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1. Introductién

A comienzos de los afios 1990, la técnica adhesiva abrié nuevas perspectivas en odontologia.
Como esta técnica permite que los materiales de restauracion se adhieran a la estructura
dental remanente, ya no es necesario preparar las superficies para la retencibn mecanica
(Leinfelder, 1996). Por consiguiente, se puede conservar la estructura dental sana. Algunos de
los productos pioneros, como Syntac, siguen estando considerados entre los sistemas
adhesivos clinicamente con més éxito (Folwaczny et al., 2000; Mazer et al., 1994; Probster et
al., 1996). El éxito clinico de estos adhesivos multi-componentes se puede atribuir al
hecho de que tienen en cuenta los requisitos de los diferentes substratos adhesivos, es
decir, esmalte y dentina. Los requisitos que debe cumplir un adhesivo dentinario se
resumen a continuacion:

- Lograr un patron de grabado en el esmalte y exponer los tubulos dentinarios y
colageno; la Hidroxipatita se debe eliminar mediante el grabado acido. Para este fin se
utiliza un &cido en base acuosa.

- El esmalte grabado se puede secar. Por lo tanto, se puede humectar directamente
utilizando un agente adhesivo hidréfobo.

- Ladentina acondicionada es hidroéfila y humeda. Por consiguiente, se debe lograr una
adhesion entre el sustrato hidréfilo y el material de composite hidréfobo.

Por lo tanto, para quimicos investigadores es mas facil desarrollar un producto que comprenda
diferentes componentes, que son aplicados secuencialmente para establecer una unién entre
el diente y el composite, mas que el producto que es elaborado con solo uno o dos
componentes. El cuadro 1 muestra las diferentes ‘funciones de los componentes de sistemas
de adhesion multi-componentes (Syntac) y adhesivos de grabado total mono-componentes
(Excite). No obstante, se han desarrollado adhesivos que presentan menos frascos y pasos de
aplicacién en respuesta a la demanda de los profesionales de la odontologia:

- numero mas reducido de componentes;
- numero mas reducido de pasos de trabajo;

- prodecimientos mas rapidos de aplicacion.

Los esfuerzos para desarrollar sistemas de adhesion utilizando un reducido numero de
componentes han avanzado en dos direcciones. Muchos productos combinan la funcién del
primer y del agente adhesivo en un componente. Estos productos se conocen como adhesivos
monocomponentes y se utilizan con la técnica de grabado total. Desgraciadamente, estos
productos racionalizados no son tan faciles de usar como se pretende que sean. Los
siguientes problemas pueden surgir cuando se utilizan adhesivos monocomponentes:

- La dentina puede grabarse demasiado profundamente. Si este es el caso, el colageno
expuesto no se infiltrara con el adhesivo por toda la capa desmineralizada.

- La dentina puede secarse excesivamente. El coldgeno se colapsa y evita la
penetracion del adhesivo en los tibulos dentinarios y la red colagena.

- Sila dentina esta demasiado himeda, el adhesivo se puede diluir con agua.

- El adhesivo se puede dispersar con demasiada presion de aire, dejando una capa muy
fina que no se puede polimerizar debido a la inhibicion de oxigeno.

Mientras tanto, estos adhesivos monocomponentes se conocen como sensibles a la técnica
(Frankenberger et al., 2000). Las discusiones acerca de qué grado de humedad debe tener la
dentina son familiares para todo el mundo (Gwinnett, 1992). Sin duda, estos adhesivos
monocomponentes pueden lograr resultados con éxito al igual que los sistemas multi-
componentes, si se utilizan con precision y como se indica. Sin embargo, los sistemas multi
componentes son mas tolerantes a los errores de aplicacion que los adhesivos
monocomponentes. Ademas, los profesionales dentales tienen grandes expectativas en los
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sistemas adhesivos que no necesitan el grabado con acido fosférico previo.

La segunda respuesta ha sido reducir el nimerod de frascos y combinar los agentes de
acondicionamiento y humectacion en lo que se conoce como primers autograbantes. Nuestro
nuevo producto AdheSE ha sido desarrollado siguiendo estas lineas.

Paso de trabajo Funcién del paso Syntac Excite AdheSE
Acondicionamiento | Exposicién de los patrones de
del esmalte grabado retentivos HsPO, HsPO,
Acondicionamiento | Exposicién de la red colagenay -
de la dentina tibulos dentinarios Syntac Primer HsPO, Aléjrri]rﬁirE

Transiciéon entre la estructura

Humectacion dental hidrofila e hidrofoba

Syntac Adhesive
Excite

Adhesion Adhesién con el composite Heliobond Aggﬁﬁe

1.1 Fundamentals de los primers

La dentina contiene un 25% de agua en volumen (Schroeder, 1991). Por lo tanto, es humeda
asi como hidroéfila. Por lo tanto, el primer debe contener componentes polimerizables hidréfilos
gue humedeceran todo este sustrato. Los primers autograbantes deben tener un pH bajo y
contener suficiente acido como para disolver el smear layer (barrillo dentinario), asi como el
mineral adamantino y dentinario superficial.

Al mismo tiempo, deberia ser posible polimerizar los mondémeros del primer junto con el
componente adhesivo para permitir que una firme capa de resina se infiltre en el colageno
dentinario expuesto. Esta funcion sdlo se puede cumplir con éxito si el primer contiene
también un mondémero reticulado que sea adecuadamente hidréfilo de tal manera que se
disuelva en agua, pero lo suficientemente hidréfobo para permitir la adhesion con el adhesivo
mas hidréfobo.

1.2 Desafios alos investigadores quimicos

En el desarrollo de un primer autograbante, los quimicos se enfrentan a un problema
considerable de naturaleza fundamental. Para disolver el barrillo dentinario y exponer el patron
adamantino retentivo, asi como el colageno dentinario, se debe eliminar la hidroxiapatita
durante el grabado. Para este fin se tiene que utilizar un fuerte acido con base acuosa. Sin
embargo, bajo estas condiciones quimicas, la mayoria de los monémeros son inestables. En
particular los compuestos de éster del acido fosforico y éster del acido metacrilico se pueden
hidrolizar en soluciones acuosas con un valor pH acido (Moszner et al., 2001).

La mayoria de los fabricantes de adhesivos autograbantes han conseguido eludir este
problema de dos maneras diferentes:

- Los mondmeros acidos del primer y el agua se mezclan justo antes de ser utilizados.

- El producto se debe refrigerar para retrasar la hidrélisis.

Evidentemente, este problema sélo se puede resolver si se utilizan mondémeros adhesivos que
retienen su estabilidad hidrolitica en combinacién con valores pH altamente acidos. Este tipo
de composicion eliminaria la necesidad de tener que mezclar dos componentes y asegurar
gue la calidad del material permanece sin cambios, incluso si no se transporta o almacena
correctamente en el camino desde el fabricante hasta el usuario.
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1.3 Monémeros hidroliticamente estables de Ivoclar Vivadent

La mayoria de los fabricantes utilizan lo que se conoce como éster de acido fosférico como
monomero acido. Sin embargo, tals compuestos tienen un inconveniente: la union C-O-P no
es hidroliticamente estable (Fig. 1). Durante algin tiempo Ivoclar Vivadent ha estado
desarrollando y patentando mondémeros estables hidroliticamente. Un compuesto de acido
fosfonico, por ejemplo, se utilizo como el mondmero acido por primera vez en un adhesivo
monocomponente Excite. Este compuesto es decididamente mas estable, ya que el &tomo de
fosforo se une directamente con el &tomo de carbono (C-P) (Fig 1).

0
OH mezcla del producto:
Y‘\O O L-pH H20 _ je. acido fosférico, HEMA

Il acido metacrilico
(0]

fosfato
(hidroliticamente inestable)

RﬁH‘\/O
@)

fosfonato
(hidroliticamente estable)

H
OH

T—0

|

o=

Figural: Formula estructural del acrilato de acido fosfénico (monémero adhesivo en Excite)
comparado con el de un compuesto de éster de &cido fosfdrico.

En la mayoria de los mondmeros utilizados en los materiales dentales con base de resina, el
grupo de metacrilatos esta adosado al resto de la molécula por una union de éster. Esta union
tampoco es hidroliticamente estable. Si se utilizan mondémeros como estos en primers
altamente &cidos, éstos se descomponen lentamente, liberando acido metacrilico (fig. 2).

O
O O agua (fuertemente acida YKOAX/\OH
0 basica)
O/\x/\o _ y
hidrélisis
éster acido metacrilico

0]

\/lk )K/ agua (fuertemente acida
N N XN = 0 basica) ninguna o reaccién muy
| | > lenta a temperatura

) hidrélisis ambiente
amida

Figura 2: Estructura de monémero en la que el grupo de metacrilato esta adosado a la estructura
de hidrocarburo con una unién de éster y el compuesto de bis-acrilamida
hidroliticamente estable, que se utiliza en AdheSE
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Por lo tanto, Ivoclar Vivadent ha perseguido firmemente el objetivo de desarrollar monémeros
estables hidroliticamente para los materiales dentales. El actual resultado de este esfuerzo es
un compuesto de bis-acrilamida (fig. 2) que se disuelve en agua asi como en disolventes
organicos. Este tipo de monémero es ideal para el primer de los adhesivos dentales. La figura
3 muestra los resultados de un estudio en el que se examinaron la estabilidad hidrolitica de
trielleno glicol dimetacrilato (TEGDMA), glicerol dimetracrilato (GDMA) y el nuevo bis-
acrilamida en dos formulaciones experimentales de primer.

25 15.0
—e— Bis-acrylamide
20 _ _ 125 *
s i . p \
£ 15 - 10.0 —
= = —e— TEGDMA
e 0 & 7.5
‘\; £ —a— GDMA
o g 50
z 2
25
’ 0 4 é 12 16 00 ‘ ‘ ‘
0 4 8 12 14
Time (weeks) X
Time (weeks)
Figura 3: Se fabricaron dos primers autograbantes experimentales. El Primer A contiene 40%

de acrilato acido fosfénico, 20% de bis-acrilamida y 40% de agua, mientras que el
Primer B contiene 30% de acrilato acido fosfonico, 15% trietilenoglicol dimetacrilato
(TEGDMA), 5% de glicerina dimetacrilato, hidroxietilo metacrilato y agua. Los primers
se almacenaron a temperatura ambiente (23° C). El contenido de dimetacrilato se
midi6é en la Baseline y después de 4, 8, 12 y 16 semanas.

Investigado por I1&D Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein

Estas investigaciones demuestran que el compuesto de bis-acrilamida utilizado en AdhSE
Primer es hidroliticamente estable a temperatura ambiente. Por el contrario, TEGDMA y
GDMA han hidrolizado en gran medida bajo estas condiciones después de cuatro meses.

1.4 El producto AdheSE

AdheSE es el nuevo adhesivo autograbante de Ivoclar Vivadent. Se compone de un primer y
un componente adhesivo que se aplican sucesivamente. Seguidamente, el adhesivo se
polimeriza con luz. AdheSE esta indicado para utilizarse con materiales de restauracion de
composite fotopolimerizables directos.

15 AdheSE DC como variante para procedimientos de cementacion fotopolimeri-
zable y de polimerizacion dual

El agente adhesivo se puede mezclar con el liquido activador (AdheSE Activator), que ha sido
especialmente desarrollado para este fin, en una proporcién de 1:1. Este liquido contiene una
solucién de iniciadores para la autopolimerizacion. Después de dispersar el disolvente, el
agente adhesivo modificado polimeriza por si mismo. Esta version se puede utilizar en
combinacién con composites de cementacién autopolimerizables o de polimerizacion dual.
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2. Datos técnicos

Compasién estandar

Primer Acrilato de acido fosfénico
Bis-acrilamida
Agua

Iniciadores y estabilizadores

Adhesivo Dimetacrilatos
Hidroxietilmetacrilato
Dibxido de silicio altamente disperso

Iniciadores y estabilizadores

Activador Disolvente

Iniciadores

Propiedades fisicas:

Despues de la fotopolimerizacién (de AdheSE):
Resistencia de adhesioén al cizallamiento sobre dentina >20 N/mm?2

Resisntecia de adhesién al cizallamiento sobre esmalte >20 N/mm?2

Después de la autopolimirizacion (de AdheSE y AdheSE Activator):
Resistencia de adhesién al cizallamiento sobre dentina >20 N/mm?2

Resistencia de adhesién al cizallamiento sobre esmalte >20 N/mm?2
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3. Investigacion del material (in vitro)

Las investigaciones in vitro forman la base para todas las pruebas de materiales durante la
fase de desarrollo de un producto dental. Naturalmente, las minuciosas investigaciones in vitro
no son capaces de predecir el éxito clinico. Sin embargo, estas representan el instrumento
mas importante durante la fase de desarrollo para probar diferentes formulaciones y
optimizarlas. Sobra decir que sélo una vez que un adhesivo a demostrado un buen
rendimiento in vitr, sera probado clinicamente en humanos.

En el desarrollo de los adhesivos dentales, la resistencia adhesiva del material tiene una
importancia princiapal. Las pruebas de calidad marginal se dirigen con las formulaciones méas
exitosas. En la mayoria de los casos, se utilizan dientos extraidos para este fin.

3.1 Exdmenes in vitro de los procedimientos de aplicacién

Para lograr una fuerte adhesion entre la estructura dental y el material de restauracién, no sélo
es importante la quimica del adhesivo sino también la forma en la cual el odontélogo aplica el
adhesivo. Por lo tanto, el fabricante tiene que proporcionar una informacion fiable acerca de
como se debe utilizar el producto. Esto ayudara al facultativo a lograr resultados 6ptimos.

Como los adhesivos autograbantes no requieren que el esmalte sea acondicionado con &cido
fosférico, la aplicacion correcta del primer es inmensamente importante para lograr un patrén

de grabado retentivo. Para este fin, se han examinado varias maneras de aplicar el primer.

Shearbondstrength (MPa)

Continuous margin (%)
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o
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L
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Os Bonding
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15s Bonding 0Os Bonding

—

m = =

o T L mm

il

- Before loading
[] After loading

N= 6

6 6 6 6 6 6 6

15 s Primer 15sPrimer 15sPrimer 45 s Primer
0 s Bonding 20 s Bonding 15 sinactive 10 s Bonding

10 s Bonding

Figura 4:

Se examinaron la resistencia de adhesion al
cizallamiento y la calidad de los margenes como
funcion del procedimiento de aplicacién de
AdheSE Primer y AdheSE Bond.

La resistencia de adhesién al cizallamiento de la
dentina se midi6 después de 25 horas de
inmersién en agua a 37° C

Se determiné la callidad de los margenes en los
margenes adamantinos en cavidades Clase V.
Las restauraciones se sumergieron en agua
durante 1 semana a 37° C. La calidad marginal
se estableci6 sobre la base de impresiones
examinadas bajo el microscopio electronico
(antes de la carga). Después, los dientes
restaurados fueron expuestos a 640.000 ciclos
de carga oclusal y 1500 ciclos térmicos entre 5y
55° C, se volvio a examinar la calidad de los
margenes sobre la base de impresiones
(después de la carga).
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Los valores de resistencia de adhesion al cizallamiento sobre dentina y resultados marginales
en esmalte se muestran como una funcion de la aplicacion del primer y del componente del
adhesivo en la figura 4. Se examinaron los siguientes métodos de aplicacion:

1. Aplicar AdheSE Primer tan rapidamente como sea posible (0 seg. Primer), esperar
(inactivo), aplicar AdheSE Bond tan rapidamente como sea posible (0 seg. Adhesivo) y
fotopolimerizar inmediatamente.

2. Aplicar AdheSE Primer durante 15 seg. (15 seg. Primer), aplicar el Adhesivo y
fotopolimerizar

3. Aplicar AdheSE Primer durante 15 seg. esperar 15 segundos y aplicar el Adhesivo y
fotopolimerizar

4. Aplicar AdheSE Primer durante 45 seg., aplicar el Adhesivo y fotopolimerizar

Las investigaciones sobre la resistencia de adhesion al cizallamiento y el andlisis de los
margenes indican que la aplicacién activa del Primer durante 15 segundos y el tiempo de
reaccion total del Primer de 30 segundos son necesarios para alcanzar valores de resistencia
de adhesion y calidad marginal éptimos. Una aplicacién mas larga del Primer ha demostrado
que incluso mejora el rendimiento del material. Por el contrario, no se observé diferencias
importantes cuando el componente adhesivo fue inmediatamente polimerizado después de su
aplicacion o si se permitia que transcurrieran otros 10 segundos.

3.2 Resistencia de adhesion al cizallamiento

Por lo general, se aplican dos principios de prueba a los ensayos de resistencia de adhesion.
En el ensayo de resistencia de adhesién al cizallamiento, un espécimen de ensayo de
composite que ha sido adherido a un sustrato con el adhesivo que se va a ensayar, se cizalla
paralelamente a la superficie de adhesion. En el ensayo de resistencia a la traccién, la carga
de aplica en un angulo recto a la superficie de adhesién. Ambos ensayos de resistencia de
adhesion se han realizado con AdheSE en diferentes centros de ensayos. Los datos recogicos
se resumen a continuacion:

35 20
€ 30 £
< | m £
= 25 1 % T g
(o)) [}
& 20 || T § 10 I
§ 15 T ‘.E
o s 5
2 10 1 £
< ®
L 51 0 ‘
8 < > < Q Q
R\
0 T T T SQQ’% Q/‘\S} Q;oo g§6 QGQ Q)oﬁ\é I\;Qo
AdheSE  Excite Single Optibond ClearFil v QOQ O\e?’ é@) ®'§' &
Bond  SP SE o & Q€
Resistencia de adhesién al cizallamiento (MPa) Resistencia de adhesion al cizallamiento (MPa)
La resistencia de adhesion al cizallamiento sobre Resistencia de adhesion al cizallamiento en un
dentina comparada con productos de la ensayo de ‘adhesivo monocomponente en el cual
competencia. 55 odontoélogos en activo confeccionaron un total

. . de 400 especimenes de prueba.
Director del estudio: Prof. Dr. Powers,

Universidad de Texas, USA Director del estudio: Prof. Dr. Degrange,
Universidad de Paris, Francia
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Valores de adhesion inmediatamente después de Resistencia de adhesién al cizallamiento sobre
la confeccion de los especimenes de ensayo y esmalte y dentina.

adhesion después de 24 horas. Director del estudio: Prof Dr K-J Reinhardt,

Director del estudio: Prof. Dr. Carlos Munoz, Universidad Munster, Alemania
Universidad Loma Linda, USA

Se han utilizado composites de polimerizacion dual con AdheSE DC de polimerizacién quimica
para la cementacion de materiales indirectos. Con este fin, AdheSE Bond se mezcla con el
activador en una proporcién de 1:1. Después de la apicacion sobre la dentina o esmalte
acondicionados, el agente adhesivo polimeriza por si mismo. Seguidamente, se aplica
Variolink Il y se fotopolimeriza durante 40 segundos. Los siguientes valores de adhesion al
cizallamiento se han determinado de acuerdo con el método Ultradent.

30
g 25 [ ]
=
= 15 - —
)
s 10 - —
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— O .
©
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7 & & NI AN NS
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. . O QO () (4
SEFN & @ & & N oé\
Oe Qe Q/be Q/(\{b < &

Valores de adhesion al cizallamiento sobre dentina y esmalte durante 15 minutos y 24 horas.
Los resultados del Prof. M. Latta (Universidad de Creighton, Omaha) son violetas, los
resultados del Prof. Munoz (Universidad de Loma Linda) son verdes.

3.3 Resistencia de adhesion a la traccion

Los ensayos de resistencia de adhesion a la tracciéon se estan utilizando cada vez mas para
examinar adhesivos dentales. Muchos investigadores utilizan lo que se conoce por ensayos de
resistencia a la microtraccion.
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OptiBond FL D:'—B
Prime & Bond NT E—B
Clearfil SE Bond B—I'—B
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Xeno-Bond B—E—E
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T T 1
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OptiBond FL | —1 ¢ |-
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Valores de resistencia de adhesién a la microtraccion de AdheSE comparados con productos
de la competencia. A no ser que se indique lo contrario, el composite utilizado fue Z 100. Los
datos de los competidores han sido examinados bajo idénticas condiciones. Fuente: De Munck
J et al., Microtensile bond strengths of one- and two-step self-etch adhesives to bur-cut enamel
and dentin. American Journal of Dentistry, en imprenta.

Director del esudio: Prof. Dr. Bart van Meerbeek, Universidad Catélica de Leuven, Bélgica
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En otro ensayo, se investigo la aplicacion de AdheSE Activator.

45
40
35
30
25
20
15
10

Microtensile strength (MPa)

Dentin; Dual-Cure Dentin; Self-Cure Enamel; Dual-Cure Enamel; Self-Cure

Los ensayos de resistencia a la microtraccion fueron dirigidos por el Prof. Perdigao en la
universidad de Minneapolis. Los especimenes se almacenaron en agua a 37° C durante 24
horas antes de que se aplicara la tensién de traccién. La misma resistencia a la traccion se
registro tanto para los especimenes puramente autopolimerizables y de polimerizacion dual.

3.4  Calidad de los margenes

3.4.1 Estanquidad de los margenes

Los examenes de estanquidad de los margenes se dirigieron en laboratorio para establecer la
calidad que las restauraciones pueden alcanzar en situaciones clinicas. Con este fin, se
colocaron bien restauraciones Clase V y Clase Il en dientes extraidos. La calidad de los
margenes se examina tomando impresiones. Ademas, las muestran pueden estar sujetas a
ciclos térmicos. Las funciones masticatorias se simulan mediante carga mecénica ciclica.
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AdheSE/InTen-S AdheSE/Tetric Ceram AdheSE/Tetric Ceram AdheSE/Tetric Ceram
Class V Class V Wedge-shaped defect Erosion

Se restauraron cavidades artificiales Clase V con AdheSe e InTen-S o Tetric Ceram. Las
cavidades se prepararon de tal manera que permitieran cortar la dentina y el esmalte con una
fresa de diamante. En el tercer grupo de prueba se emplearon dientes extraidos con lesiones
cuneiformes naturales y en el cuarto grupo, dientes con erosiones cervicales sin mas
preparacion mecéanica. En cambio, las lesiones cuneiformes y erosiones so6lo se limpiaron con
una pasta de pulido para eliminar la placa y las capas de pelicula. Los resultados muestran
gue todos los grupos de prueba lograron una excelente calidad marginal en dentina, asi como
en esmalte antes del ciclo térmico (CT). En las restauraciones Clase V, 2000 ciclos térmicos
entre 5 y 55° C no llevaron a un deterioro importante de la calidad marginal. Un ligero



Documentacién Cientifica AdheSE® / AdheSE® ACTIVATOR Pagina 13 de 22

empeoramiento en la calidad de los margenes se observd después del ciclo térmico de las
lesiones cuneiformes y erosiones.

Director del estudio: Dr. Uwe Blunck, Charité, Berlin, Alemania.

3.4.2 Fotografias REM

La calidad del margen entre la estructura dental y un composite adherido con AdheSe se ha
documentado mediante micrografias electronicas de barrido. Las cavidades Clase V se
trataron con el material de restauracion llamado Artemis. AdheSE se utiliz6 como adhesivo.
Las siguientes imagenes muestran la zona de transicion perfecta entre la dentina y el
composite permanece virtualmente sin cambios después de 1.200.000 ciclos en el simulador
masticatorio y los subsiguientes ciclos térmicos entre 5y 55° C.

)

»

freeeeee—| ey ||m.

(AdheSE &composite anterior) antes de la carga (AdheSE & composite anterior) después de la
en dentina: excelente adaptacion marginal. carga en dentina: adaptacion marginal
practicamente perfecta

Investigacién: Prof. Dr. I. Krejci, Universidad de Ginebra, Suiz

3.5 Exdmenes morfoldgicos

Examenes morfologicos muestran las estructuras de la transicion entre la estructura dental y el
material de restauracion. Las imagenes de microscopio electrénico obtenidas durante el
examen de AdheSE se muestran a continuacion:

Muestras de esmalte grabado

14mm
AR £

Patrones de esmalte grabado de AdheSE Primer Patrones de esmalte grabado de Clearfil SE
Bond



Documentacién Cientifica AdheSE® / AdheSE® ACTIVATOR Pagina 14 de 22

BExcite Enome [FRREREI0SSSF e EK 2879359L

Patrones de esmalte grabado de Prompt-L-Pop Patrones de esmalte grabado de Total Etch
(Excite)

Para asegurar la adhesion addamantina, el primer debe ser lo suficientemente acido como
para exponer el patron retentivo de prismas en el esmalte dental. Las micrografias
electronicas superiores muestran que AdheSE Primer puede alcanzar pronunciados patrones
de grabado en el esmalte base, aunque no es tan pronunciado como el que se logra con el
grabado de acido fosférico (Total Etch).

Investigacion: 1&D Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein.
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Anclajes de resina

Imagen del microscopio electronico de barrido de
una restauracion Clase V con AdheSE y Tetric
Flow (unidad escalar 0.1 mm). AdheSE ha
formado homogeneamente anclajes de resina
por toda la superficie de la restauracion.

Aumento de la imagen de la derecha (unidad
escalar 10 pm). Se observan los anclajes de
resina de una longitud aproximada de 20 um con
ramificaciones laterales.

Después de obtener el consentimiento informado de los pacientes, se confeccionaron
restauraciones Clase V con AdheSE y Tetric Flow para dientes anteriores que no se podian
salvar por razones periodontales. Una semana mas tarde los dientes se extrajeron.
Seguidamente la estructura dental fue disuelta con &cido fosférico (al 36%) e hipoclorito de
sodio (al 2%). A continuacion, la restauracion remanente fue chapada al vapor con oro y
examinado mediante microscopio electrénico de barrido.

Director del estudio: Prof. Dr. Marco Ferrari, Universidad de Siena, Italia
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4. Investigaciones clinicas (in vivo)

AdheSE ha sido el objeto de estudios clinicos en diferentes universidades europeas y
americanas. A continuacion se expone un resumen de los estudios.

4.1 Investigaciones clinicas internas de AdheSE

Director del estudio:

Objectivo:

Study design:

Resultados:

4.2 Comparacién

Dr Arnd Peschke, I&D, Ivoclar-Vivadent AG, Bendererstr 2, 9494
Schaan, Liechtenstein

Obtener datos clinicos sobre el uso de AdheSE en cavidades Clase
|-V

Restauraciones Clase | y Il: Se colocaron quince restauraciones
posteriores utilizando Tetric Ceram y 15 utilizando Artemis, Clase lll y
IV: 30 restauraciones anteriores utilizando Artemis.

AdheSE es muy facil de manipular y facilita considerablemente el
proceso de tratamiento clinico. Después de 6 meses ninguna de las
restauraciones mostré efectos secundarios indeseados que pudieran
localizarse en el material, tales como irritacion de gingiva.

de un Nuevo adhesive autograbante para el tratamiento de

cavidades Clase | y Il con el reconocido adhesive dentinario Excite utilizado en
la técnica de grabado total en combinacién con el composite Tetric Ceram

Heavy Body
Director del Estudio:

Objectivo:

Disefio del estudio:

Resultados:

4.3 Investigacion
cervicales

Director del Estudio:

Objectivo:

Disefio del estudio:

Prof. Dr. H. G. Schaller, Zentrum fir Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde, Poliklinik fir Zahnerhaltung und Paradontologie,
Grosse Steinstr 19, 06097 Halle/S, Alemania

Determinar la idoneidad de AdheSE en combinacion con el composite
Tetric Ceram HB para restauraciones de cavidades Clase | y Il con
carga oclusal en una investigacion clinica.

Se restauraron 100 cavidades en 50 pacientes. Veintisiete de las
cavidades fueron clasificadas como Clase | y 72 como Clase Il. Todos los
dientes restaurados eran vitales.

Se registraron cinco casos de sensibilidad postoperatoria (3 Excite, 2
AdheSE).

Después de un afio no se observaron fallos, problemas resultantes de
caries secundarias ni decoloracion marginal visible.

clinica de AdheSE y Excite para la restauracion de defectos

Dr Uwe Blunck, Charité, Medizinische Fakultat der Humboldt-
Universitat, Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin, Alemania

Determinar la efectividad de los sistemas adhesivos AdheSE y Excite
para restauraciones de defectos cervicales.

Se restauraron sesenta dientes en 30 pacientes: disefio ‘boca partida
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Resultados:

Después de 18 meses, se registrd un indice de pérdida de retencion
de 6.9% para AdheSE. De esta manera, AdheSE cumple los
estandares de ADA. No se establecid sensibilidad postoperatoria. Una
evaluacion estadistica con el ensayo cuadro Chi no revel6 ninguna
diferencia  estadisticamente  relevante  con respecto  del
comportamiento marginal y apariencia de la restauracion,
independientemente del sistema de adhesion utilizado.

4.4 Investigacion controlada cinicamente para el material de restauracién Artemio
en combinaciéon con AdheSE

Director del estudio:

Objectivo:

Diserio del estudio:

Resultados:

Prof. Dr. K. Merte, Poliklinik fiir Konservierende Zahnheilkunde und
Parodontologie, Universitat Leipzig, Hartelstr 16-18, 04107
Leipzig, Alemania

Evaluar el sistema de AdheSE y Artemis para la restauracion de
dientesposteriores utilizando un materiall modelable (cavidades Clase

Ly 1N

Se colocaron cuarenta y nueve restauraciones en 27 pacientes, de las
cuales 18 fueron cavidades Clase | y 31, cavidades Clase Il. Todos los
dientes eran vitales.

Después de 18 meses, se registrd un indice de error acumulativo de
6.4% con respecto de la calidad marginal y caries secundaria.

4.5 Evaluacioén clinica de AdheSE en abrasions cervicales Clases V

Director del estudio:

Objectivo:

Disefio del estudio:

Resultados:

Prof. Dr. Gerard Kugel, Department of Restorative Dentistry,
T ufts, University, 1 Kneeland St, Boston, MA 02111, USA

Evaluar el comportamiento del recientemente desarrollado AdheSE
sobre superficies de dentina y esmalte y abrasiones cervicales.

Se coloraron cincuenta restauraciones en 30 pacientes

Estd disponible el informe con datos a 18 meses: No hay
sensibilidades postoperatorias, indice de pérdida de retencién 6.9%.
Por lo tanto, AdheSE cumple los requisitos de los estandares ADA.

4.6 Evaluacién de carillas de porcelain dental anteriores utilizando un sistema de
adhesién autograbante

Director del estudio:

Objectivo:

Diserfio del estudio:

Resultados:

Dr. Marcos Vargas, University of lowa, lowa City, USA

Investigar el indice de supervivencia de carillas de IPS Empress
Esthetic. Comparar la cementacién con AdheSE DC autograbante (y
Appeal) y un sistema de grabado total (Syntac Classic / Appeal)

40 carillas

El estudio clinico comenzé en Julio 2004.
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4.7 Inlays de ceramica con AdheSE activator/Variolink Il versus Excite
DSC/Variolink Il

Director del estudio:  Prof. Dr. G. Arnetzl, University of Graz, 8010 Graz, Austria

Objectivo: Comparar clinicamente la manipulaciéon y aparicion de sensibilidad
postoperatoria con aplicaciones de grabado total y autograbado en la
terapia de restauracioén indirecta.

Disefio del estudio: 30 inlays u onlays

Resultados: El _estudio comenzoé en Marzo 2004; h_asta el momento no se han
registrado problemas serios ni complicaciones.

4.8 Experiencia clinica inicial con dos versions de “SE Activator” para la
cementacion de inlays de ceramica

Director del estudio: Dr. A. Peschke, clinic, Ivoclar Vivadent AG

Objectivo: Investigar el comportamiento clinico de AdheSE DC con respecto a la
manipulacion e incidencia de sensibilidad postoperatoria. Evaluar la
calidad marginal.

Disefio del estudio: 10 inlays en 6 pacientes

Resultados: Periodo de observacion medio 8 meses. No se ha registrado
sensibilidad postoperatoria (a pesar del hecho de que no se utilizé
material de base, incluso en margenes cavitarios proximos a pulpa).
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5. Biocompatibilidad

5.1  Composition
Primer: acrilato acido fosfénico, bis-acrilamida, agua, iniciadores y estabilizadores

Bond: dimetacrilatos, hidroxietimetacrilato, dioxido de silicio altamente disperso,
iniciadores y estabilizadores.

5.2 Consideraciones generales

El componente adhesivo sélo contiene mondmero, iniciadores y estabilizadores, que se
emplean comunmente en materiales dentales con base de resina. Por lo tanto, se puede
considerar seguro para los propésitos indicados sobre la base de los actuales conocimientos.
El primer autograbante contiene acrilato del acido fosfénico que ya se emplea en el adhesivo
de grabado total Excite. Ademas, en AdheSEe Primer se utiliza el nuevo mondmero reticulado
bis-acrilamida. Por o tanto esta evaluacion toxicologica se enfatiza en la toxicidad del nuevo
componente del primer.

53 Citotoxicidad

Los datos de citotoxicidad XTT estan disponibles para bis-acrilamida en células L929. Los
datos se exponen en el cuadro 1 en comparacién con otros monémeros acreditados. Los
resultados muestran que los acrilatos bis-acrilamida y &cido fosfénico presentan una baja
citotoxicidad en comparacion con el mas frecuentemente empleado monémero Bis-GMA y
trietilenglicoldimetacrilato.

Componente XTT50 Linea célula Ref
Bis-acrilamida 880 ug/ml L929 1
Dimetacrilato de uretano 600 pg/ml L929 2
Acrilato &cido fosfénico 60 pg/ml L929 3
Trietilenglicoldimetacrilato 25 pg/ml L929 2
Bis-GMA 25 pg/ml L929 2

Cuadro 1: datos citotoxicos de XTT de mondmeros seleccionados en células L929.

54 Mutagenicidad de AdheSE Primer
Ensayos Ames

Se encontrd que el acrilato acido fosfénico es negativo en el ensayo de mutacion reversible de
Salmonella typhimurium [4]. También Bis-acrilamida es negativo en este sistema de ensayo
[5]. Por lo tanto, los componentes de Adhese Primer no son mutagénicos en el ensayo de
mutacion reversible de Salmonella typhimurium.

Ensayo de micronucleo de raton

5 pL de AdheSE Primer fueron inyectados subcutaneamente a ratones. No se encontré
mutagenicidad en en la médula 6sea de los roedores en el ensayo de micronucleo [6].

Ensayo e linfoma de ratdn

AdheSE Primer y AdheSE Bond se mezclaron en una proporcion de 1:1 y se polimerizé hasta
obtener especimenes de prueba sdlidos. Extractos de estos especimenes fueron sometidos a
examen en cuanto a mutagenicidad con el ensayo de mutagenicidad de linfoma de ratén. En
este sistema de prueba bajo las condiciones experimentales se demostré que AdheSE no es
mutagénico [7].

De acuerdo conestos resultados, AdheSE carece de riesgo genotoxico.
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55 Irritacion

El potencial de irritacién de dheSE Primer y AdheSE Bond se ha evaluado con el ensayo HET-
CAM. De ese modo, la solucién del ensayo se coloca en las membranas corioalantoicas de
huevos de gallina. La incidencia de dafio vascular o coagulacion es la base para emplear esta
técnica como una indicacién del potencial de un producto quimico de dafar las membranas
mucosas. AdheSE Primer y AdheSE Bond mostraron un resultado de irritacion similar que el
de los adhesivos dentinarios utilizados clinicamente Syntac Single-Component, Syntac Sprint,
Systemp.desensitizer y Prompt L-Pop [8]. Por lo tanto, los resultados de AdheSE Primer y
AdheSE Bond son comparables con los de productos acreditados que estan en uso clinico sin
ningan problema.

5.6 Consideraciones especificas de aplicacion

Cuando AdheSE Primer se utiliza correctamente, se aplican aproximadamente 20 puL sobre el
diente. La difusion a través de los tlbulos dentinarios a la pulpa es posible, pero se descubrié
gue HEMA es diluido aproximadamente 6000 veces antes de que alcance la pulpa [9]. Se
puede asumir que AdheSE Primer serd diluido en el mismo orden de magnitud antes de
alcanzar la pulpa. Ademas, la mayoria de los mondémeros en el primer seran inmobilizados
después de la polimerizacion, que reducird ademas la cantidad que podria alcanzar la pulpa.
Si una gota (20 uL) de AdheSE Primer se vierte en boca, serd inmediatamente diluida en
aproximadamente 2 ml de saliva. Estas consideraciones demostraron en primer lugar, que
s6lo cantidades minimas pueden entrar en contacto con los tejidos humanos, y en segundo
lugar que los componentes de AdheSE son inmediatamente diluidos después de su exposicion
con la mucosa o durante la difusion en los tubulos dentinarios. Esto reduce adicionalmente el
riesgo toxicoldgico del producto.

5.7 Conclusiones

Los datos presentados muestran que las propiedades tdxicas de AdheSE Primer y AdheSE
Bond son parecidas a aquellos otros adhesivos dentinarios que estan de forma exitosa en uso
clinico. Se debe prestar atenciéon a las propiedades irritantes que requieren una cuidadosa
manipulacién y aplicacion. Especialmente, se debe evitar el contacto con los ojos y la piel,
porque AdheSE Primer es ligeramente acido. Las precauciones de seguridad se especifican
en las instrucciones de uso.
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Esta documentacion contiene un compendio de datos cientificos internos y externos
("Informaciones"). Se ha elaborado para uso interno asi como para informacién de los socios externos
de Ivoclar Vivadent, no habiendo sido prevista para otros fines. Aun partiendo de la base de que las
informaciones responden a los Ultimos conocimientos cientificos, no hemos controlado que esto sea
asi en todos los casos, por lo que no garantizamos ni su exactitud, ni su veracidad ni su fiabilidad. No
nos responsabilizamos del uso de las informaciones, incluso si recibimos informaciones opuestas. El
uso de estas informaciones se hara por cuenta y riesgo propios. Se ponen a su disposicion como
Jrecibidas”, sin garantia explicita o implicita respecto a su utilidad o idoneidad (ilimitada) para un fin
determinado.

Estas informaciones son gratuitas y ni nosotros ni ninguna parte vinculada con nosotros podemos
incurrir en responsabilidad de los eventuales dafios directos, indirectos, medios o especificos
(inclusive, pero no exclusivamente, los dafios debidos a informacion perdida, pérdida de
aprovechamiento o a los costes resultantes de la adquisicion de informaciones similares) ni tampoco
de las indemnizaciones penales derivadas del uso o del no uso de las informaciones, incluso si
Nnosotros o nuestros representantes estamos informados de la posibilidad de tales dafios.
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