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RESUMEN

El impulso del flujo digital estd generando la demanda del tratamiento con alineadores
ortodonticos transparentes, que son materiales termoplasticos poliméricos que sirven para la
alineacion de los dientes. A diferencia de la aparatologia fija, los alineadores siguen siendo
estudiados debido a su poca evidencia; entre ellas sobre los eventos adversos que se han
reportado por su uso entre ellos las alergias debido a la toxicidad de algunos componentes. El
objetivo del estudio fue evaluar el potencial de lixiviacion mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales de polimeros termoplasticos utilizados en alineadores ortodonticos
expuestos en permanganato de potasio concentrado y diluido a los 15min, 8 horas y 24 horas.
El estudio fue de tipo descriptivo, exploratorio. La muestra estuvo conformada por cinco
marcas comerciales ampliamente utilizadas para la mecanica con alineadores. El registro de
cambio de color en los diferentes tiempos fue tomado por una cdmara fotogréafica profesional.
Se utiliz6 la prueba exacta de Fisher y la prueba de Chi cuadrado, teniendo un valor de
significancia de 5%. Los resultados mostraron lixiviacion mediante cambio de color de todas
las muestras pasadas las 24 horas de exposicion en permanganato de potasio concentrado y
diluido. Se concluyé que todas las marcas comerciales de polimeros termoplasticos utilizadas

en el presente estudio mostraron lixiviacion.

Palabras claves: Lixiviacidn, Alineadores ortodonticos, Polimeros, Permanganato de potasio.



ABSTRACT

The push for digital flow is generating demand for treatment with transparent orthodontic
aligners, which are polymeric thermoplastic materials that are used to align teeth. Unlike fixed
appliances, aligners continue to be studied due to their lack of evidence; among them about the
adverse events that have been reported due to its use, including allergies due to the toxicity of
some components. The objective of the study was to evaluate the leaching potential through
color change of five commercial brands of thermoplastic polymers used in orthodontic aligners
exposed in concentrated and diluted potassium permanganate at 15 minutes, 8 hours and 24
hours. The study was descriptive, exploratory. The sample was made up of five commercial
brands widely used for mechanics with aligners. The record of color change at different times
was taken by a professional camera. Fisher's exact test and the Chi square test were used,
having a significance value of 5%. The results showed leaching through color change of all
samples after 24 hours of exposure in concentrated and diluted potassium permanganate. It was
concluded that all commercial brands of thermoplastic polymers used in the present study

showed leaching.

Keywords: Leaching, Orthodontic aligners, Polymers, Potassium permanganate.
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INTRODUCCION

Los alineadores son polimeros termoplasticos utilizados como aparatologia removible durante
el tratamiento de ortodoncia. En sus inicios presentaban una composicion estructural a base de
polivinilo cloruro o policarbonato (PC). Afios més tarde los fabricantes desarrollaron mejoras
en su composicion presentando estructuras quimicas como polietilen tereftalato modificado

con glicol (PET-G) y los poliuretanos termoplasticos (TPU). (1,2)

Actualmente estamos viviendo en una era digital, donde estos materiales estan cada vez mas
cercanos a nuestra realidad y las grandes empresas siguen lanzando nuevos alineadores al
mercado odontoldgico, con la finalidad de ofrecerle un buen material a un precio razonable a
los especialistas. (3,4) Precisamente estos profesionales son quienes buscan brindar lo mejor a
sus pacientes en relacion a tiempo y eficacia clinica del tratamiento con alineadores; por ello
es importante que el profesional conozca la composicion y estructura de los materiales
termoplésticos con los que se confeccionan los alineadores ortodonticos, (5,6) debido a que no
todos los materiales han sido estudiados desde el punto de vista de la toxicidad de estos

materiales.

Diversos autores han concluido que los materiales termoplésticos con los que se confeccionan
los alineadores ortodénticos tienen algunos componentes quimicos que serian perjudiciales en
pacientes alérgicos (7,8) ocasionandoles, dificultad para respirar, dolor de garganta, hinchazon

de garganta, hinchazdn de lengua, urticaria y picazon. (9,10)

Para poder detectar ciertos componentes quimicos como el bisfenol-A (11) que podrian causar
dafio a nuestros pacientes existen diferentes técnicas laboratoriales; por ejemplo, la técnica de
lixiviacion de materiales termoplasticos propuesta por un grupo de investigadores de la India,
permiten poner en evidencia sustancias quimicas que se reducen en contacto con el
permanganato de potasio. (12) Por otro lado, también podemos encontrar dentro de la literatura
metodologias de alto costo como la cromatografia de gases-espectrometria de masas (GC-MS)
(13,14), estrogenicidad mediante recuento celular, (15) cromatografia liquida de alta resolucion
que permiten analizar ciertos elementos quimicos que componen este tipo de materiales

termoplasticos utilizados en la confeccion de alineadores ortodonticos. (16)

Xl



La presente investigacion tiene como finalidad evaluar el potencial de lixiviacion de cinco
marcas de alineadores utilizadas ampliamente en el mercado odontolégico. Brindando al

profesional una alternativa simple para evaluar la toxicidad de estos materiales termoplasticos.

X



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

La terapia con alineadores removibles estd siendo muy bien aceptada a nivel clinico y buscada
principalmente por su alta estética y confort en los pacientes; a diferencia de la aparatologia
fija tradicional. (17,18). Ademas de las ventajas y Optimas propiedades que va mejorando cada
fabricante, (7,19) los alineadores deben presentar ciertas caracteristicas para su aprobacion por
la Food and Drug Administration (FDA), asi como su distribucién para uso humano, donde

una de ellas es la biocompatibilidad. (20).

La biocompatibilidad busca evitar la toxicidad de los alineadores que podrian afectar al
paciente durante su tratamiento ortoddntico. Se reconoce que los monémeros no polimerizados
pueden lixiviarse fuera de los materiales poliméricos y posiblemente causar efectos toxicos en
los sistemas bioldgicos. Los rangos potenciales de efectos citotoxicos incluyen una reaccion
inmune a la exposicién del material, alteracion del ciclo celular, apoptosis celular e induccién
de mutagénesis o carcinogénesis. Desafortunadamente, estos efectos no siempre se ven de
inmediato (9,21).

Cheng et al. en el afio 2016, reportaron la presencia de oligoelementos como el aluminio,
Niquel, Zinc y estafio encontrados en alineadores de marcas mundialmente conocidas como
Invisalign y Erkodur. (10) Estos hallazgos podrian relacionarse con los reportes de la FDA en
relacion a los sintomas clinicos que han conducido a una irritacion, inflamacion y reacciones

alérgicas al contacto con los tejidos. (8,12)

Las preocupaciones con respecto a la liberacion de BPA de los materiales dentales se han
orientado a identificar, por una parte, si estos materiales de ortodoncia tienen el potencial de
exhibir acciones estrogénicas u otras acciones citotdxicas; asi como, para detectar la liberacion
de bisfenol-A o la lixiviacion de monomeros residuales; sin embargo estudios como el de
Eliades T et al, no encontraron citotoxicidad del BPA, quien se encuentran presente durante el

proceso de produccion del plastico (11) .

Al encontrar estos reportes se han propuesto estudios que evallen la citotoxicidad de los
alineadores ortoddnticos; como por ejemplo métodos utilizados como el gas cromatografia,

espectrometria de masas y alta resolucion cromatografia liquida. Todos estos métodos para el



analisis de toxicidad de los alineadores son muy elaborados, caros; y requieren maquinaria

especifica; asi como personal capacitado (12).

En este contexto, Ansari S et al. propusieron un método simple pero efectivo para evaluar el
potencial de lixiviacién de los polimeros termoplasticos con los que se confeccionan los
alineadores ortoddnticos utilizando el permanganato de potasio (KMnQOs), como agente
oxidante; (12) que se basa en la teoria de la extraccion de la sustancia de un objeto o material
solido por percolacién. De tal forma que, al investigar la lixiviacion de un material en los

fluidos corporales, se evalla la biocompatibilidad de los alineadores (22).

Por todo lo expuesto, la presente investigacion tiene como la finalidad de evaluar el potencial
de lixiviacion de cinco marcas comerciales de polimeros termoplasticos utilizadas en la

confeccion de alineadores ortodonticos.

1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema General
¢ Cual seré el potencial de lixiviacion de polimeros termoplasticos utilizados en alineadores
ortodonticos?
1.2.2. Problemas especificos
1. ¢Cuéles son los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortoddnticos a los

15min de exposicion en permanganato de potasio concentrado?

2. ¢Cuadles son los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacién mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodénticos a las

8h de exposicidn en permanganato de potasio concentrado?

3. ¢Cuales son los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodonticos a las

24h de exposicion en permanganato de potasio concentrado?

4. ¢Cuales son los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodénticos a los

15min de exposicion en permanganato de potasio diluido?

5. ¢Cudles son los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante



cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodonticos a las

8h de exposicion en permanganato de potasio diluido?

6. ¢Cudles son los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacién mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodonticos a las

24h de exposicion en permanganato de potasio diluido?

7. ¢Cudl es la diferencia del potencial de lixiviacion mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales de polimeros termoplasticos utilizados en alineadores ortodonticos

expuestos en permanganato de potasio concentrado y diluido?



1.3. Objetivos de la Investigacion
1.3.1. Objetivo General
Evaluar el potencial de lixiviacion de polimeros termoplasticos utilizados en alineadores

ortodonticos. .

1.3.2. Objetivos Especificos

1. Identificar los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodénticos a los
15min de exposicion en permanganato de potasio concentrado.

2. Identificar los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodonticos a las
8h de exposicion en permanganato de potasio concentrado.

3. Identificar los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodonticos a las
24h de exposicion en permanganato de potasio concentrado.

4. ldentificar los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodénticos a los
15min de exposicion en permanganato de potasio diluido.

5. ldentificar los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodonticos a las
8h de exposicién en permanganato de potasio diluido.

6. Identificar los polimeros termoplasticos con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales utilizados en alineadores ortodonticos a las
24h de exposicion en permanganato de potasio diluido.

7. Comparar el potencial de lixiviacion mediante cambio de color de cinco marcas
comerciales de polimeros termoplasticos utilizados en alineadores ortodonticos

expuestos en permanganato de potasio concentrado y diluido.



1.4. Justificacion de la Investigacion
La presente investigacion tiene su sustento en los siguientes aspectos:
1.4.1. Justificacion Teorica

Los polimeros termoplasticos son materiales que se usan en la confeccion de
alineadores ortodonticos. Recientemente la finalizacion de patente que tenia la marca
Invisalign, permiti6 abrir el mercado en relacion a la fabricacion de este producto. Este
proceso permitié que nuevas marcas comerciales en el area odontoldgica fabriquen sus
propios alineadores; sin embargo, la mayoria de estos productos no reporta evidencia
cientifica, por tal motivo la presente investigacion pretende evaluar cinco marcas
comerciales mundialmente conocidas y utilizadas en la especialidad de ortodoncia desde
el &mbito de la biocompatibilidad de estos productos. Asimismo, aportard nueva
informacion cientifica abriendo una linea de investigacién en el campo de la evaluacion

de la lixiviacion de alineadores utilizados durante el tratamiento ortoddntico removible.

1.4.2. Justificacién Metodoldgica

Por ese motivo, se ha propuesto a través de un estudio descriptivo evaluar el
potencial de lixiviacion mediante la relacion estequiométrica entre el agente oxidante
(permanganato de potasio) y la muestra reductora (polimeros termoplésticos). La
metodologia es valida por su investigacion de tipo exploratoria reportada en la literatura;
asi como novedosa y asequible para la evaluacion de lixiviacion de materiales
termopléasticos utilizados en la confeccidn de alineadores ortodonticos.

Se va a considerar un instrumento debidamente validado en su consistencia interna
de acuerdo a criterios establecidos, y acorde a los objetivos que se plantean en el estudio
que se corresponderan con la estadistica empleada.

1.4.3. Justificacion Practica

Permitira al clinico evaluar de forma descriptiva mediante el cambio de coloracién la
reaccién quimica entre el permanganato de potasio y las diferentes marcas de alineadores,
con la finalidad de brindar al paciente la mejor opcidn en caso de reacciones alérgicas a

alguno de los compuestos que presentan los alineadores.



1.5. Limitaciones de la investigacion

Se estimo recolectar los datos para el estudio en el trascurso de una semana en el mes
de abril del afio 2025 pero por disponibilidad de horario del personal capacitado del
laboratorio, debimos reajustar el tiempo de pruebas.

Este trabajo experimental se desarrollé en Laboratorio Bioprocesos industriales SAC, a
donde debia trasladarme diariamente y en diferentes horas del dia para poder tomar
datos de las muestras, utilizando recursos propios.

Tomd un poco mas del tiempo previsto conseguir los polimeros termoplasticos ya que
se debia conseguir dos lotes diferentes de cada marca comercial que debian ser
importados. El costo de la muestra e importacion fueron financiados por la

investigadora.

CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Cifci E, et. al. En el afio 2023, en Estados Unidos, evaluaron la liberacion de bisfenol de
diferentes marcas de ldminas para la confeccion de alineadores transparentes. Utilizaron seis

marcas como Duran, Zendura FIx, Zendura A, Essix, Taglus Premium y Smart Track. Las
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muestras se estuvieron expuestas en solucién salina durante 8 semanas en tubos de ensayo
herméticos a 37 °C. La relacion entre los pesos de las muestras y los volumenes de las
diluciones fueron de 0,1 g/mL. Mediante la cromatografia liquida-espectrometria de
masas/espectrometria de masas identificaron la liberacion de bisfenol Los datos se analizaron
con la prueba de Kruskal-Wallis (a = 0,05). Los resultados mostraron que valores de bisfenol
A (BPA) en Smart Track eran significativamente mas altos que en los grupos Zendura A 'y
Zendura FIx (P = .02, P = .03, respectivamente). No hubo diferencia estadisticamente
significativa entre las muestras en términos de valores de bisfenol F (BPF) (P = 0.108). En
términos de valores de bisfenol S (BPS), se encontrd una diferencia estadisticamente
significativa (P = .002) lo que indica que Smart Track liberd significativamente mas BPS que
Zendura A (P = .001). Los autores concluyeron que las cantidades de BPA, BPF y BPS
lixiviados fueron menores que la dosis de referencia para la ingesta diaria. Sin embargo, no se

debe subestimar el efecto acumulativo de estos aparatos. (23)

Willi A, et. al. En el 2023, en Suiza, evaluaron cuantitativamente el grado de conversion y el
compuesto diana de lixiviacion de agua de los alineadores impresos en 3D. Los alineadores
impresos en 3D estaban hechos de resina fotopolimerizada (Tera Harz TC85A). La estructura
molecular y el grado de conversion de la resina fraguada se investigaron mediante
espectroscopia ATR-FTIR (n =5). Los alineadores (n = 10) se sumergieron en agua bidestilada
durante 1 semana a 37 °C y los eluyentes se analizaron mediante métodos de cromatografia
liquida/espectrometria de masas (LC-ESI-MS/MS para dimetacrilato de uretano [UDMA] y
LC-APCI-MS/MS para bisfenol-A [BPA]). Los resultados mostraron que la resina estaba
compuesta de monomeros de uretano-éster de vinilo alifatico, con funcionalizacion de acrilato
y/o metacrilato. EI grado de conversion se estim6 en un 83%. No se detecté BPA en ninguna
de las muestras evaluadas (0,25 pg/1). Detectaron cantidades cuantificables de UDMA en todas
las muestras expuestas, que oscilaron entre 29 y 96 pg/l. Los autores concluyeron que, aunque
se polimerizaron de manera eficiente y no contenian BPA, la gran variabilidad en la cantidad
de monémero UDMA lixiviado de las muestras examinadas puede generar inquietud sobre
posibles riesgos para la salud después de una exposicion intraoral repetida, lo que esté indicado

para esta clase de materiales. (24)

Alhendi A, et al. En el 2022 en Arabia Saudita, investigaron y compararon la lixiviacion de
cuatro sistemas de alineadores transparentes. Se cortaron tres juegos de alineadores obtenidos

de los cuatro fabricantes (Invisalign®, Eon®, SureSmile® y Clarity®) y se sumergieron en



recipientes de vidrio que contenian etanol con diferentes soluciones. El primero fue 100%
etanol, el segundo fue 75% etanol con 25% agua, el tercero fue 50% etanol y 50% agua, el
cuarto fue 25% etanol y 75% agua y el ultimo fue 100% agua. Todas las muestras se incubaron
durante dos semanas a 37° C. Las sustancias lixiviadas se detectaron por cromatografia de
gases-espectrometria de masas (GC-MS). Se detectaron y confirmaron once compuestos
quimicos diferentes. Los resultados mostraron la presencia de bencenol,3-bis(1,1-dimetiletilo),
quien fue el Unico compuesto detectado en los cuatro sistemas con niveles de 100 %y 75 % de
etanol. Se detectaron diferencias insignificantes entre los diferentes sistemas, donde se
confirmé la lixiviacion. El sistema Eon® fue el Unico material que mostrd diferencias
estadisticamente significativas al comparar el nimero de sustancias lixiviadas entre las
concentraciones de la solucion de inmersidn. Los cuatro sistemas incluidos mostraron grados
variables de lixiviacién. La menor cantidad de quimicos lixiviados se observo en relacion al
sistema Invisalign, mientras que el mayor nimero se encontrd en el sistema Eon®.
Concluyeron que ninguno de los sistemas alineadores transparentes incluidos lixivié cantidades
detectables de bisfenol-A (BPA) (1).

Zimmermann L, etal. En el 2021, Estados Unidos, determinaron los perfiles quimicos y de
lixiviacion que se filtran al agua de 24 productos plasticos cotidianos que cubren ocho tipos de
polimeros. Realizaron experimentos de lixiviacion durante 10 dias a 40 °C y analizaron las
migraciones utilizando cuatro bioensayos in vitro y espectrometria de masas de alta resolucién
sin objetivo (UPLC QTOF-MSE). Los resultados mostraron que todas las migraciones
indujeron toxicidad basal, 22 una respuesta al estrés oxidativo, 13 antiandrogenicidad y 1
estrogenicidad. En general, entre 17 y 8681 caracteristicas quimicas relevantes estaban
presentes en las migraciones. En otras palabras, entre el 1y el 88 % de los productos quimicos
plasticos asociados con un producto estaban lixiviando. Ademas, identificaron tentativamente
~8% de todas las caracteristicas detectadas, lo que implic6 que la mayoria de los productos
quimicos plasticos siguen siendo desconocidos. Si bien el polietileno de baja densidad, el
cloruro de polivinilo y el poliuretano indujeron la mayoria de los puntos finales toxicologicos,
no es posible generalizar otros materiales. Concluyeron que los productos de plastico filtran
facilmente muchas mas sustancias quimicas de las que se conocian anteriormente, algunas de
las cuales son toxicas in vitro. Esto destaca que los humanos estan expuestos a muchas mas
sustancias quimicas plasticas que las que se consideran actualmente en la cienciay las politicas
de salud publica. (13).



Mortula M, et al. 2021 en Los Emiratos Arabes, evaluaron la lixiviacion de micro plésticos y
el pH en el proceso de desintegracion. En este estudio, se investigaron siete tipos diferentes de
desechos plésticos. Estos incluyen tereftalato de polietileno (PET), polietileno de alta densidad
(HDPE), cloruro de polivinilo (PVC), polietileno de baja densidad (LDPE), polipropileno (PP),
poliestireno (PS) y policarbonato (PC). Se realizaron pruebas de lixiviacion discontinua para
generar lixiviados a partir de estos materiales plasticos. El lixiviado generado a partir de la
prueba finalmente se analizé para diferentes pardmetros de calidad del agua. La caracterizacion
de las particulas micro plésticas se realizd6 mediante SEM-EDX, FT-IR y un analizador de
tamafo de particulas. Los resultados revelaron que los lixiviados de PET, LDPE, PS y PP
contenian fibras, ademas de otras particulas. Los resultados mostraron que PC tiene la mayor
cantidad de particulas micro plésticas por litro, mientras que el PET fue menor. Los resultados
indicaron PC (184,1 mg/L) tiene la concentracion més alta de masa por litro y PS (43,1 mg/L)
tiene las concentraciones mas bajas. El estudio también revel6 que el pH tiene un impacto
significativo en la lixiviabilidad de los materiales plasticos y la turbidez del lixiviado. Los
niveles de pH &cidos y basicos son més agresivos para los materiales plasticos que los niveles
de pH neutros. El anélisis SEM encontrd que los lixiviados de PET y LDPE contenian fibras.
El andlisis EDX realizado en los microplasticos indico la presencia de elementos indicativos
de los tipos de plastico. El andlisis FT-IR no fue concluyente para todos los materiales. Los
tamarios de los microplasticos fueron en su mayoria pequefios y de menos de 500 nm para la
mayoria de las muestras. Concluyen que las particulas micro plasticas pueden desintegrarse de
los materiales plasticos originales en condiciones adecuadas, lo que su uso es eficiente en

diferentes materiales plasticos y la gestion en la facilidad de su desecho (25).

Al Nagbi S, et al. En el 2018, Emiratos Arabes Unidos, investigaron la citotoxicidad y la
estrogenicidad de los retenedores Vivera® de la marca Invisalign. En esta investigacion in
vitro, seis juegos (maxilares y mandibulares) de retenedores Vivera®; tres tal como se
recibieron y tres recuperados después de 4 semanas de uso por pacientes de una clinica de
posgrado en ortodoncia, se sumergieron en la solucion salina durante 14 dias, siguiendo
diferentes modos de esterilizacion. Los ensayos de estrogenicidad involucraron dos lineas
celulares, la MCF-7 sensible a los estrogenos y la MDA-MB-231 insensible a los estrégenos.
Después de una incubacidn de 6 dias con suplemento de suero de ternero fetal al 2 %, se evalud
la estrogenicidad mediante recuento celular. Utilizaron p-estradiol como control positivo. Los

resultados identificaron que tres muestras no indujeron una proliferacion significativa de MCF-



7 en comparacion con los eluyentes de los retenedores recibidos o con el control negativo.
Como se esperaba, el p-estradiol indujo una potente estimulacién de la proliferacién de células
MCF-7, mientras que no se observo ningin efecto sobre las células MDA-MB-231.
Concluyeron que, bajo las condiciones de este experimento, los eluyentes de los retenedores
Vivera® recibidos y retirados no parecieron exhibir actividad xenoestrogénica. Por lo tanto,
los retenedores Vivera® se pueden usar como aparatos orales removibles a tiempo parcial

después de las instrucciones del fabricante (15).

Becher R, et al. En el 2018 en Noruega, investigaron la lixiviacion del BPA de 4 resinas
compuestas, 3 selladores y 2 materiales adhesivos de ortodoncia. Los materiales estaban sin
fotocurar y disueltos en metanol o curados. Los materiales curados se mantuvieron en agua
desionizada durante 24 horas o0 2 semanas. Posteriormente, las muestras se analizaron mediante
cromatografia liquida de ultra rendimiento acoplada a espectrometria de masas (UPLC-MS-
MS). Los resultados hallaron que el material de relleno compuesto Tetric EvoFlow y el sellador
de fisuras DELTON VR mostraron niveles significativamente mas altos de lixiviacién de BPA
en comparacion con las muestras de control para todas las condiciones de prueba (sin curar,
lixiviacion de 24 h y lixiviacion de 2 semanas). No hubo diferencias significativas en la
cantidad de BPA lixiviado para ninguno de los materiales probados después de 24 horas en
comparacion con 2 semanas. Se concluye que algunos materiales dentales aun liberan BPA a
pesar de la preocupacion general sobre los posibles efectos adversos del BPA; sin embargo, las
cantidades de BPA fueron relativamente bajas y lo mas probable es que representen una

contribucion muy pequefia a la exposicion total del BPA (14).

2.2 Bases tedricas

En un inicio los alineadores ortoddnticos fueron introducidos por Kesling en 1945, quien cred
un polimero elastico para mover los dientes sin la necesidad del uso de bandas y Brackets;
mientras que Nahoum en 1964 informd sobre un "aparato de contorno dental formado al vacio™.
Los materiales disponibles durante esa época como el acetato, vinilo, polietileno y butirato, no

respondian a las exigencias que deberia presentar un alineador. Inclusive ni con la llegada del
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butirato de celulosa, el poliuretano y el policarbonato a mediados de 1970 lograron completar
lo requerido. En el afio 1990, Sheridan realiz6 una variacion utilizando unas laminas de
copoliéster de 0,030” de espesor para obtener alineadores que transmitieran diversas
informaciones al diente a través de la fuerza ortoddncica que ejercian (19,26).

En el siglo XX, gracias a la aparicion del CAD-CAM (Computer Aided Design - Computer
Aided Manufacturing), se ha logrado una mejora en la programacion ortodontica de los
materiales termoplésticos con excelentes caracteristicas estéticas y funcionales. (27) Los
primeros alineadores comercializados fueron realizados por la multinacional Align Technology
en California; fabricados con una monocapa de poliuretano rigido, obtenido a partir de metileno
difenil diisocianato 1,6-hexanodiol; sin embargo, estos fueron reemplazados por Exceed-30
(Align Technology), disefiado para una mejor flexibilidad, resistencia a la rotura y
transparencia. (26) En el 2012 incorporaron el SmartTrackt (Align Technology), un
termoplastico poliuretano que, segun la compafiia, debia ser capaz de satisfacer la necesidad
de fuerzas mas ligeras y constantes, asi como una mayor elasticidad, el cual deberia
proporcionar movimientos de ortodoncia mas predecibles (28).

Diversos tipos de materiales y conceptos se han ido introduciendo con la finalidad de lograr
resultados biomecanicos planificados. (19,26) Entre los polimeros de resina termoplastica mas
utilizados se encuentran el polietilen tereftalato modificado con glicol (PET-G), los
poliuretanos termoplasticos (TPU), el polivinilo cloruro y el policarbonato (PC). (2) Todos
estos materiales termoplasticos presentan diferentes grosores que van desde 0,50 mm hasta
1,5mm. (29) Con respecto a los tamafios de incremento de configuracion y espesores de los
materiales utilizados, se aplican dos enfoques diferentes. EI primer enfoque se basa en
incrementos de configuracion muy pequefios (rango de 0,1 a 0,2 mm) y utiliza alineadores
idénticos para el mismo incremento de movimiento; por ejemplo, el sistema Invisalign® (Align
Technology, Santa Clara, CA, EE. UU.). El segundo enfoque se basa en incrementos de
movimiento mas grandes (rango de 0,5 a 1,0 mm) y utiliza una secuencia de alineadores de
grosor ascendente dentro de cada incremento (30).

En los ultimos 15 afios la ortodoncia de alineadores transparentes (TOA) o terapia con
alineadores transparentes (CAT) estd reemplazando cada vez mas el uso de brackets
convencionales dentro del tratamiento de ortodoncia, debido a factores como el riesgo de
lesiones cariosas, gingivitis y periodontitis producto del acimulo de placa dental alrededor del
dispositivo. Esto refleja una salud dental deteriorada ademas de una deficiente estética en el

tratamiento de ortodoncia. Todo ello conduce a un deterioro en la calidad de vida del paciente
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por su maloclusion e insatisfaccion de su apariencia dental, lo cual conlleva a un problema
psicosocial; sin embargo, al utilizar los alineadores transparentes esto podria ser menos grave,
ya que ofrece una mejor estética y comodidad del paciente (26,31).

La CAT incluye una serie de alineadores, donde los movimientos dentales son planificados
mediante un software asignado. Los movimientos dentales de rotacion y alineacion de 0.2mm
se otorgan durante las 2 semanas de uso por cada alineador. (32) A pesar de su creciente
demanda, existen limitaciones del tratamiento con alineadores para tratar maloclusiones, como
los movimientos de extrusion, rotacion y torque. (33) De igual forma no se ha reportado alta
previsibilidad para corregir la sobremordida y discrepancias anteroposteriores, pero si se ha
observado mejora en la alineacion y nivelacion de los contactos interproximales de las
maloclusiones clase 1y 11 (29).

Actualmente la terapia con alineadores removibles estd siendo muy bien aceptada a nivel
clinico y buscada principalmente por su alta estética y confort en los pacientes; a diferencia de
la aparatologia fija tradicional. (2,17) Ademas de las ventajas y éptimas propiedades que
presentan; (17,20) sin embargo en la cavidad oral, los alineadores estan sujetos a un entorno
agresivo al presentar un pH que varia entre 6,5 y 7,4 que podria provocar una alta degradacion
de sus propiedades que influyen negativamente en la eficacia del tratamiento (34).

La exposicion de este material termoplastico hasta por 17-18 horas al dia (dependiendo de las
recomendaciones clinicas para su uso), también tiene un efecto dramético en las propiedades
del material durante su periodo de aplicacion intraoral (generalmente de 1 a 2 semanas). (30)
Esto se debe al fendmeno de "degradacion hidrolitica”, que interrumpe los enlaces de hidrogeno
dentro de la cadena, y modifica el volumen espacial entre las cadenas de polimeros.
Investigaciones previas han concluido que el agua se considera un plastificante de productos
poliméricos a través del debilitamiento de las fuerzas intermoleculares y la subsiguiente
degradacion quimica. Ademas, la degradacion de los plasticos se ve acelerada por las altas
temperaturas, el desgaste mecanico y la presencia de enzimas. (11,12) Al investigar la
lixiviacion de un material en los fluidos corporales de la cavidad bucal, se evalua la
biocompatibilidad de ese material.

Para su distribucion comercial los alineadores deben presentar ciertas caracteristicas aprobadas
por la Food and Drug Administration (FDA), donde una de ellas es la biocompatibilidad. (7,8)
Este punto busca evitar la toxicidad de los alineadores que podrian afectar al paciente durante

su tratamiento ortodontico. Se reconoce que los monomeros no polimerizados pueden lixiviarse
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fuera de los materiales poliméricos y posiblemente causar efectos toxicos en los sistemas
bioldgicos. (9)

En el mercado odontoldgico se encuentran disponibles materiales para la confeccion de
alineadores como el policarbonato, poliuretano, polietileno, poliamidas y metacrilato de
polimetilo. El principal componente polimérico de los alineadores transparentes, es el
poliuretano, que no es un material inerte. Un polimero se compone de una cadena de unidades
organicas unidas con enlaces de uretano. Una desventaja del uso de polimeros sintéticos es la
lixiviacion de los mondmeros residuales en la saliva de la cavidad oral y, en consecuencia,

provoca reacciones biologicas adversas en los tejidos vivos (35).

Las concentraciones de lixiviacion difieren segun varios factores relacionados con la
concentracion de monémero, la técnica de polimerizacion y el tiempo de almacenamiento. (1)
Cheng et al. en el afio 2016, reportaron la presencia de oligoelementos como el aluminio,
Niguel, Zinc y estafio encontrados en alineadores de marcas mundialmente conocidas como
Invisalign y Erkodur. (10) Los rangos potenciales de efectos citotoxicos incluyen una reaccion
inmune a la exposicion del material, alteracion del ciclo celular, apoptosis celular e induccion
de mutagénesis o carcinogénesis. Desafortunadamente, estos efectos no siempre se ven de

inmediato. (9)

Estudios especularon que las toxinas lixiviadas de estos alineadores podrian tener el efecto
acumulativo de causar inflamacién, irritacion o reacciones alérgicas a los tejidos en contacto,
anafilécticas o no especificas. (1,7-9) Todas estas especulaciones de signos y sintomas clinicos

fueron reportados recientemente por la FDA. (7,8)

Otro de los componentes en cuestion es el BPA, un material de partida importante para la
produccidn de resinas epoxi y policarbonatos, que se fabrica mediante condensacion catalizada
por acido de acetona y fenol. El BPA exhibe una gran similitud en estructura con el 17f-
estradiol y puede tener efectos similares. El nivel acumulado de BPA en el cuerpo puede variar
segun la etapa de desarrollo y el género del sujeto. De acuerdo con la dosis de referencia de la
Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos y la dosis de ingesta diaria aceptable
de la Administracion de Alimentos y Medicamentos, la dosis presuntamente "segura™ es de 50
ug/kg/dia de BPA. (14) Sin embargo, no se han encontraron citotoxicidad del bisfenol-A

(BPA), quien se encuentran presente durante el proceso de produccién del plastico. (11)
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Por todo lo expuesto, la literatura reporta diferentes métodos para evaluar la citotoxicidad de
los alineadores ortodénticos; como por ejemplo métodos como el gas cromatografia,
espectrometria de masas y alta resolucién cromatografia liquida; sin embargo, todos estos
métodos para el analisis de toxicidad de los alineadores son muy elaborados, caros; y requieren

magquinaria especifica; asi como personal capacitado (10,11).

En basqueda de identificar el alineador con menor toxicidad un grupo de investigadores
propuso un método simple pero efectivo para evaluar el potencial de lixiviacién de los
polimeros termoplasticos con los que se confeccionan los alineadores ortodonticos utilizando
el permanganato de potasio (KMnQOs), como agente oxidante; (12) que se basa en la teoria de
la extraccion de la sustancia de un objeto o material sélido por percolacion. Al investigar la
lixiviacion de un material en los fluidos corporales, se evaltua la biocompatibilidad de los
alineadores. (22)

2.3 Formulacién de Hipotesis

2.3.1 Hipotesis general

Hi: Existen diferencias del potencial de lixiviacién de cinco marcas comerciales de polimeros
termoplasticos utilizados en alineadores ortoddnticos expuestos en permanganato de potasio
concentrado y diluido.

Ho: No existen diferencias del potencial de lixiviacién de cinco marcas comerciales de
polimeros termoplasticos utilizados en alineadores ortoddnticos expuestos en permanganato de

potasio concentrado y diluido.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1 Método de investigacion

3.2

3.3

3.4

3.5
3.5.1

3.5.2

El presente estudio fue de tipo hipotético deductivo, donde se establecio hipotesis con
base al articulo de referencia (12) y se comprob6 mediante la presente investigacion.

Enfoque investigativo

El enfoque investigativo fue de tipo cuantitativo. Se orientd en medir y comparar los
alcances y resultados de lo que se planted investigar una vez recolectada la

informacion por medio del instrumento.

Tipo de investigacion

Experimental: Se considerd manipular las variables en funcion al tiempo para observar
la reaccion o cambio en cada muestra.

Disefio de la investigacion
Observacional: Se enfoco en recolectar informacion mediante el instrumento, analizar
e interpretar los resultados.
Longitudinal: Se midio la lixiviacion de los materiales termoplasticos utilizados en la
confeccion de alineadores ortoddnticos durante un periodo de 24 horas.
Prospectivo: La obtencion de los resultados se realizd a partir del momento de la

ejecucion de la investigacion.

Poblacién, muestra y muestreo

Poblacion: estuvo conformado por 25 alineadores de diferentes marcas comerciales
utilizados en la confeccién de alineadores ortoddnticos presentes en el mercado
nacional.

Muestra: Las siguientes cinco marcas comerciales seran parte del presente estudio;
Duran®, Taglus premium®, Pro align X®, Claris®, Atmos®, debido a que han
ingresado recientemente al mercado y aln no han sido investigadas. Se tomaron 2 lotes
diferentes de cada marca con un total de muestra de 5 alineadores por grupo que fue
medido 5 veces en 3 tiempos diferentes a las 15min, 8h y 24h expuestos en

permanganato de potasio.
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3.5.3 Muestreo: se realizé un muestreo no probabilistico por criterio, considerando a autores
como Ansari S, et al. en el 2016. (12) y Alhendi A, et al. 2022. (1)
3.5.4 Criterios de inclusion y exclusion
a) Criterios de inclusién

1. Polimeros termoplasticos para confeccion de alineadores ortodonticos

2. Muestras que no se encuentren contaminadas con saliva, bacterias o expuestas a la

superficie.

3. Muestras sin proceso de termoformado.

b) Criterios de exclusion:
1. Muestras expuestas a elevadas o bajas temperaturas.
2. Muestras contaminadas con cualquier fluido externo.
3. Muestras termoformadas
4

Muestras vencidas

3.6 Variables y Operacionalizacion
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ESCALA ESCALA
VARIABLE Ogg;w&%g%_ DIMENSION | INDICADOR DE VALORATI
MEDICION VA
La cantidad de )
polimero en la Sl cambio de
POTENCIAL DE solu_C|on que Esteqmometna o color=0
. determina el grado . por cambio de | Cualitativa
LIXIVIACION DE oA No aplica h . .
: de la reaccion coloracion del Nominal NO cambio
POLIMEROS entre el KMnO KMnO de color=1
TERMOPLASTICOS Ve ‘ B
los polimeros
termoplasticos
Compuesto KMnO. 4
uimico de iones . I concentrado
PERMANGANATO ge btasio (K) No aplica | COlor violeta | Cualitativa
DE POTASIO P y P intenso Nominal KMnO,
permanganato diluido
(MnOy").
Tler_npo Tiempo 15min
transcurrido desde transcurrido en | Cuantitativo ghrs
TIEMPO DE la exposicion del No aplica Minutos Raz6N 24hrs
EXPOSICION permanganato de horas y

potasio KMnQ4
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1

3.7.2

Técnica

Se empled la técnica de observacion con respecto al cambio de coloracién por
estequiometria entre el agente oxidante (permanganato de potasio) y la muestra
reductora (polimeros termoplasticos) registrada en una cémara fotografica
semiprofesional T8i (Canon). Aplicando el método propuesto por Ansari S, et al. en
el 2016. (12) para evaluar de forma descriptiva la lixiviacion mediante cambio de

color de los polimeros termoplésticos.
Descripcion

3.7.2.1. Acceso a polimeros termoplasticos
Todos los polimeros termoplasticos que son parte del estudio fueron importados
a Lima — Per( desde Sao Paulo — Brasil por compra via internet.

3.7.2.2. Preparacion del permanganato de potasio
Se obtuvo el reactivo de permanganato de potasio KMnO4 segln la American
Chemical Society, 99% (solucién 0,001 m) a 1 L de agua destilada. Se
establecieron dos grupos para las pruebas de lixiviacion:
o Reactivo KMnO4del,6 g.

o Reactivo KMnO4 1:3 con agua destilada.

3.7.2.3. Preparacion de los polimeros termoplasticos

Se seleccionaron cinco marcas de alineadores ortodénticos para este estudio
(Duran®, Claris®, Taglus Premium®, Pro align X® y Atmos®). Todas las
muestras seleccionadas tuvieron un espesor de 2 mm y un corte de 2x4 cm, luego
fueron pulverizadas utilizando una pieza de mano recta con fresa redonda de
acero inoxidable (Dentsply, Estados Unidos) de 1 mm de diametro. En 1 gramo
de cada lamina pulverizada se afadio 5 ml del reactivo en tubos de ensayo
tapados y rotulados.

Los cambios de color se observaron a simple vista durante un periodo de 24 h a
intervalos de 15 min, 8 h'y 24 h. La prueba se repitid 5 veces para los reactivos
concentrados y diluidos, durante un periodo de 10 dias. Las fotografias se
tomaron a los 15 min, 8h y 24h con una camara Canon T8i (Canon). Todas las
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3.7.3.

3.74.

fotos fueron evaluadas por separado y registrado el cambio de color en las fichas

de recoleccién de datos.

3.7.2.4. Lixiviacion de polimeros

En un ambiente neutro, el permanganato en presencia de polimeros se reduce a
Oxido de manganeso (IV) (MnO.) y 6xido de manganeso (I11) (Mn20z3), que
precipitan y dan al liquido un color amarillo-marréon; el manganeso se transforma
aln mas en un Sal casi incolora (Mn?*).

La cantidad de polimero en la solucion determina el grado de avance de la
reaccion; la secuencia de colores es de purpura a rojo, de marrén a amarillo y a
claro. Este es el resultado de una relacion estequiométrica entre el agente
oxidante y la muestra reductora. (12)

Para este estudio la cantidad de polimero en la solucién determiné el grado de
progreso de la reaccidn; la secuencia de cambio de color fue de purpura - rojo -

marrén - amarillo - claro.

Validacion

El instrumento de medicion fue validado, ejecutado y publicado en una revista
cientifica odontoldgica. (12) Por lo tanto, presento validez y confiabilidad para su
reproducibilidad.

La técnica observacional del proceso estequiométrico entre el agente oxidante
(permanganato de potasio) y la muestra reductora (polimeros termoplasticos)
registrada en una camara fotogréafica, fue propuesto por Ansari S, et al. en el 2016.
(12) para evaluar la lixiviacién de polimeros termoplasticos que son utilizados en la

confeccion de alineadores ortodonticos.

Confiabilidad
Se realizd una previa capacitacion por personal de laboratorio para su posterior
ejecucidn del trabajo piloto de investigacion. Asimismo, el laboratorio cont6 con la

certificacion para la realizacion de trabajos experimentales.
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3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos
Se crearon tablas y graficos de frecuencia utilizando el programa Excel. El anélisis de datos
se ejecutd con el programa SPSS v.27.0. Se utilizo la prueba exacta de Fisher y la prueba de

Chi cuadrado, teniendo un valor de significancia de 5%.

3.9 Aspectos éticos

El estudio se realizd bajo los protocolos de bioseguridad internacionales y nacionales
establecidas sobre investigacion en humanos, animales o microorganismos. Se utilizo la
metodologia que mejor se adapte al presente trabajo de investigacién. Recopilando la
informacion mediante un instrumento valido y confiable que logré cumplir con los objetivos

propuestos.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS
4.1 Resultados
4.1.1 Anadlisis descriptivo de resultados

Tabla 1. Frecuencia de cambio de color por lixiviacién de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos en permanganato de potasio concentrado y diluido.

. Cambio de color (KMnQa4)
Materiales N S| NO
N % N % P
Duran 15 0 0% 15 100%
Claris 15 0 0% 15 100% <.001*
Taglus Premium 15 2 13.3% 13 86.7%
Pro Aligner X 15 7 46.7% 8 53.3%
Atmos 15 7 46.7% 8 53.3%
Duran 15 5 33.3% 10 66.7%
Claris 15 4 26.7% 11 73.3% | 0.128**
Taglus Premium 15 8 53.3% 7 46.7%
Pro Aligner X 15 10 66.7% 5 33.3%
Atmos 15 9 60% 6 40%

*Prueba exacta de Fisher KMnQO4 concentrado
**Prueba de Chi cuadradoKMnOQg4 diluido
Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 1 se identifico que las marcas Pro Aligner X y Atmos presentan el 46.7% de
muestras con cambio de color expuestos en permanganato de potasio concentrado, lo que
nos indicaria mayor asociacion del potencial de lixiviacion mediante cambio de color de
estos polimeros termoplasticos, a diferencia de Duran y Claris que no presentaron cambio
de coloracion en un 100%. Asimismo, se identifico que las marcas Taglus premium, Pro
Aligner X'y Atmos presentaron mas del 50% de muestras con cambio de color expuestos en
permanganato de potasio diluido, lo que nos indicaria mayor asociacién del potencial de

lixiviacion mediante cambio de color de estos polimeros termoplasticos, a diferencia de
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Duran y Claris que no presentaron cambio de coloracion en mas del 60% de todas sus
muestras.
Figura 1. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos en permanganato de potasio concentrado y diluido.

12 11
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Duran Claris Taglus Pro Aligner X Atmos
Premium
MATERIALES
B cambio de color SI W cambio de color NO

Tabla 2. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros
termoplasticos expuestos a los 15minutos en permanganato de potasio concentrado.

. Cambio de color (KMnQa4)
Materiales N S| NO P
N % N %

Duran 5 0 0% 5 100%
Claris 5 0 0% 5 100% | 1.000*

Taglus Premium 5 0 0% 5 100%

Pro Aligner X 5 1 20% 4 80%

Atmos 5 1 20% 4 80%

Total 25 2 8% 23 92%

*Prueba exacta de Fisher

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 2 se identificé que las marcas Pro Aligner X y Atmos presentaron solo el 20%
de muestras con cambio de color expuestos 15min en permanganato de potasio concentrado,
lo que nos indicaria una minima asociacion con el potencial de lixiviacién mediante cambio
de color de estos polimeros termoplésticos, a diferencia de Duran, Claris y Taglus premium

que no presentaron cambio de coloracion en un 100% de todas sus muestras.
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Figura 2. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a los 15minutos en permanganato de potasio concentrado.
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B Cambio de color SI Cambio de color NO

Tabla 3. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a las 8 horas en permanganato de potasio concentrado.

Cambio de color (KMnQOx)
Materiales N Y
Si NO
N % N %
Duran 5 0 0% 5 100%
Claris 5 0 0% 5 100% | 0.012*
Taglus Premium 5 0 0% 5 100%
Pro Aligner X 5 3 60% 2 40%
Atmos 5 3 60% 2 40%
Total 25 6 24% 19 76%

*Prueba exacta de Fisher
Fuente: Elaboracion propia
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En la Tabla 3 se identificd que las marcas Pro Aligner X y Atmos presentaron sélo el 60%
de muestras con cambio de color expuestos 8h en permanganato de potasio concentrado, lo
que nos indicaria una mayor asociacion con el potencial de lixiviacion mediante cambio de
color de estos polimeros termoplasticos, a diferencia de Duran, Claris y Taglus premium que

no presentaron cambio de coloracion en un 100% de todas sus muestras.

Figura 3. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a las 8 horas en permanganato de potasio concentrado.
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Tabla 4. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros
termoplasticos expuestos a las 24 horas en permanganato de potasio concentrado.

Materiales \ Cambio de color (KMnQOx) 5
Sl NO
N % N %

Duran 5 0 0% 5 100%

Claris 5 0 0% 5 100% | 0.061*
Taglus Premium 5 2 40% 3 60%
Pro Aligner X 5 3 60% 2 40%
Atmos 5 3 60% 2 40%
Total 25 8 32% 17 68%
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*Prueba exacta de Fisher

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 4 se identificd que las marcas Taglus Premium presenté cambio de color en el
40% de sus muestras, mientras que Pro Aligner X y Atmos presentaron el 60% de muestras
con cambio de color expuestos 24h en permanganato de potasio concentrado, lo que nos
indicaria una mayor asociacion con el potencial de lixiviacion mediante cambio de color de
estos polimeros termoplasticos, a diferencia de Duran, Claris que no presentaron cambio de

coloracion en un 100% de todas sus muestras.

Figura 4. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a las 24 horas en permanganato de potasio concentrado.
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Tabla 5. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a los 15 minutos en permanganato de potasio diluido.

. Cambio de color (KMnQ4)
Materiales N S| NO p
N % N %

Duran 5 0 0% 5 100%
Claris 5 0 0% 5 100% | 0.457*

Taglus Premium 5 0 0% 5 100%

Pro Aligner X 5 2 40% 3 60%

Atmos 5 1 20% 4 80%

Total 25 3 12% 22 88%

*Prueba exacta de Fisher
Fuente: Elaboracion propia
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En la Tabla 5 se identificd que las marcas Pro Aligner X y Atmos presentaron menos del

40% de muestras con cambio de color expuestos 15min en permanganato de potasio diluido,

lo que nos indicaria una menor asociacion con el potencial de lixiviacion mediante cambio

de color de estos polimeros termoplasticos, a diferencia de Duran, Claris y Taglus Premium

que no presentaron cambio de coloracion en un 100% de todas sus muestras.

Figura 5. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a los 15 minutos en permanganato de potasio diluido.
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Tabla 6. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a las 8 horas en permanganato de potasio diluido.

. Cambio de color (KMnQ4)
Materiales N S| NO p
N % N %

Duran 5 0 0% 5 100%
Claris 5 0 0% 5 100% | 0.033*

Taglus Premium 5 3 60% 2 40%

Pro Aligner X 5 3 60% 2 40%

Atmos 5 3 60% 2 40%

Total 25 9 36% 16 64%

*Prueba exacta de Fisher
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Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 6 se identificé que las marcas Taglus Premium, Pro Aligner X y Atmos
presentaron mas del 50% de muestras con cambio de color expuestos 8h en permanganato
de potasio diluido, lo que nos indicaria una mayor asociacion con el potencial de lixiviacién
mediante cambio de color de estos polimeros termoplasticos, a diferencia de Duran, Claris

que no presentaron cambio de coloracion en un 100% de todas sus muestras.

Figura 6. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a las 8 horas en permanganato de potasio diluido.
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Tabla 7. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros
termoplasticos expuestos a las 24 horas en permanganato de potasio diluido.

. Cambio de color (KMnOa)
Materiales N S| NO p
N % N %
Duran 5 5 100% 0 0%
Claris 5 4 80% 1 20%
Taglus Premium 5 5 100% 0 0% 1.000*
Pro Aligner X 5 5 100% 0 0%
Atmos 5 5 100% 0 0%
Total 25 24 96% 1 4%

*Prueba exacta de Fisher
Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 7 se identificd que todas las marcas de polimeros termoplasticos presentaron

mas del 50% de muestras con cambio de color expuestos 24h en permanganato de potasio

diluido, lo que nos indicaria una mayor asociacion con el potencial de lixiviacion mediante

cambio de color de estos polimeros termoplasticos.

Figura 7. Frecuencia de cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros

termoplasticos expuestos a las 24 horas en permanganato de potasio diluido.
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4.1.2 Prueba de resultados

Prueba de Hipotesis
HIPOTESIS GENERAL

Ho: No existe diferencia del potencial de lixiviacion de cinco marcas comerciales de

polimeros termoplasticos utilizados en alineadores ortoddnticos expuestos en permanganato

de potasio concentrado y diluido.

HI: Existe diferencia del potencial de lixiviacion de cinco marcas comerciales de polimeros

termoplasticos utilizados en alineadores ortoddnticos expuestos en permanganato de potasio

concentrado y diluido.
Si p-valor < 0.05 se rechaza la Ho
Si p-valor > 0.05se acepta la Ho y se rechaza la H1

Tabla 8. Comparacidn de potencial de lixiviacion de cinco marcas comerciales de polimeros

termoplasticos utilizados en alineadores ortoddnticos expuestos en permanganato de potasio

concentrado y diluido.

(KMnOQg) diluido Total
Si No
(KMnOa) Si f 15 1 16
concentrado % (KMnQgy) 93.8% 6.3% | 100%
concentrado
No f 21 38 59
% (KMnOy) 35.6% 64.4% | 100%
concentrado
Total f total 36 39 75
% (KMnQy) 48.0% 52.0% | 100%
concentrado

Tabla 9. Comparacién de potencial de lixiviacion de cinco marcas comerciales de polimeros

termoplasticos utilizados en alineadores ortoddnticos expuestos en permanganato de potasio

concentrado y diluido.
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Significaci
on Significaci  Significaci Probabilida
asintdtica  Onexacta On exacta denel

Valor Gl (bilateral)  (bilateral) (unilateral) punto
Chi-cuadrado de 17.0562 1 <.001 <.001 <.001
Pearson
Correccion de 14.805 1 <.001
continuidad®
Razén de 19.548 1 <.001 <.001 <.001
verosimilitud
Prueba exacta de <.001 <.001
Fisher
Asociacion lineal 16.828°¢ 1 <.001 <.001 <.001 .000
por lineal
N de casos validos 75

a. 0 casillas (0.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado
es 7.68.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

c. El estadistico estandarizado es 4.102.

Con un nivel de significancia menor al 0.05 se tomo la decision de rechazar la hipétesis nula
y afirmar que existe una diferencia significativa (p<0.001) entre el potencial de lixiviacion
de cinco marcas comerciales de polimeros termoplasticos utilizados en alineadores
ortodonticos expuestos en perganmanato de potasio concentrado y diluido utilizando la

prueba Chi cuadrado.

4.2 Discusion de los resultados

El presente estudio tuvo como finalidad evaluar el potencial de lixiviacion mediante cambio
de color de cinco marcas comerciales de polimeros termoplasticos que se utilizan en la
confeccion de los alineadores ortodonticos; y que fueron expuestos en perganmanato de
potasio (KMnOs) concentrado y diluido a los 15min, 8h y 24 h. como lo propuso Ansari Sy
col (12) en su metodologia; sin embargo en relacion a las marcas comerciales de polimeros
utilizados en el estudio difieren con el ejecutado en esta investigacion, debido a la
disponibilidad de materiales que presenta cada autor y los criterios de seleccion que fueron

planteados en ambas investigaciones.
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Las cinco diferentes marcas de polimeros utilizados en el presente estudio, fueron escogidos
debido a que han sido lanzados al mercado odontoldgico en estos ultimos afios y aln no se
tiene reporte cientifico sobre su aplicacion clinica; excepto la marca Duran, quien ha sido
muestra de estudios cientificos publicados, pero no ha sido evaluada su lixiviacion o factores
relacionados a toxicidad de estos materiales poliméricos. (23,26,28)

Es conocido que los derivados de los plasticos presentan cierto grado de toxicidad por su
presencia de BPA que son dafiinos para la salud; (11,23,25,36) asimismo, la presencia de
otros oligoelementos como aluminio, Niquel, Zinc y Estafio; (10) también podrian generar
complicaciones en pacientes alérgicos a uno de estos componentes. Allareddy y col.
encontraron que el 26% de casos clinicos manifestaron eventos adversos graves o
potencialmente mortales debido al uso de alineadores que son derivados de los materiales
termoplasticos. (7) Ante esta problematica autores como Willi A et al, decidieron evaluar
compuestos como el bisfenol-A en alineadores a base de resina impresos en 3D, donde no
evidenciaron presencia de bisfenol-A. (24)

Una de las marcas mundialmente conocidas es Invisalign que pertenece a la compaiiia Align
Technology, quienes desde el afio 2010 la Food and Drug Administration FDA ha reportado
varios eventos clinicos adversos, por ejemplo, dificultad para respirar, hinchazén de
garganta, reaccion anafilactica, labios hinchados, entre otros. Los alineadores Invisalign
estdn compuestos de poliuretanos y el isocianato. Este Gltimo es un componente critico
necesario para la sintesis de poliuretano. (8,20) Los efectos del isocianato sobre la salud han
sido bien documentados en la literatura, incluidos, entre otros, un mayor riesgo de asmay
dermatitis de contacto. (37-41) Por otro lado, Cif¢i E et al. en el 2023 mostr6 que la
liberacion de bisfenol se encontr6 en mayor proporcion en el sistema Smart Track que
pertenece a la empresa Align Techonology a diferencia de otras marcas como Duran,
Zendura y Essix. (23)

En un estudio de citotoxicidad in vitro, las células epiteliales orales expuestas al eluato de
los alineadores Invisalign mostraron un aumento de la muerte celular, una integridad de la
membrana comprometida y una reduccion del contacto y la movilidad entre células, lo que
puede ser el mecanismo de la alergia a los isocianatos. (42) La diferencia del presente estudio
con los eventos adversos reportados en la literatura es que todas las marcas comerciales
utilizadas dentro de esta investigacion tienen una composicion quimica de PET-G
(Politereftalato de etileno glicol) a diferencia de Invisalign que tiene una composicién de

Poliuretano (PU) e isocianato, que ha sido ampliamente estudiado.
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Ante la evidencia de toxicidad por parte de los materiales termoplasticos con los que se
confeccionan los alineadores ortodonticos; diversas técnicas laboratoriales de alto costo se
siguen aplicando para evaluar la toxicidad de los materiales poliméricos, como la
cromatografia de gases-espectrometria de masas (GC-MS) (1,13,14,23), estrogenicidad
mediante recuento celular, (15) cromatografia liquida de alta resolucién. (18) Por tal motivo,
se buscd en la literatura algiin método eficaz que pudiera ser aplicado por el clinico; y los
resultados fueron obtenidos mediante este estudio de tipo descriptivo y exploratorio.

Frente a esta problematica es importante que investigadores sigan esta linea de estudio para
evaluar el comportamiento de materiales poliméricos que se utilizan en la confeccion de
alineadores ortodénticos, como el presente estudio que optd por seguir la técnica “Hagalo
usted mismo”, que solo requiere perganmanato de potasio, que €S un reactivo quimico
asequible y facil aplicacion clinica.

De esta forma el profesional podria identificar si los alineadores que usan en consulta para
tratamientos ortoddnticos lixivian materia orgénica oxidable al entrar en contacto con el
reactivo de perganmanato de potasio proporcionando una reaccion de oxidacion-reduccion,
que seria perjudicial para el paciente. (12) Esto se traduciria en que los materiales
poliméricos con los que se confeccionan los alineadores, serian potencialmente toxicos
cuando cambian de color al transcurrir las horas.

Para el estudio de Ansari y col, observaron lixiviacion de polimeros en todas las muestras
con KMnO:concentrado y diluido. (12) Aunque esto ultimo no siempre puede ser perjudicial,
por regla general cuanta menos lixiviacion, mas seguro se considera el producto. Al mostrar
el grado relativo de lixiviacion, el método permite al fabricante optimizar su producto, al
clinico y al investigador seleccionar el menos nocivo y al investigador seguir el progreso de
la lixiviacién en el tiempo.

El grado variable de lixiviacién observado podria deberse a diversas razones. Segun Matasa,
a medida que aumenta el peso molecular del polimero y la red reticulada se vuelve mas
densa, las moléculas mas grandes se entrelazan y se mantienen dentro de la estructura del
polimero, lo que reduce la cantidad de lixiviacion. (37) En el presente estudio se identificaron
que todas las marcas comerciales de polimeros lixiviaron pasada las 24 horas de exposicion
en KMnO:diluido; mientras que las marcas Duran y Claris no lixiviaron expuestos en KMnOa
concentrado en los tres diferentes tiempos. Por su parte Ansari y col, observaron lixiviacion
en todos sus productos mediante cambio de coloracién pasada las 24 horas, que fue

registrada con una camara fotogréfica profesional al igual que esta investigacion.
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A pesar de tener un panorama comparativo a nivel visual por cambio de coloracion debido
al proceso de lixiviacion de los polimeros, tenemos una alternativa facil y asequible para
poder identificar el alineador menos nocivo para nuestros pacientes que disminuya los riegos

que fueron presentados dentro de la literatura.

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Primera: Todas las marcas comerciales de polimeros termoplasticos lixiviaron mediante
cambio de color transcurridas las 24 horas que fueron expuestas en permanganato de
potasio concentrado y diluido.

Segunda: Se identifico que las marcas Pro Aligner X y Atmos presentaron sélo el 20%
de muestras con cambio de color expuestos 15min en permanganato de potasio
concentrado, mientras que Duran, Claris y Taglus premium que no presentaron cambio
de coloracion en un 100% de todas sus muestras.

Tercera: Se identificd que las marcas Pro Aligner X y Atmos presentaron sélo el 60% de
muestras con cambio de color expuestos 8h en permanganato de potasio concentrado, a
diferencia de Duran, Claris y Taglus premium que no presentaron cambio de coloracion
en un 100% de todas sus muestras.

Cuarta: Se identifico que las marcas Taglus Premium presentd cambio de color en el
40% de sus muestras, mientras que Pro Aligner X y Atmos presentaron el 60% de
muestras con cambio de color expuestos 24h en permanganato de potasio concentrado,
a diferencia de Duran, Claris que no presentaron cambio de coloracion en un 100% de
todas sus muestras.

Quinta: Se identificd que las marcas Pro Aligner X y Atmos presentaron menos del 40%
de muestras con cambio de color expuestos 15min en permanganato de potasio diluido,
adiferencia de Duran, Claris y Taglus Premium gue no presentaron cambio de coloracion
en un 100% de todas sus muestras.

Sexta: Se identifico que las marcas Taglus Premium, Pro Aligner X'y Atmos presentaron

mas del 50% de muestras con cambio de color expuestos 8h en permanganato de potasio
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diluido, a diferencia de Duran, Claris que no presentaron cambio de coloracion en un
100% de todas sus muestras.

Séptima: En la Tabla 8 se identificd que todas las marcas de polimeros termoplasticos
presentaron mas del 50% de muestras con cambio de color expuestos 24h en
permanganato de potasio diluido.

Octava: Se encontraron diferencias significativas entre la exposicion de polimeros

termoplasticos expuestos en permanganato de potasio concentrado y diluido.

5.2 Recomendaciones

1. Se recomienda realizar pruebas méas exhaustivas como el gas cromatografia,
espectrometria de masas Yy alta resolucién cromatografia liquida para corroborar los
resultados de lixiviacion por cambio de color de los polimeros termoplasticos que
fueron parte de esta investigacion con la finalidad de brindar confiabilidad y
viabilidad de futuras investigaciones dentro de este campo.

2. Al evidenciar que Pro Aligner X y Atmos presentaron cambio de coloracion frente a
una exposicién breve en permanganato de potasio, se recomienda su uso en
tratamientos de corta duracion y pacientes con buena higiene oral.

3. Se recomienda evitar el uso de Pro Aligner y Atmos en pacientes que utilicen
alineadores de forma continua por mas de 8 horas sin retirarlos, ya que presentaron
lixiviacion en el tiempo mencionado.

4. Se recomienda el uso de alineadores de Duran y Claris en pacientes que requieran
mayor exposicion continua, como uso nocturno, ya que estas marcas mostraron
mayor estabilidad incluso pasadas las 24 horas expuestas a permanganato de potasio
concentrado.

5. Al evidenciar lixiviacion en las marcas Atmos y Pro Aligner X a los 15 minutos de
exposicion a permanganato de potasio diluido, se recomienda evaluar la resistencia
del material.

6. Se recomienda al operador instruir al paciente sobre pausas en el uso de alineadores

durante el dia.
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7. Se recomienda incluir una pauta clinica de higiene y recambio cada 24 horas o
considerar el uso de alineadores desechables para garantizar menor riesgo de
reacciones adversas.

8. Serecomienda realizar mas pruebas de lixiviacion con diferentes concentraciones de
agente oxidante, ya que las diferencias entre el permanganato de potasio concentrado

y diluido son estadisticamente significativas.
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Anexo 1°: Matriz de consistencia

TITULO: “EVALUACION DE LA LIXIVIACION DE POLIMEROS TERMOPLASTICOS UTILIZADOS EN ALINEADORES ORTODONTICOS.”

. VARIABLES E DISENO
FORMULACION DEL PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS INDICADORES METODOLOGICO

Variable Tipo:

Problema General Obijetivo General Hipétesis General Experimental;
Lixiviacion de observacional,

¢Cuél sera el potencial de lixiviacion | Evaluar el potencial de lixiviacion mediante | Ho: No existen | polimeros descriptivo,

mediante cambio de color de cinco marcas | cambio de color de cinco marcas comerciales | diferencias del potencial | termoplasticos prospectivo y

comerciales de polimeros termoplasticos | de polimeros termoplasticos utilizados en | de lixiviacion de cinco transversal

utilizados en alineadores ortoddnticos
expuestos en permanganato de potasio?

Problemas especificos

1. ;Cuales son los polimeros termoplasticos
con mayor potencial de lixiviacién mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales
utilizados en alineadores ortodonticos a los
15min de exposicién en permanganato de
potasio concentrado?

2. ¢Cuales son los polimeros termoplasticos
con mayor potencial de lixiviacién mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales
utilizados en alineadores ortoddnticos a las
8h de exposicién en permanganato de potasio
concentrado?

3. ¢Cudles son los polimeros termoplasticos
con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales
utilizados en alineadores ortoddnticos a las
24h de exposicion en permanganato de
potasio concentrado?

4. ¢Cuéles son los polimeros termoplasticos
con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales

alineadores ortodoénticos.

Obijetivos Especificos

1. Identificar los polimeros
termoplasticos con mayor potencial de
lixiviacién mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales utilizados en alineadores
ortodonticos a los 15min de exposicion en
permanganato de potasio concentrado.

2. Identificar los polimeros
termoplasticos con mayor potencial de
lixiviacion mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales utilizados en alineadores
ortodénticos a las 8h de exposicion en
permanganato de potasio concentrado.

3. Identificar los polimeros
termoplasticos con mayor potencial de
lixiviacion mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales utilizados en alineadores
ortodonticos a las 24h de exposicion en
permanganato de potasio concentrado.

4. Identificar los polimeros
termoplasticos con mayor potencial de
lixiviacion mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales utilizados en alineadores

marcas comerciales de
polimeros termoplasticos
utilizados en alineadores
ortoddnticos expuestos en
permanganato de potasio
concentrado y diluido.

HI: Existen diferencias
del potencial de
lixiviacion de  cinco
marcas comerciales de
polimeros termoplésticos
utilizados en alineadores
ortoddnticos expuestos en
permanganato de potasio
concentrado y diluido.

Indicador:

cambio de coloracion
del KMnO4

Dimensiones:

KMnOy4 sin
concentrado

KMnOy diluido

Meétodo y disefio:

Método de
Estequiometria por
cambio de coloracién
del KMnO4

Poblacion:

Polimeros
termoplasticos
utilizados para la
confeccion de
alineadores
ortodonticos

Muestra:

1. Duran®

2. Claris®

3.Taglus Premium®
4.Pro align X®
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utilizados en alineadores ortodonticos a los
15min de exposicién en permanganato de
potasio diluido?

5. ¢Cudles son los polimeros termoplasticos
con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales
utilizados en alineadores ortoddnticos a las
8h de exposicién en permanganato de potasio
diluido?

6. ¢Cuales son los polimeros termoplasticos
con mayor potencial de lixiviacion mediante
cambio de color de cinco marcas comerciales
utilizados en alineadores ortoddnticos a las
24h de exposicion en permanganato de
potasio diluido?

7. ¢Existen diferencias entre el potencial de
lixiviaciébn mediante cambio de color de
cinco marcas comerciales de polimeros
termoplasticos utilizados en alineadores
ortoddnticos expuestos en permanganato de
potasio concentrado y diluido?

ortodonticos a los 15min de exposicion en
permanganato de potasio diluido.

5. Identificar los polimeros
termoplasticos con mayor potencial de
lixiviacién mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales utilizados en alineadores
ortodénticos a las 8h de exposicion en
permanganato de potasio diluido.

6. Identificar los polimeros
termoplasticos con mayor potencial de
lixiviacién mediante cambio de color de cinco
marcas comerciales utilizados en alineadores
ortodonticos a las 24h de exposicion en
permanganato de potasio diluido.

7. Comparar el potencial de lixiviacion
mediante cambio de color de cinco marcas
comerciales de polimeros termoplasticos
utilizados en  alineadores  ortoddnticos
expuestos en perganmanato de potasio
concentrado y diluido.

5. Atmos®

Anexo 2°: Instumento
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TABLA 1. Lixiviacién de materiales expuestos en permanganato de potasio concentrado

MATERIALES TIEMPO

15min 8h

24h

Duran

Claris

Taglus

Pro Aligner X

Atmos

TABLA 1. Lixiviacion de materiales expuestos en permanganato de potasio diluido

MATERIALES TIEMPO

15min 8h

24h

Duran

Claris

Taglus

Pro Aligner X

Atmos
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Anexo 3°: Constancia de Laboratorio

BI0CONSULTORES..

El que suscribe, responsable del laboratorio de investigacion de la empresa
Bioconsultores SAC, deja

CONSTANCIA

e la bachiller en odontologia de la Universidad privada Norbert Wiener, Elsa
Geraldinne BASAURI SOTO, realizd la parte experimental de su trabajo de
investigacion para obtener el titulo de Cirujano Dentista. Inicio sus actividades en
el laboratorio guimico Bioprocesos industriales SAC el dia 15 de abril hasta el 25
de abril del 2025, donde realizd la prusba "hagalo usted mismo” propuesta por
Ansar 5. (2016) para evaluar el potencial de lixiviacion. Utilizando la reaccion de
reduccion - oxidacion gue fiene lugar en presencia de dos concentraciones
diferentes de pemanganato de potasio sobre cinco muestras diferentes de
palimeros termoplasticos ufilizados en ortodoncia.

Este estudio forma parte de la tesis de investigacion titulada: “EVALUACION DEL
POTENCIAL DE LIXIVIACION DE POLIMEROS TERMOPLASTICOS
UTILIZADOS EN ALINEADORES ORTODONTICOS".

Se expide el documento a solicitud de la interesada para los fines gue estime
conveniente.

Lima 26 de abril de 2025
ety

Dr. Mario Alcarraz Curi

Bidlogo - Microbidlogo

Calle 5, Mz. H, Lote 7, APV. Los Jardines del Maranjal Il Etapa. San Martin de Porres. Lima Per.
(51) 957780076 Comeo: projectsifibicconsuliores.net Visitenos en: www.bicconsultores. net



Anexo 4°: Permiso de Comité de Etica

4' COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARALA
Universidad INVESTIGACION
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE EXONERACION DE REVISION

Lima, 19 de junio de 2023.

Investigadon(a)
Elsa Geraldinne Basauri Soto
Exp. N°: 0634-2023

De mi consideracion:
Es grato expresarle mi cordial saludo y a 1a vez informarle que el Comite Institucional de
Etica para la investigacion de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEI-UPNW)
acuerda 1a Exoneracion de revision del signiente protocolo de estudio:
¢ Protocolo titulado: “E\-’ALUAQIGN DEL POTENCIAL DE LIXIVIACION
DE POLIMEROS TERMOPLASTICOS UTILIZADOS EN ALINEADORES
ORTODONTICOS™. Version 01 con fecha 20/04/2023.
El cual tiene como investigador principal al Sr{a) Elsa Geraldinne Basauri Soto.
Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Yenny Marisol Bellido Fuentes
Presidenta del CIEI- UPNW

Avenida Arequipa 440

Universidad Privada Norbert Wiener

Teléfono: 706-3555 anexo 3286-3287 Cel 981000698
Comeo:comite. etica/muwieneredn pe

48



Anexo 5°: Fotos de Laboratorio

Figura 9. Cambio de color por lixiviacién de cinco marcas de polimeros termoplasticos expuestos en permanganato de potasio diluido y

concentrado.

KMnO:DILUIDO KMnO:CONCENTRADO
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Figura 10. Cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros termoplasticos expuestos en permanganato de potasio concentrado a las

0 horas, 15 minutos, 8 horas y 24 horas.

ATMOS  PROALIGNER DURAN CLARIS TAGLUS CONTROL ATMOS  PROALIGNER DURAN CLARIS TAGLUS CONTROL

ATMOS  PROALIGNER DURAN CLARIS  TAGLUS CONTROL ATMOS  PROALIGNER DURAN CLARIS TAGLUS CONTRO

50



Figura 11. Cambio de color por lixiviacion de cinco marcas de polimeros termoplésticos expuestos en permanganato de potasio diluido a las 0
horas, 15 minutos, 8 horas y 24 horas.

ATMOS PROALIGNER DURAN CLARIS TAGLUS CONTROL ATMOS PROALIGNER DURAN  CLARIS TAGLUS CONTROL

ATMOS PROALIGNER DURAN CLARIS TAGLUS CONTROL ATMOS PROALIGNER DURAN CLARIS TAGLUS CONTRO
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Anexo 6°: Base de datos

BASE DE DATOS EXCEL

CODIFICACION

CAMBIO DE COLOR
SI=0
NO=1

MATERIALES
DURAN=1
CLARIS =2
TAGLUS=3

PRO ALIGNER=4
ATMOS=5

TIEMPO
15min=1
8h=2
24h=3
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MATERIALES CONCENTRADO DILUIDO TIEMPO
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Anexo 7°: Reporte de turnitin

Geraldine Basauri

Tesis

B Tesiz202sn
B2  Tesis 20251

#®  Universidad Wisner

Detalles del documento

Identificador de la entrega
erroldis 4912539720670 41 paginas

Fecha de entrega 5783 palabras

11 dic 2025, 10:29 p.rm. GMT-5
R 54.207 caracteres

Fecha de descarga
11 dic 2025, 10:32 p.m. GMT-5

Mombre del archho
BASAURT SOTO.doex
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Anexo 8°: Declaracion jurada de investigacion

DECLARACION JURADA

Yo, Elsa Geraldinne Basauri Soto, identificado con DNI M.2 46704573, codigo de matwicula
2009200066, bachiller del Programa Academico de Odontologia de la Facultad de Ciencias de
la Salud de la Universidad Privada de Norbert Wiener, declaro bajo juramento lo siguients:

1.

La carta de autorizacion que adjunto a mi expediente de titulacion corresponde al
permiso otorgade para la realizacion de mi investigacion titulada “Evaluacion del
potencial de lixiviacion de polimeros termoplasticos utilizados en alineadores
ortodonticos” en el Laboratorio de investizacion de la empresa Bioconsultores SAC con
EUC 20555081945

La carta ha sido firmada por la autoridad competents, va sea Dipector, responsable
directo o jefe del centro,/unidad/servicio donde se desarrolla la investigacion.

La informacion consignada v la firma que figuran en la referida carta son veridicas v
autenticas, ¥ han sido obtenidas de manera legitima.

tengo pleno conocimiento de que cualquier falsedad, alteracion o manipulacion de la
informacion presentada constituye uwna falta muy grave, pasible de sanciones
disciplinarias, incluyendo la anulacion de mi proceso de titulacion (con la consecuents
perdida de las tasas abonadas sin derecho a devolucion), la exclusion de la investigacion
del Repositorio Institucional, la anulacion del diploma v la retencion o retire del registro
del titulo profesional ante la SUNEDL.

Declare, ademas, haber sido informado de que la carta de autorizacion prezsentada define
5ila institucion autoriza o no la mencion de su nombre en el documento de investigacion.

En fe de lo expuesto, firmo la presente Declaracidon Jurada en senial de conformidad v
veracidad,

Lugar v fecha: Callao, 22,/01/2028

Firma del estudiante:

Nombre completo: Elsa Geraldinne Basauri Soto

DMI: 46704573

Codigo universitario 2009200066
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El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Texto citado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

8% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

4% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.
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Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.
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zﬂ turnitin Pagina 3 de 46 - Descripcién general de integridad

Fuentes principales

8% @ Fuentesde Internet
2%  ME Publicaciones

4% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

° Internet

servicio.bc.uc.edu.ve

Trabajos

entregados
Infile on 2024-12-29

Trabajos

entregados
Universidad Europea de Madrid on 2023-11-21

o Internet

pesquisa.bvsalud.org

° Internet

patents.google.com

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2022-08-24

° Internet

www.dspace.uce.edu.ec

Trabajos

entregados
Universitat Politécnica de Valéncia on 2022-06-06

o Internet

sci-platform.org

Internet

repositorio.ug.edu.ec
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https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/7307/T061_45302384_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://servicio.bc.uc.edu.ve/odontologia/revista/vol24n1/art06.pdf
https://pesquisa.bvsalud.org/gim/?lang=zh&q=au%3A%22Cruz%2C+Kyria+Jayanne+Cl%C3%ADmaco%22
https://patents.google.com/patent/ES2565229T3/en
http://www.dspace.uce.edu.ec/bitstream/25000/22726/1/T-UCE-0008-CQU-299.pdf
http://sci-platform.org/sia/memorias/M202234.pdf
http://repositorio.ug.edu.ec/bitstream/redug/50732/1/BMAT-E%20143-2019-Ing.%20CIVIL%20-%20GUANO%20GUANO%20ALEXANDRA%20GEOMAYRA%20-%20LAVAYEN%20ESPINOZA%20LUIS%20FERNANDO.pdf
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