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Trabajo de Investigacion

Uso de sellantes de fosas y fisuras para la prevencion de
caries en poblacion infanto-juvenil: Revision metodolégica
de ensayos clinicos

Use of pit and fissure sealants for preventing caries in child
population: Methodological review of clinical trials

Faleiros Chioca S', Urzua Araya |2, Rodriguez Martinez G2, Cabello Ibacache R?

RESUMEN

La caries dental es uno de los problemas mas relevantes dentro del ambito odontolégico y de la Salud Publica. En Chile existe una alta prevalencia de
caries en la poblacion infanto-juvenil, siendo esta una de las prioridades de salud del pais. Se constata la necesidad de utilizar métodos complementarios
para su control. Los sellantes de fosas y fisuras representan una de las intervenciones preventivas mas efectivas en odontologia, siendo considerados
como un aporte a la Salud Publica. Sin embargo, no existen evidencias consistentes acerca de su verdadera efectividad e impacto en la prevencion de
caries. Las inconsistencias encontradas podrian deberse a la presencia de sesgos o a la heterogeneidad de los estudios disponibles en la literatura.
Asi, se propone realizar una revision sistematica con el fin de evaluar la calidad metodoldgica de los ensayos clinicos controlados que utilizan sellantes
de fosas y fisuras. Se condujo una busqueda de ensayos realizados entre 1990 y 2007, encontrandose trece que cumplieron con los criterios de
inclusion y exclusién. Los estudios incluidos fueron obtenidos y evaluados por un Unico revisor. Se concluye que la evidencia que avala la utilizacion
de esta intervencién es metodolégicamente muy pobre. Estos hallazgos debieran estimular a los profesionales a esclarecer la verdad referente a la
efectividad de los sellantes, antes de aplicarlos indiscriminadamente. Se recomienda la realizacion de nuevos ensayos clinicos ejecutados con un
adecuado disefio metodoldgico y de analisis estadistico, cuyos resultados sirvan como evidencia confiable para la toma de decisiones que guien las
politicas de Salud Publica.
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ABSTRACT

Dental decay is one of the most important problems within the Public Oral Health. Chile has a high prevalence of decay among children and adolescents,
being this issue one of the priorities of public health in the country. Taking into account this context, there is a necessity of using complementary methods
for its control. Pit and fissures sealants represent one of the most effective preventive interventions in dentistry, being considered as a contribution to
the public health interventions. Nevertheless, there are no consistent evidences about their true effectiveness and impact in the prevention of caries.
These inconsistencies could be due to the presence of bias or the heterogeneity of the studies available in literature. Thus, we propose to make a
review with the aim to evaluate the methodological quality of clinical trials using pit and fissure sealants. A search of studies between 1990 and 2012
was conducted and 18 clinical trials that fulfilled the inclusion and exclusion criteria were found. The studies included were obtained and evaluated by
a single reviewer. This review concludes that the evidence that guarantees the use of this intervention is methodologically poor. These findings may
stimulate the professionals to clarify the truth referring to the effectiveness of sealants, before applying it indiscriminately. The accomplishment of new
clinical trials executed with an appropriate methodological design and statistical analysis is recommended, generating reliable results for the decision
making that guides the Public Health Policies.
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INTRODUCCION

La caries dental es uno de los problemas mas relevantes dentro
del ambito odontolégico y de la Salud Publica. Segun la Organizacion
Mundial de la Salud, entre el 60 a 90% de los nifios del mundo presentan
caries. Por otro lado, los cuidados dentales curativos en los paises
industrializados representan una significativa carga econémica, donde
el 5 a 10% de los gastos en Salud Publica se relacionan con la salud
oral. Los cuidados curativos son mas costosos en comparacion con las
intervenciones preventivas(?. En la mayoria de los paises en vias de
desarrollo mas del 90% de las caries se encuentran sin tratamiento®.

La importante prevalencia de caries ha sido también detectada
en Chile, por medio de estudios nacionales, realizados en los afios 1996-
1999y 2007“9), Aun asi, el tltimo estudio epidemioldgico nacional (2007)
mostré la persistencia de una alta proporcion de caries en la poblacion
infantil, con una prevalencia nacional en nifios(as) de 6 afios de 70.3%®.
Pese a que existen muchos programas de prevencion tales como la
fluoruracién de aguas y educacioén en salud bucal, entre otras actividades,
se constata la necesidad de utilizar métodos complementarios para el
control de la enfermedad. Actualmente, el Ministerio de Salud considera
la prevencion de lesiones de caries como una de las prioridades de salud
del pais, focalizando sus actividades en la poblacién menor de 20 afios.
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Se cree que los sellantes de fosas y fisuras, ampliamente
utilizados en programas comunitarios de control de caries, son uno de los
materiales mas efectivos para este fin®. Su importancia se debe a que
las superficies oclusales de los molares son especialmente susceptibles
a la acumulacién de placa bacteriana y al consecuente desarrollo de
caries, debido a su irregular anatomia. Los sellantes actian eliminando
esta irregularidad, lo que dificulta la adhesién bacteriana y facilita la
higiene™®.

Existen dos tipos disponibles de sellantes: En base a resina'y
en base a vidrio ionémero, distinguiéndose entre si por su mecanismo de
polimerizacién y adhesion a la estructura dental®. Ademas, el segundo
material presenta la supuesta ventaja de funcionar como reservorio de
fldor, ya que presenta fluoruro en su composicién quimica®. Por tratarse
de una intervencion de aplicacion facil, atraumatica, indolora y bien
tolerada, se considera como un aporte relevante a la Salud Publica,
especialmente en la poblacién infantil. En Chile, la utilizacion de sellantes
de puntos y fisuras es una estrategia que esta sugerida en los documentos
de orientacion clinica y guias basadas en evidencia que se encuentran
disponibles para dar atencion odontolégica a la poblacién infanto juvenil.
Es por tanto de interés conocer los resultados de la literatura cientifica en
este sentido para este grupo de edad en particular.

Ahovuo-Saloranta y col.("”, en el afio 2008 publican una
revision sistematica de la literatura basados en la metodologia de
la Libreria Cochrane. En ella intentan comparar el rendimiento en la
prevencion de desarrollo de nuevas lesiones de caries entre superficies
selladas y no selladas, ademas de establecer diferencias entre los
distintos materiales empleados para este fin. El autor concluye que la
efectividad de los sellantes de fosas y fisuras es obvia en poblaciones
de alto riesgo, mientras que en otras condiciones de riesgo es deficiente.
Por otro lado, los resultados de esta revision en cuanto a los distintos
materiales utilizados como sellantes de fosas vy fisuras, son conflictivos.
En este sentido, se han reportado resultados inconsistentes con
respecto al uso de los sellantes como método preventivo de caries en
superficies oclusales utilizando distintos materiales. Algunos estudios
que compararon la efectividad de sellantes de resina con sellantes de
vidrio ionédmero no detectaron diferencias en la incidencia de caries o un
mejor efecto protector para el grupo del vidrio ionémero, aun tomando
en cuenta que la retencion de este material es inferior al de sellante con
base a resina™. Por otro lado, se han encontrado estudios donde se
reportan resultados superiores respecto a la prevencion de caries para
los sellantes de resina'2'®. Las inconsistencias encontradas podrian
deberse a la presencia de sesgos o a una posible heterogeneidad
metodolégica de los estudios.

Una de las formas directas para evaluar la calidad metodolégica
en el area de las ciencias odontoldgicas, consiste en revisar la produccién
cientifica para la prevencion y tratamiento de sus patologias mas
importantes. De esta manera, el objetivo de la presente revision consiste
en evaluar la calidad metodolégica de los ensayos clinicos controlados
que utilizan sellantes de fosas y fisuras para la prevenciéon de caries
dental.

MATERIALES Y METODOS

Criterios para la Seleccion de Estudios

Se realizé una revision metodolégica de ensayos clinicos
controlados que compararon la efectividad entre los distintos tipos
de sellantes. Se incluyeron estudios con disefio de boca dividida o
con dos o mas grupos de comparacion, publicados en idioma inglés,
espafiol o portugués. Los ensayos incluidos comprendieron solo a la
poblacién menor de 18 afios al comienzo del estudio y publicados entre
enero del afio 1990 hasta 2012. La justificacion de la inclusién de los
estudios desde el afio 1990 se debe a que en las dos Ultimas décadas
se experimentaron importantes instancias de desarrollo tecnolégico de
los materiales y técnicas de aplicacion. Adicionalmente, se consideraron
solamente estudios donde las piezas dentales estuvieran libres de caries
cavitadas al comienzo del tiempo de seguimiento.

Quedaron excluidos de esta revision los ensayos cuyo
desenlace primario fue la sobrevida del material, asi como los estudios
cuasi-experimentales, estudios de cohorte, relatos de casos clinicos,
ensayos realizados in vitro y estudios de seguimiento posterior a la
ejecucion de un ensayo clinico original.

Estrategia de Busqueda

Se condujo una busqueda en las bases de datos MEDLINE y
LILACS, en diferentes textos de odontologia preventiva y restauradora,
ademas de tesis relacionadas.

Los principales términos de busqueda para la presente revision
fueron una combinacién de: Caries sealant and clinical trial/randomized
clinical trial/controled clinical trial/caries sealant and comparative study/
selantes de féssulas e fissuras and ensaio clinico controlado or estudo
comparativo/sellantes de fosas y fisuras (selladores) and ensayo clinico
controlado/ensayo clinico controlado randomizado (aleatorizado) or
estudio comparativo.

El término “estudio comparativo”, se utilizé en la busqueda por
ser ampliamente utilizado en el area de investigacion odontolégica.

Extraccion de la Informacion y Calidad Metodolégica

Los estudios incluidos fueron obtenidos y evaluados por un
Unico revisor, mediante el uso de un formulario para la evaluacion critica
de la calidad metodolégica recomendado por el grupo CONSORT y
otros textos relacionados!'4'9). Los principales puntos evaluados en cada
estudio se presentan en las Tablas 1y 2.

Analisis de los Datos Obtenidos
Los resultados de los estudios seleccionados y analizados se
presentan narrativamente en tablas de resumen (Tablas 3 y 4).

RESULTADOS

Se encontraron 18 ensayos clinicos que evaluaron la
efectividad en el control de caries de los sellantes de fosas y fisuras
(Figura 1). En 12 de ellos se compard el sellante de resina con el sellante
de vidrio ionémero convencional, en 2 de ellos se compardé el sellante
de vidrio ionédmero convencional con el de vidrio iondmero modificado
por resina, en 3 de ellos se compararon distintas marcas de sellantes de
resina, y en 1 de ellos se comparé un sellante de resina con un grupo
control.

En la Tabla 3 se muestra la evaluacion metodoldgica de los
estudios contestando las preguntas planteadas en la Tabla 1, asignandole
un simbolo positivo (+) si se responde adecuadamente a la pregunta
planteada o con un simbolo negativo (-) en caso contrario.

En la Tabla 4 se presenta la evaluacion de reporte de
resultados de los estudios segun las preguntas planteadas por la Tabla
2, siguiendo el mismo procedimiento aplicado anteriormente. Ademas,
en las tablas de resultados se presenta el porcentaje de incumplimiento
de las preguntas planteadas en cada estudio y, a su vez, el porcentaje de
incumplimiento de cada aspecto evaluado individualmente.

Tabla 1. Puntos para la evaluacién metodolégica.
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Tabla 2. Puntos para la evaluacién de andlisis de datos y reporte de resultados.
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Tabla 3. Evaluacion metodoldgica de los estudios incluidos segun criterios de la Tabla 1.

Autor Referencia (Eg::) Intervenciones ™ CB Cl TS PS PP DI CcD CA co EN A Res P1%
Beiruti 17 7 RVI 103 - + + + - + + + - - + \4 333
Poulsen S. 18 5-16 RVI 153 - + + - - + + + - - - R 50.0
Pardi V. 18 6 VINIm/C 208 - + + + - + + + - - + Vi 333
Poulsen S. 13 7 RVI 170 - + + + - + + + - - + R 333
Villela L. 20 10-14 VINIm 12 - + + + + + - - - - + NS 416
Mark M. 21 7-10 RVI 50 - + + + - + - - + - - NS 50.0
SilvaR. 22 7 Ra/Rf 27 - + + + - + - + - + - NS 416
Arrow P. 23 7 RVI 465 - + + + - + + + - - + \U 333
Soung Y. 24 7-8 RVI 2018 + + + + - + + + - - + R 25.0
Zuanon A, 25 7-1 5RIC* 29 - + - - - + + - - - - NS 66.6
Karlzen G. 1" 7 RVI 47 - + - + + + - - - - + Y 50.0
Nébrega P. 26 6-9 3RIC* 74 - + - + + + + - - - + R** 50.0
Forrs H. 27 6-14 RVI 166 - + + + + + + + - - + NS 25.0
BarjaF. 28 5-8 RVI 36 - + + - - + + + - + + NS 416
Kervanto S. 29 12-16 RVI 559 - + + - - + + + - - + R 50.0
Dhar V. 30 6-10 RVI 25 - + + + + + - + - - - \U 50.0
Antonson S. 3 5-9 RVI 39 + + + + + + - + - + - NS 333
Borges B. 32 12-19 RIC 29 + + + - - + + + - - + R 416
P1% - 833 | 0 [ 166 [ 277 | 666 | O | 333 | 27.7 | 944 | 833 [ 333
' Ver significado de la abreviatura en la Tabla 1: (TM=Tamafio Muestral Total considerando todas las ramas del estudio; CB=Caracteristicas Basales; CI=Criterios de Inclusion; TS=Tiempo de
Seguimiento; PS=Pérdidas de Seguimiento; PP=Porcentaje de Pérdidas; DI=Descripcion de las Intervenciones; CD=Criterios de Deteccién; CA=Capacitacion Previa de los Clinicos; CO=Co-
Intervencion; EN=Enmascaramiento; A=Asignacion Aleatoria de los Participantes); Res=Resultado favorable; NS=No Significativo; ?*=Edad desconocida.
* Se evaluaron 5 marcas comerciales de sellantes en base a resina vs control; ** Se evaluaron 3 marcas comerciales de sellantes en base a resina vs control; *** Resultado favorable a
Sellante Concise ; R=Sellante en base a Resina; VI=Sellante en base a Vidrio lonémero; Vim=Sellante en base a Vidrio lonémero Modificado; C=control; Ra=Sellante en base a Resina de
Autocurado; Rf=Sellante en base a Resina de Fotocurado; P1%=Porcentaje de Incumplimiento de los Criterios Evaluados.

Tabla 4. Evaluacion de andlisis de datos y reporte de resultados de los estudios incluidos segun criterios de la Tabla 2.

Autor Referencia Edad (afios) Intervenciones MA1 AIT IC P AM Col Res P1%
Beiruti N. 17 7 RVI + + + + - - VI 333
Poulsen S. 18 5-16 RVI + - + + - - R 50

Pardi V. 18 6 VINIm/C - - - - - - Vi 100
Poulsen S. 13 7 RVI + - + + - - R 50

Villela L. 20 10-14 VINIm - - - - - - NS 100
Mark M. 21 7-10 RVI - - - + - - NS 833
SilvaR. 22 7 Ra/Rf - - - + - - NS 83.3
Arrow P. 23 7 RVI + - + + - - Vi 50

Soung Y. 24 7-8 RVI - - - + - - R 83.3
Zuanon A, 25 711 5RIC* - - - - - - NS 100
Karlzen G. 1 7 RIVI - - - - - - Vi 100
Lébrega P. 26 6-9 3RICH - - R R _ R R+ 100
Forrs H. 27 6-14 RVI - - - + - - NS 83.3
Barja F. 28 5-8 RNVI - - - + - - NS 83.3
Kervanto S. 29 12-16 RVI + - + + + - R 33.3
Dhar V. 30 6-10 RVI - - + + = - \U 66.6
Antonson S. 31 59 RVI - - - + - - NS 83.3
Borges B. 32 12-19 R/C & - + + = o R 50.0

P1% 66.6 94.4 61.1 21.7 100 100 -

"Ver significado de la abreviatura en la Tabla 2: (MA=Medida de Asociacion; AIT=Analisis por Intencion de Tratamiento; IC=Intervalo de Confianza; P=Valor p; AM=Anélisis Multinivel;
Co I=Co-Intervencion); Res=Resultado favorable; NS=No Significativo; ??=Edad desconocida.

* Se evaluaron 5 marcas comerciales de sellantes en base a resina vs control; ** Se evaluaron 3 marcas comerciales de sellantes en base a resina vs control; *** Resultado favorable a Sellante
Concise; R=Sellante en base a Resina; VI=Sellante en base a Vidrio londmero; Vim=Sellante en base a Vidrio lonémero Modificado; C=Control; Ra=Sellante en base a Resina de Autocurado;
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Figura 1. Estrategia de bausqueda de ensayos clinicos.

DISCUSION

Luego de analizar los estudios se puede observar que todos
ellos muestran una gran proporcién de falencias metodolégicas. Los
estudios presentaron mas de un 30% de incumplimiento de los puntos
evaluados, llegando algunos incluso a mas de un 65%. Los aspectos
metodoldgicos que faltaron con mayor frecuencia fueron: La descripcién
de las caracteristicas basales, el enmascaramiento y la pesquisa de
posibles co-intervenciones, estando la ultima ausente en un 94.4% de
los estudios.

Con respecto al reporte de los resultados, se encontré que
la gran mayoria lo realizé en forma inadecuada e incompleta, donde
el porcentaje de incumplimiento de los puntos evaluados varié de un
33.3% a un 100%. De los tépicos analizados en este item, uno de los
que estuvieron ausentes en mayor proporcion fue el uso de medidas de
asociacion o de impacto, expresandose, en la mayoria de los casos, de
manera poco comprensible. También, se observo la ausencia de intervalo
de confianza en muchos ensayos, asi como del analisis por intencion
de tratamiento, analisis multinivel y el control por la presencia de co-
intervencion. En algunos casos, la ausencia de valor p de significacién
estadistica deja en claro la no ejecucion de una prueba estadistica para
corroborar o refutar las hipétesis, presentando los resultados en forma
puramente cualitativa.

Cinco de los ensayos analizados revelaron resultados
favorables a vidrio ionémero (aunque en uno de ellos no se realizé ningin
método estadistico para avalar el resultado); seis fueron favorables a
resina y siete estudios arrojaron resultados no significativos. En los dos
estudios donde se evaluaron distintos sellantes ionoméricos, se encontrd
que uno de ellos reveld un resultado favorable al material convencional,
mientras que el otro no entregd resultados significativos. Por lo tanto, se
demuestra una inconsistencia en los hallazgos encontrados en cuanto a
la comparacion de estos materiales. Los principales factores que pueden
haber contribuido en parte a esta situacién, estarian relacionados a los
aspectos metodolégicos que no fueron tomados en cuenta en la etapa
de disefo, pudiendo asi ocasionar un deterioro irreparable de la validez
interna.

En los tres estudios donde se compard la efectividad de
distintas marcas de sellantes de resina, los resultados se consideraron
como no concluyentes, aun cuando el autor se incliné hacia una marca
comercial. Esto se debid, ademas de otras falencias metodoldgicas, a
un insuficiente tamafio muestral, incidiendo esto negativamente en la
potencia estadistica, sumado a un insuficiente tiempo de seguimiento,
en dos de ellos, para detectar el desenlace de interés%2),

Se cree que la efectividad de los sellantes en la prevencion
de caries esta altamente relacionada a la retencion de estos materiales
a la superficie del esmalte dental®-3%). Sin embargo, la retencion del
material debiera ser incorporada como variable de control en el analisis
de los resultados. Ninguno de los ensayos encontrados considera este
procedimiento, sino que evallan esta variable como un desenlace
aislado.

La gran mayoria de los ensayos cumplieron adecuadamente
con los aspectos clinicos dentro de su metodologia, tales como la
descripcion de las intervenciones, criterios de inclusion basados en
aspectos bioldgicos y otros, mientras que, en aspectos claves de disefio
y seguimiento, se encontraron muchas carencias. Esta situacioén pone en
evidenciauna escasaaplicacion de los diferentes aspectos de metodologia
de la investigacion en este ambito del conocimiento odontolégico. Esto
podria eventualmente deberse a la predominancia de investigadores
eminentemente clinicos y a la carencia de equipos multidisciplinarios
compuestos ademas por epidemidlogos y bioestadisticos.

Por otro lado, estos hallazgos ponen al descubierto la
perpetuacion de la aplicacion indiscriminada de métodos de prevenciéon y
control de lesiones de caries, sin realizar una evaluacion critica del tema
relacionado o aclarar si realmente estas medidas son realmente efectivas.
Una de las explicaciones a este fendmeno estaria probablemente dada
a que el profesional clinico, en general, tiende a aplicar intervenciones
basandose especialmente en los resultados de la literatura publicada,
no indagando mayormente en las bases que los sustentan, lo que pone
a la palestra, la necesidad de una formacién sélida para interpretar
adecuadamente la literatura publicada, de manera que se pueda evaluar
la calidad de la informacién publicada. Vale destacar que, ademas
del ambito puramente clinico, el resultado de la interpretacién de los
estudios puede tener fuertes implicancias en la toma de decisiones en
el ambito de la Salud Publica y, por ende, en la forma de administracion
y asignacién de los recursos econdémicos y humanos, habitualmente
escasos o limitados.

En el afo 2004, Ahovuo-Saloranta et al.®® publicaron una
revision sistematica acerca de la efectividad de los sellantes de resina
de segunda, tercera y cuarta generacion, como también de materiales
ionoméricos para la prevencion de lesiones de caries. Para esto se
realizé una busqueda de ensayos en el Cochrane Oral Health Group’s
Trial Register, Embase, Medline y otros, entre los afios 1974 y 2002.
Se concluy6 que la efectividad de resinas versus vidrio ionémero fue
contradictoria, lo que coincide con lo encontrado en la presente revision,
a pesar de que los hallazgos demostraron una tendencia mas favorable
a las resinas, lo que fue considerado poco convincente por los autores.
El mismo autor concluye, en el afio 200819, que los resultados son
conflictivos al compararse los distintos materiales utilizados como
sellantes de fosas y fisuras, pese a que estos constituyen una estrategia
efectiva de control de lesiones en grupos de alto riesgo de caries.

Beiruti y col.®”, en el afio 2006, publicaron una revision
sistematica de los efectos preventivos de sellantes en base a resina y
a ionémeros utilizando bases de datos de Medline y Cochrane review.
Se incluyeron estudios hasta el afio 2004. Los autores no encontraron
un patrén obvio con respecto al efecto preventivo de los dos tipos de
materiales, llegando a la conclusién, tal como en la presente revision,
de que no existe evidencia convincente para afirmar que las resinas son
mas efectivas para prevenir caries en comparacion con los ionémeros y
viceversa.

Simonsen®®, en 1996, publicoé una revision critica acerca del
uso de vidrio ionémero como sellante de fosas y fisuras. Basado en los
estudios analizados, el autor concluy6 que la retencion de los sellantes
resinosos fue superior a la de vidrio ionémero, pero la diferencia en la
prevencion de caries permanece incierta.

En una revisién sistematica de la efectividad de los sellantes
de fosas y fisuras publicada en el afio 2003, Méjare y col.®, analizaron
estudios experimentales y cuasi-experimentales en poblacién adolescente
mayor de 14 afios y concluyeron que la evidencia disponible acerca
del verdadero efecto protector de estos materiales en la prevencion de
caries es altamente limitada, tanto para sellantes de resina como para los
materiales ionoméricos.

En las revisiones sistematicas anteriormente citadas, los
autores no realizan en profundidad un analisis de aspectos de disefio y
metodolégicos de los ensayos incluidos, pudiendo invalidar los resultados
encontrados por la falta de acuciosidad en valorar estos aspectos de
gran relevancia. En el caso de la revision realizada por Simonsen et al.,
por ejemplo, el andlisis toma en cuenta sobretodo aspectos clinicos y
de las propiedades bioldgicas de los materiales. Ademas, a diferencia
de las revisiones anteriormente citadas, el presente estudio tomd
en consideracion la produccién cientifica latinoamericana, mediante
la busqueda en la base de datos Lilacs, con el fin de contextualizar y
analizar los hallazgos en un escenario mas proximo a la realidad local.

Por otro lado, dentro de los ensayos analizados en nuestro
estudio, la gran mayoria no menciona puntos importantes referentes a
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los posibles factores de confusion que podrian estar relacionados a la
incidencia de caries en las poblaciones estudiadas. Las caracteristicas
basales de los participantes, como nivel socioeconémico, habitos
de higiene bucal, dieta, prevalencia de caries al inicio del estudio y
estado de fluoracion del agua de abastecimiento comunitario, no fueron
mencionadas en muchos de ellos. Tampoco se menciona claramente la
pesquisa de procedimientos preventivos paralelos o co-intervenciones
durante el periodo de seguimiento, salvo en un solo ensayo®".

Un problema de suma relevancia identificado en la presente
revision tiene relacion con la definicion del desenlace de interés.
Algunos de los ensayos no contaron con un criterio de deteccion bien
definido para caries dental, y algunos de los que mencionaron algun
criterio, no siguieron un estandar claro para dicha definicidn(1:2021223031),
Este inconveniente podria resultar tanto en una mayor variabilidad de
los hallazgos, asi como en una incertidumbre acerca de la verdadera
efectividad del material estudiado, ya que no se sabe si los autores
engloban la definicién de caries como lesiones incipientes en esmalte o
también lesiones cavitadas en dentina.

En cuanto a la asignacién aleatoria de los participantes, se
encontré que la mayoria de los ensayos la menciona, pero no se deja
claro el proceso utilizado para ello. Idealmente se debe expresar en
forma clara el método, debido a que muchos autores consideran que es
suficiente con referirla, no teniendo, en realidad, una visién correcta de lo
que esto constituye®“?.

En todos los ensayos se utilizd el molar o superficie dental
como unidad de anadlisis estadistico. Sin embargo, ninguno de ellos
menciono indicadores de dependencia entre dientes o pares de dientes
en un mismo individuo, como el indice de correlacién intra-clase o la
estructura jerarquica de datos a través de la utilizacion del enfoque de
analisis multinivel. El nivel dentro del cual se asignan aleatoriamente
las intervenciones conlleva implicancias sobre la variabilidad de los
resultados, que puede verse afectada por el azar en mayor o menor
proporcioén, asi como sobre el procedimiento de muestreo, es decir, al
asignarse aleatoriamente por conglomerados, se aplica un criterio de
restriccion que afecta la variabilidad, aumentandola y, por ende, se debe
incrementar el nimero de unidades de analisis®".

La gran proporcién de fallas metodolégicas importantes y la
alta heterogeneidad encontrada en los estudios incluidos en la presente
revision, imposibilitan la realizaciéon de un meta-analisis. Adicionalmente,
las diferencias aqui observadas también podrian estar en cierto grado
influenciadas por el contexto cultural y social de los distintos estudios, asi
como por el enfoque tedrico y metodoldgico del investigador, elementos
importantes dentro del contexto de investigacion odontolégica en Salud
Publica.

De esta forma, y luego de realizar esta revision, se considera
que la evidencia que avala la utilizacion de esta medida preventiva es
metodoldgica y estadisticamente deficiente, mostrando de esta manera,
una falencia en el desarrollo cientifico del area de investigacién dentro
de este ambito del conocimiento odontoldgico. Estos hallazgos debieran
estimular a los profesionales a orientar sus esfuerzos en esclarecer la
verdad referente a la efectividad de los sellantes como medida preventiva
antes de recomendar indiscriminadamente su utilizacién y/o, al menos,
difundir la no existencia de evidencia consistente que demuestre el
verdadero impacto de estos en la reduccion de la incidencia de lesiones
de caries en la poblacion, especialmente a largo plazo.

Frente a esta realidad, se recomienda la realizacion de nuevos
ensayos clinicos ejecutados con un adecuado disefio metodoldgico y de
analisis estadistico, cuyos resultados sirvan como evidencia confiable
para la toma de decisiones que guien las politicas de Salud Publica
Bucal, con el fin de cubrir la necesidad de conocer y aplicar la mejor
intervencion posible a nuestra poblacion infantil.
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