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Evaluacion de ansiedad y frecuencia cardiaca: ensayo clinico
aleatorizado de la remocion quimico-mecanica de caries con
papacarieDuo™. proyecto piloto

Resumen

Objetivo: Evaluar el grado de ansiedad y fre-
cuencia cardiaca en pacientes infantiles someti-
dos a tratamiento con PapacdrieDuoTM, com-
parado a un grupo control con el uso del método
tradicional (fresa). Métodos: Se desarrollé un
ensayo clinico aleatorizado en 7 pacientes in-
fantiles (5 a 11 afios). Fueron tratados 2 molares
deciduos en cada nifio, realizando la aleatoriza-
cién para los dos grupos (G1= remocién quimi-
co-mecdnica de la caries con Papacdrie DuoTM,;
G2= remocién de la dentina cariada utilizando
fresa con baja velocidad), realizando un proce-
dimiento restaurador similar en ambos (cemen-
to de ionémero de vidrio) y control. Se evalué
el tiempo de duracién del procedimiento, an-
siedad y frecuencia cardiaca. Los datos fueron
tabulados con el programa SPSS para Windows

(v.17) y analizados estadisticamente mediante el
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Test Wilcoxon, para los resultados del test VPT;
el Test t pareado, para la frecuencia cardiaca, y
el Test t para el tiempo de tratamiento, conside-
randose el nivel de significancia de 5%. Resulta-
dos: La media del tiempo para el G1 fue menor
(p<0.001), asi como la frecuencia cardiaca en el
mismo grupo luego de finalizado el tratamiento
(p=0.042). No hubo diferencia estadistica en las
reacciones emocionales antes (p=0.317), durante
(p=0.355) y después (p=0.564) de los procedi-
mientos. Conclusion: El tiempo operatorio y la
frecuencia cardiaca fueron menores en los nifios
tratados con el Papacdrie DuoTM al ser compa-
rados con los que fueron tratados con tratamien-
to convencional. Estos hallazgos demuestran las
ventajas de los tratamientos conservadores en

dientes deciduos.
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Avaliacao da ansiedade e freqiiéncia cardiaca: ensaio clinico
randomizado da remocao quimico-mecanica de carie com
papacarieDuo™. projeto piloto

Resumo

Objetivo: Avaliar o grau de ansiedade e frequén-
cia cardfaca em pacientes infantis submetidos a
tratamento com PapacdrieDuoTM, comparado a
um grupo controle com o uso do método tradicio-
nal (broca). Métodos: Desenvolveu-se um ensaio
clinico randomizado incluindo 7 pacientes infantis
(5 a 11 anos). Foram tratados 2 molares deciduos
em cada crianga, randomizados para os dois gru-
pos (G1=remogdo quimico-mecanica da cdrie com
Papacdrie DuoTM; G2= remocdo da dentina ca-
riada com brocas de baixa rota¢do), sendo realiza-
do procedimento restaurador similar em ambos os
grupos (cimento de iondmero de vidro) e controle.
Avaliou-se o tempo de duragdo do procedimento,
ansiedade e frequéncia cardfaca. Os dados foram
tabulados com o programa SPSS para Windows

(v.17) e analisados estatisticamente mediante o

Original article

teste Wilcoxon, para os resultados do teste VPT;
o teste t pareado para a frequéncia cardiaca, e o
teste t para o tempo de tratamento, considerando-
se o nivel de significincia de 5%. Resultados: A
média do tempo para o G1 foi menor (p<0.001),
bem como a frequéncia cardiaca no mesmo gru-
po depois de finalizado o tratamento (p=0.042).
Nao teve diferenca estatistica nas reacdes emocio-
nais antes (p=0.317), durante (p=0.355) e depois
(p=0.564) dos procedimentos. Conclusdo: O tem-
po operatério e a frequéncia cardfaca foram meno-
res nas criangas tratadas com o Papacarie DuoTM
quando comparadas com aquelas que receberam
tratamento convencional. Estes achados demons-
tram as vantagens dos tratamentos conservadores

em dentes deciduos.

Palavras-chave: cdrie dentdria, papaina, ansie-

dade, frequéncia cardfaca.

Assessment of anxiety and heart rate: randomized clinical trial of
chemo-mechanical removal of caries with PapacarieDuo™. pilot study

Abstract

Objective: The aim of the present study was to
assess the degree of anxiety and heart rate in
pediatric patients submitted to chemomecha-
nical caries removal with Papacdrie DuoTM

compared to the use of the traditional method

(bur and drill). Methods: A randomized clinical
trial was carried out involving seven pediatric
patients. Two deciduous molars were treated
in each child. The teeth were randomly alloca-
ted to one of two groups: G1 (chemomechanical
caries removal using Papacdrie DuoTM and G2

(removal of carious dentin using a bur and low-
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speed drill). The restorative procedure (glass
ionomer cement) and follow up were similar
in both groups. The time required for the pro-
cedure, degree of anxiety and heart rate were
determined. The data were analyzed using the
SPSS Program for Windows. The Wilcoxon Test
was used for the comparison to the VPT results.
The paired t-test was used for the comparison of
heart rate and the unpaired t-test was used for
the time required for treatment. Level of signi-
ficance was set at 5% (p < 0.05). Results: Mean
time required for the procedure and heart rate
at the end of the procedure were lower in G1
(p<0.001 and p=0.042, respectively). No signi-
ficant differences between groups were found
regarding emotional reactions before (p=0.317),
during (p=0.355) or after (p=0.564) the procedu-
res. Conclusion: Operating time and heart rate
were lower among the children treated with
Papacarie DuoTM in comparison to those sub-
mitted to conventional caries removal. These
findings demonstrate the advantages of conser-

vative treatment for deciduous teeth.

Key-words: dental caries, papain, anxiety, heart

rate.

Introduccion

La caries dental es un problema de salud pu-
blica que afecta cerca del 60 a 90% de nifios en
paises industrializados'. En Brasil, el namero de
nifios sin caries aumenté a 44% luego de la im-
plementacién del programa Brasil Sorridente en
2003, que paso a ofrecer prevencion, tratamiento

especializado y rehabilitacién en todo el pais®.

El tratamiento de la enfermedad caries den-
tal depende de muchos factores, entre ellos la
extension de las lesiones, pudiendo variar de
terapias con el objetivo de remineralizar® las

preparaciones cavitarias*. Muchas de las tera-

pias propuestas provocan miedo y ansiedad en
los pacientes®®. Asi, investigaciones actuales en
odontologia han demostrado interés en la bus-
queda de instrumentos y técnicas minimamente
invasivas, que logren la preservacién de los teji-

dos dentales y confort del paciente’'.

La remocién quimico mecénica del tejido caria-
do (CMCR) se basa en el principio de la disolu-
cién de la dentina cariada, a través de la aplica-
cién de un agente natural o sintético, facilitando
la eliminacién del tejido contaminado con auxi-
lio de fuerza mecdnica atraumadtica'? y es una al-
ternativa basada en los conceptos de la odonto-
logia minimamente invasiva®. El PapacérieTM,
producto a base de papaina y cloramina, fue in-
troducido en Brasil en 2003. Este gel promueve
la remocion del tejido cariado, preserva el tejido
sano y elimina la necesidad de anestesia local8.
Estudios clinicos han demostrado resultados sa-
tisfactorios con su utilizacién'*'® y en 2011 fue
lanzada la nueva versién del producto con la
misma efectividad y con algunas propiedades
adicionales, denominado Papacdrie Duo®TM.
Dentro de estas propiedades podemos citar:
mayor viscosidad, que permite la utilizacién del
producto sin desperdicio; sin necesidad de refri-

geracion y validez de dos afios.

Dentro de las terapias minimamente invasivas,
es posible que el paciente presente menor inco-
modidad al recibir tratamiento con instrumentos
manuales que con fresas, cuando los anestésicos
locales no son utilizados. En un estudio previo
fue demostrado que pacientes que recibieron
tratamiento restaurador atraumdtico tuvieron
tendencia a presentar menor frecuencia cardiaca
y ansiedad al ser comparados con individuos a
los cuales se les habia realizado remocién de ca-
ries con el uso de instrumentos rotatorios".Ba-
sdndose en la nueva concepcién del producto,

el objetivo fue evaluar la ansiedad y miedo, y
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frecuencia cardiaca por medio de un ensayo cli-
nico randomizando comparando dos técnicas,
la remocién quimico mecdnica de caries con el
PapacédrieDuo®IM y el método tradicional con

fresas de baja rotacion.

Métodos

Se desarrollé6 un ensayo clinico aleatorizado
para evaluar el grado de ansiedad y la frecuen-
cia cardiaca en pacientes infantiles sometidos a
tratamiento con PapacdrieDuo®, comparado a
un grupo control con el uso del método tradi-
cional (fresa), con disefio “split mouth” (boca
dividida). Todos los responsables recibieron in-
formaciones sobre la investigacion y firmaron el
consentimiento informado, de acuerdo con la re-
solucion 196/96 del Consejo Nacional de Salud.
Este estudio fue aprobado por el Comité de Eti-

ca en Investigaciéon Humana, con el n° 045/11.

Fueron selecionados nifios entre 5 y 11 afios, de
ambos sexos, sin distincién de raza, que iban a
iniciar tratamiento odontolégico en la Clinica
Integrada de la Universidad Metropolitana de
Santos, Santos, San Pablo. Los criterios de in-
clusién fueron nifios saludables sin alteracién
sistémica, buen comportamiento, presentar cli-
nicamente por lo menos dos molares deciduos
con lesién de caries activa y aguda en dentina,
que no sobrepasara 2/3 e involucrara apenas la
cara oclusal, cuyo tratamiento permitiera tra-
bajar con visién directa, sin signos ni sintomas
clinicos de compromiso pulpar; los criterios de
exclusiéon contemplaron: lesiéon de caries clase II,
IIT o IV de Black, lesion de caries involucrando
solo esmalte, restauraciones deficientes, lesiones
cariosas pequefias en dentina (sin acceso para
excavadores manuales), lesiones de caries ocul-
ta, signos y/o sintomas clinicos de compromiso

pulpar e imposibilidad clinica de restauracién.

papacérieduotm. proyecto piloto

La muestra estuvo compuesta por 7 nifios en los
que fueron tratados 14 dientes deciduos (prime-
ros y segundos molares), 7 en el grupo experi-
mental y 7 en el grupo control. La aleatorizacion
se realizo mediante sorteo utilizando la piedra
lotérica, compuesta por dos ntimeros (1y 2). Los
individuos sorteados con el nimero 1, fueron
sometidos a remocién quimico-mecdnica de la
caries con Papacdrie Duo®TM (Grupo 1-G1) y
los del namero 2, al método tradicional, remo-
cién de la dentina cariada utilizando fresa con
baja velocidad (Grupo 2 — G2). Todas las etapas
de los procedimentos fueron realizadas por un

tnico profesional calibrado.

Intervenciones

El procedimiento de las intervenciones para re-
coleccién de los datos de cada uno de los grupos
(experimental y control) sigui6 el siguiente pro-

tocolo.

Grupo 1. Remocidon quimico-mecanica

de la caries con Papacarie DuoTM

Se realiz6 radiografia inicial periapical e inter-
proximal y profilaxis con cepillo de Robinson y
crema dental fluorada, seguida de aislamiento
relativo (retractor de labios, rollos de algodén y
eyector de saliva) y registro de tiempo. Se realiz6
la aplicacion del gel Papacdrie DuoTM, esperan-
do de 30 a 40 segundos, remocién de la dentina
cariada ablandada por el gel por medio del uso
de la porcién no cortante de las curetas y fueron
realizadas reaplicaciones del gel en caso de que
todavia hubiese dentina cariada. La evaluacién
clinica fue realizada por medio de la inspeccién
de la textura de la dentina remanente con son-
da exploradora con la finalidad de verificar la
total remocién del tejido cariado. Durante este

andlisis fueron utilizados el examen visual y de
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dureza del tejido dentinario. El procedimiento
restaurador fue realizado con Cemento de Ioné-
mero de Vidrio (Ketac Molar Easy mix — 3m ES-
PETM). Posteriormente se realizé control clinico
y radiografico, con el objetivo de observar la
retencién del material en la cavidad, presencia
de caries secundaria y densidad del 4rea de la

dentina remanente.

Grupo 2. Método tradicional: remocién
de la dentina cariada utilizando fresa

con baja velocidad

El protocolo inicial fue el mismo que para G1: ra-
diografia inicial periapical e interproximal, pro-
filaxis con cepillo de Robinson y crema dental
fluorada, aislamiento relativo y registro de tiem-
po. Se inici6 el procedimiento operatorio con la
remocién del tejido cariado con fresas de baja
velocidad. La evaluacién clinica se realizé por
medio de la inspeccién de la textura de la den-
tina remanente con sonda exploradora, seguida
del mismo procedimiento restaurador que para
G1, cemento de ionémero de vidrio, registro de

tiempo, control clinico y radiografico.

El registro del tiempo utilizado para la realiza-
cién del procedimiento fue medido con croné-
metro digital (marca Sanny, modelo Progres-
sivo, Brasil) con resolucién de 0,01 s, desde el
inicio hasta la terminacién de la restauracién.
El tiempo medido fue anotado en una tabla es-
pecifica para andlisis. Todas las intervenciones
fueron iniciadas sin previa administracién de
anestesia local, siendo explicado al nifio que la
anestesia podria ser aplicada en cualquier mo-
mento durante la intervencidn, si fuera necesa-
rio. Para evaluar la necesidad de administrar
anestesia local durante los procedimientos, fue
utilizado un panel con un diagrama aumentado

de la “escala de evaluacioén facial”'® ', utilizada

para evaluar el dolor. Esa escala es registrada
como: 1- sin dolor; 2- leve; 3- moderado; 4- un
poco peor; 5- muy mal; 6- el peor dolor. Al ve-
rificar La presencia de dolor (3 a 6) siguiendo la
escala, fueron adoptados otros procedimientos
como, evaluacién de la conducta del profesio-
nal, comportamiento del paciente y causa del
dolor, para finalmente evaluar la real necesidad

de aplicacién de anestesia.

Las reacciones emocionales de los nifios fueron
evaluadas antes, durante y después del trata-
miento odontolégico utilizando el Venham Pic-
ture Test (VPT). La escala fue aplicada por el
mismo profesional que realizé los procedimien-
tos. El VPT caracteriza las siguientes reacciones
emocionales: neutro (poca ansiedad), alegre (au-
sencia de ansiedad), miedo (presencia de ansie-
dad), afliccién-llanto (presencia de ansiedad),
triste (presencia de ansiedad), rabia (presencia

de ansiedad) y pdnico (presencia de ansiedad):

e Las mediciones de la frecuencia cardiaca
(FC) fueron realizadas antes, durante, y al
final de la atencién odontolégica por medio
de la utilizaciéon de frecuencimetro (marca
Choicemmed, modelo Oxywatch C20 Pulse

Oximeter, China).

* Los datos fueron tabulados con el programa
SPSS para Windows (v.17) y analizados esta-
disticamente mediante el Test Wilcoxon, para
los resultados del test VPT; el Test t pareado,
para la frecuencia cardiaca, y finalmente el
Test t para el tiempo de tratamiento, conside-

randose el nivel de significancia de 5%.

Resultados

El tiempo empleado en ambas técnicas puede
ser observado en la tabla 1. La media de tiempo

para Gl fue relativamente menor (p<0.001).
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Solo un paciente de G2 relaté dolor durante el
procedimiento. El dolor fue clasificado como
leve y no fue registrada la necesidad de aneste-
sia local.

Los nifios pertencientes al G1 presentaron reac-
ciones emocionales mds positivas durante el tra-
tamiento, siendo la respuesta “Alegre”, relacio-
nada ausencia de ansiedad escogida por 42,9%
de los nifios, mientras que en G2 “Miedo” fue
indicada por el mismo ntimero de nifios, aunque
la diferencia entre los grupos no fue estadistica-
mente significativa (Tabla 2).

papacarieduotm. proyecto piloto

La frecuencia cardiaca tanto durante como des-
pués de la realizacién del procedimiento fue me-
nor en G1. En el andlisis entre las técnicas, hubo
significancia estadistica de la FC después de la
finalizacién del tratamiento (p=0.042) (Tabla 3).

Discusion

Los resultados de este estudio demuestran que
el tiempo utilizado en el procedimiento con el
PapacédrieDuoTM es menor comparado con el

método tradicional. No hubo asociacién entre

Tabla 1. Tiempo de realizacién del procedimiento en minutos de acuerdo con la técnica empleada (Test T).

Tabla 2. Andlisis de las reacciones emocionales por medio del VPT, comparacion entre los dos procedimientos (Test Wil-

coxon).

Tabla 3. Frequencia cardiaca (pulsaciones por minuto) entre los dos procedimientos (Teste T pareado)
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reacciones emocionales y las técnicas de remo-
cién de caries empleadas, mientras que la FC
se presenta significativamente disminuida des-
pués de la finalizacién del tratamiento en pa-

cientes sometidos a CMCR.

La optimizacién del tiempo en la odontologia es
de extrema importancia, principalmente al tratar
pacientes infantiles y ansiosos. Los resultados
relativos a esa variable corroboran los estudios
anteriores que utilizaron la CMCR***, Eso puede
ser atribuido al hecho de que en la CMCR el obje-
tivo principal es la eliminacién del tejido cariado,
no habiendo necesidad de preparar las paredes
de la cavidad para recibir el material restaurador.
La colaboracién del paciente es un item a ser con-
siderado en ese caso. Debido a la disminucién de
los niveles de miedo, los atrasos derivados del
disconfort de los pacientes fueron menores, posi-
bilitando una atencién mds fluida por medio de

la utilizacion del PapacdrieDuoTM.

La utilizacién de instrumentos rotatorios es el
método mds comuin de remocién de lesiones de
caries, aunque el mismo es acompafiado de do-
lor, disconfort y ansiedad®. La menor FC encon-
trada en el tratamiento con PapacdrieDuoTM
puede significar que la técnica es menos agresi-
va y por lo tanto, menos traumatica para los pa-
cientes. La menor incomodidad ocurre debido al
uso de curetas no cortantes, la accién local de la
papaina favoreciendo el proceso de reparaciéon y
el pH neutro del producto®. Estudios similares
han investigado cuestiones relativas al método
tradicional (MT) y los minimamente invasivos.
Van Bochove y Van Amerongen (2006) analiza-
ron las posibles diferencias de los grados de dis-
confort entre el tratamiento restaurador atrau-
matico (ART) y el MT con y sin analgesia. Fue
observado menor incomodidad con ART, siendo
éste el preferido por los pacientes*. Otro estudio
con ART y MT verificé la FC durante todas las

fases del procedimiento restaturador (entrance,
start, deep excavation, matrix, restoration and
end). La FC se mostré significativamente menor
durante la deep excavation de la ART(p=0.03).
En este estudio se resalté que el sexo, nivel de
ansiedad y el profesional desempefian un papel
importante en el comportamiento del nifio du-

rante el procedimiento.

La FC no puede ser atribuida a ansiedad. Diver-
sos instrumentos pueden ser ttiles en su eva-
luaciéon®, como es el caso del VPT, utilizado en
el presente estudio. Algunos cuadros de ansie-
dad pueden estar presentes durante la atencién
odontolégica. Una investigacién analizé la ansie-
dad de nifios en relacién a las conductas odonto-
l6gicas en dos momentos. El primero a los 5 afios
de edad y el segundo a los 10. Los resultados
demostraron que los nifios que presentaban més
lesiones de caries tendian a ser mds ansiosos en
el futuro. Esto se debe al condicionamiento cla-
sico, incluyendo el dolor de los procedimentos
y otras experiencias negativas durante el trata-
miento, como los estimulos incondicionados®. A
pesar de la ausencia de significancia estadistica
entre las reacciones emocionales y las técnicas,
individuos del G2 presentaron un cuadro de
miedo durante el procedimiento. Al analizar es-
tas variables también debe ser tenida en cuenta
la franja etaria, pues hay algunas diferencias en
el desarrollo emocional del nifio. En este estudio,
la muestra estaba comprendida entre 5 y 11 afios
y esto corresponde a dos etapas de desarrollo
emocional de Piaget. La etapa que corresponde a
las edades de 2 a 7 afios es denominada pre-ope-
ratoria y estd marcada por el dominio del len-
guaje, animismo, finalismo y antropocentrismo/
egocentrismo, mientras que la siguiente fase de
los 7 a los 11 afios es denominada como el pe-
riodo de las operaciones concretas, donde ocurre

el inicio de la capacidad de utilizar la 16gica. El
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nifio es capaz de estabelecer relaciones y con-
templar puntos de vista diferentes”.Un factor
limitante para obtener conclusiones de mayor
validez puede haber sido el tamafio reducido
de la muestra y la cantidad de variables pertene-
cientes a las reacciones emocionales. Por lo tan-
to, se sugiere una muestra mayor para obtener
resultados mds conclusivos y que los pacientes
sean categorizados de acuerdo con las etapas de
desarrollo, de modo que la percepcién sobre el

tratamiento sea la mds fiel posible.

papacérieduotm. proyecto piloto

En conclusion, los resultados de este estudio de-
mostraron que el PapacdrieDuoTM seguido de
restauracion con cemento de ionémero de vidrio
es una opcion viable de tratamiento dentro de
los conceptos de odontologia minimamente in-
vasiva. Ademads de eso, el tiempo utilizado y la
frecuencia cardiaca posterior al proocedimiento
fueron significativamente menores que los del
método tradicional, demostrando las ventajas
del tratamiento conservador en molares deci-

duos.
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