio de almacenamiento e
hipoclorito de sodio como medio de desinfeccién, a dos semanas se encontr6 un promedio de
3x101UFC/ml, a 1 mes de 1x102 UFC/ml y a 6 meses de 1,2x101 UFC/ml. Los dientes de este
grupo, desinfectados con cloramina T a dos semanas tuvieron un promedio de 4.3x102
UFC/ml, a 1 mes de 3x103 UFC/ml y a 6 meses de 1.8x10* UFC/ml. Por ultimo, los dientes
desinfectados con acido acético tuvieron un promedio de 1x101 UFC/ml luego de 2 semanas;

de 8x103UFC/ml luego de 1 mes y de 8.5x103 UFC/ml luego de 6 meses.

Por otro lado, cuando se usé cloramina T como medio de almacenamiento e hipoclorito de
sodio como medio de desinfeccidn, el promedio de UFC/ml fue 2x10? luego de 2 semanas, a
1 mesde 1x102UFC/mly a 6 meses de 1x102 UFC/ml. Los dientes de este grupo desinfectados
con cloramina T al 0,5%, no present6 crecimiento a 2 semanas ni a 1 mes y a los 6 meses el
promedio fue 1x102UFC/ml. Finalmente, en los dientes de este grupo desinfectados con acido

acético no hubo crecimiento en los tiempos evaluados ( Grafica 2).

Grafica 2: Comportamiento de las diferentes combinaciones de medios desinfectantes y de
almacenamiento.
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Efecto sobre la microdureza

En los dientes conservados en Timol, hubo cambios en la microdureza de la estructura en
todos los tiempos de tratamiento (2 semanas, 1 mes y 6 meses) independientemente del
medio de desinfeccion previamente utilizado, comparado con la Cloramina, con la cual se

encontro alteracién de la microdureza a los 6 meses cuando el medio de desinfeccion fue
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Cloramina T 0,5%. Con la combinacién Hipoclorito + Cloramina se evidenci6 alteracién de la
microdureza dental a las 2 semanas y a los 6 meses de tratamiento. Las diferencias entre el

tratamiento con Timol y Cloramina fueron estadisticamente significativas, con un p< 0.05.
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Discusion
El correcto funcionamiento del banco dientes, requiere un protocolo estandarizado que
seguiran los dientes luego de su extraccidn; incluyendo diligenciamiento del consentimiento
informado firmado por el paciente y el investigador principal, el transporte, la recepcidn, la
seleccidn, el registro, la limpieza, la desinfeccién y el almacenamiento (Albrecht et al., 2013),

garantizando la conservacion de las caracteristicas y propiedades originales de los dientes.

En Colombia, aunque no es completamente claro si estas muestras son consideradas tejidos
u organos, los decretos 2676 de 2000, 2763 de 2001, 1669 de 2002, 1505 de 2003,4126 de
2005 sugiere su tratamiento como residuos anatomopatoldgicos potencialmente infecciosos
o de riesgo bioldgicos, lo que obliga al estricto cumplimiento de una fase de desinfeccion. La
normatividad ético-legal reportada en la ley 8430 de 1993, establece la norma de desechos
anatomopatolégicos, normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion y un
correcto manejo de los desechos. Las muestras dentales pueden provenir de donaciones
voluntarias directas e indirectas y deben estar formalizadas a través de la firma de un
consentimiento informado ya sea por parte del donante o del odont6logo que las colecte

(Colombia - Ministerio de Salud. Resolucién N 008430 de 1993.).

En el presente estudio se evalud el comportamiento antimicrobiano y el efecto sobre la
microdureza dental de la Cloramina T 0.5%, el Hipoclorito de Sodio 5.25% y el Acido Acético
5% como medios de desinfeccion y Timol 1%, Cloramina T 1% como medio de conservaciéon
de los dientes estos medios se escogieron debido que son los medios que mas se encuentran
reportados en la literatura y de igual forma, porque el Timol es el medio de conservacion

utilizado en UNICA.

Los resultados mostraron, que la desinfecciéon con acido acético y la conservaciéon con
Cloramina T para los tiempos evaluados, fueron efectivos, ya que el crecimiento bacteriano,

fue menor en comparacion con las demas muestras.
Segun Tijare et al, [2014], el acido acético al 5%, es un desinfectante de facil acceso, que tiene

como funcion cruzar la membrana celular de las bacterias, desnaturalizando las proteinas y

provocando la lisis bacteriana. De igual forma, la cloramina T al 0,5% tuvo un efecto

20



antimicrobiano insuficiente, que permitié el crecimiento bacteriano, en el 2006, autores
explican que, con la presencia de material organico, se inactiva la cloramina pero su efecto
bactericida contintia por un tiempo mas largo que los otros compuestos de hipocloritos.
Como se observé en el estudio, que a medida que aumentaba el tiempo de almacenamiento
del 6rgano dental, aumentaba el crecimiento bacteriano, pero siendo todavia mas efectivo en

su efecto antibacteriano que el hipoclorito de sodio al 5% (Ausina & Moreno, 2006).

Otro medio de desinfeccidon usado en el estudio fue el Hipoclorito de Sodio al 5%, el cual no
es un medio de desinfeccion efectivo pues permite el crecimiento de esporas, generando la
recolonizacién bacteriana y la desproteinizacion, de acuerdo con el estudio de Dominici et al.,
[2001]; Amaecha et al,, [1999]; Kumar et al., [2005]. Nuestros resultados confirman la tesis
de los autores descritos ya que este medio de desinfeccion no tuvo buen efecto

antimicrobiano en los tiempos que fueron evaluados.

Consecuente con los resultados y los medios usados, Sandhu et al.,, [2012], reportaron que el
timol al 0.2%, es un medio quimico no recomendado por presentar baja eficacia como agente
desinfectante comparado con otros medios de desinfeccion. Obteniendo como resultados en
nuestro estudio que el timol fue el medio de conservacion donde se presenté menor efecto

antimicrobiano.

Durante el estudio, también se evalué la micro dureza en los 6rganos dentales que se
encontraban almacenados en Timol y en Cloramina T al 1%, sin importar el medio en el que

se realiz6 la desinfeccion.

Con base a esto, se vio alterada su microdureza a las 2 semanas, al mes y a los 6 meses,
obteniendo mayor pérdida de estructura dental en relacién con el Timol. Lo que confirma lo
expuesto por Sandhu et al,, [2012], donde dice que el Timol aumenta la permeabilidad del

esmalte y a su vez disminuye la fuerza de adhesion con la dentina.

Igualmente, con la Cloramina T 1% como medio de almacenamiento, se observa que a los 6
meses la combinacion con Cloramina T 0.5% usada como medio de desinfeccion existe

alteracién en la microdureza.
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Gonzdlez et al, [2014], reportaron el uso de la Cloramina T al 0,5% como medio de
desinfeccion y almacenamiento donde ésta conserva las propiedades de la estructura dental,
de igual forma, mantiene la muestra durante tiempos prolongados, favoreciendo y
previniendo el riesgo de transferir infecciones. Asi mismo, DeWald, [1997], afirma que el uso
de Cloramina T al 1% reduce el riesgo de infecciones y no presenta un efecto adverso sobre
el colageno, por lo que no afecta la estructura dental. Finalmente, Haller et al.,[1993], afirma
que los resultados en la microfiltracion de la estructura dental en dientes almacenados con

Cloramina son similares a la de los dientes recién extraidos.

Para concluir, segiin con los resultados del estudio, el 4cido acético, en combinacion

Cloramina T al 1%, preserva la estructura dental a las 2 semanas, al mes y a los 6 meses.
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Conclusiones

El Acido acético fue el que mejor comportamiento antimicrobiano tuvo al no

encontrarse UFC.

El Acido acético combinado con Cloramina T al 1% como medio de conservacién, no

altero la microdureza de la estructura dental.

El Timol fue el medi6 de conservaciéon que mas alteré la microdureza de la estructura

dental, sin importar el medio de desinfeccién y tiempo.

La estandarizacion de protocolos garantiza que las actividades realizadas con los
dientes sean adecuadas, seguras y reproducibles, sin afectar su estructura y los

resultados posteriores de investigaciones.
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UNIVERSIDAD EL BOSQUE COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
{NVESTIGACIONES FCRMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Parte 1: Informacién acerca de la Investigacion.

» TITULO DE LA INVESTIGACION: Establecimiento de protocolos de manejo para
un banco de dientes en la Universidad El Bosque.

» NUMERO DE PROTOCOLO

» NOMBRE DEL PATROCINADOR: Universidad El Bosque

» NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL: Karen Daza Escobar
> INTRODUCCION

Las estructuras dentales luego de ser extrafdas pueden utilizarse por los estudiantes
o docentes en actividades académicas, diddcticas, preclinicas y de investigacién en
las diferentes areas de la odontologia. Dado que en la Universidad El Bosque no
existe un manejo estandarizado de los dientes extraidos que van a ser utilizados en
dichas actividades, ni se tienen establecidos procesos de obtencion, desinfeccién y
conservacién con los que se prevenga la contaminacién cruzada se quiere conocer
cudles son los procesos requeridos para la implementacién de un banco de dientes
enla UEB.

(PORQUE SE ESTA HACIENDO ESTA INVESTIGACION?

Es necesaria la estandarizacién de los procesos asociados al manejo de los dientes
extrafdos por medio de un banco de dientes. Los bancos de dientes son entidades
sin &nimo de lucro con los que se busca regular el uso de piezas dentales humanas
extrafdas. Estas entidades, cuentan con procesos definidos, que disminuyen la
contaminacién cruzada y desestimulan el comercio ilegal de dientes alrededor delas
facultades de odontologia. El objetivo principal de este proyecto es establecer
protocolos de desinfeccién, conservacién y manejo de dientes con fines académicos
y de investigacién en la Universidad El Bosque

» ;EN QUE CONSISTE ESTA INVESTIGACION?

Para realizar el establecimiento de los protocolos para el establecimiento del banco
de dientes de la UEB, se pretende realizar una revisién de literatura para la
determinacién de procesos para manejo y conservacién de dientes extraidos;
establecimiento de manejo de residuos anatomo-patolégicos segin normas
nacionales e internacionales. Elaboracién de formatos para el diligenciamiento en
los procesos de consecucién y manejo de los dientes. Para esto, se obtendran dientes
de las clinicas de cirugia oral y se evaluard el -comportamiento de dos medios de
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conservacion en cuanto al crecumento bacteriano y la microdureza del tejido dental
almacenado.

» ;QUE TENGO QUE HACER SI PARTICIPO EN ESTA INVESTIGACION?

Su participacién se relacionard con autorizar que se le haga un examen clinico para
valorar su estado de salud oral y adicionalmente, que los dientes que le sean
extraidos, por razones ajenas a este proyecto, sean utilizados en la presente
investigacion.

> ;CUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN EN ESTA INVESTIGACION?

_ Pararealizar el presente trabajo requerimos la participacién de 30 personas que
acepten voluntariamente donar los dientes con extraccién indicada.

» ;CUANTO TIEMPO ESTARE EN ESTA INVESTIGACION?

Este estudio tiene una duracién de un aflo pero una vez que used sea valorado,
autorice el uso de sus dientes en la investigacioén y el proceso de exodoncia esté
terminado, su participacién en la investigacion terminara. Se espera que las
actividades anteriormente nombradas sean realizadas el mismo dia.

» ;PUEDO RETIRARME DE LA INVESTIGACION DE MANERA VOLUNTARIA EN
CUALQUIER MOMENTO?

Su participacién en este estudio es voluntaria y puede retirarse del mismo en

cualguier momento. En caso de que considere retirarse, lo puede hacer y esto no lo

va a perjudicar de ninguna forma, ya que usted puede elegir libremente no

participar.

;QUE PASA SIME RETIRO DE LA INVESTIGACION?
Su retiro del estudio no le traera dificultades, ni le afectard en el presente o en el
futuro.

» (PORQUE PODRIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL RETIRARME DE LA
INVESTIGACION TEMPRANAMENTE?

En caso que el proceso de extraccién de los dientes no se realice, el investigador

principal no po dré contar con su participacién en el proyecto.

> (SIYO TENGO QUE INTERRUMPIR LOS MEDICAMENTOS PROPORCIONADOS
POR LA INVESTIGACION, O UNA VEZ QUE DEJE LA INVESTIGACION COMO SE
ME PROVEERAN LOS MEDICAMENTOS?

En caso que esté tomando algiin medicamento, no es necesario que lo interrumpa

para fines de esta investigacién.
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» ¢(CUALES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS A ESTA
INVESTIGACION?
(Esta seccién debe incluir las siguientes subsecciones: 1) Médicos, 2) Sociales y
3) Psicolégicos y organizarlos segin su nivel de riesgo de mayor a menor).
Este proyecto de investigacién no le traerd riesgos ni incomodidades, dado que
usted solo debe autorizar el uso en investigacién de los dientes que le sean extraidos
por razones diferentes a los fines de este proyecto.

> (HAY RIESGOS RELACIONADOS CON EL EMBARAZO?
La donacidn de las piezas dentales que se le extraeran por razones diferentes a los
propésitos de esta investigacién no representa ningin riego para el embarazo.

> ;OBTENDRE ALGUN BENEFICIO AL PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACION?
(Debe especificarse la posibilidad de no obtenerse ningtin beneficio directo por
su participacién en la investigacién)

Durante la valoracién clinica conocerd el estado de su salud oral. Usted no recibira
beneficio econémico, ni tampoco recibird compensacién o pago al participar en esta.
investigacién.

> ;QUE BENEFICIOS OBTENDRA LA COMUNIDAD DE ESTA INVESTIGACION?

Con su participacién puede contribuir al establecimiento de protocolos para la
implementacién de un banco de dientes en la Universidad El Bosque, que ayude a
disminuir el riesgo de contaminacién cruzada y el comercio ilegal de piezas
dentales.

> ;QUE OTRAS OPCIONES TENGO ADEMAS DE PARTICIPAR EN ESTA
INVESTIGACION?
Usted tiene la opcién de no participar en este proyecto, si as{ lo desea, su decisién

serd respetada

> ;COMO SE VA A MANEJAR LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE MIS

DATOS PERSONALES?
Usted no seré identificado por su nombre, a los dientes que done se les asignard un -
cbdigo para proteger su identidad.

> ;QUE SUCEDERIA SINO SE RESPETA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?
Usted podra informar el caso al Comité Institucional de Etica en Investigacién de la
Universidad El Bosque.

> ;MIPARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION IMPLICA QUE VOY A RECIBIR
ALGUN TIPO DE TERAPIA?
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No. Sin embargo, después del examen de valoracién usted recibird indicaciones en
caso de necesitar tratamiento.

> TIENE ALGUN COSTO MI PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION?
{(Deben incluirse los costos que serdn cubiertos por el patrocinador o €l grupo de
investigacién como por ejemplo la movilizacién del participante).

Usted no debe pagar ningtn valor para participar.

» ;RECIBIRE ALGUN TIPO DE COMPENSACION 0 PAGO?

Su participacién es voluntaria, por esta razdén si decide participar no tendrd
compensacién alguna.

» ;QUE PASA SIME LESIONO O ME ENFERMO DURANTE LA INVESTIGACION?

Esto no le traera ninguna complicacién respecto al estudio, ademds su participacién
se limitaré al examen clinico y la posterior autorizacién del uso de sus dientes,
actividades que se realizaran el mismo dfa.

» ;COMO SE RESPONSARBILIZARA EL INVESTIGADOR O LA INVESTIGACION SI A
MI COMO SUJETO DE INVESTIGACION ME PASA ALGO MALO ASOCIADO A LA
INVESTIGACION?

Dado la razén por la que le serdn extraidos los dientes es diferente a los propésitos

de este estudio, no hay probabilidad que sucedan efectos adversos.

» ;TENDRE LA POSIBILIDAD Y COMO PODRE ACCEDER A LA INTERVENCION O AL
MEDICAMENTO CUYA EFECTIVIDAD SEA COMPRGBADA?

En el presente estudio no se probara ninglin medicamento o intervencién clinica

para pacientes.

» ;CUALES SON MIS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?
(Debe incluirse que el participante tiene derecho a que sus preguntas se
respondan a su completa satisfaccién antes de firmar este documento o en
cualquier momento después de firmarlo).

Usted tiene derecho a manifestar todas sus inquietudes relacionadas con el estudio
v los procedimientos a desarrollar, las cuales seran respondidas y aclaradas, antes
de firmar este documento.

> ;COMOY EN QUE MOMENTO VOY A CONOCER LOS DATOS FINALES DE LA
INVESTIGACION?
(Debe incluirse que se proveera a los participantes informacion de nuevos
hallazgos significativos que ocurran durante el curso de la investigacién que
puedan afectar su decisioén de permanencia o no en el estudio).
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En el momento que usted considere necesario, puede contactar a los investigadores
de la Universidad El Bosque, a 16s nimeros telefénicos que aparecen en este
documento, para pedirles informacién relacionada con los resultados significativos
de esta investigacion, para que usted pueda estar al tanto de los mismos.

> ;QUE HAGO SI TENGO ALGUNA PREGUNTA O PROBLEMA?

En el momento en que surja alguna inquietud o problema asociado con los
propésitos de esta investigacion, usted puede contactar al investigador principal en
la Universidad El Bosque, a los niimeros telefénicos que se encuentran al final de
este documento. ’

> INFORMACION DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA
Comité Institucional de Etica en Investigaciones. Correo electrénico
comiteetica@unbosque.edu.co, Calle 132 No.7A-85.

> INFORMACION DE CONTACTO DEL GRUPO DE INVESTIGACION
(Debe incluir el nombre del Investigador principal, cargo institucional, teléfono
de contacto, correo y direccién, nombre de los co-investigadores y cargos enla
investigacion).

Karen Daza Escobar

Estudiante de Odontologia

Correo electrénico: kdaza@unbosque.edu.co

Direccién: Universidad El Bosque - Bogotd, Carrera 9 N° 131a - 02, UNICA -
Clinicas odontoldgicas, casa 12.

Teléfono: (1) 6489000 ext. 1279.

CO-INVESTIGADORES

Viviana Avila Adarme

Odontdloga, MSc

Profesor asistente, Unidad de investigacién en caries (UNICA), Universidad El
Bosque.

Correo electrénico: lavilaa@unbosque.edu.co.

Teléfono: (1) 6489000 ext. 1279.

Margarita Viviana Usuga

Odontéloga, MSc

Profesor asistente, Unidad de investigacién en caries (UNICA), Universidad El
Bosque.

Correo electrénico: usugamargarita@unbosque.edu.co.

Teléfono: (1) 6489000 ext. 1279.
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Stefania Martisnon

Odontdloga, FhD

Profesor titular, Unidad de mvestigacién en ecaries [UNICA), Universidad El
Baosgue.

Corren electrénico: martignonstefaniag@unbosquesduen,

Telefono: (1) 6489000 ext. 1195,

Parte Z: Formulario de Firmas.

He sido inwvitado(a) a participar en el estudio "Establecimients de protocolos de
manejo para un banee de dientes en la Universidad El Bosque®. Entdendo quoe mi
participacidn consistird en autorizar que se le haga un examen clinico para valorar
su estado de salud oral ¥ adicionalmente, que los dientes que le sean extraidos, por
razones ajenas a este provects, sean utdlizados en la presente investizacicn, He leido
v entendido este documento de Consentimiento Informado o el mismo s& me ha
letde o explicado. Todas mis preguntas han sido contestadas claramente v he temido
gl tiempo suficiente para pensar acerca de mi decision. Mo tengo ninguna duda
sobre mi participacidn, por lo gque estoy de acuerdo en hacer parte de esta
investigacitn. Cuando firme este documento de Consentimiento Informado recibire
una copia del mismo [partes 1y Z).

Autorizo el uso v la divulzacion de mi informacion a las entidades mencionadas en
este Consentimiento Informado para los propésitos descritos anteriormente,

Apepto voluntariamente participar v se gue tenge el derecho de terminar mi
participacién en cualguier momento, Al firmar esta hoja de Consentimiento
[oformade ne he renunciado & ningunoe de mis derechos legales

Hombre del Participante Firma de] Participante ¥ Fecha
Tutor legal del Participante Firma del Tator legal y Fecha
[mvestigador principal Firma del [nvestizador v Fecha
Mombre del Testigo (T) Firma del Testizo (I} v Fecha
Mombre del Testigo (II) Firma del Testigo (11} v Fecha
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