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RESUMEN

Introducción: La marcación de las prótesis dentales es relevante como indicio en la identificación de cuerpos o personas después de un desastre natural, accidentes y eventos violentos entre otros. Además, es de gran utilidad en la identificación de personas con deterioro cognitivo y prótesis extraviadas en institutos gerontológicos y geriátricos. Se han descrito diferentes técnicas para la marcación.
Objetivo: Determinar la eficacia de dos técnicas de marcación de prótesis dentales acrílicas desarrolladas en el laboratorio dental de la Universidad Santo Tomás de Floridablanca en pacientes víctimas de la violencia o en condiciones de vulnerabilidad que requieran restauraciones. 
Materiales y métodos: Se conducirá un ensayo clínico, en el laboratorio dental de la Universidad Santo Tomás se desarrollaran dos técnicas de marcación de prótesis, micro-etiquetado y grabado, en una muestra de 20 pacientes en cada grupo, pacientes en condiciones de vulnerabilidad que requieran restauraciones. Posterior, a la entrega y uso clínico de las prótesis, se realizará un seguimiento por seis meses de las mismas.
Resultados esperados: Se espera obtener una técnica efectiva en la marcación de prótesis dentales, factible de ser implementada no sólo con la unidad de victimología y medicina legal, sino con la posibilidad a largo plazo de masificar su uso a través del laboratorio dental de la Universidad Santo Tomás. Además, se espera a través de este proyecto la vinculación del programa de laboratorio dental al grupo de investigación Salud Integral Bucal y la consolidación del semillero de investigación en laboratorio dental (SILAD).   

Palabras Clave: Identificación de la prótesis dental, Poblaciones vulnerables, Ensayo clínico.

INTRODUCCIÓN 

1. ESTADO DEL ARTE
La marcación de prótesis es poco común en nuestro país ya sea por desconocimiento de las técnicas, aumento del costo de elaboración de la prótesis, falta de reglamentación estatal y/o por la poca importancia que se le da a las utilidades que puede generar este tema.  La necesidad de marcar prótesis dentales está bien documentada como una ayuda para la identificación de víctimas desconocidas de catástrofes mortales, como accidentes aéreos, terremotos, inundaciones, terrorismo u homicidios. (Acharya, G. Anehosur, P. Kanchi. 2012; P. Kamath, V. Kamath. 2005; Ling, M. Ghaza. 2003; M. Cunningham, G. Hoad-Reddick. 1993). Por otro lado, la marcación de prótesis facilitaría el manejo de dichas prótesis en hospitales, hogares e instituciones geriátricos. ( G. Anehosur, A. Acharya, R. Nadiger. 2012; S. Agüloglu, M. Zortuk, K. Beydemir. 2009; Murray, P.Boyd, B. Young. 2007; M. Cunningham, G. Hoad-Reddick. 1993).  En caso de pérdida del conocimiento de individuos por problemas psiquiátricos, trauma o demencia senil las prótesis serían fácilmente recuperables por el número de identificación y número de contacto o como método para identificar de dichos portadores. (S. Colvenkar. 2010; S. Agüloglu, M. Zortuk, K. Beydemir. 2009; Murray, P.Boyd, B. Young. 2007). 

Weissenstein propuso por primera vez en 1931 que las dentaduras debían tener alguna forma de identificación dado que estas permiten una identificación rápida en casi todas las circunstancias. Los criterios ideales para la marcación de prótesis dentales fueron descritos inicialmente por Vestermark en 1975, éstos incluyen: marcación que es capaz de producir rápidamente la identificación, el proceso de marcado debe ser simple, rápido y económico, el marcado debe ser resistente, fiel y posicionado en la cara posterior del paladar donde el retraso de la incineración de la masa de tejido es máxima. El marcado no debe debilitar la prótesis removible y la marca de identificación debe tener una estética aceptable para el paciente. Generalmente, para la identificación se usa el número de identificación personal, los nombres o sus iniciales, la fecha de nacimiento y/o un número de contacto. (P. Kamath, V. Kamath. 2005; G. Sánchez, M.Bello, M. Díaz. 2013). 

Actualmente se encuentran reportadas en la literatura diferentes técnicas para la marcación de prótesis dentales como los métodos de superficie que implican el marcado de la prótesis en la superficie externa (marcación física en alto relieve o como depresión, laser). Además, existen los métodos de inclusión que consisten en agregar algún tipo de aditamento o etiqueta para la identificación tales como microchips, bandas metálicas, etc. (G. Sánchez, M.Bello, M. Díaz. 2013; Ling, M. Ghaza. 2003; P. Kamath, V. Kamath. 2005; Agüloglu, M. Zortuk, K. Beydemir. 2009; S. Colvenkar. 2010).
Por todo lo anterior, se quiere implementar, evaluar y dar a conocer dos métodos de marcación de prótesis y así estandarizar de alguna manera el uso de un método para la marcación de las prótesis removibles realizadas en el laboratorio dental de la Universidad Santo Tomás de Floridablanca. 
Por otra parte, Colombia es un país con décadas de conflicto armado, social y político donde 220.000 personas han sido asesinadas, 25.000 desaparecidas y 4.744.046 desplazadas en el periodo comprendido entre 1958 y 2012. (G. Sánchez, M. Bello, M. Díaz. 2013). Allí se refleja como los actores del conflicto acudieron a estrategias para la “invisibilización” de los hechos, los cuales han dificultado las tareas de identificación llevados a cabo por los organismos encargados. El informe destaca que las ciencias forenses y la tecnología asociada a sistemas de información han contribuido en gran medida a la identificación y búsqueda de personas desaparecidas pero aún estos procesos son lentos y costosos. De allí la necesidad de generar nuevas alternativas que sirvan como indicio y puedan complementar y facilitar la identificación de las personas como lo puede ser la marcación estandarizada de las prótesis dentales.
Por otro lado el ENSAB III, la tercera investigación nacional en salud bucal en el país reporta para el año 1998 la presencia de prótesis para el maxilar superior en el 25.8% de las personas y en la mandíbula 7.0%, siendo más frecuente en los mayores de 55 años. La necesidad de elaboración de prótesis por presencia de espacios edéntulos llega al 22.3% para el maxilar superior y a 46.6% para el inferior con una mayor necesidad de prótesis parcial que de prótesis total, en tanto que entre las personas que ya utilizan prótesis, el 56.4% requiere cambio de la prótesis superior y el 51.7% de la inferior (Ministerio de la Protección Social. 1998). Esto indica que el uso de prótesis dental en la población Colombiana es generalizado y podría ser útil como método de identificación en casos de desastre natural, accidentes y eventos violentos entre otros. Además, es de gran utilidad en la identificación de personas con deterioro cognitivo y prótesis extraviadas en institutos gerontológicos y geriátricos. 
En el ámbito mundial, la marcación de las prótesis dentales es obligatoria en varios estados de los Estados Unidos de América y en Australia es recomendado por la Asociación Dental Australiana. Adicionalmente, en Suecia, los profesionales de la salud oral están legalmente obligados a ofrecer la identificación de las prótesis de sus pacientes, quienes tienen el derecho de rechazarla (Ling, M. Ghaza. 2003). Por esto, la academia debe buscar la estandarización de técnicas para la marcación de prótesis, darlas a conocer, evaluar su utilidad en el a través del tiempo y por ende en un futuro tratar de reglamentarlas en nuestro país. 


2. OBJETIVOS 

General:
Determinar la eficacia de dos técnicas de marcación de prótesis dentales acrílicas elaboradas en el laboratorio dental de la Universidad Santo Tomás de Floridablanca en pacientes víctimas de la violencia o en condiciones de vulnerabilidad que requieran restauraciones.

Específicos: 

1. Caracterizar la población incluida en la muestra 

2. Evaluar la eficacia de cada una de las técnicas de marcación de prótesis dentales implementadas en el laboratorio dental de la Universidad Santo Tomás de Floridablanca en la población objeto.

3. Comparar la eficacia de las técnicas de marcación de prótesis dentales implementadas en el laboratorio dental de la Universidad Santo Tomás de Floridablanca en la población objeto.


3. METODOLOGÍA

3.1 Diseño del estudio: Se realizará un estudio experimental con asignación aleatoria.

3.2. Hipótesis operativas: 
Existen diferencias en la eficacia entre las técnicas de marcación de prótesis micro-etiquetado y grabado en pacientes en condiciones de vulnerabilidad que requieren restauraciones orales. 

3.3. Población:
Pacientes en condiciones de vulnerabilidad que requieren restauraciones orales acrílicas que viven en el área metropolitana de Bucaramanga.

3.4. Muestra:
Pacientes en condiciones de vulnerabilidad que requieren restauraciones orales acrílicas que viven en el asentamiento el Páramo, Suratóque o Gonzáles Chaparro, del municipio de Floridablanca

3.5. Tamaño de muestra: para el cálculo de tamaño de muestra, se consideró un nivel de confianza del 95%, poder para encontrar diferencias del 80%, una diferencia esperada entre las dos técnicas de 5 unidades; así se requiere un total de 36 participantes con prótesis acrílicas, se adicionó un 20% de posibles pérdidas, para un total de 44 sujetos es decir, 22 personas con prótesis en cada grupo. La técnica de marcación se asignará de forma aleatoria. 

Criterios de selección:
-Criterios de inclusión: Pacientes mayores de 18 años en condiciones de vulnerabilidad que requieren restauraciones orales acrílicas bien sean superiores y/o inferiores que viven en el asentamiento Páramo de Suratóque, González Chaparro del municipio de Floridablanca por más de seis meses.

-Criterios de exclusión: Pacientes con deterioro cognitivo, enfermedades agudas, crónicas degenerativas o discapacidad que impidan la elaboración satisfactoria de las prótesis y la recolección de la información.

3.6. Procedimientos 

En primer lugar se seleccionará la muestra, se verificarán los criterios de selección, se realizará el consentimiento informado escrito a los participantes previa explicación de los objetivos, riesgos y procedimientos del estudio. Una vez se haya otorgado el consentimiento para participar en la investigación, se realizará lo siguiente: 
 
PROCEDIMIENTOS PARA LA ELABORACIÓN DE PRÓTESIS TOTALES Y PARCIALES ACRÍLICAS MARCADAS.

Para este estudio se realizaran prótesis en resina acrílica de termocurado por la técnica de moldeado por compresión. Para llegar a ello se requiere precisión en la toma de impresiones, vaciado del modelo, confección del plato base, orientación de rodetes, montaje en articulador, enfilado de dientes y el encerado final. Cuando se ha aprobado cada paso con estricta evaluación se retiraran del articulador el modelo maestro y el montaje final de los dientes. Se recubrirá el modelo maestro con una capa delgada de separador para evitar la adherencia al yeso durante el enmuflado. La parte inferior de la mufla se rellena con yeso y se coloca el modelo maestro dentro de la mezcla. Se da forma al yeso con el fin de facilitar la eliminación de la cera, el empaquetado y el desenmuflado. Tras alcanzar un fraguado inicial, se recubre el yeso con un separador.
La parte superior de la mufla seleccionada para la prótesis se coloca entonces sobre la parte inferior de la misma. Se aplica un agente tenso-activo sobre las superficies expuestas de cera y se prepara una mezcla de revestimiento, la cual se vierte en la mufla teniendo cuidado que este entre en contacto fiel con todas las superficies externas. Se añade revestimiento hasta que todas las superficies de los dientes y de la base protésica se encuentre totalmente cubiertas. Se esperara que el yeso fragüe y se recubre con separador nuevamente. En este momento se mezclara una nueva cantidad de yeso y se rellenara el resto de la mufla. Se coloca la tapa de la mufla y se deja que el yeso fragüe. 
Tras completarse el fraguado, se deben eliminar del molde el plato base y la cera. Para esto se sumerge la mufla en agua hirviendo durante unos minutos, luego se recupera la mufla y se recuperan los diferentes segmentos. El plato base y la cera reblandecida permanecen en la parte inferior de la mufla, mientras que los dientes quedan incluidos en el revestimiento del segmento restante. El plato base y la cera reblandecida deben ser eliminados de forma cuidadosa de la superficie del molde. La cera residual se elimina mediante un disolvente de cera. Después se limpia el molde mediante un detergente suave y con agua hirviendo.
El siguiente paso es la confección de la base protésica definitiva la cual conlleva la aplicación de un medio de separación apropiado sobre las paredes del molde en el momento del empaquetado de la resina acrílica.  El empaquetado de la resina se hará en estado plástico. La resina se saca de un recipiente de mezclado y se enrollada para lograr una forma alargada, se dobla en forma de herradura y se coloca en la mufla que aloja los dientes y seguidamente se monta la contra mufla. La mufla completa se coloca en una prensa y se le aplicará presión de forma creciente. Inmediatamente se llevará la mufla prensada a un baño de agua. Después se calentará el agua hasta una temperatura predeterminada y se mantendrá en este modo el tiempo recomendado por el fabricante. Para finalizar se realiza la recuperación pulido y acabado final.

Para la marcación de las prótesis se utilizarán dos métodos. Uno se realizará mediante la escritura del número de identificación de la persona con una fresa redonda pequeña en uno de los flancos de la prótesis y posterior a ello, se rellenará dicha inscripción con resina fluida transparente fluorescente.

Para el otro método se utilizará un acetato donde estará escrito el número de documento del individuo con tinta y que en el momento de empaquetado de la resina se colocara en la mufla para que quede inmerso en la prótesis. La técnica será asignada al azar en las prótesis de los participantes. 
 
Evaluación final
Posteriormente, se realizará un seguimiento por un periodo de seis meses a los participantes por evaluadores enmascarados.
    
3.7. Consideraciones éticas
Para la realización de la presente investigación se tendrán en cuenta las normas establecidas por el Ministerio de Salud en la Resolución 008430 de 1993; debido a que esta investigación implica una intervención que no es perjudicial para la integridad de los participantes, se clasifica como una investigación de riesgo mínimo; se solicitará consentimiento informado escrito (ver anexo 1) a los participantes.

Se respetarán los principios de beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomía. Se respetarán los derechos de autor y propiedad intelectual de los instrumentos u estrategias de intervenciones empleadas, otorgando los respectivos reconocimientos y créditos a éstos. Además, la información proporcionada por los participantes será estrictamente confidencial, sólo se usará para los fines establecidos en la presente investigación.

Por otra parte, este proyecto fue aprobado por el comité de investigaciones de la facultad de odontología, comité de ética institucional y en la octava convocatoria interna de la Universidad Santo Tomás. 

3.8. Aseguramiento y control de la calidad
Se hará un entrenamiento y estandarización de las personas que realizarán el marcado en la prótesis para evitar sesgos de clasificación.
Los datos se digitarán en doble base de datos en el programa Epi-data V3.1, se confrontaran estas bases para identificar y corregir errores de digitación y se depuraran las bases. 

3.9. Análisis estadístico
Se realizará análisis univariado, calculando medidas de tendencia central y de dispersión según corresponda a variables discretas y continuas de acuerdo a su distribución. Análisis bivariado para comparar la eficacia de las técnicas de marcación de prótesis empleadas a través de pruebas de Chif2 para variables cualitativas y prueba t o prueba de Wilcoxon para variables cuantitativas de distribución normal y no normal, respectivamente. La unidad de análisis serán las prótesis dentales





3.4 Cronograma de Actividades. Relación de las actividades que se van a realizar en función del tiempo (meses), en el periodo de ejecución del proyecto.
	Unidad de tiempo: meses
Actividades
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	Diseño  y revisión de instrumentos de recolección de la información
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Capacitación y estandarización de procedimientos.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Prueba piloto
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Selección de la muestra y aplicación del consentimiento informado
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Toma de impresiones
	
	
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboración de las prótesis con las técnicas de marcación
	
	
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	
	

	Entrega y adaptación de las prótesis
	
	
	x
	X
	
	
	
	
	
	
	
	

	Seguimiento
	
	
	
	
	x
	X
	x
	x
	x
	X
	
	

	Doble digitación y validación de la información 
	
	
	
	
	
	
	
	
	x
	x
	
	

	Análisis de los resultados obtenidos 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	

	Elaboración de informe Final del proyecto y artículos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X



4. PRESUPUESTO
1. Presupuesto global en miles de pesos
	RUBROS
	  FUENTES
	TOTAL

	
	USTA
(especie)
	UDES
	CONVOCATORIA USTA
	

	Personal
	7872
	2717
	0 
	10589

	Equipos
	0
	0 
	3000
	3000

	Divulgación de resultados
	 0
	0 
	750
	750

	Salidas de campo
	0
	0
	1000
	1000

	Materiales 
	 0
	0
	500
	500

	Servicios técnicos 
	0
	0
	6000
	6000

	Material bibliográfico
	500
	0
	
	500

	TOTAL
	8372
	2717
	11250
	22339




5. RESULTADOS ESPERADOS 
Se espera aportar al conocimiento científico, mediante la presentación de los resultados del estudio en la comunidad científica, sometiendo a publicación un artículo científico en una revista indexada y/o homologada por COLCIENCIAS en el primer cuartil, fortaleciendo el desarrollo de investigación en el cuerpo docente y estudiantes del programa.
Además, contribuirá al desarrollo de la línea de  investigación de materiales y técnicas y la consolidación del Grupo de Investigación Salud Integral Bucal; reconocido en categoría D en la más reciente clasificación de COLCIENCIAS. También, se realizará entrenamiento, capacitación y estandarización de dos estudiantes o auxiliares de investigación vinculados al proyecto, capacitación en gestión, recolección de la información, intervención y evaluación, sistematización y análisis de la información.
Los resultados del estudio serán presentados y discutidos en un congreso de laboratorio dental u odontología; con el fin de socializar los resultados en la comunidad científica, es decir, con docentes e investigadores y estudiantes, con el fin de sensibilizar sobre la importancia de implementar técnicas que permitan la marcación de prótesis desde la academia y en el ejercicio laboral. 
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