FACULTAD DE ODONTOLOGIA

ESTUDIO IN VITRO SOBRE LA VARIACION DEL PH DEL MEDIO AL
CONTACTO CON UN NUEVO SELLADOR ENDODONTICO A BASE DE
SILICATO DE CALCIO EN DIFERENTES PERIODOS DE TIEMPO

Linea de investigacion:
Biomateriales

Tesis para optar el Titulo Profesional de Cirujano Dentista

Autora

Perez Pefa, Edith Elisabet

Asesor
Scipidn Castro, Rafael Douglas

ORCID: 0000-0002-9629-5506

Jurado
Mendoza Garcia, Eloy Javier
Alvitez Temoche, Daniel Augusto

Chiong Lam, Lucy Del Pilar

Lima - Peru

2026

RECONOCIMIENTO - NO COMERCIAL - SIN OBRA DERIVADA
(CC BY-NC-ND)

QOEC

BY NC ND



ESTUDIO IN VITRO SOBRE LA VARIACION DEL PH DEL MEDIO
AL CONTACTO CON UN NUEVO SELLADOR ENDODONTICO A
BASE DE SILICATO DE CALCIO EN DIFERENTES PERIODOS DE
TIEMPO

INFORME DE ORIGINALIDAD

20, 18¢ 8« 7

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET ~ PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

Submitted to Universidad Nacional Federico 2
Villarreal

Trabajo del estudiante

.

%

hdl.handle.net 2
Fuente de Internet %
revistas.bibdigital.uccor.edu.ar 2
Fuente de Internet %
repositorio.unfv.edu.pe
Fuente de Internet 2%
silo.tips /
Fuente de Internet %
H www.researchgate.net *
Fuente de Internet %
repositorioinstitucional.uaslp.mx ‘
U F %
uente de Internet 0
n Carlos, Alberdi Jorge. "Efecto de la / o
0

Temperatura Generada por las Técnicas de
Obturacion Endoddnticas Sobre el Fraguado y
la Adhesién a Dentina de los Selladores
Bioceramicos", Universidad Catolica de
Cordoba (Argentina), 2024

Publicacion

pesquisa.bvsalud.org



i#%:| Universidad Nacional VICERRECTORADO
1%¥ Federico Villarreal ey g

bl |

FACULTAD DE ODONTOLOGIA

ESTUDIO IN VITRO SOBRE LA VARIACION DEL PH DEL MEDIO AL CONTACTO
CON UN NUEVO SELLADOR ENDODONTICO A BASE DE SILICATO DE CALCIO

EN DIFERENTES PERIODOS DE TIEMPO

Linea de Investigacion:
Biomateriales

Tesis para optar el Titulo Profesional de Cirujano Dentista

Autora

Perez Peia, Edith Elisabet

Asesor
Scipion Castro, Rafael Douglas

ORCID: 0000-0002-9629-5506

Jurado
Mendoza Garcia, Eloy Javier
Alvitez Temoche, Daniel Augusto

Chiong Lam, Lucy Del Pilar

Lima - Peru

2026



1

DEDICATORIA
A Dios quien me da las fuerzas cada dia y me
permitio llegar hasta aqui.
A mis padres y hermanos por su apoyo, animo

y comprension.



111

AGRADECIMIENTO
En primer lugar, a Dios, quien me sostuvo
durante todo este proceso; su gracia y amor
fueron fundamentales para culminar esta tesis.
A mi padre, por su impulso y fortaleza.
A mi madre, por su apoyo, amor Yy
comprension.
A mis hermanos, por su apoyo, paciencia y
animo, incluso a pesar de la distancia.
A mi asesor y a los docentes de la facultad,
quienes me guiaron en este camino.
A mis amistades, quienes hicieron de este logro
una experiencia mas amena.
A mis pequetios de la escuelita dominical que

alegraban mis domingos.



v

INDICE
RESUMEN ...ttt ettt ettt ettt e s seeseeseesaeenseeneesseenseeneenseenseensenneans X
ABSTRACT ..ottt ettt et s e et e et e s st et e este s s e esseenaesseenseeneesneenseenseeneenns Xi
L INTRODUCCION ....cooviimiieeeeeieeeeeee et eenas s eese s ssnees 1
1.1. Descripcion y formulacion del problema ............ccceeeeveeiiiiiiiiiieciecee e 2
1.2, ANEECEACIILES ...coutieiiiiiiieiieeiie ettt ettt ettt ettt et e s it e e beesabe e bt e sieeenbeens 3
1.3, ODJELIVOS ettt ettt sttt ettt ettt st et s 7
1.3.1. Objetivo GENeral ...............coccoeevuieeiniiiiiniiniiiiieeceeeeeeese et 7
1.3.2. Objetivos eSPECIfICOS .........ccocueriioiiiiiiiiiieit ettt 7
1.4, JUSTITICACTON ..ottt ettt et et e e e e 7
1.4.1. JUSHIfICACION LEOVICA ...t 7
1.4.2. JUSHIfICACION PYACHICA ...ttt 7
1.4.3. Justificacion SOCIOECONOMICA ...............ccccuevceeeieceinianiiiienieteesieee e 8
L5, HIPOESTS .ottt ettt ettt sttt st sae e 8
IL MARCO TEORICO ......vsiriumeimmriieniene e sessesssesessssesse s esse s sssenas 9
2.1. Bases tedricas sobre el tema de INVestiZacion ............coceeveevierieneenenieneenienieneens 9
2,11, ERAOAONCIQ ...t 9
2.1.2. Obturacion de conductos radiculares...............ccoocoevvencienceesoeeeieenannne, 9
2.1.3. Objetivos de la ODIUFACION ............ccc.coeeveiviiniiiiiiiiiiieeeeeceeeeeeees 9
2.1.3.1. ObJEtIVO LECTIICO. ..eueeeeurieniieeiieeiie e eiee e site et iee e eeeeseseenaee e 9
2.1.3.2. ODbjetivo DIOLOZICO ....eeeuvieniieeiieiieeieeiee ettt 10
2.1.4. Condiciones para obturar los conductos radiculares............................... 10
2.1.5. Cemento o sellador endodontico... .............ccccccevvenoeinencinecnienieneeeenne 10
2.1.6. Evolucion de los selladores endodOnticos...................ccocevceevencecnennuennnn. 11

2.1.7. Selladores a base de silicato de CAlCIO .............uuuuuueeeeueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennnnns 12



2.1.8. Potencial de hidrOgeno. ................cccueeecueieicriieeiieeeieeeecee e
2.1.9. MedicCion de DH..............c...occoueeecueeecieieeiieeesieeesieeesaeeeeaaeesaaeesveeeneseeennas
2.1.10. Medidor de pH APera .................ccooovieiieeiee e eee e e e e e e aee e
2.1.11. Efecto del pH alcalino del sellador endodontico en el medio... ... .........
2.1.12. Sellador KPROOT SP............cccoouiiiiiiiiiiiiiieeeetese et

2.1.13. Sellador Bio C S@ALEE ............oueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeerraaaae e

TIL MEETODO oo e e e

3.1. Tip0 de INVESTIZACION ....eouvieiiieiieeieeiie ettt ettt ettt et e st e e
3.2. Ambito temporal y @SPACIAL ...........ccovveivieeeeeeeeeee e
3.2.1. AMbito temporal... ... .........cocce oot e e e e e e,
3.2.2. AMDIto eSPACIAL... ... oo oo e et e e e e e e
330 VaATIADIES ..ttt st
3.3.1. Variable dependiente.....................ccccooeevuiemieieiieeeiiieeeiiieeieeeeee e,
3.3.2. Variable independiente ...................cccccocveiiiiioiiiiiniiiiese e
3.3.3. Operacionalizacion de variables ....................ccccccevcivoiniiiniiioiniininee
3.4. PObIacCiON Y MUESIIA .....ovueiuiiiiiiiiiieeiierie ettt st
3.4 1. PODIACION ...t
e 2. MUGSIIQ ...
3.5, INSTIUIMENTOS ....veiiiieeiiieiceeeee ettt ees
3.6. ProCediMICNLOS ....c.covuiriiiuiiiieiieiieiieieteetese ettt
3.7. ANALISIS d€ datos ......cueeuiiiiiiiiiiiieeee e

3.8, CONSIAECTACIONES ELICAS ..o ee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaeaeeeeaaeaeaeaeaaaaaaaas

IV.RESULTADOS ..ottt
V. DISCUSION DE RESULTADOS .......ovuoeiiveriesieseeeeeeisseeeseaes s seesses s

VI CONCLUSIONES ...t

13

14

15

16

17

18

18

18

18



vi

VIL. RECOMENDACIONES ...ttt ettt sttt e 36
VIIL REFERENCIAS ...ttt ettt sttt ettt e saee s 37
IXL ANEXOS ettt ettt ettt ettt et e sttt e et e e be e b e aee 41
0.1, ANEXO A e e ettt st 41

9.1.1. Matriz de CONSISTONCIA ........cccueeeeeaeieiiieieeeee et 42

0.2, ANEXO B .ot 43

9.2.1. Registro sanitario KPROOt SP.............cccccccccc v iniiviiic e 43

0.3 ANEXO € ettt 43
9.3.1. Registro sanitario Bio C sealer...............ccccccccccevviniiiiiniiniiioinicnieeae, 43
9.4, ANEXO D oo e 44

9.4.1. Cuadro de procedencia, manufactura, composicion, propiedades y

presentacion de  selladores utilizados en el estudio

0. 5. ANEXO E oo ————— 45

9.5.1. Comparacion de dos medias para obtencion de la muestra

FUSEOU A .. cov oo oo e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 45

0.0, ANEXO F oottt e ettt e e e e et aaaeas 46
9.6.1. Ficha de recolecCion de datos ...........ouuuueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeneens 46
O. 7. ANEXO G ettt e e e e ettt e e e e ettt ———————aaetara—— 47

9.7.1. Carta de presentacion a laboratorio High Technology Laboratory

CFMIfICALE ... coeeeeeeeieeeee ettt ettt 47

0.8 ANEXO H oo 48
9.8.1. Imagenes de ejecucion del proyecto...............ccccceeeceescueeceenceeacriennenanan. 48

0.9 ANEXO L 50

9.9, 1. ROSUILAAOS .........ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 50



vil

0.10. ANEXO J et et e 52
9.10.1.Ficha de calibracion pHMELrO .............cccceeeeueeeceeeecieeeieeeeeeeiee e 52
0.1 1. ANEXO K ettt e 54
9.11.1. Ficha de calibracion de pie de 1'€y...........cccueeeueeecieeecieeeiieeeeeeeieeenns 54
012 ANEXO L o 55
9.12.1. Ficha de calibracion de termometro infrarojo.................coceeeueeecvvnennne. 55
0,130 ANEXO Mottt et 56
9.13.1. Ficha técnica KPROOISP...............ccooueeeouieeeiieeeieeecieeeee e 56
0.14. ANEXO N ittt ettt e et e et e s e e s s 59

9.14.1. Perfil técnico Bio C S€aler..............cccccoueviriieiiiniininiinieneeieneenieeen, 59



viil

INDICE DE TABLAS
Tabla 1. Variacion del pH del medio al contacto con el nuevo sellador KP Root SP en 4
072 1016 10 1 T 24

Tabla 2. Variacion del pH del medio al contacto con el sellador Bio C Sealer en 4 periodos

Tabla 3. Comparacion de la variacion del pH del medio entre KP Root SP y Bio C Sealer

AUIANTE 4 PETIOAOS .. euvnttttt ettt ettt ee ettt et e et e e e et e et e e e e e e e e e e n e 28



X
INDICE DE FIGURAS
Figura 1. Variacion del pH del medio al contacto con el nuevo sellador KP Root SP en 4

072 1016 10 1 25

Figura 2. Variacion del pH del medio al contacto con el sellador Bio C Sealer en 4 periodos

Figura 3. Variacion del pH del medio al contacto con los selladores KP-Root SP y Bio-C Sealer
3T 0 TS 4 10 e 0 1 PP 27
Figura 4. Comparacion de la variacion del pH del medio entre KP Root SP y Bio C Sealer

AUIANtE 4 PEIIOAOS .. .uuiiiie ittt e et e e 29



RESUMEN

Objetivo: Evaluar la variacion del pH del medio al contacto con un nuevo sellador endodontico
a base de silicato de calcio y comparar la diferencia en la variacion del pH con otro sellador en
diferentes periodos de tiempo. Método: El estudio fue comparativo, experimental, longitudinal
y prospectivo. La muestra fue de 20 discos (10 discos por cada sellador) de 4mm de didmetro
x 1mm de altura. EI pH se midi6 con el pHmetro PH60 pH Tester-Apera ®Instruments en 4
tiempos, a las 2 horas, a los 7 dias, a los 14 dias y a los 30 dias. Se utilizo la prueba de Friedman
con post hoc de Wilcoxon para evaluar la variacion del pH de KP-Root SP™ durante los 4
tiempos y para comparar el pH de KP-Root SP™ con Bio-C Sealer™ se utilizo el T de Student.
Resultados: Se obtuvo los siguientes valores para el nuevo sellador KP a las 2 horas 11.4, a
los 7 dias 10.92, a los 14 dias 9.10 y a los 30 dias 8.56, en comparacion con el BC a las 2 horas
este fue mayor (p<0.05), a los 7 dias (p>0.05) y a los 14 y 30 dias el KP fue mayor (p<0.05).
Conclusiones: No existe diferencia estadistica significativa entre las mediciones a las 2 horas
y los 7 dias, pero si difiri6 a los 14 y 30 dias. Al comparar ambos selladores si hubo diferencia
significativa en algunas mediciones.

Palabras clave: bioceramicos, silicato de calcio, pH, sellador de conducto radicular
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the variation of the pH of the medium upon contact with a new
endodontic sealant based on calcium silicate and to compare the difference in pH variation with
another sealant at different time periods. Method: The study was comparative, experimental,
longitudinal, and prospective. The sample consisted of 20 discs (10 discs for each sealant) with
a diameter of 4mm and a height of Imm. The pH was measured with the pH meter PH60 pH
Tester-Apera® Instruments at 4 times: at 2 hours, at 7 days, at 14 days, and at 30 days. The
Friedman test with Wilcoxon post hoc was used to evaluate the variation of the pH of KP-Root
SP™ at the 4 times, and the Student's T-test was used to compare the pH of KP-Root SP™
with Bio-C Sealer™. Results: The following values were obtained for the new KP sealant: at
2 hours 11.4, at 7 days 10.92, at 14 days 9.10, and at 30 days 8.56, compared to the BC; at 2
hours this was higher (p<0.05), at 7 days (p>0.05), and at 14 and 30 days the KP was greater
(p<0.05). Conclusions: There is no statistically significant difference between the
measurements at 2 hours and 7 days, but there was a difference at 14 and 30 days. When
comparing both sealers, there was a significant difference in some measurements.

Keywords: bioceramics, calcium silicate, pH, root canal sealer



I. INTRODUCCION

La obturacion del conducto radicular busca llenar el conducto de manera
tridimensional, sin dejar espacios sin obturar y de esta manera evitar la microfiltracion y el
paso de microorganismos y fluidos desde la parte coronaria y apical hacia el conducto radicular
y viceversa lo cual provocaria reinfeccion bacteriana (Canalda y Brau, 2014). El tercio apical
viene a ser la zona mas compleja y critica del sistema de conductos radiculares, no solo en el
paso de la instrumentacion, sino también en la obturacion (Wang et al., 2018).

Los materiales comunmente utilizados para la obturacién endodontica se dividen en una
fase solida y un agente cementante o sellador. El material de eleccién a nivel mundial como
nucleo solido es la gutapercha debido a su biocompatibilidad y estabilidad a lo largo del tiempo;
sin embargo, esta no posee la propiedad de adherirse a la pared dentinaria, por ello es necesario
el uso de un sellador (Rourera et al., 2021).

De acuerdo con Grossman, las propiedades que debe tener un sellador ideal son las
siguientes: radiopaco, bacteriostatico, resistente a los fluidos tisulares, tener adherencia tanto a
la pared dentinaria como a la gutapercha, llenar los espacios que no se alcanzan con el material
de nucleo soélido, poseer estabilidad dimensional, biocompatibilidad, y de facil manejo
(Sureshchandra y Velayutham, 2014).

Los cementos bioceramicos son materiales biocompatibles que poseen una capacidad
de sellado mejorada con actividad antimicrobiana y antibacteriana, es de uso odontologico y
médico (Celikten et al.,2016). Tiene la capacidad de cumplir la funcién como tejidos humanos
o ser reabsorbidos para estimular la regeneracion de los tejidos naturales. Los bioceramicos
incluyen materiales como alimina, zirconio, silicatos de calcio, vidrio bioactivo, vitroceramica,
hidroxiapatita y fosfatos de calcio que son reabsorbibles, entre otros (Candeiro et al., 2016).

Estos cementos muestran una excelente biocompatibilidad gracias a su semejanza con

la hidroxiapatita bioldgica y su capacidad osteoinductiva intrinseca, ya que absorbe sustancias



osteoinductivas si hay un proceso de cicatrizaciéon Osea proximal. La capacidad de los
biocementos para lograr un sellado hermético, formar un enlace quimico con la estructura del
diente y una buena radioopacidad son factores diferenciadores de estos cementos selladores.
Estos cementos funcionan como andamios regenerativos reabsorbibles que eventualmente se
disuelven a medida que el cuerpo reconstruye el tejido (Jainista y Ranjan, 2015; Raghavendra
etal., 2017).

1.1. Descripcion y formulacion del problema

La busqueda continua de materiales biocerdmicos bioactivos capaces de apoyar la
sustitucion del tejido pulpar danado, con potencial de sellado y biocompatibilidad efectivos, ha
sido objeto de investigacion en las ultimas décadas. Los estudios de las propiedades
fisicoquimicas de los materiales considerando el mecanismo de accion tisular y antibacteriano,
permite comprender mejor las caracteristicas y similitudes de su interaccion con respuestas
tisulares (Estrela et al., 2023).

Los selladores de silicato de calcio, incluido el MTA, muestran una respuesta biologica
con la estimulacion de la deposicion de tejido mineralizado en areas selladas cuando estan en
contacto con el tejido conectivo, esto se da gracias a la similitud que existe entre los elementos
quimicos, especialmente la disociacion idnica, la estimulacion potencial de las enzimas en los
tejidos y la contribucion a un medio ambiente alcalino debido al pH de estos. Este aumento de
pH regula la actividad catalitica de ciertas enzimas, afecta la velocidad de reaccion y provoca
cambios en el entorno externo, los cuales pueden influir en la actividad celular bacteriana
(Dawood et al., 2017; Suarez et al., 2023).

Ante el reciente ingreso de un nuevo sellador endoddntico bioceramico premezclado al
mercado peruano KP-Root SP de la casa comercial Guillin Kevin Peter Company y habiendo
realizado una revision sistematica sobre estudios de sus propiedades fisicoquimicas, no se

encontrd informacion respecto al estudio del pH de este producto y debido a la importancia de



esta propiedad se formula la siguiente pregunta ;Cudl es la variacion del pH del medio al
contacto con un nuevo sellador endodontico a base de silicato de calcio en diferentes periodos
de tiempo?

1.2. Antecedentes

Hamdy et al. (2024) realizaron una investigacion experimental, comparativa in vitro en
Egipto, con el objetivo de evaluar las propiedades fisicoquimicas entre ellas el Ph de dos
selladores de conductos radiculares a base de silicato de calcio (AH Plus Bioceramic Sealer y
Bio-C Sealer) en comparacion con un sellador radicular a base de resina (ADseal root canal
sealer). El tamafio de muestra fue de 30 discos con didmetro de 5 mm y un grosor de 2 mm.,
10 para cada grupo, una vez fraguado se sumergi6 en un matraz cerrado que contenia 10 mL
de agua destilada con un pH inicial de 7. La evaluacion de los datos se realiz6 utilizando el test
ANOVA de dos vias y las pruebas post hoc de Tukey utilizando el software estadistico SPSS
16.0. A los 7 dias el sellador AH Plus obtuvo un pH promedio de 10.7 seguido por el sellador.

Bio-C con 9.4 y el sellador ADseal con 8.5. A los 14 dias el sellador AH Plus obtuvo
un pH promedio de 11.1> sellador Bio-C con 10.6 > sellador ADseal con 8.5. La comparacion
del andlisis de pH mostrdé que los valores de pH aumentaron significativamente en el sellador
AH Plus, asi como en el Bio-C, mientras que en ADseal permanecid constante. Se concluyd
que tanto el Sellador AH Plus como el Bio-C presentaron propiedades adecuadas para ser
considerados como un buen sellador que podria ser utilizado como una alternativa potencial a
los selladores de conductos radiculares a base de resina.

Kwak et al. (2022) en Corea del Sur realizaron un estudio experimental en el cual se
compard el pH de cuatro selladores bioceramicos AH Plus Bioceramic Sealer (AHB),
EndoSequence BC Sealer (ESB), TotalFill BC Sealer (TTB) y Bio-C Sealer (BIC), con el
sellador a base de resina epoxica AH Plus (AHP). Las muestras fueron 10 discos por cada

sellador, cada disco de 10 mm de didmetro y 2 mm de altura se coloco en agua destilada en un



tubo conico de polipropileno y se almacend a 37 °C durante el analisis. Se obtuvo como
resultado que las mediciones de pH se realizaron alas 12 h, 3 d, 7 d, 14 d y 28 dias, el pH del
AHP comenzdé en 9.19, pero disminuy6 a 8.55 tras 24 h, a los 28 dias, los valores de pH de las
muestras preparadas de AHB, ESB, TTB y BIC fueron superiores a 11, mientras que el de AHP
fue de 6,69.

Ferreira et al. (2022) en Brasil evaluaron y compararon el pH in vitro de selladores a
base de silicato de calcio: Sealer Plus BC™ (BC), MTA Fillapex™ (MF); y a base de resina:
AH Plus™ (AHP) y Sealer Plus™ (SP). Para analizar el pH se colocaron los selladores (10
muestras por cada sellador) dentro de tubos de polietileno de10 mm de longitud y 1.6 mm de
didmetro interno, las muestras se introdujeron en tubos de ensayo de vidrio que contenian 10
ml de agua desionizada y se almacenaron a 37°C. La evaluacion del pH se realizo alas 1,3 y
24 h, y alos 7, 14, 21 y 28 dias de inmersion con un medidor de pH digital previamente
calibrado (Digimed, Sdo Paulo, SP, Brasil). Los resultados de esta investigacion fueron los
siguientes: BC presentod valores de pH mas altos en todos los periodos experimentales en
comparacion con los otros selladores (p < 0.05), excepto cuando se comparé con MF en el
periodo de 28 dias (p > 0.05). Todos los selladores presentaron un aumento de pH entre 1 y 24
h (p < 0.05). El alto valor de pH puede inducir a la reparacion periapical a través del proceso
de mineralizacion, el hidroxido de calcio puede contribuir a este resultado.

Rourera et al. (2021) investigaron en Argentina dentro de un laboratorio la capacidad
de tres selladores endodonticos para variar el pH de la solucion en la cual se sumergieron
durante distintos periodos de tiempo, se prepararon 15 muestras de sellador, 5 por cada grupo
de 8mm diametro y 3 de profundidad, se dejaron fraguar durante 24 horas en una estufa a 37°
C para que luego cada muestra sea inmersa en un frasco con 30ml de solucion fisioldgica. Los
selladores utilizados fueron BioRoot RCS, Bio-C Sealer y AHPlus. Se midié el pH de la

solucion de cada grupo en siete periodos: inmediato, 40 min, 24 y 48 hs, 7, 14, 21 y 30 dias.



Los resultados se analizaron estadisticamente mediante ANOVA para medidas repetidas.
Finalmente se concluy6 que el sellador AH Plus no modificé el pH del medio y en todas sus
mediciones no hubo diferencia significativa teniendo un pH promedio de 6.39; mientras que
para Bio Root las mediciones de pH promedio segtn los tiempos de medicion fueron: 5.5, 10,
11.5,11.8,12.7,11.8, 11.5, 11.2 y Bio-C 5.9, 10.7, 11.2, 11.1, 11.5, 9.7, 8.9, 8.2 a los mismos
tiempos. La variacion del pH durante el estudio mostrd diferencias significativas entre los
selladores (p<0,001), siendo Bio Root RCS el sellador que provocd un mayor aumento del pH,
con un pH promedio de 11.5.

Silva et al. (2020) elaboraron en Brasil este estudio en donde se analiz la variacion del
pH de un nuevo sellador endoddéntico a base de resina epoxi con hidroxido de calcio,
denominado Sealer Plus en comparacion con AH Plus como referencia. Para evaluar el pH en
intervalos de 3, 24, 48, 72 y 168 horas. Para la obtencion de muestras los selladores se
introdujeron en tubos de polietileno de 1,0 mm de diametro interno y 10,0 mm de longitud, la
muestra fue de 8 tubos por cada sellador, cada espécimen se sumergio inmediatamente en tubos
de ensayo de vidrio que contenian 10 mL de agua desionizada con pH de 6.0, se cubrieron con
Parafilm y se coloco en el horno a 37°C. El pH se midié con un medidor de pH (QM-400;
Quimis, Sao Paulo, SP, Brasil). Las evaluaciones de pH se realizaron a las 3, 24, 48, 72 y 168
horas. En el andlisis estadistico los datos se analizaron mediante la prueba t haciendo uso del
software SPSS 15.0. Como resultado se obtuvo que ambos selladores, AH Plus y Sealer Plus
mostraron un pH neutro en todos los periodos de evaluacion, sin diferencias entre los selladores
(P>0.05), el nuevo sellador Sealer Plus mostrd caracteristicas apropiadas para su uso como
sellador endoddntico comparables a las de AH Plus.

Ashraf et al. (2020) disefiaron en Irdn un estudio comparativo in vitro en el cual se
evalu6 y compar6 las propiedades fisico-quimicas de un sellador experimental de resina

endodontica (Resil) en comparacion con los selladores AH-26 y AH-Plus con ayuda de un



pHmetro (3310; Genway, Staffordshire, Reino Unido), las muestras fueron discos del mm de
altura con 4 mm de didmetro, 5 muestras por cada sellador Resil, AH-26 y AH-Plus, cada disco
se sumergio en un matraz de vidrio que contenia 10 ml de agua desionizada, posteriormente, el
matraz se sellé herméticamente después de la inmersion de las muestras. El pH se midi6 a las
2h, 72hy 7 dias, el pHmetro se calibré antes de la prueba con soluciones estandar de pH 4, 7 y
12. Para realizar el analisis estadistico se utilizO ANOVA de un factor y la prueba de Tukey.
Como resultado se obtuvo que a las 2 horas el pH del sellador Resil fue significativamente
menor que el de AH-Plus (P<0.001) y mayor que el de AH-26 (P<0.001). A las 72 horas y a los
7 dias el pH de Resil y AH-Plus no tuvieron diferencia significativa y ambos tenian un Ph
significativamente mayor que el AH-26 (P<0.05). El pH de AH-Plus y Resil disminuyo
significativamente con el tiempo (P<0.05), pero la reduccion del pH medio de AH-26 solo fue
significativamente entre fias 2h y 7 dias (P=0.024), se concluye que el sellador experimental
tuvo un pH alcalino en comparacion con AH-26 y AH-Plus.

Zordan et al. (2019) elaboraron en Brasil una investigacion esperiemntal invitro la cual
tuvo como objetivo evaluar las propiedades fisicoquimicas de un nuevo sellador a base de
silicato de calcio (Bio-C Sealer; Angelus, PR, Brasil) en comparacion con un sellador
endodontico de silicato de calcio TotalFill BC Sealer y un sellador de resina epoxi AH Plus.
Para obtener los valores de pH de los selladores se obtuvo 10 muestras por cada sellador
llenando tubos de polietileno de 10 mm de altura y 1.6 mm de didmetro. Las muestras fueron
almacenadas en un frasco que contenia 10 mL de agua desionizada y se almacen6 a 37°C. El
pH de las soluciones se analiz6 alos dias 1, 7, 14y 21. en cada momento utilizando un medidor
de pH digital previamente calibrado (Digimed, Sao Paulo, Brasil). Los datos se sometieron a
andlisis de varianza y pruebas estadisticas de Tukey. Este estudio dio como resultado que en el
dia 1 el pH fue mas alto para TotalFill BC Sealer seguido de Bio-C Sealer(P < 0.05). No se

observo una diferencia estadisticamente significativa entre TotalFill BC Sealer y Bio-C Sealer



en los otros periodos experimentales (P > 0.05). El pH de AH Plus fue similar al grupo control
(P > 0.05). En conclusion, el sellador TotalFill BC y el sellador Bio-C fueron similares en
cuanto a valores de pH (P > 0.05). AH Plus mostr6 el menor pH (P <.05).
1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo general

-Evaluar la variacion del pH del medio al contacto con un nuevo sellador endodoéntico
a base de silicato de calcio en diferentes periodos de tiempo.
1.3.2. Objetivos especificos

-Comparar la diferencia en la variacion del pH del medio entre dos selladores
endodonticos a base de silicato de calcio en 2 horas.

-Comparar la diferencia en la variacion del pH del medio entre dos selladores
endodonticos a base de silicato de calcio en 7 dias.

-Comparar la diferencia en la variacion del pH del medio entre dos selladores
endodonticos a base de silicato de calcio en 14 dias.

-Comparar la diferencia en la variacion del pH del medio entre dos selladores
endodonticos a base de silicato de calcio en 30 dias.
1.4. Justificacion
1.4.1. Justificacion tedrica

La capacidad de alcalinidad que poseen los selladores endodonticos a base de Silicato
de calcio proporciona una propiedad antibacteriana y antimicrobiana a estos, por ello se hace
necesaria la investigacion del pH de los nuevos selladores endodonticos a base de Silicato de
Calcio que ingresen al mercado peruano.
1.4.2. Justificacion prdctica

En el Peru a la fecha no se han reportado estudios sobre la variacion del pH del medio

al contacto con el sellador endodontico a base de silicato de calcio (KP-Root SP ™) en



diferentes periodos de tiempo, ni estudios comparativos de este sellador con el Bio C sealer™,
es por ello que se realizo esta investigacion.
1.4.3. Justificacion socioeconomica

La realizacion de este estudio proporciona nueva informacion a la comunidad cientifica sobre la
capacidad que posee este nuevo sellador a base de Silicato de calcio en modificar el pH del medio
comparandolo con otro sellador ya estudiado, esta informacion proporcionada se podra utilizar para la
elaboracion de protocolos clinicos o ayudar en la toma de decisiones de compra de selladores
en instituciones de salud. Los beneficiados de esta investigacion también son los usuarios de
servicios de salud pues podran obtener un tratamiento por parte del odontélogo con un material
adecuado y accesible en relacion costo-beneficio.
1.5. Hipétesis

-Existe diferencia estadistica significativa en la variacion del pH del medio al contacto

con un nuevo sellador endoddntico a base de silicato de calcio en diferentes periodos de tiempo.



II. MARCO TEORICO

2.1. Bases teoricas sobre el tema de investigacion
2.1.1. Endodoncia

Constituye una disciplina clinica que integra el desarrollo de actividades académicas
especializadas en areas como microbiologia, biologia oral, patologia, epidemiologia, radiologia
y biomateriales, enfocadas al diagnostico, la prevencion y el tratamiento de las enfermedades
pulpares y periapicales. El diagnostico en endodoncia se define como el proceso mediante el
cual se determina una condicion pulpar o periapical, a partir del andlisis comparativo de signos
y sintomas caracteristicos de cada patologia (Marroquin y Garcia, 2015).
2.1.2. Obturacion de conductos radiculares

Es la etapa final del tratamiento de los conductos radiculares, sin embargo, no debe
subestimarse su relevancia ya que un fracaso en esta etapa puede conllevar a un fracaso en todo
el tratamiento de conductos. Al momento de la evaluacion radiografica de un tratamiento
endodontico lo Unico que se puede juzgarse es la calidad de la obturacion, pues valorar la
calidad de la preparacion del conducto radicular es mucho mas complicado (Canalda y Brau,
2014).
2.1.3. Objetivos de la obturacion

Aislar por completo los conductos radiculares del  resto del organismo, para asi
mantener los resultados de la preparacion biomecanica, los objetivos pueden distinguirse en un
objetivo técnico y otro biologico (Canalda y Brau, 2014)

2.1.3.1. Objetivo técnico. Consiste en sellar de la manera mas hermética posible el
sistema de conductos radiculares en su totalidad, usando un material estable y de forma
permanente sin sobrepasar los limites anatdmicos, esto significa sin llegar al periodonto, la
calidad de la obturacion deberia ser la misma a lo largo de todo el conducto para asi evitar que

las bacterias ingresen en sentido apicocoronal y también es necesario una adecuada
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restauracion coronal sin filtracion marginal para evitar que la saliva y bacterias ingresen al
material de obturacion y a través de €l lleguen al periapice (Canalda y Brau, 2014)

2.1.3.2. Objetivo biolégico. Se daran las condiciones apropiadas para la reparacion
apical si no llegan productos toxicos a la zona del periapice, los mecanismos de defensa del
organismo generalmente eliminan las bacterias, componentes antigénicos, y restos de tejido
necrdtico que hayan quedado a la periferia del apice y de esta manera completar la reparacion
de los tejidos. El material que queda en contacto con el tejido periapical debe ser inerte, pero
ademas de ello seria ideal que favorezca la reparacion del tejido periapical (Canalda y Brau,
2014)
2.1.4. Condiciones para obturar los conductos radiculares

Cuando ya se encuentra finalizada la preparacion de los conductos radiculares y la
medicacion intraconducto ya ha hecho efecto si es que fue necesaria su colocacion, se procede
a obturar los conductos radiculares. Es necesario que se cumplan los siguientes requisitos:

- Ausencia de sintomatologia periapical.

- Inexistencia de signos de patologia periapical.

- Estado del conducto correcto, seco y sin presencia de exudado ni mal olor

-Integridad de la restauracion temporal si es que fue necesaria medicacion
intraconducto, entre otras (Canalda y Brau, 2014)
2.1.5. Cemento o sellador endodontico

Se le denomina asi a diferencia de las pastas porque endurecen dentro de los conductos
radiculares, su preparacion es previa al momento de la obturaciéon. La finalidad de los
cementos selladores es sellar la interfaz que existe entre el nucleo de la obturacion y la pared
dentinaria del conducto radicular, y asi conseguir una obturacién tridimensional de los

conductos, hermética y estable.
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Existen 11 requisitos enumerados por Grossman los cuales debe incluir un buen
sellador de conductos y a los cuales Ingle y West agregaron 2 mas:

- Debe presentar una consistencia pegajosa al mezclarse, lo que permite su adhesion
tanto al material del nicleo y también a las paredes dentinarias.

- Debe garantizar un sellado hermético de los conductos obturados.

- La radioopacidad es sumamente conveniente para poder ser identificado con claridad
en las radiografias.

- El tamafio de las particulas deben ser muy finas, favoreciendo asi ina mezcla
homogénea con el liquido.

- No debe experimentar contraccion durante el proceso de fraguado.

- Es conveniente que no produzca tincion en los tejidos dentales.

- El cemento debe tener propiedades bacteriostaticas.

- El tiempo de fraguado debe ser con suficiente lentitud, para asi poder realizar la
técnica de obturacion con los ajustes necesarios.

- Debe de ser insoluble en los fluidos histicos.

- Tiene que ser biocompatible, es decir, bien tolerado por los tejidos vitales.

- Debe tener la capacidad de disolverse en los solventes habituales, para que sea
eliminado de los conductos radiculares si es que fuera necesario.

- No debe generar reaccion inmunitaria al entrar en contacto con tejidos periapicales.

- No ha de ser carcinogénico ni mutagénico (Canalda y Brau, 2014)
2.1.6. Evolucion de los selladores endodonticos

Los materiales odontoldgicos han experimentado una evolucidn significativa, y los
materiales bioceramicos bioactivos han sido incorporados a la endodoncia gracias a la
expansion de sus aplicaciones y a las propiedades fisicoquimicas que los hacen altamente

atractivos. Destacan por su perfil hidrofilico, lo que les permite establecerse en un ambiente
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hiimedo como la dentina, que contiene casi un 20% de agua. Poseen excepcionales propiedades
de biocompatibilidad debido a su similitud con la hidroxiapatita bioldgica, tienen ademas una
capacidad osteoinductiva intrinseca, lo que les permite lograr un sellado hermético mediante la
formacion de un enlace quimico con la estructura dental, ademas de que presentan una buena
radioopacidad y una notable capacidad antibacteriana. (Llanos, 2019)

La busqueda continua de materiales bioactivos capaces de apoyar la sustitucion del
tejido pulpar danado, con potencial de sellado bioldgico y biocompatibilidad efectiva, ha sido
objeto de estudios en las ultimas décadas. Entre los materiales bioactivos utilizados en
endodoncia tenemos al hidréxido de calcio, agregado de trioxido mineral (MTA) y cementos
de silicato de calcio. El andlisis de las particularidades de los elementos quimicos de estos
materiales, considerando el mecanismo de accidn tisular y antibacteriano, permite una mejor
comprension de las caracteristicas y similitudes en sus respuestas tisulares. Uno de los
principios basicos para la seleccion del sellador a utilizar se relaciona con los beneficios de sus
propiedades fisicoquimicas, bioldgicas y antimicrobianas, el material que presente un mayor
numero de estas propiedades favorables contribuird mejor al proceso terapéutico (Estrela et al.,
2023).

Debido a su elevada biocompatibilidad, los materiales bioceramicos presentan un
amplio rango de aplicaciones en el campo odontoldgico, siendo empleados en tratamientos de
lesiones de furca, reabsorcion interna y otras patologias, en la especialidad de endodoncia estos
materiales se utilizan principalmente como componentes de cementos selladores y en material
de reparacion (Raghavendra et al., 2017).

2.1.7. Selladores a base de silicato de calcio

Los CSBS (selladores a base de silicato de calcio) son basicamente hidrofilos, esto los

hace ideales para su uso en conductos radiculares, donde mantener un entorno hidréfobo es

complejo debido a la presencia de humedad de la dentina, se estan desarrollando nuevas
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formulaciones bioceramicas para lograr propiedades fisicoquimicas, mecanicas y bioldgicas
optimas (Silva et al., 2021).

Las reacciones tisulares ante la presencia del cemento sellador de silicato de calcio
inician desde antes de que el material endurezca y persisten hasta que se logra la regeneracion
completa del tejido, estas reacciones tempranas son provocadas por la hidratacion del silicato
de calcio, este proceso de hidratacion puede tener lugar mediante el contacto con agua o fluidos
corporales que contienen agua, como los liquidos tisulares. De la formacion de hidréxido de
calcio y su posterior disociacion, se da una liberacion constante de calcio e iones hidroxilo,
generando un ambiente alcalino, este entorno alcalino que brindan los selladores a base de
Silicato de calcio permiten:

-Un medio propicio para la formacion de tejido mineralizado.

-Proporciona un ambiente desfavorable para el crecimiento bacteriano lo que resulta en
la actividad antimicrobiana de este material.

-Favorece la reparacion de tejidos dafiados a través de la desnaturalizacion de las
proteinas, activando la fosfatasa alcalina, una enzima que estimula la liberacion de fosfato
inorganico a partir de éteres de fosfato, la fosfatasa alcalina actiia separando ésteres fosforicos
y liberando iones de fosfato.

-Los iones de calcio actian con los iones de fosfato libres, esto da lugar a la formacion
de fosfato de calcio (componente fundamental de la hidroxiapatita). Estas estructuras
cristalinas de fosfato de calcio actian como la matriz inicial para la mineralizacion. Los iones
de calcio también reaccionan con el didoxido de carbono presente en el tejido, formando un
precipitado, carbonato de calcio o calcita granulada de calcio (Estrela et al., 2023).

2.1.8. Potencial de hidrogeno
El potencial de hidrogeno (pH) se define como una escala logaritmica que mide la

concentracion de los iones de hidrégeno presentes en una solucion de manera simplificada.
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Esta medicion se realiza mediante un potenciometro o también conocido como pHmetro, este
instrumento permite determinar el valor de pH dentro de una escala numérica del 1 al 14. Las
soluciones con un pH menor a 7 son acidas, por el contrario, las soluciones con un pH superior
a 7 se denominan alcalinas o también se les puede llamar basicas. Un pH igual a 7 corresponde
a una solucion neutra (Mc Murry y Fay, 2009; Meza, 2011).

El pH es una de las mediciones mas comunes en los laboratorios, ya que muchos
procesos quimicos y bioldgicos dependen de ¢él. Medir el pH es crucial para determinar las
caracteristicas quimicas de una sustancia. La solubilidad de diversos compuestos quimicos o
biomoléculas en una solucion, asi como la velocidad de las reacciones (quimicas o
bioquimicas), estan influenciadas por el pH. Controlar el pH de las soluciones es esencial para
maximizar la reaccion deseada y evitar reacciones indeseadas. Los fluidos corporales de los
seres vivos suelen tener un rango de pH especifico (Yugqing et al., 2005).

2.1.9. Medicion de pH

Los métodos para medir el pH se agrupan en cuatro categorias principales: indicadores
reactivos, tiras reactivas de pH, métodos con electrodos metalicos (como el electrodo de
hidrégeno, el electrodo de quinhidrona y el electrodo de antimonio), y métodos con electrodos
de vidrio.

El método del electrodo de hidrogeno es considerado el estandar de referencia en las
mediciones de pH. La actividad de los iones de hidrogeno se determina mediante una
medicion potenciométrica con un electrodo de hidrogeno estandar y un electrodo de referencia.
El electrodo de hidrogeno estdndar consiste en un electrodo de platino sumergido en una
solucion de iones de hidrogeno 1,00 M, con gas hidrogeno burbujeando continuamente
alrededor del electrodo para mantener una capa saturada de hidrogeno en su superficie. El
electrodo de quinhidrona se emplea también en la medicion potenciométrica del pH, siendo

utilizado antes de la invencion del electrodo de vidrio. La quinhidrona, una mezcla equimolar
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de quinona e hidroxiquinona, forma un par redox dependiente del pH cuando se disuelve en
agua. El potencial redox de este equilibrio es proporcional al pH de la solucion, y se mide con
un electrodo de platino.

Este método se usa para verificar el buen funcionamiento de los medidores de ORP o
para calibrar otros electrodos de referencia, aunque su uso es limitado debido a su baja
reproducibilidad (Yugqing et al., 2005).

2.1.10. Medidor de pH Apera

Es un dispositivo preciso y sencillo de manejar, disefiado para realizar medidas de pH
de las soluciones liquidas. El pH, que indica el nivel de acidez o alcalinidad de una solucion,
es crucial en una amplia gama de areas, como quimica, biologia, agricultura, producciéon de
alimentos, bebidas, etc. Este medidor es ideal para su uso en laboratorios, acuarios, piscinas y
en la agricultura, proporcionando mediciones rapidas y confiables. Es una herramienta
indispensable tanto para cientificos y técnicos que requieren un control regular del pH en sus
soluciones. Ofrece una precision de £0.01 pH, lo que lo convierte en un instrumento preciso
para realizar la medicion del pH de soluciones, cuenta con una funcién de calibracion
automatica que simplifica su uso y garantiza una medicion precisa, posee ademas una pantalla
LCD en la cual se muestra el valor de pH y la temperatura, facilitando la lectura de los
resultados. Ademads, cuenta con una funcion de compensacion de temperatura automadtica que
ajusta las lecturas seglin la temperatura de la solucién (Apera Instruments, 2025).

2.1.11. Efecto del pH alcalino del sellador endodontico

El efecto de aumento del pH por la liberacién de iones hidroxilo sobre la actividad
enzimatica bacteriana tiene repercusiones en su crecimiento, metabolismo, y division celular,
lo cual desencadena efectos nocivos por medio de agresiones quimicas al componente organico
en la integridad de la membrana citoplasmatica por esto el cambio de pH del medio es un factor

de suma importancia en los cementos endoddnticos, porque gracias a su alta alcalinidad le
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confiere una propiedad bactericida que regula la actividad catalitica de algunas enzimas,
influye en la velocidad de reaccion y provoca la modificacion en su medio externo que puede
afectar en la actividad celular de las bacterias (Suarez et al., 2023).

2.1.12. Sellador KPRoot SP

Nuevo sellador endoddntico ceramico bioactivo que ingresé al mercado peruano en
abril del 2024 (Anexo B) segun Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas[ DIGEMID], (2025), su componente principal es el silicato de calcio, viene precargado
y premezclado en una jeringa listo para usar con buena fluidez, excelente inyectabilidad y
facilidad de uso para aplicaciones de obturacion y sellado permanente de conductos radiculares,
es necesaria la presencia de agua para fraguar y endurecerse, no se encoge durante el proceso
de fraguado y muestra una excelente radioopacidad. Posee un fuerte efecto bactericida alcalino,
después de la hidratacion, se forma hidréxido de calcio, que se descompone en Ca2+ y OH-.
El OH- aumenta significativamente el pH de los tejidos circundantes, lo que hace que el entorno
no sea adecuado para el crecimiento bacteriano y promueve el efecto bactericida del producto,
presenta un pH alto (>12.5) y puede permanecer en un entorno fuertemente alcalino hasta un
mes.

Liberacion de iones de calcio continua, generacion de hidroxiapatita, endurecimiento y
fraguado automatico en presencia de agua. Su mecanismo de reaccion: El silicato de calcio
reacciona con el agua que hay dentro de los tibulos dentinarios para producir gel de hidrato de
silicato de calcio (xCaO-Si02-y H20) e hidroxido de calcio (fuertemente alcalino), y el fosfato
de calcio reacciona con el hidréxido de calcio para asi producir la hidroxiapatita, la cual es
principal componente inorganico del hueso humano).

No interfiere con la polimerizacion de materiales como adhesivos, materiales

compuestos y de union. Sin aluminio para una mayor biocompatibilidad, es libre de resina para
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facilitar su remocion durante el retratamiento, ademas de su biocompatibilidad mejorada, libre
de aluminio, libre de hierro, libre de bismuto y no mancha (Guillin, s. f.).
2.1.13. Sellador Bio C Sealer

Producto de procedencia brasilera de laboratorio Angelus es un sellador endoddntico
de ultima generacidon que combina las propiedades de un cemento obturador con material bio-
ceramico 65% MTA. En sus caracteristicas se encuentra que esta listo para usar, no resinoso,
de alta liberacion de iones de calcio, alta alcalinidad (ph~12), presenta fluidez adecuada,
expansion de fraguado, adhesion quimica a la dentina, radiopacidad alta, buen sellado

bioldgico, regenera y remineraliza, soluciona reabsorciones (Anexo D) (Angelus, 2024).
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III. METODO

3.1. Tipo de investigacion

Este estudio es experimental por la intervencion del investigador, comparativo por el
analisis y estudio de diferentes grupos de trabajo, prospectivo ya que los datos fueron obtenidos
de manera primaria mientras se realizd la investigacion y longitudinal pues los datos de la
investigacion se recolectaron en diferentes periodos (Hernandez, 2014).
3.2. Ambito temporal y espacial
3.2.1. Ambito temporal

La preparacion de las muestras y la medicion del pH se realizd durante los meses de
julio- agosto del 2025.
3.2.2. Ambito espacial

La preparacion de las muestras y la medicion del pH se realizo en el Laboratorio HIGH
TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE S.A.C., Urb. San Silvestre, San Juan de
Lurigancho, Lima-Pert.
3.3. Variables
3.3.1. Variable dependiente

Variacion del pH del medio.
3.3.2. Variable independiente

Sellador endoddntico a base de silicato de calcio en diferentes periodos de tiempo.



3.3.3. Operacionalizacion de variables

y 30 dias).

[Variable Definicion Indicadores Tipo de variable[Escala Valor
conceptual
Variable Sellador Material de  usofSellador Cualitativa [Nominal KP-Root SP™ a 2 horas.
independiente |endoddntico aendodontico para lafendodonticos a base KP-Root SP™ a 7 dias.
base de silicato defobturacion delde silicato de calcio KP-Root SP™ a 14 dias.
calcio enfconductos al contacto con el KP-Root SP™ a 30 dias.
diferentes radiculares. medio durante Bio C sealer ™ a 2 horas.
periodos de distintos tiempos. (2 Bio C sealer ™ a 7 dias.
tiempo. horas, 7 dias, 14dias Bio C sealer ™ a 14 dias.

Bio C sealer ™ a 30 dias.
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3.4. Poblacion y muestra
3.4.1. Poblacion

La poblacién estuvo compuesta por los selladores endoddnticos premezclados, el nuevo
sellador endodontico KP-Root SP™ de procedencia china del laboratorio Guillin Kevin Peter
Company y el sellador Bio C sealer™ de Angelus, de origen brasilero.

3.4.2. Muestra

Para hallar el tamafo de la muestra se utilizoé la comparacion de dos medias utilizando
la plantilla de Fisterra desarrollado por la Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica del
Complejo Hospitalario Universitario A Corufia (Anexo E).

Se llenaron los datos para trabajar con un nivel de confianza de 95%, poder estadistico
del 95%, la precision a 0.5 y de varianza 0.05,se utilizaron las medias de dos grupos obtenidos
de Hamdy et al. (2024), el resultado obtenido fue de un tamafio muestral de 5, el tamafio
muestral ajustado a pérdidas con un 15% de proporcion esperada de pérdidas dio como
resultado 6 muestras por sellador, con el fin de tener un mejor alcance se aumento6 a 10 muestras
por cada sellador, siendo un total de 20 discos de sellador endodontico de 1mm de altura y
4mm de diametro.

La muestra se repart6 en 2 grupos de 10 discos cada uno, seglin el sellador endodontico
utilizado, quedaron conformados de la siguiente manera:

Grupo 1: 10 discos de KP-Root SP™

Grupo 2: 10 discos de Bio C sealer™
3.5. Instrumentos

PH60 pH Tester-Apera ®Instruments
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3.6. Procedimientos

La confeccion de muestras y ejecucion de esta investigacion se realizd en las
instalaciones del Laboratorio HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE S.A.C
(Anexo G).

Se utilizaron dos selladores endodonticos premezclados a base de silicato de calcio: el
nuevo sellador KP-Root SP™ de procedencia china del laboratorio Guillin Kevin Peter
Company y Bio C sealer™ de Angelus, de origen brasilero.

Confeccion de muestras: Con moldes de polipropileno se realizaron 20 discos de
sellador de 1mm de altura y 4mm de didmetro como muestras de los selladores endodonticos a
base de silicato de calcio (se elaboraron 10 discos por cada sellador) segun las indicaciones que
recomienda el fabricante (Ashraf et al., 2020).

Para su fraguado, se conservaron en una incubadora a 37°C durante 24 horas Rourera
et al. (2021), transcurrido el tiempo cada muestra fue inmersa en un vaso Beaker con contenido
de 10ml de agua desionizada, cada vaso fue tapado con Parafilm®.

Previo a la inmersion de las muestras, se verifico el pH basal del agua desionizada.
Silva et al. (2020) el pH inicial fue de 6.28. (Anexo I)

Medicion de pH: Las mediciones de pH del agua desionizada se realizaron en cada vaso
Beaker con el peachimetro (PH60 pH Tester-Apera ®Instruments) previamente calibrado con
soluciones estandar de pH 4.00 y 7.00 a una temperatura 25C° (Hamdy et al.,2024).

Previo a la medicion del pH se realizo la extraccion de las muestras y el vaso Bicker se
agitd durante 5 segundos (Silva et al., 2020)

Los tiempos en que se realizod la medicion estandarizada de pH del medio a parte de la
medicion basal del agua desionizada, fue en cuatro periodos, en el dia 1 a las 2 horas, a los 7
dias, a los 14dias y a los 30 dias, durante este periodo las muestras fueron almacenadas en una

incubadora a 37°C.
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3.7. Analisis de datos

Se cre6 una base de datos en Microsoft Excel con los resultados obtenidos en el
laboratorio, la cual fue posteriormente importada al software IBM SPSS Statistics v.26 para su
analisis. En el anélisis estadistico descriptivo, se calcularon la media y la mediana, medidas de
tendencia central, junto con medidas de dispersion (desviacion estandar, rango intercuartilico
e intervalos de confianza).

Para el analisis inferencial, se verificaron los supuestos estadisticos de normalidad por
medio de la prueba de Shapiro-Wilk, encontrandose que cinco grupos presentaron distribucion
normal (p > 0,05), mientras que tres grupos, correspondientes a las mediciones de 7, 14 y 30
dias del sellador KP-Root SP™ mostraron valores inferiores al umbral (p < 0,05). Al realizar
la prueba de Levene se confirm6 la homogeneidad de las varianzas en los grupos con
distribucién normal (p > 0,05). En funcién de estos resultados, se seleccionaron pruebas
paramétricas o no paramétricas segun corresponde.

Para la evaluacion del KP-Root SP™ se utiliz6 la prueba de Friedman post hoc de
Wilcoxon y para el Bio-C Sealer™ en los distintos periodos se aplic6 ANOVA para medidas
repetidas con el post hoc de bonferroni, destacando en cada caso el coeficiente de concordancia
(W de Kendall o n? parcial) para estimar la relacion entre el tiempo y el pH del medio.
Finalmente, para la comparacion entre selladores en cada momento, se aplic la prueba t de
Student con la cual se analizaron las muestras independientes en el periodo de 2 horas y la
prueba U de Mann-Whitney en los periodos de 7, 14 y 30 dias.

3.8. Consideraciones éticas

Debido a que esta investigacion fue de tipo experimental in vitro, no se requirid de la
inclusion de personas y/o organos vitales por lo tanto no hubo la necesidad de utilizar un
consentimiento u otro permiso relacionado. No existe conflicto de intereses con ninguna marca

comercial de ninglin material que se utiliz6 en el presente estudio.
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IV. RESULTADOS

En el presente estudio se evaluo la variacion del pH del medio al contacto con dos
selladores endoddnticos a base de silicato de calcio; el nuevo KP-Root SP™ vy el Bio-C
Sealer™, en cuatro periodos de tiempo; 2 horas, 7dias, 14 dias y 30 dias. Para cada
combinacion de sellador y tiempo se trabajoé con 10 muestras por cada grupo, registrando el
valor del pH mediante mediciones estandarizadas. Esto permitio analizar la evolucion del pH
a lo largo del tiempo para cada sellador, asi como comparar en cada tiempo de evaluacion, las
diferencias entre ambos materiales.

Seguidamente, se presentan los resultados obtenidos, tanto en su andlisis descriptivo
como inferencial, organizados en tablas y figuras para facilitar su interpretacion.
Tabla 1

Variacion del pH del medio al contacto con el nuevo sellador KP Root SP en 4 periodos

Variacion del pH del medio

Sellador Tiempo n Media DE Mediana RIC p* p** prE*

KP-Root 2h 10 11,4 0,12 11,37 0,11 0,10 0,0001 085 A
SP™  7dias 10,92 1,46 11,09 2,69 0,028 A
14 dias 9,10 041 892 0,41 0,00° B
30 dias 8,56 0,19 8.6l 0,12 0,01° C

Nota. Los resultados indicaron una diferencia estadisticamente significativa en el pH entre los
periodos estudiados (p<0.05), con un efecto Kendall’s W de 0,85, lo que representa que el
tiempo influye de manera considerable en la variacidon del pH. El analisis post hoc que se realizd
mediante la prueba de Wilcoxon, mostré que los valores de pH a 2 y 7 dias (letra “A”) no
difirieron significativamente entre si, mientras que los valores a los 14 dias (letra “B”) y a los
30 dias (letra “C”) fueron significativamente menores. Esto indica que segun lo evaluado se

conserva un pH fuertemente alcalino durante los primeros 7 dias, lo que podria potenciar sus
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efectos antimicrobianos, para luego experimentar una reduccion notable a los 14 y 30 dias,
manteniéndose en todos los periodos de medicion dentro de un rango de pH bésico. En la tabla:
P* Shapiro Wilk, P** Friedman, P*** Concordancia de Kendall's W.

Figura 1

Variacion del pH del medio al contacto con el nuevo sellador KP-Root SP™ en los periodos

de 2 horas, 7, 14y 30 dias
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—
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2 horas 7 dias 14 dias 30 dias
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Tabla 2

Variacion del pH del medio al contacto con el sellador BioC Sealer en 4 periodos

Variacion del pH del medio

Sellador Tiempo n Media DE Mediana RIC p* p** p***

Bio-C 2h 10 11,68 0,14 11,69 025 0,99 00001 090 A
Sealer™ 7 dias 11,12 123 11,28 2,06 0,17 A
14 dias 8,64 0,16 859 0,26 0,41 B
30 dias 837 048 836 0,06 0,32 C

Nota. En la evaluacion de la variacion del pH del Bio-C Sealer™ en los periodos evaluados (2
horas, 7, 14y 30 dias), los resultados muestran diferencias estadisticamente significativas entre
las mediciones (p = 0,0001), con un tamafio de efecto elevado segun el eta parcial alcuadrado
(n? parcial = 0,9), lo que indica que el factor tiempo genera la mayor parte de la variabilidad de
los valores de pH. El anélisis post hoc con corregido con Bonferroni confirmé que no existen
diferencias significativas entre los valores obtenidos a las 2 horas y 7 dias (letra “A”), mientras
que el valor a los 14 dias (letra “B”) y a los 30 dias (letra “C”) difiere de manera significativa
de los anteriores. Estos hallazgos evidencian que el Bio-C Sealer™ mantiene un entorno
fuertemente alcalino durante los primeros 7 dias de contacto, favoreciendo potencialmente sus
propiedades, seguido de una disminucion considerable del pH a los 14 y 30 dias, manteniendo
los valores de pH basicos. En la tabla: P* Shapiro Wilk, P** Anova para muestras relacionadas

(Homogeneidad de Levene: p>0,05) P*** Eta parcial al cuadrado.
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Figura 2
Variacion del pH del medio al contacto con el sellador Bio-C Sealer™ en los periodos de 2

horas, 7, 14 y 30 dias
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Figura 3
Variacion del pH del medio al contacto con los selladores KP-Root SP™ y Bio-C Sealer™ en

los periodos de 2 horas, 7, 14 y 30 dias
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Tabla 3

Comparacion de la variacion del pH del medio entre KP Root SP y BioC Sealer durante 4

periodos
Int. Confianza 95%

Tiempo Sellador N  Media +DE L.inf. L. sup. P

2h KP-Root SP™ 10 11,4 0,12 11,31 11,49 0,000*
Bio-C Sealer™ 10 11,68 0,14 11,58 11,79

7 dias KP-Root SP™ 10 10,92 146 9,89 11,96 0,762%**
Bio-C Sealer™ 10 11,12 1,23 10,24 12,00

14 dias KP-Root SP™ 10 9,10 0,41 881 9,40 0,001**
Bio-C Sealer™ 10 8,64 0,16 8,53 8,76

30 dias KP-Root SP™ 10 8,56 0,19 843 8,70 0,002**

Bio-C Sealer™ 10 8,37 0,48 8,26 8,42

Nota. La tabla muestra que, a las 2 horas, el Bio-C Sealer™ presenté un pH de 11,68 + 0,14
(IC95%: 11,58-11,79), significativamente mayor que el KP-Root SP™ con 11,40 + 0,12
(IC95%: 11,31-11,49) (p < 0,001). A los 7 dias, los valores fueron similares entre ambos
selladores, con 11,12 = 1,23 (IC95%: 10,24-12,00) para Bio-C Sealer™ y 10,92 + 1,46
(IC95%: 9,89—-11,96) para KP-Root SP™ (p =0,762). A los 14 dias, el Bio-C Sealer™ registro
8,64 £ 0,16 (1C95%: 8,53-8,76), mientras que el KP-Root SP™ alcanz6 9,10 + 0,41 (1C95%:
8,81-9,40). Finalmente, a los 30 dias, el Bio-C Sealer™ present6 8,37 + 0,48 (IC95%: 8,26—
8,42), mientras que el KP-Root SP™ alcanz6 8,56 + 0,19 (IC95%: 8,43-8,70), siendo este
ultimo significativamente mas alcalino a los 14 y 30 dias (p <0,05). En la tabla: P* T de

Student, P** U Mann Whitney.
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Figura 4
Comparacion de la variacion del pH del medio entre KP-Root SP™ y Bio-C Sealer™ a las 2

horas, 7, 14 y 30 dias

H KP-Root SP™  m Bjo-C Sealer™
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Nota. La figura compara el pH de KP-Root SP™ vy Bio-C Sealer™ a las 2 horas 7,14 y 30
dias. Ambos selladores mantienen un pH fuertemente alcalino durante los primeros 7 dias, con

valores muy similares, con una disminucion notable a los 14 y 30 dias, mas acentuada en el

Bio-C Sealer™.
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

La capacidad de alcalinizacion (aumento del pH) puede considerarse como una
propiedad quimica importante, ya que puede inducir la reparacion al estimular el proceso de
mineralizacion. Esta cuestion esta estrechamente relacionada con el tiempo de fraguado y la
solubilidad del material, asi como con el area de exposicion del material al medio en el que se
presenta. Ademas, se deben considerar las caracteristicas quimicas del material; es decir, si
tiene sustancias que permitan la liberacion de iones hidroxilo, y si es hidrofobico o hidrofilico,
sin duda, un material hidrofilico permitira un mayor contacto con los fluidos orgéanicos. (Silva
et al., 2020)

Los CSBS (selladores a base de silicato de calcio) son basicamente hidrofilos, lo cual
los hace ideales para su uso en conductos radiculares, donde mantener un entorno hidréfobo es
dificil ante la presencia de humedad dentinaria, a medida que aumenta el uso de CSBS, se estan
desarrollando nuevas formulaciones bioceramicas para lograr propiedades fisicoquimicas,
mecanicas y bioldgicas Optimas. El pH de un sellador estd asociado con su capacidad
antibacteriana, biocompatibilidad, potencial osteogénico y solubilidad. Por lo tanto, es
ventajoso que los materiales dentales mantengan un pH alcalino durante un largo tiempo
después del tratamiento. (Kwak et al., 2022)

En la medicion del pH para el sellador KP-Root SP ™ no se notd diferencia
estadisticamente significativa al comparar la medicion a las 2 horas y 7 dias, pero si en relacion
a los 14 dias y 30 dias. En el dia 1a las 2 horas se obtuvo un valor promedio de pH de 11,4, a
los 7 dias se obtuvo un valor promedio de pH de 10.92, a los 14 dias 9.10 y a los 30 dias 8.56.
Durante la duracion de todo el estudio se evidencia una disminucion del pH desde el dia 1 hasta
el dia 30.

Para el sellador Bio C sealer™ tampoco se observo diferencia estadisticamente

significativa entre las medidas de pH realizadas a las 2 horas y 7 dias, pero si en relacion a las
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mediciones tomadas a los 14 dias y 30 dias. En el dia 1a las 2 horas el sellador obtuvo un valor
promedio de pH de 11.68, en el dia 7 obtuvo un valor promedio de pH de 11.12, en el dia 14
de 8.64 y en el dia 30 el sellador Bio C sealer™ el valor promedio de pH fue de 8.36.

Al comparar la variacion del pH entre los 2 selladores se obtuvo los siguientes
resultados: En el dia 1 a las 2 horas, el Bio-C Sealer™ present6 un pH promedio
significativamente mayor que el de KP-Root SP™,

A los 7 dias, los valores fueron similares entre ambos selladores.

A los 14 dias el KP-Root SP™ tuvo un valor promedio de pH significativamente mas
alcalino que el Bio-C Sealer™.

A los 30 dias el KP-Root SP™ también tuvo un valor promedio de pH
significativamente mas alcalino que el Bio-C Sealer™.

En la investigacion de Hamdy et al. (2024) se obtuvo como resultados que a los 7 dias
el valor de pH del Bio-C Sealer™ fue de 9.4, en nuestra investigacion se obtuvo un pH de
11.12, a los 14 dias el valor de pH del Bio-C Sealer™ fue de 10.6, nosotros obtuvimos como
resultado un pH de 8.64. Hubo diferencia significativa en el valor de pH entre los selladores a
los 7 dias y 14 dias, esta informacion coincide con nuestros resultados. En relacion al
comportamiento del pH del sellador Bio-C Sealer™ de este estudio con nuestros resultados
difieren pues en este se observa un aumento de pH en relacion al tiempo y en el nuestro una
disminucién del mismo en relacién al tiempo.

En el estudio de Ferreira et al. (2022) se compararon el pH in vitro de selladores a base
de silicato de calcio: Sealer Plus BC™ (BC), MTA Fillapex™ (MF); y de AH Plus™ (AHP) y
Sealer Plus™ (SP) a base de resina. Respecto a los selladores a base de Silicato de calcio el BC
alcanzo su valor més alto de pH promedio, a las 3 horas con 9.23 y MF a los 7 dias con 8.21,
en contraste con nuestra investigacion que ambos selladores a base de silicato de calcio

obtuvieron un pH promedio maximo en la primera medicion a las 2 horas de 11.4 para el nuevo
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KP-Root SP™ y 11.68 para Bio-C Sealer™, ademas estos selladores premezclados lograron
mantener un pH mayor que BC y MF que en la medicion del pH realizada al mes.

En la investigacion de Kwak et al. (2022) se obtuvo como resultado que los 4 selladores
bioceramicos (entre ellos el Bio-C Sealer™) mantuvieron un pH superior a 11 hasta la
medicion del dia 28 mientras que el de AHPlus™ (a base de resina epoxica) fue de 6,69. El
comportamiento del pH a lo largo del tiempo de este estudio en relacion al Bio-C Sealer™ fue
ascendente hasta el dia 14 y a los 28 dias descendio, difiriendo con nuestros resultados pues en
nuestra evaluacion el comportamiento del pH desde las 2 horas hasta los 14 dias fue de manera
descendente, pero si se asemeja con nuestros resultados desde el dia 14 hasta la tiltima medicion
pues en ambos estudios se evidencio disminucion del pH.

En los estudios de Silva et al. (2021) y Ferreira et al. (2022) concuerdan en que el alto
valor de pH de un sellador estd asociado con su capacidad antibacteriana, biocompatibilidad,
potencial osteogénico y solubilidad, por lo tanto, es ventajoso que los materiales dentales
mantengan un pH alcalino durante un largo tiempo después del tratamiento lo cual puede
inducir a la reparacion periapical a través del proceso de mineralizacion.

Rourera et al. (2021) trabajaron con 3 selladores (BioRoot RCS™, Bio-C Sealer™ y el
sellador AHPIus™), el sellador AH Plus es a base de resina epoxica no alterd el potencial de
hidrégeno del medio, los otros 2 selladores que son biocerdmicos a base de silicato de calcio si
elevaron el pH del medio, al igual que en nuestro estudio, los dos selladores utilizados en
nuestro estudio elevaron el pH del medio siendo este 6.28 inicialmente.

El BioRoot RCS™, Bio-C Sealer™ alcanzaron su valor maximo de alcalinidad en el
dia 7 (BioRoot RCS™ con 12.7 y Bio-C Sealer™ con 11.5) a diferencia de nuestro estudio que
el pH de medio al cual se encontraron inmersos los selladores llegaron a su maximo valor de

alcalinidad en el dia 1 para ambos selladores, el KP-Root SP™ con 11.4 y Bio-C Sealer™ con
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11.68, evidenciando asi que en nuestra investigacion se obtuvo un valor de pH del Bio-C
Sealer™ mas basico a comparacion de esta.

En la investigacion de Silva et al. (2020) se concluy6 que al introducir dos selladores
elaborados a base de resina epoxica, un nuevo sellador Sealer Plus y el AH Plus en agua
desionizada se observo que el comportamiento de ambos selladores fue neutro en el transcurso
de las mediciones de potencial hidrogeno desde el dia 1 hasta el dia 7 en un rango desde 6.16
hasta 6.66, es decir ligeramente acido, no se evidencid diferencia estadistica del pH del medio
durante el tiempo de analisis y ademas no se halld diferencia significativa entre ambos
selladores a base de resina, estos datos concuerdan con la informacion de Hamdy et al.(2024)
quien nos dice que los selladores a base de Silicato de Calcio mantiene un pH mas elevado que
los selladores a base de resina.

Los resultados del analisis de Ashraf et al. (2020) en Irdn con los nuestros tienen en
comun que el pH de los selladores AH-Plus™ y Recil van disminuyendo conforme va pasando
el tiempo, las mediciones de pH maximo de fue de 9.75 a las 2 horas para el sellador AH-Plus
y el minimo fue a los 7 dias para AH-26™ con 5.73, podemos concluir que las mediciones de
pH de estos selladores a base de resina concuerdan también con lo que dicen Hamdy et
al.(2024) que los selladores a base de Silicato de Calcio mantienen el pH mas basico que los
selladores elaborados a base de resina.

En el estudio de Zordan et al. (2019) se obtuvo como resultados que en el dia 1 el valor
de pH fue mas elevado para el sellador TotalFill BC Sealer seguido de Bio-C Sealer y hubo
diferencia estadistica significativa, para los otros periodos experimentales hasta el dia 21 no se
observo diferencia estadisticamente significativa entre ambos selladores, el pH del Bio-C
Sealer™ alcalz6 su maximo valor en el dia 14 con 9.90, a diferencia de nuestro estudio que el

mismo sellador alcanzd su méaximo valor de pH en el dia 1 con 11.68, no se observo un patron
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descendente en cuanto a la variacion del pH como en nuestra investigacion, sino un ascenso en
la medicién del Ph hasta el dia 14 y posteriormente un descenso.

De acuerdo a la informacion detallada en la pagina web de la casa comercial
Woodpecker Guillin (s.f.) el pH del sellador endodontico a base de Silicato de Calcio KP-Root
SP™ es fuertemente alcalino, el pH se eleva rapidamente a 12.5, manteniendo un ambiente
limpio del conducto radicular y puede permanecer en un ambiente fuertemente alcalino hasta
por un mes (Anexo M) esto se asemeja ligeramente con nuestro estudio en la medicion
realizada a las 2 horas y a los 7 dias pues se obtuvo un valor promedio de pH de 11.4y 10.92,
sin embargo en las siguientes mediciones a los 14 dias y 30 dias con pH promedio de 9.10 y
8.56 respectivamente, ya no se observa una cercania a la informacion brindada por la casa
comercial, se observé una variacion del pH durante el mes de evaluacion.

En el perfil técnico cientifico del sellador endodontico Bio-C Sealer™ de la casa
comercial Angelus (Anexo N) menciona que el pH de este sellador es similar o igual a 12, en
nuestro estudio se obtuvo los resultados de pH promedio de 11.68 a las 2 horas, 11.12 a los 7
dias, 8.64 a los 14 dias y 8.37 a los 30 dias, se puede concluir que nuestras mediciones mas

cercanas al valor brindado por la casa comercial Angelus fueron a las 2 horas y a los 7 dias.
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VI. CONCLUSIONES

6.1. La variacion del pH del medio que estuvo en contacto con el nuevo sellador
endodontico a base de silicato de calcio a las 2 horas fue de 11.4, a los 7 dias 10.92, a los 14
dias 9.10 y a los 30 dias 8.56, entre las 2 horas y 7 dias no difirieron significativamente entre
si, mientras que los valores a los 14 dias y a los 30 dias fueron significativamente menores. Es
decir que segun lo evaluado el nuevo sellador KP-Root SP™ conserva un pH fuertemente
alcalino durante los primeros 7 dias, para luego experimentar una reduccion notable a los 14 y
30 dias, manteniéndose en todos los periodos de medicion dentro de un rango de pH bésico.

6.2. A las 2 horas, el Bio-C Sealer™ presentd un pH significativamente mayor que el
KP-Root SP™,

6.3. A los 7 dias no hubo diferencia estadistica significativa entre los dos selladores
Bio-C Sealer™ y KP-Root SP™, es decir tuvieron pH similares

6.4. A los 14 dias y 30 dias el KP-Root SP™ fue significativamente mas alcalino que

el Bio-C Sealer™.,
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VII. RECOMENDACIONES
7.1. Estandarizar el medio en el cual se introducen las muestras de selladores para el
estudio de pH.
7.2. Estandarizar las dimensiones de las muestras del sellador para estudios de pH.
7.3. Realizar mas estudios involucrando otras propiedades fisicoquimicas del nuevo
sellador KP-Root SP™.
7.4. Realizar estudios en el cual se pueda evaluar por méas tiempo la variacion del pH

del nuevo sellador KP-Root SP™ para realizar més estudios comparativos.
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9.1.1 Matriz de consistencia

IX. ANEXOS
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BASE DE SILICATO DE CALCIO EN DIFERENTES PERIODOS DE TIEMPO

ESTUDIO IN VITRO SOBRE LA VARIACION DEL PH DEL MEDIO AL CONTACTO CON UN NUEVO SELLADOR ENDODONTICO A

endodontico a base
de silicato de calcio

en diferentes
periodos de
tiempo?

periodos de tiempo.
ESPECIFICOS

Comparar la diferencia en la
variacion del pH del medio entre
dos selladores endodonticos a base
de silicato de calcio en 2 horas.

Comparar la diferencia en la
variacién del pH del medio entre
dos selladores endodonticos a base
de silicato de calcio en 7dias.

Comparar la diferencia en la
variacion del pH del medio entre

base de silicato de calcio en
diferentes periodos de tiempo.

Variacion del pH del
medio

Independiente

Sellador  endodontico
bioceramico a base de
silicato de calcio en
diferentes periodos de
tiempo.

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA
GENERAL GENERAL
(Cual es la Enfoque: cuantitativo
variacion del pH | Evaluar la variacion del pH del | Existe diferencia  estadistica
del medio al | medio al contacto con un nuevo | significativa en la variacion del Tipo: Prospectivo,
contacto con un | sellador endodontico a base de | pH del medio al contacto con un | Dependiente: longitudinal,
nuevo sellador | silicato de calcio en diferentes | nuevo sellador endodontico a comparativo

Disefo: experimental in
vitro.

Muestra: 10
especimenes por cada
sellador endodéntico a
base de silicato de calcio
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dos selladores endodonticos a base
de silicato de calcio en 14 dias.
Comparar la diferencia en la
variacion del pH del medio entre
dos selladores endodonticos a base
de silicato de calcio en 30 dias.




9.2. Anexo B
9.2.1. Registro sanitario KP-Root SP™

Detalle Dispositivo Médico X
Registro Sanitario: Repr tant Fecha Autorizacion: Fecha Vencimiento:
DM27911E OM.L IMPORT 10-04-2024 10-04-2029
SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA
Estado:
VIGENTE
Producto: DENTAL GAP SEALER, MARCA: KP Rubro: DISPOSITIVO MEDICO

Fabricante: GUILIN KEVIN PETER TECHNOLOGY Pais Fabricacion: CHINA
CO., LTD.

Presentacion:
Ver detalle.,

Cerrar

9.3. Anexo C

9.3.1 Registro sanitario Bio C sealer™

Detalle Dispositivo Médico X
Regi Sanitario: Rep Fecha Autorizacion: Fecha Vencimiento:
DM16544E E.B. PAREJA LECAROS 09-04-2019 09-04-2029
SA.
Estado:
VIGENTE
Producto: BIO-C SEALER, MARCA: ANGELUS Rubro: DISPOSITIVO MEDICO
Fabricante: ANGELUS INDUSTRIA DE Pais Fabricacién: BRASIL

PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A

Presentacion:
Ver detalle.,

Cerrar




9.4. Anexo D

9.4 .1 Cuadro de procedencia, manufactura, composicion, propiedades y presentacion de selladores utilizados en el estudio
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oOxido de circonio

Es biocompatible, bioactivo y ayuda en
la liberacion de iones de calcio. (Anexo
N).

Sellador Manufactura COMPOSICION PROPIEDADES PRESENT N° Lote
endodontico/casa ACION
comercial
KP-Root SP China Silicatos de calcio, Tiempo de trabajo: no es necesario Premezclad | DS25201
(Guillin Kevin Peter oxido de circonio dopad mezclar. 0
Company) 0s con estroncio, , Tiempo de fraguado: inicia al ponerse | inyectable
hidroxido de calcio, en contacto con un
fosfato monobasico de | ambiente hiimedo, tiempo de
calcio y agentes de relleno. | fraguado es un
Libre de aluminio minimo de 2 horas en condiciones
normales.
Excelente radioopacidad.
pH: >12.5 y puede permanecer en un
ambiente fuertemente alcalino durante
hasta un mes. (Anexo M)
Bio-C Sealer Brasil Silicato tricalcico, silicato | Tiempo de trabajo: 60 minutos Jeringa 75382
(Angelus) dicalcico, oxido de silicio, | Fraguado final: 4 horas premezclad
oxido de hierro, aluminato | Radioopacidad: 7mm de Al a, lista para
tricalcico, 6xido de calcioy | pH: 12 (alcalino) su uso.
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9.5. Anexo E

9.5.1. Comparacion de dos medias para obtencion de la muestra (Fisterra)

COMPARACION DE DOS MEDIAS

(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

Indique numero del tipo de test

[Tipo de test (unilateral o bilateral) | 2| sitaTerAL
[Nivel de confianza o seguridad (1-a) 95%)|
|Poder estadistico 95%)
[Precision (a) 0.50|

(Valor minimo de la diferencia que se desea detectar, datos cuantitativos)

[varianza (s} 0.05|
(D. la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de rmronela)

[TAMANO MUESTRAL (n) | 5| |

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

[Proporcion esperada de pérdidas (R) 15%]

|MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 6|

Beatriz Lopez Calvino

Salvador Pita Fernéndez

Sonia Pértega Diaz

Teresa Seoane Pillado

Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica
Complexo Hospitalario Universitario A Corufa



9.6. Anexo F

9.6.1. Ficha de recoleccion de datos
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ESTUDIO IN VITRO SOBRE LA VARIACION DEL PH DEL MEDIO AL
CONTACTO CON UN NUEVO SELLADOR ENDODONTICO A BASE DE
SILICATO DE CALCIO EN DIFERENTES PERIODOS DE TIEMPO

Fecha:

Grupo:

Muestra

T1 (2horas)
Dia 1

T2
Dia 7

T3
Dia 14

T4
Dia 30

M1

M2

M3

M4

M5

M6

M7

M8

M9

MI10




9.7. Anexo G

9.7.1. Carta de presentacion a laboratorio HTL

:é Universidad Nacional

‘| Federico Villarreal FACULTAD DE
-é: ODONTOLOGIA

~Afio de lo R Sny C lidacién de la E [ P, -

P L

OFICINA DE GRADOS Y GESTION DEL EGRESADO

Pueblo Libre, 18 de julio de 2025

ING.
ROBERT EUSEBIO TEHERAN
JEFE DE LABORATORIO

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE SAC
Presente.-

De mi especial consideracién:

Tengo el agrado de dirigirme a usted, con la finalidad de presentarle a la Bachiller en

Odontologia, Srta. Edith Elisabet Perez Peia, quien se encuentra realizando el Plan de Tesis
titulado:

«ESTUDIO IN VITRO SOBRE LA VARIACION DEL PH DEL MEDIO AL
CONTACTO CON UN NUEVO SELLADOR ENDODONTICO A BASE DE
SILICATO DE CALCIO EN DIFERENTES PERIODOS DE TIEMPO »

En tal virtud, mucho agradeceré le brinde las facilidades del caso a la Srta. Perez quien
realizard el siguiente trabajo:

v Realizard la fabricacion de 20 muestras de sellador a base de silicato de calcio, las cuales serdn
almac das en incubadora,

v Posteriormente, se realizard el proceso de fraguado y medicién de ph del medio al cual serdn
inmersas.

Estas actividades, le permitirdn al bachiller, desarrollar su trabajo de investigacion.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para renovarle los sentimientos de mi especial
consideracién.

Atentamente

_——_—"
DFICIAA BE GRADOS ¥
GRSTION DLL LORKSADO

OFICINA DE GRADOS y GESTION DEL EGRESADO
FACULTAD DE ODONTOLOGIA

Se adjunta: Plan de Tesis - folios (38)

060-2025
NT: 053239-2025

JEMM/Luz V.

Calle San Marcos N? 351 - Pueblo Libre - Telef: 748 .
Correo electrénico: ogt.fo@unfv.edu.pe el 0888 - 8335



9.8. Anexo H

9.8.1. Imagenes de ejecucion del proyecto

=

Tl

Imagen 2: Confeccion de discos de sellador KP-Root SP™y de Bio C sealer ™

Imagen 3: 20 discos en incubadora durante 24 horas
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Imagen 4: 20 discos de sellador de 4mm de didmetro y Imm de altura

Imagen 5: Corroborando las medidas con ayuda del Pie de rey digital MITOTUYO

CD-8" ASX

Imagen 7: Medicion de pH con pHmetro PH60 pH Tester-Apera ®Instruments
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9.9. Anexo I

9.9.1. Resultados

LABORATORIO ESPECIALIZADO EM ENSAYOS MECANICOS DE MATERIALES
LABORATORID ESPECIALIZADD EN CALIBRACHINES

HT

HiGH TECHNOLOGY LARDEATONY CERTIFICATE

—iroREDEENSYON T

ENSAYD DE MEDICION DE pH

Paginm 1 de &

| VERSIONN"01 | Fecha de crabsién: | 22 08 2025

1. DATOS DEL SOLICITANTE I

CESTURNG IM VITRO S0BRE LA VARTACION DEL PH DEL MEIMO AL CONTACTO CON LN

Mombre de tesis : NUEVO SELLADDR ENDODANTICO A BASE DE SILICATO DE CALCIO EN DIFERENTES
PERIODOS DE TIEMPO."
Mombees v Apellidos : Edith Elisabet Prerex: Pefia
DML 1 TZS05R8
Dirercidm : Jr. Ria Paianmayo 3509 2da Eiapa Urk Canta Rey 5.1
2. EQUIPDS UTILIZADOS |
Instrumenis Marca Aproxdmaciin Calibraciin
pH neeter Apera FHED O.0ipH CPOUATT-2025  |Los readiaon del informee sa refizren
s momenic y condicione e @Ee e
Werner Digieal Blstutaye - 200 mm 0001 nem CL-143-2024 raalkranan s oadicinms v som ilkios
Termsmetra Infrarrajo MESTEK - [RIZE 01°C CTUZME-N2 | pimete  pam  dm mosins
Bano Marla Euralab {1 i ayatn.
[3IDENTIFICACION DE LA MUESTRA | _
Candidad : Weinte (2 nvarsiras
Selladores semerglios enagua desionbzada | HIGH L EIMTL O,
Macerial . LABRATORY CERTEICATE
con pH inlcial .28 SAL o w regpnmablio $2 ks
Wimesiras de solladores Grpo 1 : KP.Rooe SPT™ pecfuicir: ue pardy ocasioer ol e
o 03 . BIO.C SEALERT™ insdeceslc 0 axie decumenm, ni ol

uas mennecia micrproacin de by
rerdiawdes drel daleme szui declardns
Sfrmackio proponciumste per el sl diun,

4. DATOS DE ENSAYO

Fecha de Becepoidn de muestras (22 07 2025
Analista astgnada BET Laxsvewl na pardes. se aiil
Candiciones dc la 5 wmmn mna cerlficacién do confarmidag]
an nerman de prdedin @ coms)
Fecha de Ensayo 220T025 al A0DERN2E comiificadn dil Gisrrms de calided 4o e
HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE 5.AC. waikdad qur ko praduce.
Lagar de Brayd Ir, Mepentas 364 i, San Silvestre, San Juan de Lurigancha, Lima
5. CONDICIONES DE ENSAYOD I
Lol Hial Bl inlormee de ey sin firms v sl
Temperaiura 18.5 *C 181 G carmc i vadiding.
Humedad Relativa 7800 EHR 78.0 %HR
6. REFERENCIA DE PROCEDIMIENT I
El ensayn se realiad bajo la sigalente Norma:
PROCEDDIMIENTO DESCRIPCION CAPITULOVNUMERAL
* Praguado: Log discos s¢ dejaron 24 boras &nestifa, s
b 2370 oo ol exay .
* [Hmenshomes de Ins discos 4 mm de damero 1 mm de almra.
g saliviamte = LA Mlediciom de pH se realind a las 2 horas - 7 dias -14 dias v 20

[=F9
* La medickm se realind a una temperatura enire 25°C &0 170

*El pHnsetra fue previamenic mllbeado con las seluciones Buffer
sandarizadas de 4y 1.

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACION ESCRITA DE HTL S.AC.




LABORATORIO ESPECIALIZADO EN ENSAYOS MECAMNICOS DE MATERIALES
LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CALIBRACIONES

GH TICHNCLOGY LABDEATORY CORTIFICATI Figira £ da 2
INFORME DE ENSAY O N IEQ.0141.2085 | VERSION® 01 | Fecha de emision: | 22.08.2025
7. RESULTADNS DE ENSAYOS |
CGrupo 1: KP-Root 5P
pH Pl pi |
Muctor (o 7 dins 14 dias | 30 dins
1 1138 w10 Bl 2AR
2 1137 il T 261
] e T Ba0 RE
] 1125 1208 BT T
5 1L6g 1248 FT] RE
] 1142 P TS a6
7 1125 waT B7a 56
8 1LAR 1226 w7 &10
] 1136 1228 ER naz
I TE 1223 BE FER
Grupa 2: BIO-C SEALER™
gl pil gt |
Mt | Tdins | ldaias | 30 dina

1 LLAD 1027 BS54 A28
z 1170 1220 85 430
E] LA 1237 Ea e
3 1145 ETiE B52 235
5 1152 A E7A A 36
] L7z 1206 Al FET
7 1164 1063 ) a4z
] [T 1250 ] FER
] 1108 1034 ] FE
10 1158 e BET EYE

(L,,&ZLf ;
GIHTL

e TECHRL DY LLBCRA SR CINTHCA™

ROBERT NICK EUSERID TEHERAN
CE: 19334
IRGENIERD MECANIT O
Julie da Labardorin
El resultasdn ex solo valido par las muesiras proparcionadas por el solicitante del servicio en las condichones indicadas del presenie
imfiarme de ensayn.

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZAGION ESCRITA DE HTL S.A.C.
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9.10. Anexo J

9.10.1. Ficha de calibracion de pHmetro

UMIHE TRO

INGENIERTA EN METROLOGTA

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° CFQU-077-2025

Pigna 1due 2

SOLICITANTE

[Hrecridm

UNIDAD BAJO PRUEBA
Marca

Mewleln

Serie

[edeniificacicn

Ubscacidn
Alcance de indicaciin
Divisicn de Escala
Procedencla

DE LA CALIBRACION
Fecha:

Lugar:

Moo

Fecha de emisicm:

: HIGH TECHNOLOCY LABORATORY

CERTIFICATE SAC.

= JR.NEPENTAS NROL 364 URB. SAN SILVESTRE -

SAN JUAN DE LURIGANCHO - LIMA - LIMA

- PH-METRO

= APERA Insinsments
= PHED Ph Tester

- TRIISTES

- OEL-014{%

= N Imdica

cfpHa 14 pH

= 0,01 pH

= China

- 202506 X7

- Labioraiora de Calfhracsin de UNIMETRO 5.A.C.
= Tomando coma referencia el procedimiznco PC 220

“Precedimiensy para 1a calibrackin de medidores de gH®

RESULTADO DE LAS MEDICIONES
Lrs resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagine 02 del presense

documenta,

La Ipcertidambre de la medicida que se presenia esta basada en una incensdumbre
estandar maultplicada por un factar de coberara k=2, el cual proporciana un nivel de
conflanza de apraximadamerde 55 %.

20250627
Expedieme: 2775

LOIMETRO B A O ofreee a fa indusirda i
dafmanrios o cosees e geseral los
servicis de calbeacido de equipss @
instreleaton do nedicidn, caateho pas
elfa con un dalmranne sgeiiede com
ek o Al fecnalogin ¢ parrones
razalles & paromes  aacioneks  p
e o refenemcia [OM-INACALL

Lon resulmdes del presents cornifeada
i 50 villdes para of bt callfirads
S0 Seflervn Al mowes § oo en
e S0 ealizaran s sealkciaes pg detn
uritiseEe  coma certAloadd [
copiamidad oo avmas ge radecr o
vt oevtlicanhe ded sisrea e calilad e

i povidad fque Jo peoduce

LIMETRO S AC na se respoenailios
e Jos peijuicion pue preals acashorar ol
e dmadecusds de eae aguips @
insrreahG despud de sy callbvaciin, o
e umk Mworsecia Dntevprelaciar de los
resulindos de calllvacidn gue Sgeran en
[E T

i cearhe el rocaiibar s equipas en
ntervaies  adeceadas,  enieade  oomo
base Mg caracterdiioas  del mabaio
roalizads &l coma of manaleien dol
instremb b ol thego de vida del missn

PATRONES DE REFERENCIA:
Trazahilidad Patrdn uillizado Certificado de
Sofuclones de referencia Soluchin Buller de pH 4,00 = HITH0d - HANMNA
del MIST noE st Iestrumenis
Soduciones de referencla | Soluckin Bulfer de pi 7,00 = HITMT - HAMNA
del KIST 0,018 25 "L Irstrumenis
Soduciones de referencla Seluckin Buffer de pH HITRI0 - HANNA
del KIST 100 =+ 0 & 25°C Irstrumenis
Patrones de referencia ded | Tesmamemra patrdmde 000 | LT - 032 - 2024 INACAL-
INACAL-DM “C de ressducidn [kl
IHGA CHUCDS
o MOISES ADOLFD
L PR 10000115
fard
025,06 57
16:23:58 -0500

MOISES ADDLFD INGA CHUCDS
INGEMIERC FISICO

UNIMETRO

CIPN*" 137284

"Ay. Gran Chirmd N° 451 Urb. Zarate, San Juan de Lurigancio - Lima, Perl
Teded.: {511) 376-B271 Cel.: B0E446488 Entel: BE1421743
Web: www.unimetrosac.com E-mail: ventas @&unimeirosac.com”
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UNIMETRED

INGENIERIA EN METROLOGEA

53

Pigng 2du 2

CONDICIONES AMBIENTALES:

Iricial Final
Temperatum [*C) 202 Fail
Humedad Relatva (HE) 7.0 540
OBSERVACIONES:

CERTIFICADG DE CALBRACIKN B CPOLLGT-ams

= Se colood una etigueta auicadhesiva con b indicacién *CALIBRADO” en el instrumemn,

» Lapersodicidad de la calfiracion deperde del uso, manteniméenio v conservacion del irstrumento

RESULTADOS
Para la foncidn de PH
INTHCACTON DEL TEMPERATURA CORRECCION INCERTIDUMBRE
SOLUCIONDE FH. | | o N (PH) el (FH ) [ PH}
A0 40 21,56 Filil 002
70z 7.0 2196 [T 0,02
10,04 10,02 2195 [ 002
Maota &:

Las carreccinnes por iemperatura para ks diferentes buffer son Bs sigaienies:
Buffer de pH 4 & 25 °C: Para 20 “C es de 4,00 pH v para 25 “C o5 de 4,00 pH.
Buffer de pH 700 8 25 “C: Para 20 °C es de 7,00 pH v para 25 °C ex de 7,010 pH.
Busffer de pH 10,00 €0 25 °C: Para 20°C ex de 1006 pH y para 25 *C ex de 10,00 pH.

PN . DAL VBT

"M, Gran Chirmd N® 451 Urb. Zarate, San Juan de Lurigancho - Lima, Perd

Teded.: (511} 3T6-8271 Cel.: BBE446488 Entel: B81421743
Web: sww.unimetrosac.com E-mail: ventas @unimelrosac.com”



9.11. Anexo K

9.11.1. Ficha de calibracion de Pie de rey

LABORATORIO DE CALIBRACION ACREDITADO POR EL
ORGANISMO DE ACREDITACION INACAL — DA

CON REGISTRO N*LC - 022

Los resultados de kas medicones efectuadas se muestran en ka pigena 02 del presente

dotumenta.

La incertidumbre de b medicién gue == presenta esta basada en una incertidumibre
estindar multiphcade por un factor de cobertura k=1, el cual proporciona un nivel de

confianza de aproximadamentes 95 %

TRAZABILIDAD

Los resultades de ka calbracion tienen trazabdidad a los patranes de referenoa ded
Lahoratario Macional yfa labaratorios acreditados, en oncordanda con el Sstema

Intermacional de Unidsdes de Medida {51).

UNIMETRO e
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° CL-143-2024
Pigmaidel Fecha de emision: 2024-08-10
Expediente: 2458-3024
SOLCITANTE : HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE S.AC.  [IMETALY *'fl"":m:""‘f" g
Labar i [EIF T 4 i ]
Direccsin o IR REPENTAS NRD. 362 URB. SAK SILVESTRE SAN g cafibearidn da ;qu._ff AT
JUAN DE LURIGANCHIO-LIAAA, - LIRLA e, contands pard ot con m fabanaaris
oyl a0 apEos de ake meomilngia ¥
patranes raables & Ractwais ¥
UNIDAD BAID PRUEBA PIE DE REY patrns: e reftrencia (M-TNACAL]
Marca o MITUTOYD
Wodelo o CO-B" ASK Los resuiaos ded prosene cemiioads sk son
Cod. fibrica L00-1597-30 wifthdos pava el alijma callbrado & relhens al
. . = oG P eondicianes e gue se realisos s
:;dm;m.g"‘ 5:;_" . i ﬂjﬁzm sopellchonts - i ok tlzarss ewns cartificada
R DAt el e canformidad can sormnas o okl O e
Ubicacicn Mo ncica evtifivack el sistoma de cafidadt de L enrida
Alcance Indic. = Omm a 200 mm; g iy prodlice.
Qin 2 &in
Fiex chucidin 0,070 mm: 0,000 in r.'.\-{nﬂm} SAL no s rr's‘nml:ﬁah'.ua:‘lm Jas
L R ST perprcins  gue  puedd  acasianar e
Tl -l i Digital Iadereade o Este aquipe @ DOSTLIIRD
Procedenca - lapan desputs de su calbrackin, o de une leormecta
IR de i relrados e calibraciin
DE LA CALIBRACHIN e Mo on eale dareTio,
Fecha o H-08-10
F . P El waarky detw secallvar sus equipas o
Lugar - laboratorio de Calibeacdn de LINIBMETRO 5.4.C. 2 o b e S ekl Bak
Métoda = Zegin el PC-02 Procedimesnto de mfbracién de pie caracteristicas def ratajs roalleads ag come ef
de rey 5ta. Edidan Agosta 2012, SNAA-INDECOPI. martealmlents de! stremese ¢ ool demps e
i o) A
RESLALTADOD D LAS MEDICIONES

Trazatslidad

Patrdn utismde

Cartificadn de Callbracidn

Blogquas Patsdn da Loogiad IL-04

LLA-C-003- 2003 - INALAL-OM

Patieies du i incia dod
IRLACAL-Ob

‘Wanbii Chndoican IL-15

LLA-300-2001 - INGLAL-OM

Anille Patadn IL-14

LU 174200 - INACAL D

Famnado
digitalmanie por
* INGA CHLICOS
MBS ADOL RO
FiR 10030815 hard
Fecha: M24.0810
12:0533 -05 00
MOISES ADOLFO IGA CHMOS

BGEMIERD FISICD
CIP W 137294

UMNIMETRO

Aw, Gean Chirsd N 451 Usb. Zarste, San Juan de Luriganche - Lina, Perd
Telel.: (311} IT6-B2T1 Cel.: 393445498 Entel: BI1421743
Wb www.unimetrosac.com E-mail: venlas@Eunimetrosas.com



55

9.12. Anexo L

9.12.1. Ficha de calibracion de termometro infrarojo

UMIHETRO INGENIERIA EN METROLOGIA

CERTIFICADO DE CALIBRACION

N* CTU-2348-2024
Pagina 1 de 1 Facha de emision:  2024-09-12
Expeadiente: 2055-2024

UNIDAD BAID PRUEBA:  TERMOMETRO INFRARROID

Barca:  MESTEK Hango de indicacidn: 50 2 400 *C
Models: IROZE Diivisicie minima: 0,1°C
Serie: KO INDICA Procedencia: CHINA
Iderntificacion:  UMT-£957 [*] sensor;  Infrarrajo

Ubicacidn: MO INDICA,

SOLICITANTE: HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE 5.4.C.
Direccidn: IR, NEPENTAS NRO. 364 URE. AN SILVESTRE - SAN JUAN DE LURIGANCHOD - LIMA - LIMA

DE LA CALIBRACION:  Fecha: I024-09-12
Lisgasr: Labaratario de Temgaratura de UNIMETRO 5.4 C.
Métoda: La calibracidn se efectud tomanda carmo referencia &l "Procedirmients TH-

D02 para la calibracion de termormetroes de Radiacion de Infrarraje’.
Edicidn digital 1 def CEM de Espadia.

RESULTADO DE LAS BMEDICIONES:

INDHCACIGN TERMOMETRO CORRECCION TV INCERTIDUMBRE
'c) o "y o)
50,0 -18 48,2 1.4
100,0 13 101,3 24
150,0 1,1 152,1 24

Temperatura Corvencionalmente Verdadera | TCV] = Indicacion del termometra + Correccidn

La incertidumbre de s rmedicidn que s& presenta esta basada en una incertidumbre estandar multiplicado gor un factor de
cabertura k=2, &l cual proporciona un nivel de conlianza de aproximadameante 95 %,

CONDICIOMES AMBIENTALES:

Inigial Final
Ternperatura {°C) 20.1 0.4
Humedad Relativa |%HR) 63 B3
PATROMES DE REFEREMCIA:
Trazabilidad Patron utilizado Certificado de Calibracion
Patrones de referencia del Termdmetre patrdn de 3,01 30 de resalucion
IRLACAL-Did Codign: IT-046 KTHS24008 IACAL DAY
Patrones de relerencia del Termdmetrs patrdn de 0,01 20 de racsolucion
INACAL-DM Codiga: T-027 LIRAEIE AR I
OBSERVACIONES:

& (") Identilicacidn asignada por UNIMETRO S.0.C, grabada en ung etiquets adherida al instfumento.
» Las mediciones fueron realizadas eon una fuente térmica com un emisividad de fabrica de 0,95,

# 5&colocd una stiqueta can la indicacian "CALIBRADO".

# La periodicidad de la calibracion depende dal wio, mantenimienta y conservacion del instrurmenta.

Gerente de Metrolagia
Reg. CIP N* 137394

¥ wrraidas
gt dnard @ gac
- NG CHUCDR
RDNSES: ADOLRD:
FE hOH0E TS hasd
Facha 0309 UNIMETRO

13 b T

“Av. Gran Chimd N* 451 Urb. Tdrate, San Juan de Lurgancho - Lima, Pend
Telef.: |511) 3768271 Cel: 958406498 Entel: 981421743
Web: www unimetro=s.com E-mail: ventasBunimetrosaccom”



9.13. Anexo M

9.13.1. Ficha técnica KP-Root SP™

Promotes Regeneration

KP-Root SP embodies the rumerous adantages of a biocersnic MTA-tased
root canal sealec it & biocompatible, releases Calckam lons, and encounges the
formation of hydroxyapatite to aid in the regeneration of periapical tissues.
What makes KP-Root SP truly excoptional is its incomporation of strontium
olerment in e formula, Strontium, an alaling olement 2in 10 Calcium, boasts
bone-seeking properties™. It plays essential roles in bone repair materbls by
sroultaneously stmulating bone formation and hiting bone resopton’

KP-Root SP guecily Aonv rumessus rounded HA Crysials when I comes 0 Contact with
motshsre

0‘] Improved Flowability And
Smooth Application Using A 29G Delivery Cannula.

1 KP-Root SP provides excelont flowabiity. alowing the sealer to reach didficull aceas and effectively seal dentin tubules and the intricate
structures of the root canul

2 Its excetient iowabity Mows 3 296 delvery canni to reach deep into urved and small canals.

Peretration of Phe sesier 1\ The wirCacies of P oot Canad anatomy

02 Stable Formulation -
with Excellent Heat Resistance

KP-Root SP Is a highly reliadle adhesive with & stable formulation,
enmuring & does not expenence delamination or drying In the syringe
This adhesive also boasts exceptional heat resistance, retaining its
EFOPOTEs even whon exp0osed 10 hgh temnperatires. This makes it an
deal choce for appications that reque depenciablle performance under
chaliengng thermal conditions.

Haat 3t 200°C for 15 mentes, The soaler remains stable i s ropentes. B
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Slight Expansion :
After Setting

0 Roct S5 doss mot rrk Arng st ing Bt e 30 sspacel dightly (s QOISR moding gep lormadon end impeeing sesbng Deogmetee
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4 strong Alkaline
PDH >125 oS

5 High Radiopacity >6mmaAl

KP-Root SP is highly radiopague (>6mmAll, allowing for clear radiographic visualization and more precise treatment.

6mm

KP -Rnct SP rackopadity: Gmm thick alurmenum plate Hgh mdopacty of the sealer [Prof. Hugo Bastas.

6 Ready To Use

The KP-Root SP features a pre-mixed design, making it convervent for quick and effortiess applications, ultimately saving time and effort
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9.14. Anexo N

9.14.1. Perfil técnico Bio C sealer ™

Composicion

COMPONENTE | FUNCION |
Qilirs acn |
_Silicato Tricalen | Reaccion de fraguado

Silica dlpic 3 4
Sicwo ligkieke.._ | y liberacién de lones Ca*

Aluminato Tricékcico

Oxido de Cakcio
Oxido de Zirconio

Liberacidn de iones Ca™
Radiopacidad

~ Didxido de Silicio
Posetilenglicol

~ Oxido de Hiermo

Escurrmiento

Pigmentacicn

BID-C* SEALER es un cemento NO RESINCGS0O que, ademas de las propiedades mejoradas de biocompatibilidad, también
presenta una imgeeza facditada de la camara pulpar después de is obturacson endodantica

EUGENOL FREE BIO-C* SEALER no contiene Eugenal y, par fo tanto, posee menor citotoxicidad. no provoca manchado y

ne Interfiere con (a polimerizacion de matenales Tesinosos (Cementos Mesinodos ¥ IESinas COMPUESTas)

Principales

Escurrimiento
Alto escurrimiento, permitiendo la obturacion de los
conductos principales, accesorios, laterales, recurrentes y

delta apecal de forma tndimensional

magen cecida par ba Cra Patnca Ferman

Tempo de Fraguado

La reaccién de fraguado del BIO-C* SEALER ocurre por el
contacto con la humedad proveniente de los conducios
dentales y tejidos periapicales. El fraguado ocurre entre 120
y 240 minutos

Caracteristicas y Beneficios

:“"3/_4’.'1

BIO-C* SEALER presenta alta radiopacidad (= 7 mm de
Aluminio), proporcionando una wsualizacion radiogréfica

de excelencia

magen cecida par la Or Woente Hocha

Bactericida

El pH elevadao (~ 12) confiere sl BIO-C* SEALER una
accion bactericida, atamente deseadble & los cementos
endodonticos, aumentando su efectividad y en
consecuencia un pronostico favorable al tratamiento.
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Famanns da lae etiri 1] ae
ramano ae ias particuias

El tamafo de particulas (<2 um) proporciona al BIO-C* SEALER un excelente escurrimiento, un delgado espesor de pelicula y
una mayor difusidn para los tegidos, proporcionando una regeneracion mas raplda

MEY FEG
clectrones secuncarcs. {Siguera, CP)

(5000x): Imagen cbeerwdia por captacion de

Liberacion ae iones La

La lieracion de iones Ca* es fundamental para la accion biclogica y quirmeca da un cemento obturador

BIO-C* ALER presenta una liberacion de lones Ca™ constante para los tejidos, promoviendo una biomeneralizacson y

estimulacon de los tejidos para su rapida regeneracion

120-240 minutos

= 7,0 mm

Imagenes cedidas porel Imagenes cedidas porla
£y Warky Tovares




