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Introduccion

La caries, las enfermedades periodontales y las mal oclusiones son las afecciones
bucodentales mas frecuentes en la poblacion mexicana (Lépez, Garcia, &
Hernandez, 2013); por lo tanto, la mayoria de los tratamientos odontoldgicos
realizados a pacientes son correctivos (como el caso de la ortopedia dentofacial y
la ortodoncia) o restaurativos (a través de técnicas protésicas o de operatoria
dental).

Tanto para tratamientos correctivos como restaurativos, en la mayoria de los casos,
se requiere el uso de dispositivos médico-odontologicos, que pueden ser transitorios
(en el caso de tratamientos ortodonticos) o definitivos (en protesis dentales o
maxilofaciales); no obstante, la produccion de dispositivos médico-odontologicos no
esta regulada juridicamente en Meéxico, situacion que desencadena un grave
problema de salud bucodental. La importancia de regular la fabricacion de prétesis
dentales a medida (Departamento de Salud, 2016) es gestionar la calidad de los
procesos; cualquier mejora en el producto o servicio representara un impacto

positivo en la salud y economia de los pacientes.

Un dato importante a considerar es que la odontologia es el quinto servicio de salud
que presentd mas quejas en la Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED)
durante el periodo 2002 — 2017 (8% del total de las quejas). La especialidad
estomatolégica que mostré mayor indice de inconformidades es la prostodoncia o
protesis dental (Rizo, 2018). Por otra parte, el punto cuatro de la carta de los
derechos generales de las y los trabajadores de la salud establece que el personal
de salud debe abstenerse de garantizar resultados (CONAMED, s.f.); sin embargo,
este punto no es aplicable a prétesis dental y optometria; por lo tanto, la calidad del

producto dental a medida es de suma relevancia.

Para realizar una exitosa rehabilitacion protésica odontolégica se requiere de un

trabajo en equipo, principalmente entre el dentista y el técnico dental; no obstante

Xi



debido a una falta de regulacion tanto de los establecimientos productores de estas
prétesis como de los laboratoristas dentales, aunado a fallas en el entrenamiento
del estomatologo se generan problemas en el resultado final del producto (disefio,
elaboracioén y sellado de las coronas dentales) causando problemas en la salud de
los pacientes como sangrado y recesion gingival, caries en dientes vecinos o
reincidencia, inadecuada funcion masticatoria, afecciones musculares y patologias

digestivas.

La odontologia es una de las areas de la salud que carecen de una regulacion
directa para varias de sus actividades (entre ellas la fabricacion de protesis
dentales), debido a que son practicas muy especificas; no obstante, tienen un

impacto directo en la salud de los pacientes.

Es importante considerar que la normalizacion en la produccion de protesis
odontoldgicas puede crear un area de oportunidad para la mejora de estos
dispositivos, que contribuiria en la reducciéon de afecciones bucodentales derivadas
por un mal disefio y fabricacién, ademas de iniciar con un registro para conocer el
origen de estos establecimientos. Por lo tanto, investigacion deberia servir para
elaborar una Norma Oficial Mexicana independiente de la NOM-013-SSA2-2015
para la prevencion y control de enfermedades bucales, que regule de manera

especifica a los técnicos protesistas dentales, asi como a los laboratorios.
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Resumen capitular

Con la finalidad de abordar los aspectos correspondientes a una
investigacién a nivel maestria, se integra este informe de cinco capitulos y uno
adicional que contiene las conclusiones del analisis realizado, cuyos resultados se

reportan en recomendaciones y propuestas.

Capitulo 1. Problematica de estudio y objetivos de la investigacion

Se conforma de los antecedentes historicos relativos a la elaboracion de
protesis dentales, pasando por la prehistoria, culturas agricolas, prehispanicas,
medievo, era moderna, hasta la regulacion en la produccion de dichos dispositivos.
La segunda parte de este capitulo trata sobre la base de toda investigacion: la

justificacion, planteamiento del problema, objetivos e hipoétesis.

Capitulo 2. Marco tedérico

Se presenta el estado del arte referente al entorno en que se desarrolla el
objeto de estudio, en otras palabras; los factores y caracteristicas que se relacionan
con los establecimientos productores de prétesis odontolégicas (sistemas de
gestion de calidad, formacién académica del técnico, instalaciones del laboratorio,
materiales dentales, procesos en la fabricacion de protesis y la regulacion de los
dispositivos médicos); a través del analisis de la problematica: el impacto en la salud
que sufren los pacientes derivados del disefio y elaboracién de protesis dentales
fijas. También se presentan los antecedentes de la calidad, desde la Segunda

Guerra Mundial hasta hoy en dia.

Capitulo 3. Marco juridico

Versa sobre la legislacion aplicable para los establecimientos dedicados a la
elaboracion de prétesis odontologicas en Meéxico. Trata de temas como la

certificacion en odontologia, requisitos sanitarios de los laboratorios dentales,
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obligaciones fiscales, el origen de las Normas Oficiales Mexicanas y Normas
Mexicanas, ademas de la legislacion en la produccion de prétesis dentales en

paises como Brasil, Espaia, Francia y Cuba.

Capitulo 4. Metodologia

Se describe el disefio de investigacion sobre la que se fundamenta este
trabajo. Se presentan los elementos mas significativos del disefio metodoldgico: tipo
de estudio, poblacidon, muestra, método estadistico y la estructura del instrumento

de investigacion: un indicador de calidad con enfoque en resultados.

Capitulo 5. Resultados

Se presentan e interpretan los datos obtenidos tras la aplicacion del
instrumento a 49 pacientes y un total de 119 dientes restaurados con algun tipo de
corona dental. Se explica la manera en que el instrumento de medicion fue piloteado
y validado. Este capitulo representa la aportacion de este estudio mediante el
analisis de los casos reportados como fracasos y relacionados con factores

vinculados con la fabricaciéon de las prétesis odontoldgicas.

Conclusiones y recomendaciones

Ofrece al lector el resumen de las ideas mas relevantes extraidas del analisis

presentado; ademas de propuestas de mejora.
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Capitulo 1: Problematica de estudio y objetivos de
investigacion

1.1. Antecedentes
1.1.1 Antecedentes sobre las protesis dentales

La odontologia es una rama de la medicina que tiene sus antecedentes historicos

en las culturas antiguas, principalmente en la egipcia, china, mesopotamica e israeli.

Las culturas antiguas, o civilizaciones agricolas, consideraban que la caries era una
enfermedad producida por un gusano y para combatirla comenzaron a desarrollar
terapéuticas de tipo paliativo; sin embargo, en muchos de los casos seguia
desarrollandose causando sintomatologias mas agudas y el unico tratamiento
efectivo en ese tiempo era la extraccién dental (un aspecto importante a considerar
es que en el antiguo Egipto también se utilizaba la extraccién de dientes anteriores
como castigo a ciertos delitos) (Diaz de Kuri, 2015). Con la extraccién dental se
aliviaba el dolor ocasionado por algunos padecimientos dentales; no obstante, se
percataron de las consecuencias que traia la ausencia de dientes (dificultad para
masticar, estética y fonacion), por lo tanto, idearon la manera de sustituirlos
utilizando bandas o hilos de oro amarrando dientes de animales (Gador, 2013). La
técnica fue desarrollada en Egipto e Israel (Figura 1), de esta manera, surgi6 el
nacimiento de la protesis dental (Lerman, 1974). Es importante mencionar que la
invencién de las proétesis dentales y férulas mandibulares se atribuyen a los
artesanos etruscos (aproximadamente en el afio 2900 a.C.) y fenicios (en el afio
500 a.C.), gracias al hallazgo de las minas de oro de Nubia; aunque fueron
perfeccionados por culturas predecesoras como los egipcios, romanos y griegos
(inclusive se le achaca a Hipdcrates el descubrimiento de diversos instrumentos de

uso odontologico) (Guarat, 1zquierdo, Mondelo, & Toledano, 2012).



Figura 1. Puente dental con alambre de oro

Fuente: (Gador, 2013).

Por otra parte, el primer antecedente de coronas dentales (protesis fija) data del afo
300 a. C. en la cultura romana; mientras que en el afio 65 a.C. ya se reportaba el
uso de madera y marfil para elaborar dientes artificiales (Guarat, |zquierdo,
Mondelo, & Toledano, 2012).

Otros antecedentes son la primera prétesis dental implantosoportada reportada en
el periodo de la prehistoria, mientras que, en la Edad Media, se practicaron los
primeros casos de reimplantacién de un diente perdido en su propio alveolo,
sujetado por hilos de oro (Guarat, Izquierdo, Mondelo, & Toledano, 2012).

En el continente americano, las culturas prehispanicas presentaron los primeros
antecedentes de protesis en los decorados dentales (Figura 2), los cuales son
mutilaciones o modificaciones intencionales a los 6rganos dentarios. Dichos
decorados poseian varias connotaciones tales como tener un estatus elevado o
destacar la belleza (Milner & Larsen, 1991). Los limados dentales aparecen por
primera vez en América entre los siglos XIV y X a.C. en el Valle de México, durante

el horizonte preclasico temprano y las incrustaciones, de pirita o jadeita, en el



preclasico medio, con su mayor auge durante el periodo clasico (Pompa y Padilla,
1995).

Figura 2. Decorados dentales de la época prehispanica

Fuente: Coleccion del Museo Nacional de Antropologia e Historia, 2011.

En la época moderna, Mattheus Gottfried Purmann (1700) escribe sobre el uso de
modelos de cera para la elaboracidén de trabajos protésicos; mientras que Lorenz

Heister es el primero en publicar sobre prétesis removible.

Alexis Duchateau (en los afios 1700) fue el precursor del uso de la porcelana para
la elaboracion de dientes, motivado por problemas con sus propias protesis dentales
de marfil, tales como el olor o las tinciones, para 1808 se crean modelos para la

fabricacion de dientes.

Para el afio de 1805 Gariot de Panes reporta el uso de articuladores para la
fabricacion de protesis dentales, mientras que, en 1756, los modelos de yeso son
introducidos por Philip Pfaff (Guarat, Izquierdo, Mondelo, & Toledano, 2012).

Espafia fue el primer pais en expedir titulos de practicantes, el cual remplazaba al
flebotomiano quien se dedicaba a realizar proétesis dentales y extracciones dentales.

(Guarat, lzquierdo, Mondelo, & Toledano, 2012).



1.1.1.1 La odontologia como profesion

En Europa, durante los siglos XVIl y XVIII se reconocio y valoro a las personas que
ejercian la practica odontoldgica, situacion que coincidié con avances tecnologicos
y cientificos en esa area. Estos hechos hicieron que la odontologia fuese

considerada como una profesion.

En México, el 19 de abril de 1904 se inaugura el Consultorio Nacional de Ensefianza
Dental (dependiente de la Escuela Nacional de Medicina) dando de esta manera el
inicio de la odontologia como una profesion formal. Es importante considerar que
en el primer plan de estudios existia la asignatura de metalurgia dental, protesis,

coronas y puentes (Diaz de Kuri, 2015).

1.1.1.2 Materiales dentales

A mediados del siglo XIX y principios del siglo XX la odontologia empleé diversos
materiales restaurativos pero los dos materiales que impulsaron el auge de las
prétesis dentales fueron la porcelana y el oro vaciado. El uso de la porcelana en
odontologia se remonta al afo 1857, mientras que la técnica de oro vaciado se

implanto a principios del siglo XX (Diaz de Kuri, 2015).

En la actualidad y para fines de calidad, todos los materiales dentales estan
regulados por la Asociacién Dental Americana (ADA) con una norma especifica para

cada uno (Barcel6 Santana, 2015).

1.1.1.3 Regulacion en la produccion de protesis dentales en otros paises

En Catalufia, Espafa, durante febrero de 2016, se publicd en el Diari Oficial de la
Generalitat de Catalunya, el decreto 159/2016, el cual trata sobre los requisitos
indispensables, técnicos y sanitarios para la produccion y mercantilizacion de
dispositivos odontoloégicos hechos a medida. De esta manera, Espaina se convierte

en pionero para Iberoamérica sobre este ambito (Departamento de Salud, 2016).

La legislacion de paises como Brasil y Francia determina que para poder ejercer

como auxiliar o técnico dental se debe comprobar la preparacion académica de las



personas que desarrollen tales actividades. No obstante, desde 1972 en la
Universidad de la Habana, Cuba; se percataron de la necesidad de formalizar los
estudios para formar “Técnicos de Protesis Dental” (Guarat, 1zquierdo, Mondelo, &
Toledano, 2012).

1.2 Justificacion

En México la mayoria de los tratamientos dentales realizados a pacientes son
correctivos (como la ortodoncia y ortopedia dentofacial) o restaurativos (mediante
técnicas protésicas o de operatoria dental), debido a que las principales patologias
bucodentales que afectan a la poblacion son las enfermedades periodontales, la
caries y las mal oclusiones (Lopez, Garcia, & Hernandez, 2013). Tanto en
tratamientos correctivos como restaurativos, en muchas ocasiones se utilizan
dispositivos médico-odontoldgicos (transitorios, provisionales o definitivos); sin
embargo, no existe una regulacién directa hacia la produccién de prétesis dentales
en México; situacion que ocasiona varios problemas para la salud de los pacientes

que las portan.

Las coronas dentales son las restauraciones odontolégicas mas comunes de
protesis fija unitaria dentosoportada. En algunas ocasiones las caracteristicas y
propiedades de estos dispositivos no cumplen con los requisitos necesarios e
indispensables de calidad (sellado periférico, estabilidad, soporte, entre otros
criterios). Por lo anterior, la importancia de esta investigacién consiste en conocer
el numero de casos que fracasaron (derivado de fallas en la fabricacion) en
pacientes atendidos en la Clinica Periférica Padierna de la Facultad de Odontologia
UNAM.

1.3 Planteamiento del problema

De acuerdo con la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) los dispositivos médicos, también denominados insumos para la
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salud, pueden abarcar desde un guante de latex para exploracion, aclaradores

dentales, ultrasonidos, hasta un implante.

Los dispositivos médicos son aquellos aparatos o aditamentos que se utilizan para
prevenir o diagnosticar algun padecimiento, o bien, un sustituto de alguna parte del
cuerpo y requieren de un registro sanitario para ser fabricados, distribuidos o

comercializados en México.

El registro es la autorizacién que el Gobierno Federal otorga, una vez que ha
demostrado con evidencias documentadas que el producto es seguro, eficaz y de
calidad. Sin embargo, la fabricacion de prétesis y ortesis dentales no esta regulada,
lo que lleva a que este tipo de dispositivos médicos no cuenten con un estandar que
garantice su calidad. Por lo tanto, el objetivo de este estudio consiste en analizar el
impacto o repercusion que tiene el disefo, elaboracion y sellado de las proétesis

dentales fijas en la salud de los pacientes.

1.4 Pregunta de investigacion

¢ El diseio, elaboracion y sellado de las prétesis dentales fijas unitarias repercute

en la salud de los pacientes?

1.5 Objetivos

1.5.1 General

Identificar la repercusion que tiene en la salud de los pacientes portadores de
coronas dentales; el disefo, elaboracion y sellado de protesis fijas unitarias.

1.5.2 Especificos

Identificar en la poblacion analizada, los problemas bucodentales que provocan las

prétesis fijas unitarias dentosoportadas mal confeccionadas.



Determinar el porcentaje de fracasos en protesis fijas dentosoportadas de la

poblacion estudiada.

Conocer el contexto legal que regula a los laboratorios dentales en México y otros

paises.

1.6 Hipotesis

Hipotesis que responden a la pregunta de la investigacion

1.6.1 Hipdtesis nula:

El disefo, elaboracion y sellado de las prétesis dentales fijas unitarias repercute en
la salud de los pacientes.

1.6.2 Hipotesis alternativa:

El disefio, elaboracion y sellado de las prétesis dentales fijas unitarias no repercute

en la salud de los pacientes.



1.7 Matriz de coherencia — congruencia

Tabla 1. Matriz de coherencia-congruencia de la investigacion

Matriz de coherencia — congruencia

Pregunta de

investigacion

SEl diseno,
elaboracion y
sellado de las

prétesis dentales
fijas unitarias
repercute en la
de

pacientes?

salud los

Objetivos

General

Identificar la repercusion que
tiene en la salud de los pacientes
portadores de coronas dentales;
el disefio, elaboracion y sellado

de protesis fijas unitarias.

Objetivos especificos:

Identificar en la poblacién
analizada, los problemas
bucodentales que provocan las
protesis fijas unitarias
dentosoportadas mal
confeccionadas.

Hipétesis

Nula

El disefo, la
elaboracion y
sellado de las
prétesis dentales
fijas unitarias

repercute en la salud

de los pacientes.

Alternativa:

El diseno, la
elaboracion y
sellado de las
prétesis dentales
filas unitarias no

Instrumento

Lista de
cumplimiento de
criterios de
calidad en

prétesis dental fija

unitaria

1),

(Anexo

Variables

Reincidencia

caries.

Bruxismo.

de

Migracion gingival.

Material

restaurativo.

Sellado marginal.

Anatomia.
Pulido.

Contactos

proximales.

inter

Indicador

de

en

Porcentaje
fracasos
protesis fijas
unitarias
dentosoportadas
en pacientes de
la Clinica
Periférica
Padierna de la
Facultad de
Odontologia,

UNAM.



Matriz de coherencia — congruencia

Pregunta de Objetivos Hipétesis Instrumento Variables Indicador

investigacion

Determinar el porcentaje de repercute en lasalud Inflamacién
fracasos en prétesis fijas de los pacientes. gingival.

dentosoportadas de la poblacion
estudiada. Sangrado gingival.
Conocer el contexto legal que
regula a los laboratorios dentales

en México y otros paises.

Elaboraciéon propia basada en (Samperi, 2014).



Capitulo 2: Marco teérico

2.1 Generalidades sobre calidad

Cuando se habla de calidad, en general se relaciona con la excelencia, el
cumplimiento de estandares o requisitos de fabricacidn, la satisfaccion del cliente,
incluso con hacer las cosas bien; cualquiera de estas connotaciones puede ser

correcta, depende el enfoque en el que se analiza la calidad; por ejemplo:

2.1.1 Definiciones de calidad desde diferentes enfoques

“Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permite

juzgar su valor’

RAE 2001.

Desde el punto de vista de ventas:

“Cumplir o sobrepasar las expectativas del cliente”

Collier, 2016.

En un foque de produccion (calidad de conformidad)
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“Medida en que un proceso es capaz de entregar resultados que se

ajusten a las especificaciones de disefio”

Collier, 2016.

Calidad en los servicios de salud:

"Calidad de atencion es el grado en el cual los servicios de salud para
individuos y la poblacion incrementan la posibilidad de obtener resultados

deseados en salud y que sean consistentes con el conocimiento

profesional médico"

Lohr KN, 1990.

Calidad de la atencion médica

“Calidad de la atencién es aquella que se espera pueda proporcionar al
usuario el maximo y mas completo bienestar después de valorar el
balance de ganancias y pérdidas que pueden acompanar el proceso de

atencion en todas sus partes”

Donabedian, 1980.

Segun ISO 9000
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“Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

los requisitos”.

ISO 9000, 2015.

Calidad como responsabilidad de toda la organizacion

“Un sistema efectivo para la integracion de los esfuerzos de desarrollo,
mantenimiento y mejoramiento que los diferentes grupos de una
organizacion realizan para poder proporcionar un producto o servicio en
los niveles mas econdémicos para la satisfaccion de las necesidades del

usuario”.

Armand Vallin Feigenbaum, 1992.

La calidad es entendida como la satisfaccion que tiene el consumidor cuando
adquiere o utiliza un producto o servicio que cumple con sus necesidades y/o
expectativas. Por lo tanto, con la finalidad de ofrecer un valor agregado para
mantenerse y posicionarse en el mercado, una empresa, enfoca su produccion o
prestacion de servicios con base en la calidad; sin embargo, su estudio e

introduccion a la industria ha sido relativamente reciente.
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2.2 Antecedentes sobre calidad

2.2.1 Calidad en la década de 1940

William Edwards Deming, durante el periodo de 1942 a 1945, fue el encargado de
mejorar la calidad en las fabricas de armamento norteamericanas durante la
Segunda Guerra Mundial; logré conseguir el mejor armamento bélico del momento

a través de su modelo de mejora continua.

Uno de los paises mas afectados tras la culminacion de la Segunda Guerra Mundial
fue Japoén, pais que en aras de salir adelante importaba materias primas con la
finalidad de transformarla y exportar productos a bajo precio; sin embargo, la calidad
era mala; por lo que comienzan a realizar revisién de los insumos y del producto

terminado (Perdomo & Rodriguez, 2012).

2.2.2 Calidad en la década de 1950

Joseph M. Juran fue uno de los pioneros en aplicar métodos estadisticos para medir
la calidad en procesos de produccioén, técnica que ensend a los japoneses y que fue
crucial para la mejora de calidad. El modelo de gestion de calidad propuesto por él
se enfoca en dirigir la calidad desde la alta direccion, en la capacitacién de toda la
jerarquia administrativa y en el sentido de identidad empresarial de todos los

colaboradores de la organizacion.

Juran, al descubrir la obra de Vilfredo Pareto amplié su aportacién al explicar que el
80% de los problemas era generado por el 20% de las causas (Evans & Williams,
2015).

2.2.3 Calidad en la década de 1960

En el aflo de 1956 aparece el modelo del control total de la calidad, sin embargo, no

fue hasta la siguiente década donde tiene auge. Este sistema esta enfocado en la
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practica de actividades orientadas al cliente, esto quiere decir que el control de
calidad efectivo inicia con el disefio del producto y termina cuando el cliente queda
satisfecho (Perdomo & Rodriguez, 2012). El principal exponente de este modelo de

gestion de calidad es Armand Feigenbaum.

2.2.4 Calidad en la década de 1970

Se crean los circulos de control de calidad (CCC), equipos de trabajo que
desempenian actividades en una misma area y que se reune junto con un supervisor
de manera voluntaria para analizar y resolver problemas propios de su actividad. En
Japon durante el afno de 1971 se realiza la primera convencion de circulos de
gestion de calidad, con la finalidad de compartir experiencias relacionadas con
herramientas de calidad aplicadas a procesos de produccion (Perdomo &
Rodriguez, 2012); mientras que en Brasil, en ese mismo afio, la planta de
Volkswagen se corona como pionera en Latinoamérica en la implantacion de los
CCC (Reyes Aguilar & Simén Dominguez, 2001).

2.2.5 Calidad en la década de 1980

Se reconoce a nivel mundial el éxito obtenido por la implantacion de estrategias
para la mejora de calidad en procesos de produccidén en organizaciones japonesas,
situacion que generod gran interés en los empresarios occidentales por aplicar estos

principios y teorias en sus negocios (Perdomo & Rodriguez, 2012).

2.2.6 Calidad en la década de 1990

Durante esta década, se desarrolla y establece la teoria de gestion total de la calidad

(GTC), donde tienen responsabilidad en el logro, todas las areas de la empresa,
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que impacta en la manera en la que el cliente percibe los productos o servicios y

esta dispuesto a pagar el valor que esto significa.

2.2.7 Calidad en la década de los afios 2000’s y actualidad

A principios de la década de los afios 2000°s la calidad aparece como un recurso
para las empresas que intentan consolidarse, crecer y desarrollarse. El siglo XXI se
ha caracterizado por un aumento considerable en la competitividad entre las
organizaciones debido a un acelerado cambio y a la globalizacion, situaciones que

propician la eleccion de estrategias basadas en la mejora continua.

2.3 Norma ISO 9000
2.3.1 Antecedentes sobre ISO

En la década de 1940, durante la Segunda Guerra Mundial los militares de
diferentes paises se percataron de la dificultad de ayudarse al intercambiar
elementos de combate a causa de la variacion en las medidas de estos aditamentos
de un pais a otro, debido a este suceso se ratifico el requerimiento de homologar
medidas en los productos, iniciativa que habia comenzado en 1906 la Comisién
Electrdnica Internacional (IEC, por sus siglas en inglés International Electrotechnical
Commission); por otra parte, la Federacion Internacional de Asociaciones
Nacionales de Normalizacion es creada en 1926 con la finalidad de desarrollar esee

trabajo, sin embargo, no tiene el impacto esperado y cierra operaciones en 1942.

Tres anos después de haber concluido la Segunda Guerra Mundial, 25 naciones se

reunieron en Londres para crear una entidad regulatoria en los estandares
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comerciales, de esta forma nace la Organizacion Internacional de Normalizacién

(ISO, International Organization for Standarization); actualmente 159 paises son
miembros de ISO (Gutiérrez, 2010).

ISO 9000 es una norma que nacié en el afio de 1987 y ha tenido cinco versiones:

ISO 9001:1987 se presentd a través de tres modelos: ISO 9001 (enfocado
en la calidad de desarrollo, disefio, produccion, servicio e instalaciones), ISO
9002 (calidad en la produccion, servicio e instalacion) e ISO 9003 (calidad de
inspecciones y pruebas).

ISO 9001:1994 solo fue una revision de las normas anteriormente
presentadas.

ISO 9001:2000 se unifican los tres modelos y se enfoca en la calidad de los
procesos.

ISO 9001:2008 representa la actualizacion de la anterior norma y se
contempla la gestion ambiental.

ISO 9001:2015 esta version tiene el objetivo de adaptarse de manera real a
las organizaciones, debido a que ISO 9001 representa el 80% de las

certificaciones a nivel mundial.

Las normas ISO son revisadas, cuando menos, cada 5 afos y antes de ser

publicada debe pasar seis etapas: propuesta, preparacién, comité, consulta,

aprobacion y publicacion.

Para que una organizacion consiga su certificacion las normas ISO mas importantes

son:

ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad — Requisitos.
ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de calidad — Fundamentos y

vocabulario.
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La norma ISO 9001 se basan en ocho principios basicos: enfoque al cliente,
liderazgo, participacién del personal, enfoque basado en procesos, enfoque de
sistemas para la gestidon, mejora continua, enfoque basado en hechos para la toma
de decisiéon y relacibn mutuamente beneficiosa con el proveedor. Esta tiene el
beneficio que ahora se adaptan con las empresas para su certificacion. El
pensamiento basado en el riesgo es una de las novedades mas notables de ISO
9001:2015; aunque éste siempre ha existido de manera tacita, esta versiéon lo
incorpora en todo el sistema de gestion; otro tema novedoso es que no se habla de
clientes, se habla de partes interesadas (entender las necesidades y expectativas
de ambas partes) (ISOTools, 2015).

Implantar la norma ISO 9001:2015 genera los beneficios siguientes:

Ventaja competitiva: mediante la mejora de procesos y la productividad.

Mejora la gestidn de riesgo: a través la deteccion de problemas; asi como su causa.

Atraer nuevos clientes: la certificaciéon 1ISO 9001:2015 puede utilizarse como un

recurso de mercadotecnia.

Reduccion de costos: al optimizar el tiempo de los procesos y los recursos se podran

reducir los costos.

Aumentar |a satisfaccion del cliente: permite conocer mejor al mercado meta pues,

se busca conocer las necesidades de las partes interesadas (Perdomo &
Rodriguez, 2012)

2.3.2 Sistemas de Gestion de Calidad (SGC)
Se define como un sistema de gestion al “conjunto de elementos de una

organizacion interrelacionados o que interactuan para establecer politicas, objetivos
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y procesos para lograr estos objetivos”, mientras que un sistema de gestion de
calidad se describe como “parte de un sistema de gestion relacionada con la
calidad” (ISO, ISO 9000:2015 istemas de gestion de la calidad — Fundamentos y

vocabulario, 2015).

La calidad siempre debe ser analizada con base en tres factores: la técnica, lo
humano y la economia; por lo tanto, cualquier sistema de gestion de calidad tiene

que considerar los mismos factores para su implantacion.

En general, las organizaciones utilizan un sistema de gestion de calidad si se

encuentran en alguna de las situaciones siguientes:

e En grave crisis (buscan salir y sobrevivir la crisis).

e En peligro de entrar en crisis (empresas que van en declive).

e Consolidadas (pretenden seguir como lideres en su area) (Perdomo &
Rodriguez, 2012).

2.3.3 Estructura de los sistemas de gestion de calidad
Los sistemas de gestion de calidad deben pasar cuatro niveles para que puedan ser

implantados en una organizacion:

Nivel 1, manual de gestién de calidad: define los alcances y metas a lograr del

sistema de gestion de calidad.

Nivel 2, manual de procedimientos: es un sistema de control interno que describe

de manera ordenada, especifica y cronoldgica las actividades que se realizan en un

proceso de produccién; asi como la intervencién de los responsables.

Nivel 3, instrucciones de trabajo: es la descripcion detallada de las actividades

especificas realizadas en un proceso de produccion.
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Nivel4, reqgistros: se determina bajo qué sistema de gestién de calidad se opera
(UNAM, Oficializacion del Sistema de Gestion de Calidad, 2005).

El disefio e implantacion de los sistemas de calidad tiene que atender factores como
el clima organizacional, situacién politica del pais, cultura de los colaboradores y la

economia (Perdomo & Rodriguez, 2012).

2.3.4 Proceso de certificacion

Para que las empresas logren la certificacion 1SO 9001:2015 es necesario que
cumplan con parametros especificos, se debe conocer el alcance de la aplicacion
de la norma en la organizacion. Las medidas que dicta la Norma ISO son de caracter
universal y, por lo tanto, son aplicables a cualquier organizacion; sin embargo, es
importante aclarar que se certifican procesos, no a las organizaciones en si
(Perdomo & Rodriguez, 2012).

Para certificar un establecimiento con la norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion

de Calidad — Requisitos, implica:

v Conocer el objeto y campo de aplicacién para un SGC: cuando una empresa
requiere demostrar la capacidad de ofrecer productos o servicios que aspiren
un aumento en la satisfaccion del cliente al aplicar de manera eficaz los
procesos de mejora y cumplimiento de los requerimientos reglamentarios y
legales.

v |dentificar las referencias normativas aplicables, de manera especifica, ISO
9000: 2015, Sistemas de gestidon de calidad. Fundamentos y vocabulario.

v" Analizar la situacion organizacional: conocer el pasado, comprender el
presente y planear el futuro; comprender las necesidades y expectativas de
las partes interesadas.

v' Establecer el alcance del SGC al determinar los limites de su aplicabilidad.

v Construir un sistema de gestion de calidad: establecer, implantar, mantener

y mejorar de forma continua un SGC.
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Ejercer el liderazgo y compromiso respecto al SGG: establecimiento de una
politica de calidad, enfoque en el cliente, determinar roles, responsabilidades
y autoridades

Cuando se planifica un SGC se deben considerar los riesgos vy
oportunidades, establecer los objetivos de la calidad y las estrategias para
lograrlos.

La empresa debe proveer y determinar los recursos necesarios (personas,
infraestructura, clima laboral, entre otros) para la implantacion,
mantenimiento y mejora continua del SGC. Es importante considerar también
a los recursos requeridos para el seguimiento y medicion.

Las empresas deben planificar, implantar y controlar los procesos que se
necesitan para cumplir con los requerimientos para la provision de servicios
y productos.

La determinacion del disefio y desarrollo de servicios y productos debe ser
establecida al considerar los recursos, entradas, salidas y control de los
procesos.

La evaluacion del desempeio se debe realizar a través del seguimiento,
medicion y analisis con estrategias tales como auditorias internas y
satisfaccion del cliente.

La mejora debe estar basada en la no conformidad y en acciones correctivas,
esto conduce a la mejora continua (identificar necesidades y oportunidades
que pueden considerarse como parte de la mejora) (ISO, ISO 9001:2015
Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos, 2015)
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2.4 El técnico laboratorista dental

El técnico protesista dental es una persona especializada en el diseno, elaboracion,
fabricacion y adaptacion de los dispositivos médico-odontolégicos (Fuentes D. ,

2010). De acuerdo con la Federacion Dental Internacional debera:

o Abstenerse a atender directamente a los pacientes, esa es funcién exclusiva
del odontdlogo.

e Aceptar y seguir las instrucciones y especificaciones del odontdélogo.

e Mantener informado al odontdlogo en todo lo concerniente en nuevas
técnicas o procedimientos.

e Cumplir con las instrucciones y consejos proporcionados por los fabricantes
de los materiales.

e Asegurarse que existen instrucciones y especificaciones que permitan
ofrecer un servicio de alto nivel.

e Asumir la responsabilidad legal por el trabajo ejecutado en el laboratorio,
conforme a las leyes y reglamentos vigentes en el pais (Federacién Dental

Internacional, 2007).

2.4.1 Opciones para la formacién académica del técnico laboratorista dental

El técnico laboratorista dental puede formarse académicamente en el nivel medio
superior, en instituciones como el Colegio Nacional de Educacién Profesional
Técnica (CONALEP); en Centros de Capacitacion para el Trabajo (CECATI); como
Técnico Superior Universitario, en universidades como Universidad de Guadalajara
(UDG), UAEMex (Universidad Autdbnoma del Estado de México), o carrera técnica
(como es el caso de la UNAM ENES Leon y Facultad de Odontologia). Sin embargo,
los documentos que acreditan el conocimiento, habilidades y destrezas de cada plan

de estudios son distintos, ya que algunas instituciones expiden titulos o diplomas.
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Se presenta el mapa curricular de algunas instituciones a continuacion:
2.4.1.1 Direccion General de Bachillerato

En el programa académico de la Direccion General de Bachillerato (DGB), de la
Secretaria de Educacién Publica (SEP) la carrera técnica en mecanica dental se
oferta a partir del tercer semestre de bachillerato y consta de cuatro semestres (dos

afnos) conformados por los modulos siguientes:

Tabla 2. Mapa curricular de la carrera técnica en mecanica dental de la DGB

3er. semestre 4to. semestre 5to. semestre 6to. semestre ‘

Diferencias de las  Manipulacion de

caracteristicas los materiales Laboratorio de Elaboracion
anatémicas de los dentales ortodoncia prétesis dental
dientes (48hrs) (48hrs) removible
(48hrs) (48hrs)
Taller de Elaboracion de Elaboracion de Elaboracion de
anatomia dental modelos dentales = protesis dental fija prétesis total
(64hrs) (64hrs) (64hrs) (64hrs)

Fuente: Direccién General de Bachillerato, SEP 2010.

2.4.1.2 Direccion General de Centros de Formacién para el Trabajo (DGCFT)
(Subsecretaria de Educacion Media Superior (SEMS) de la SEP

El programa académico de Centros de Capacitacién para el Trabajo Industrial
(CECATI) es:
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e Aplicacion de funciones basicas en inglés para protesis dental.

e Elaboracion de modelos dentales.

e Elaboracion de protesis fija.

e Elaboracion de incrustacion en ceromero.

e Elaboracion de proétesis dental parcial removible.

e Prostodoncia total.

e Elaboracion de la aparatologia de la ortodoncia y ortopedia dental fija y
removible.

e Elaboracion de aparatos de ortodoncia infantil (Direccion General de Centros

de Formacion para el Trabajo, 2017)

2.4.1.3 Universidad Nacional Autbnoma de México (UNAM)

La Facultad de Odontologia de la UNAM oferta una opcion técnica profesional en la
licenciatura como Cirujano Dentista, puede ser elegida después de haber cursado
los primos dos afios de la carrera, el modulo de asignaturas de esta opcidn técnica

es el siguiente:

e Mddulo de tecnologia en el laboratorio dental (duracion de un afio).
e Optativa (UNAM F. d., 2014).

No existe mucha informacion del plan de estudios de esta opcion técnica debido a
que, a pesar de estar ofertada, no hay demanda de la misma. Por otra parte, en la
Escuela Nacional de Estudios Superiores (ENES), Unidad Leo6n, también esta

disponible esta opcion, la cual se integra de las asignaturas siguientes:
Primer ano:

¢ Anatomofisiologia General
¢ Anatomofisiologia del Segmento Cabeza y Cuello
e Aprendizaje Basado en Problemas

e Bioética y normatividad
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e Biologia Molecular, Celular y Tisular

e Cariologia

e Exploracion Diagnéstica y Relacion Odontélogo Paciente

e Histologia y Embriologia Orofacial y Procesos Bioquimicos Relacionados
e Inglés |

e Inglésll

e Odontologia Preventiva y Comunitaria

e Principios Biomecanicos de la Odontologia Conservadora

e Propiedades Fisicoquimicas de los Materiales Dentales

e Protocolos de Bioseguridad en Odontologia

Segundo ano:

e Inglés i

e Inglés IV

e Imagenologia

e Usos de las Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién

e Diseno y Administracion del Laboratorio Dental

e Elaboracion de Restauraciones Funcionales y Estéticas

e Elaboracion de Protesis Parciales y Totales

e Laboratorio de Aparatologia Ortopédica y Ortodoncia

e Laboratorio de Restauraciones Funcionales y Estéticas

e Practicas Profesionales de Técnico Dental

e Técnicas de Registro y Montaje de Modelos de Estudio

e Fundamentos y Biomecanica de la Implantologia

e Optativa de Eleccion |

e Optativa de Eleccion Il

e Optativa de Eleccion lli

e Optativa de Eleccion IV (UNAM, Escuela Nacional de Estudios Superiores,
Unidad Leon. , 2019).
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2.4.1.4 Universidad Auténoma del Estado de México (UAEMex)

El programa educativo de técnico superior universitario en protesis bucodental se
cursa en dos anos; esta integrado por 21 actividades académicas obligatorias y se

deben cursar tres materias optativas.
Materias optativas:

¢ Nucleo integral |

¢ Nucleo integral Il

e Administracion de laboratorio

e Dibujo técnico

e Economia aplicada

e Fotografia dental protésica

e Sensibilizacion y expresion creativa
e Caracterizacion de materiales estéticos
e Disefio de sonrisa

e Estratificacion en ceramica

e Mercadotecnia y finanzas

e Temas selectos de proétesis bucodental (UAEMex, 2016)
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Obligatorias:

Tabla 3. Mapa curricular de Técnico Superior Universitario en Prétesis Bucodental

Periodo 1

Anatomia

bucodental |

Materiales
dentales |
Iniciacion a la
prétesis
bucodental
Anatomia del
aparato
estomatognatico
Etica y
sustentabilidad

(UAEMex)
Periodo 2 Periodo 3
Aparatologia de
Anatomia ortodoncia y
bucodental Il ortopedia
maxilomandibular |
Tecnologia
Materiales aplicada a la
dentales |l protesis bucodental

Prétesis fija |

Proétesis parcial
removible y total
I
Bioseguridad y
ergonomia
Desarrollo de la
protesis

bucodental.

Prétesis fija Il

Proétesis parcial
removible y total Il

Inglés

Fuente: Universidad Auténoma del Estado de México, 2016.

Periodo 4
Aparatologia de
ortodoncia y
ortopedia
maxilomandibular
Il
Administracion y
calidad en el
servicio
Integrativa

profesional

Disefio mecanico
en Sistemas CAD-
CAM
Evaluacion

profesional

Inglés

De manera general, con los datos presentados se puede interpretar que las
instituciones que imparten el programa educativo de protesista dental a nivel

Técnico Superior Universitario ofrecen una formacion mas cientifica; mientras que
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las instituciones de nivel medio superior o los centros capacitadores de trabajo se

enfocan mas en la practica.

Otro factor importante a considerar es que varios técnicos dentales se forjan de
manera empirica, unicamente a través de la practica; sin embargo, no hay estudios

en México que reporten alguna estadistica de este caso en particular.

2.5 El laboratorio de proétesis dental

Un laboratorio dental es un establecimiento en el que se fabrican dispositivos
meédico — odontolégicos a medida que reemplazan dientes ausentes o que tienen

algun fin terapéutico (Fuentes E. , 2017).

2.5.1 Instalaciones

El laboratorio dental tiene que estar ubicado en un lugar separado a una clinica o
consultorio odontoldgico, tener un libre acceso y por fuera un letrero que indique
“laboratorio dental” (con letras visibles); este inmueble debe ser lo suficientemente
amplio para el adecuado funcionamiento de sus procesos (disefio, elaboracién,

reparacion, modificacion, etc.) (Departamento de Salud, 2016).

Cuando se planea acondicionar un local para un laboratorio dental, se sugiere que,

en su disefo y puesta en practica, tenga las caracteristicas siguientes:

e Mantener un ambiente ventilado: fresco y seco para la conservacion
adecuada de los materiales.

e Paredes lisas y cubiertas con pintura lavable para facilitar la limpieza.
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e Piso liso y de color claro.
e Cuatro zonas principales: zona administrativa, de almacén, de yesos y de

produccion (Fuentes E. , 2017).

Zona administrativa: es el lugar que posee mobiliario de oficina, en el que se

desarrollan las tareas administrativas: archivo, pedidos a proveedores y recepcion

de trabajos.

Zona de almaceén: lugar que tiene que estar dividido en dos areas: el area de

materias primas (con la finalidad de vigilar la caducidad de los materiales) y el area

de trabajos nuevos (por hacer) y de trabajos terminados.

Zona de preparacion de modelos de estudio y de trabajo: lugar destinado para la

tarea de convertir moldes o impresiones tomadas a los pacientes en estructuras de
yeso, que seran el soporte y guia para el disefio y produccidon de la protesis a
medida. Es importante tomar en cuenta que la desinfeccion de las impresiones es

fundamental para un correcto control de infecciones.

Zona de produccion: es el area mas grande del laboratorio dental y a su vez se

divide en:

e Areade encerados y modelados: lugar donde se realizan en cera los disefios
de las prétesis dentales.

e Area de metales: parte del laboratorio en donde se procesan los disefios
hechos en cera a estructuras metalicas (vaciado de metales).

e Area de acrilicos: espacio del laboratorio dental donde se fabrican

estructuras a base de resinas acrilicas u otros plasticos.
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e Area de hornos: lugar destinado a inyeccién de ceramicas (para protesis
libres de metal) o para la técnica de cera perdida (desencerado).

e Area de pulido y terminado: es el espacio en el que se pulen las estructuras
metalicas, acrilicas o resinas, utilizando motores de alta y baja velocidad
(Fuentes E. , 2017).

2.5.2 Equipamiento del laboratorio dental

En un laboratorio dental se utilizan varios instrumentos, maquinas y materiales
durante el proceso de fabricacion de proétesis. A continuacién, se detalla el

equipamiento basico que debe tener un laboratorio dental.
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Tabla 4. Maquinaria basica de un laboratorio dental

General

Especifico

Compresor de aire.
Recortadora de modelos.
Vibrador de yeso.
Mecheros de gas.

Estufa de gas o eléctrica.

Espatula de encerado eléctrica.

Articulador semiajustable y de bisagra.

Horno para desencerados.

Centrifuga.
Prétesis fijas y Soplete para fundicion de metales.
removibles Motores de alta y baja velocidad.
metalicas Arenadora.

Paralelometro.
Aparatos de Soplete para soldadura.
ortodoncia Punteadora.

Protesis a base de

acrilicos

Olla a presion.

Protesis
implantosoportadas

o libres de metal

Sistema CAD-CAM
Hornos de inyeccion.

Fuente: Fuentes, 2017.
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Tabla 5. Instrumental basico de un laboratorio dental

Area de laboratorio Material requerido

Tazas de hule rigidas y elasticas.
Probetas

Yesos Espatulas para yesos y alginato.
Zocalos para modelos de yeso.
Portaimpresiones

Encerados Espatulas para encerados (A7, le cron,

_ juego PK Thomas, entre otras).

Muflas.
Muflas duplicadoras.

Piedras montadas
Prétesis fijas y removibles metalicas Backlelp=:F

y acrilicas Mantas para pulido.
Puntas de hule para pulido.
Espatulas para cementos.
Goteros.

Recipientes de cristal.

Aparatos de ortodoncia Pinzas de ortodoncia para dobleces y
corte de alambre.

Colorimetro.

Para uso general Abrasivos para recorte y pulido de
materiales.

Equipo de proteccidbn y seguridad
(lentes, caretas, bata, extintor).

Fuente: elaboracién propia, 2019.
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2.5.3 Materiales utilizados en el laboratorio dental

Los materiales dentales se clasifican de acuerdo con su uso en: restaurativos,
protésicos y para impresion; los primeros son para el uso exclusivo del cirujano
dentista (amalgamas, resinas, cementos, entre otros), mientras que los materiales
protésicos y para impresion pueden utilizarse tanto en un laboratorio como en un

consultorio dental (Barcel6 Santana, 2015).

Una propiedad indispensable en cualquier material odontologico es la
biocompatibilidad, es decir, tener la capacidad para interactuar con los tejidos vivos
sin causar dafio, con base en esta caracteristica dichos insumos se clasifican de

acuerdo al nivel de contacto que tengan con el organismo en:

Tipo 1: materiales que pueden tener contacto con otras cavidades y partes del

cuerpo diferentes a la boca.
Tipo 2: materiales que tienen contacto con mucosas orales.
Tipo 3: materiales que tienen contacto que alteran a la pulpa dental.
Tipo 4: materiales para obturacion endodoéntica.
Tipo 5: materiales que tienen contacto con esmalte y dentina.

(Villegas, Naranjo, & D, 2008).

La calidad de cualquier material odontolégico debe ser asegurada a través de tres
grupos de pruebas de biocompatibilidad:

Grupo | (pruebas primarias): analizan la citotoxicidad y la genotoxicidad.
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Grupo |l (pruebas secundarias): analizan y determinan la toxicidad sistémica, dosis

letal y la sensibilizacion a la inhalacion e implantacion.

Grupo lll (pruebas preclinicas): una vez superados los primeros dos grupos de

pruebas, los materiales pueden ser aprobados por la Administracion de Drogas y
Alimentos de los Estados Unidos (FDA); no obstante, se debe realizar una vigilancia
hasta por siete afios para medir su efecto, sobre todo cuando estos materiales

entran en contacto con la pulpa y dentina (Ospina & Medina, 2010).

Cuando se comprueba la biocompatibilidad de un material y se autoriza su
comercializacion, los fabricantes de insumos odontologicos deben apegarse a
normas de control de calidad para su produccion, estas normas son creadas por
instancias publicas gubernamentales o internacionales tal es el caso de la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) o la Asociacion Dental
Americana (ADA) (Barcel6 Santana, 2015).

A pesar de que los materiales dentales son revisados de una manera estricta en su
etapa de investigacion y fabricacion, en algunas ocasiones los pacientes o el
personal que manipula estos insumos pueden desarrollar eventos adversos, por
ejemplo, sintomas y signos de hipersensibilidad (alergia) (Ospina & Medina, 2010).
Por otra parte, la manipulacion de los materiales sin las medidas de seguridad

adecuadas también puede causar un efecto grave a la salud.

A continuacién, se presenta una tabla que muestra los materiales odontologicos

mas comunes utilizados en un laboratorio dental:
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Tabla 6. Materiales dentales mas comunes utilizados en el laboratorio dental

Material Uso Norma ADA

Materiales de impresion

Yeso tipo Il Montaje de modelos a

articuladores.

Material de revestimiento

para enmuflado.

Modelos de estudio.

Modelos de trabajo para

proétesis dental removible

Yeso tipo lli y prostodoncia total.

Material de revestimiento Norma No. 25

para enmuflado.

Yeso tipo IV Modelos de trabajo de
alta precision,
especialmente para

prétesis parcial fija.

Yeso tipo V Modelos de trabajo de
prétesis dental removible.
Alginato Toma de impresiones
para duplicar modelos

Duplicacion de modelos

de trabajo para proétesis Norma No. 18
Agar agar dental removible. (hidrocoloides)
Material para uso

exclusivo de laboratorio.

Encerados dentales. Norma No. 4




Siliconas por Norma No.19

condensacioén Guias para encerados. (elastomeros no

(polimetil siloxano). acuosos)
VS EEEE el Elaboracion de  protesis

para colado dental Je[:NgleIEE metalicas Norma No.14
(aleaciones a base de [eElfeEI fijas o]

niquel o cobalto). removibles.

Bases de dentaduras

totales.

Prétesis parcial

Resinas acrilicas provisional fija. Noma No.12
Bases de prétesis parcial

removible.

Aparatologia ortodéntica. Norma No. 13
Dientes prefabricados Norma No. 15
Materiales  refractarios

que sirven para cubrir los

patrones de cera para

Revestimientos conformar un  molde Norma No. 2
interno y cuando la cera

se evapore un metal

reproduzca dicha forma.

Porcelanas para

Ceramicas dentales elaboracion de protesis Norma No. 69
fija.

Dientes prefabricados. Norma No. 52

Fuente: Barcel6 — Santana, 2018.
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2.5.4 Fabricacion y comercializacion de las prétesis dentales

Los laboratorios dentales son establecimientos en donde se fabrican y reparan
distintos tipos de dispositivos odontologicos; sin embargo, no en todos los
laboratorios se fabrican todos los tipos de prétesis u ortesis dentales; por lo tanto,
es importante conocer la clasificacion de dispositivos que pueden realizarse en

estas entidades:

e Protesis dental removible a base de resina y metal.
e Protesis provisionales fijas o removibles.

e Protesis dental fija metalica.

e Protesis dental fija libre de metal.

e Prostodoncia total.

e Protesis implantosoportadas.

e Aparatos de ortodoncia (Fuentes E. , 2017).

2.5.4 .1 Criterios de calidad para la fabricacion de proétesis dentales

El objetivo principal de las protesis y ortesis dentales es ayudar al paciente a
recuperar las funciones propias de la denticidn natural: masticacion, habla,
deglucion y estética; por ende, los elementos que brindan funcionalidad a estos

dispositivos son:

Retencidn: es la propiedad que tienen las protesis dentales para mantenerse sujetas

a las estructuras bucales, no se caigan ni se salgan de su lugar.
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Soporte: es la base o asiento de las prétesis sobre la que caen y se distribuyen las
fuerzas masticatorias; las estructuras dentales, periodonto e implantes son algunos

ejemplos.

Estabilidad: es la capacidad de las prétesis para mantener su posicién de reposo o

regresar a ella después de realizar movimientos funcionales.

Fijacion: se refiere a la capacidad de unién entre las prétesis y las superficies
bucodentales; a mayor superficie, mayor adhesion. Esta caracteristica es propia de
las protesis totales o parciales removibles (Fuentes E. , 2017).

2.5.4.2 Procesos de fabricacidon de protesis dentales

En este apartado se describen de manera general los procesos de elaboracién de

algunas protesis y ortesis dentales que fueron clasificadas con anterioridad.

Prétesis dental removible con base de acrilico y metal

v" Recepcioén y desinfeccién de las impresiones dentales.

(\

Confeccién de los modelos de trabajo.
v' Disefio de la parte metdlica de la prétesis (esqueleto) con ayuda del
paralelometro.

v" Duplicado de modelos con material de revestimiento.

v" Confeccion del esqueleto de la protesis a base de cera.

v Colocacién de cera a manera de cueles sobre el disefio de la proétesis (Figura
3a).

v' Enfrascado del modelo con el disefio en cera de la proétesis.

v" Fraguado del revestimiento.

v' Técnica de la cera perdida utilizando horno de desencerado (Figura 3b).

v Colado del metal.
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Liberacion de la estructura metalica del revestimiento.
Ajuste y pulido de la estructura metalica; acondicionamiento del metal en las
areas que seran cubiertas por acrilico.
Modelado en cera la base que cubrira la zona metalica y servira de base para
los dientes acrilicos.
Montaje de los modelos de trabajo en un articulador semiajustable o
totalmente ajustable.
Enfilado dental.
Enfrascado en muflas del modelo de trabajo con el disefio de la prétesis.
Técnica de cera perdida.
Colocacion de resina acrilica.
Presion de la mufla con presa mecanica.
Hervir la mufla prensada durante una hora.
Liberacion de la prétesis del material de revestimiento.
Ajuste y pulido de la estructura acrilica de la protesis.
Ajuste oclusal.
Desinfeccion de la prétesis.
Empaquetado.
Entrega.
(Fuentes E. , 2017).
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Figura 3. Proétesis dental removible con base de acrilico y metal

Figura 3. 3a. Muestra la colocacién de cera en forma de cueles sobre el disefio en cera de la prétesis,

lista para el investimento. 3b. Desencerado.

Protesis provisionales fijas

v" Recepcidn y desinfeccion de las impresiones dentales.

v Confeccién de los modelos de trabajo.

v" Montar en articulador de bisagra los modelos de trabajo.

v" Modelado en cera las piezas a confeccionar, respetando la oclusién (Figura
4).

v' Enfrascado en muflas el modelo de trabajo que contenga el modelado en
cera.

v' Técnica de cera perdida.

v Colocar resina acrilica en el espacio correspondiente.

v" Prensar la mufla.

v Eliminar excedentes de acrilico.

v" Hervir por una hora la mufla prensada.

v" Recuperar la proétesis provisional del revestimiento.

v' Ajuste y pulido de la protesis.

v" Desinfeccién de la protesis.

v Empaquetado.
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v' Entrega.
(Barcel6 Santana, 2015).

Figura 4. Modelado en cera del diente a restaurar

Proétesis dental fija con metal ceramica o metal porcelana

v" Recepcidn y desinfeccion de las impresiones dentales.

v' Confeccién de los modelos de trabajo (incluyendo dados de trabajo
convencionales o Geller).

v" Montar en articulador de bisagra o semiajustable los modelos de trabajo.

v" Modelado en cera las piezas a confeccionar, respetando la oclusion (Figura
5).

v" Revestimiento de los patrones de cera en un cubilete (Figura 6).

v' Técnica de cera perdida.
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Colocar el cubilete recién sacado del horno de desencerado en una

centrifuga.

Técnica de colado dental.

Dejar enfriar el material de revestimiento.
Recuperar y limpiar la estructura metalica del material de revestimiento.
Colocar opacador a la estructura metalica.
Colocar la ceramica.

Coccion de la ceramica.

Caracterizacién de la ceramica.
Verificacién de la oclusion.

Pulido y acabado final.

Desinfeccion de la proétesis.
Empaquetado.

Entrega (Fuentes E. , 2017).

Figura 5. Modelado en cera del diente a rehabilitar.
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Figura 6. Fijacion de los patrones en cera listos para recibir el investimento.

Prostodoncia total

\
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Recepcion de modelos de trabajo montados en un articulador semiajustable
o totalmente ajustable (los modelos deben contener la base de la dentadura
y rodetes de cera).

Enfilado dental (colocacion de los dientes siguiendo la guia de los rodetes de
cera)

Caracterizacion de la encia.

Enmuflado de las protesis.

Técnica de cera perdida.

Colocar el acrilico en el espacio correspondiente.

Cerrar las muflas y prensarlas para eliminar excedente del acrilico.

Volver a prensar las muflas y hervir por una hora para polimerizar el acrilico.
Recuperar la dentadura del material de revestimiento.

Pulido del acrilico.

Ajuste oclusal.

Desinfeccion de la proétesis.

Empaquetado.
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Entrega.
(Osawa, 1995).

Aparatologia de ortodoncia

<\
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Recepcion y desinfeccion de las impresiones dentales.

Realizar el disefio del aparato.

Realizar los dobleces necesarios con los alambres de ortodoncia adecuados,
segun el caso.

Colocar separador yeso — acrilico al modelo de trabajo.

Adaptar los alambres realizados al modelo de trabajo y fijarlos con cera o
yeso.

Aplicar acrilico sobre el modelo de trabajo mediante la técnica de
espolvoreado.

Esperar a que el acrilico polimerice (Figura 7).

Pulido del acrilico.

Desinfeccion del aparato.

Empaquetado.

Entrega.

(Fuentes E. , 2017).
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Figura 7. Aparatologia de ortopedia dental (placa Hawley inferior con tornillo de
expansion bilateral).

2.5.5 Problemas de salud causados por prétesis mal elaboradas

Si bien algunos problemas de salud bucodental son causados por un mal disefio de
las preparaciones dentales o por una inadecuada eleccion de materiales
restaurativos y protésicos por parte del odontdlogo tratante, otras dificultades se
derivan por falla en el proceso de produccién de estos dispositivos, los conflictos

mas comunes de este tipo se enlistan en la tabla siguiente:
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Tabla 7. Problemas de salud derivados de protesis u értesis mal elaboradas

Tipo de dispositivo

Prétesis fija provisional

Prétesis fija

Prostodoncia total

Aparatologia

ortodontica

Fuente: elaboracién propia, 2018.

Defecto de fabricacion

Insuficiente pulido
Inadecuado sellado.

Puntos altos de contacto.

Inadecuado sellado
marginal.

Deficiencias en la
anatomia (forma de la

protesis).

Margenes sobre

extendidos.

Inadecuada colocacion

de dientes.

Inadecuado pulido.

Mal diseino de los

alambres.
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Problema de salud
relacionado

Acumulacion de placa e
inflamacion gingival.
Alteraciones en la
articulacion temporo
mandibular.
Alteraciones en vértebras
cervicales.
Gingivitis.
Reincidencia de caries.
Debilitamiento de la
funcién masticatoria de la
pieza dental.
Caries interproximal.
Lesiones ulcerativas en
fondo de saco.
Pérdida de la estabilidad
y soporte de la prétesis.
Dificultad para la
masticacion, fonacién y
deglucion.
Lesiones ulcerativas y
acumulacién de placa.
Movimientos dentales
inadecuados.

Reabsorcion radicular.



2.5.6 Imagenes referentes a problemas asociados por protesis mal disefiadas

Figura 8. Inflamacion gingival en el diente 1.1 por sobre extensién de la
restauracion

Fotografia cortesia el Mtro. Bernardo Gémez Zamora.

Figura 9. Carillas de los dientes 1.1, 2.1 y 2.3 con un mal disefio anatomico (muy

largos), lo cual impide una adecuada funcién masticatoria
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Figura 10. Radiografia dentoalveolar que muestra los dientes 1.4 y 1.5 con

inadecuado sellado marginal; ademas de reabsorcion radicular y pérdida 6sea en

la parte distal de la pieza 1.4

Figura 11. Fotografia que ensefia acumulacion de placa dentobacteriana,
reincidencia de caries y un inadecuado sellado de las restauraciones de los
dientes 1.4,1.5y 4.4
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Figura 12. Recesion e inadecuado sellado de la prétesis del diente 2.4

Fotografia cortesia el Mtro. Bernardo Gémez Zamora.

Figura 13. Fractura de la porcelana de la restauracién de la pieza 2.4 provocada

por las cargas de masticacion
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Figura 14. Fractura de las coronas y carillas de disilicato de litio porcausa de haber

sido fabricadas muy delgadas
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2.4.7 Imagenes de protesis dentales fijas sin complicaciones

Figura 15. Radiografia periapical que muestra el correcto sellado de la corona de

acero cromo de la pieza 6.5

Figura 16. Ortopantomografia en la que se aprecia un adecuado sellado marginal
de la restauracion del diente 2.7
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Figura 17. Rehabilitacion del diente 2.6 con corona dental de zirconio

2.6 Dispositivos médicos y su regulacién en México

Un dispositivo médico es cualquier “articulo, instrumento, aparato o maquina
utilizado en la prevencion, diagndstico o tratamiento de una enfermedad o condicion,
0 para detectar, medir, restaurar, corregir o modificar la estructura o funcién del

cuerpo con fines de salud.” (The Global Harmonization Task Force, 2012).
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2.6.1 Clasificacion de los dispositivos médicos

De acuerdo con la COFEPRIS, los dispositivos médicos se clasifican con base en

el nivel del riesgo sanitario que el propio insumo representa. Dicho ordenamiento

agrupa los dispositivos médicos en categorias, clasificaciones divisiones y tiempo

que dura dentro del cuerpo un dispositivo (Comision Federal para la Proteccién

Contra Riesgos Sanitarios, 2017). Por otra parte, en la Ley General de Salud las

categorias de los dispositivos médicos se integran de acuerdo a su funcion y uso

en:

VI.

Equipo médico: maquinaria, accesorios e instrumental especializado utilizado
para la exploracion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion e investigacion.
Prétesis, ortesis y ayudas funcionales: aditamentos que reemplazan o
complementan alguna funcién del cuerpo humano.

Agentes de diagnostico: todos los insumos auxiliares de procedimientos
clinicos o paraclinicos.

Insumos de uso odontologico: material requerido para la atencion
estomatolégica “todas las sustancias o materiales empleados para la
atencion de la salud dental’.

Materiales y equipos de curacién: material necesario en el desarrollo de
técnicas quirurgicas o tratamiento de lesiones.

Productos higiénicos: son los desinfectantes o antisépticos (Camara de

Diputados del H. Congreso de la Unién, Ley General de Salud, 2017).

Con fines de registro, los dispositivos médicos se clasifican en funcion del riesgo

que implica su uso en:

Clase I: son los insumos cuya seguridad ha sido verificada y normalmente no
se introducen al cuerpo humano.

Clase II: insumos cuyos materiales de fabricaciéon pueden variar, usualmente
se introducen al cuerpo humano y permanecen mas de 30 dias en él.

Clase lll: son insumos de nueva aceptacion en la practica médica o se

introducen en el cuerpo y permanecen en €l por mas de 30 dias (Camara de
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Diputados del H. Congreso de la Union, Reglamento de Insumos para la
Salud, 2014).

La division de los insumos médicos se hace de acuerdo con su nivel de riesgo en:

e Dispositivo médico implantable: son los aditamentos disefiados para
implantarse total o parcialmente en el cuerpo humano y remplazar una
superficie epitelial u ocular; o bien, que después de una cirugia permanezca
en el cuerpo humano al menos un mes.

¢ Dispositivo médico activo: son los aditamentos que funcionan a partir de una
fuente de energia externa al cuerpo humano.

e Dispositivo médico activo para diagnostico: son los insumos utilizados para
evaluar y diagnosticar el estado de salud.

e Dispositivo médico activo terapéutico: son los insumos meédicos utilizados
para el tratamiento y rehabilitacion de patologias o lesiones en humanos.

e Dispositivo médico invasivo: son los dispositivos que penetran parcial o
totalmente en el cuerpo humano a través de un orificio corporal natural o
artificial.

e Dispositivo meédico invasivo de tipo quirurgico: son aquellos dispositivos que

se implantan en el interior del cuerpo mediante una cirugia.

El tiempo que el dispositivo tiene contacto directo con estructuras corporales es un

determinante para clasificar estos insumos en:

e Pasajeros: son aquellos elementos que se utilizan por un periodo menor a
una hora.

e A corto plazo: son los insumos que se utiliza un periodo menor a un mes.

e Uso prolongado: son los aditamentos que se usan de forma continua por un
periodo superior a un mes (Comision Federal para la Proteccion Contra

Riesgos Sanitarios, 2017).
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Existe una clasificacion arancelaria de dispositivos médicos que se fundamenta en
la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importaciéon y Exportacion

(TIGIE), los elementos considerados en esta clasificacion son:

e Guantes, gasas, vendas y articulos analogos.

e Preparaciones y articulos farmacéuticos como catguts y ligaduras estériles.
¢ Instrumentos y aparatos de medicina, odontologia o veterinaria.

e Aparatos de mecanoterapia.

e Los demas aparatos respiratorios y mascaras antigas.

e Articulos y aparatos de ortopedia.

e Aparatos de rayos X y aparatos que utilicen radiaciones alfa, beta 0 gamma.

e Mobiliario para medicina, cirugia, odontologia o veterinaria.
(Cémara de Diputados del H Congreso de la Unién, 2007).

2.6.2 Productos no considerados como insumos para la salud

Algunos productos de uso médico no se consideran como insumos para la salud,
debido a su naturaleza, uso o caracteristicas, por lo tanto no requieren un registro
sanitario; por otra parte, practicamente todo el material y equipo odontologico queda
fuera de la clasificacién de insumo para la salud; sin embargo, dicho listado no
menciona nada sobre las protesis u oOrtesis dentales y maxilofaciales (Comision

Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, 2017)

2.6.2 Produccion y consumo de dispositivos meédicos

Durante las ultimas décadas, la fabricacion de dispositivos médicos se ha visto
favorecida por el desarrollo cientifico y tecnoldgico, esto ha beneficiado tanto en la
calidad de vida de los pacientes como en el sostenimiento de la misma industria. A
nivel mundial en el afio 2015 el sector de la industria productora de dispositivos
meédicos logré un valor de 663 millones de ddlares y se estima que seguira en

aumento en los préximos anos.

54



A nivel internacional Estados Unidos, encabeza la lista de los paises
manufactureros de dispositivos médicos (aunque también es el principal
consumidor), seguido por China, Alemania, Suiza y Japén (PROMEXICO, S/D).

En México, la industria de dispositivos médicos ha desarrollado un crecimiento a
partir de la década de los 90’s gracias al Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (TLCAN), pues ha impulsado la inversién extranjera. En cuanto la produccion,
durante 2014 logré un monto de 15,220 MMD; mientras que el consumo alcanzé los
11,267 mmd (PROMEXICO, S/D).

A pesar de que México, no es de los mejores exportadores de dispositivos médicos,

Estados Unidos es su principal cliente.

Por otro lado, los dispositivos médicos que mas exporté México durante 2015 se

enlistan en la Tabla 8.

Tabla 8. Principales dispositivos médicos exportados por México durante 2015
Producto Exportacion en MMD Porcentaje

Instrumental y aparatos

de medicina, cirugia,

6,370 75.8%

odontologia y veterinaria.
Articulos y aparatologia 881 10.5%
de ortopedia.
Aparatos de
mecanoterapia, terapia 508 6.3%
respiratoria y masaje.
Otros 627 7.5%

Total 8,406 100%

Fuente: PROMEXICO, S/D.
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De manera general, a nivel internacional, México ocupa en la exportacion de

dispositivos médicos los lugares siguientes:

e Tercero en agujas y suturas.
e Cuarto en mobiliario.
e Cuarto en jeringas, catéteres y canulas.

e Instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia o veterinaria.
(PROMEXICO, S/D).
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Capitulo 3: Marco Juridico

3.1 Marco Juridico en México

La practica odontolégica en México es regulada por los Articulos 4° y 5°
Constitucionales; el cuarto hace referencia al derecho a la salud, mientras que el
quinto al ejercicio libre de la profesién (Camara de Diputados del H. Congreso de la
Union, Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 1917). Para ejercer
la odontologia en cualquier estado del pais se requiere de titulo y cédula profesional;
no obstante, para los técnicos dentales (encargados de elaborar las protesis y
ortesis dentales) no establece ni el nivel de estudios que debe tener (H. Congreso
de los Estados Unidos Mexicanos, 1945).

El cirujano dentista en el ejercicio de su profesion tiene responsabilidad civil y penal.
Es importante resaltar que el articulo 228 del Cédigo Penal Federal sefiala que los
profesionistas, técnicos y artistas son responsables de los delitos que cometan en
el ejercicio de su profesion y estaran obligados a la reparacion del dafio de sus
acciones. En caso de que el odontélogo incurra en una accion tipificada como delito,

dicha accidén debe cumplir con alguno de los elementos siguientes:

e Accion u omision: que se haga o se deje hacer algo que provoque dano al
paciente.

e Tipicidad: que el hecho cometido esté descrito en el Codigo Penal.

¢ Antijuricidad: es un hecho u omision que no esta descrito en el Codigo Penal,
pero si en otras Leyes (por ejemplo: la Ley General de Salud).

e Imputabilidad: es la capacidad de comprender el dafio que se hace con
determinada accion y aun asi cometerla.

e Culpabilidad: es la conducta que ocasiona danos por no prever lo previsible.

e Punibilidad: es que la accién cometida debe ser castigada por las autoridades
competentes (Tiol, 2016).

Uno de los dainos mas frecuentes en la praxis odontoldgica es el dafio causado por

la colocacion de protesis mal disefiadas, cualquier dafno generado por esta accion
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es responsabilidad del odontdlogo (Brisefio Cerda, 2006), por lo tanto, esta sujeto
de algun proceso legal; es importante que el cirujano dentista exija calidad en el

trabajo hecho por los técnicos dentales.

3.1.1 Certificacion odontoldégica en México

En la odontologia, los avances tecnoldgicos, cientificos y legales-administrativos
han propiciado que las autoridades educativas estén preocupadas por la
actualizacion constante del personal odontolégico; sin embargo, esto sélo aplica a
los dentistas u odontologos, pero no es asi para los técnicos protesistas dentales ni
los higienistas o asistentes. La certificacion profesional es un medio que intenta
presentar a la sociedad profesionistas con conocimientos sélidos y actualizados;
comprometidos con el proceso de mejora continua en la prestacion de sus servicios.
La Secretaria de Educacion Publica (SEP) es la autoridad competente en vigilar el
desarrollo del proceso de certificacion; pues se evalua el ejercicio profesional y su
adecuada praxis; no obstante, la certificacion profesional no es realizada por la SEP;
sino por asociaciones y colegios de profesionistas que a su vez son regulados por
la SEP (Medrano), algunas de estas instancias son: la Asociacion Dental Mexicana
(ADM), el Colegio Nacional de Cirujanos Dentistas y el Colegio Nacional de

Cirujanos Dentistas Militares A.C.

Por otra parte, la odontologia no solo se desarrolla en el ambito clinico, la
investigacién cientifica también funge un papel importante, por lo ende, los
estandares de calidad en los procesos de las distintas lineas de investigacion son
muy importantes. La Divisiéon de Estudios de Posgrado e Investigacion (DEPel) de
la Facultad de Odontologia de la UNAM ha logrado la certificacion de cinco
laboratorios de investigacion (bioquimica, materiales dentales, genética molecular,
patologia bucal y biologia periodontal) con la Norma ISO 9001:2015 por parte de la
empresa Certificacion Mexicana, S.C.; ademas del reconocimiento de Calidad
UNAM de la Coordinacién de Investigacion Cientifica (Gaceta UNAM, 2018).
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3.1.2 Requisitos sanitarios de los laboratorios dentales

De acuerdo con el articulo 79 de la Ley General de Salud determina que la practica
de la odontologia; asi como las actividades auxiliares y técnicas que necesiten de
conocimientos especificos en esta area del conocimiento requieren para su practica

los documentos correspondientes que los acrediten como tal.

El articulo 194 de la Ley General de Salud establece que es competencia del control

sanitario el:

“Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y disposicion
final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de

curacion y productos higiénicos”

De acuerdo con el articulo 198 de la Ley General de Salud, los laboratorios dentales
en México no necesitan de una autorizacion sanitaria; unicamente requieren este
permiso los establecimientos que se dediquen a la produccién de farmacos y
vacunas, plaguicidas (incluyendo su aplicacion) y sustancias peligrosas; asi como
recintos que utilicen radiacioén con fines de diagndstico o practiquen procedimientos
quirurgicos u obstétricos; ademas de centros de mezclas medicamentosas y
parenterales (Camara de Diputados del H. Congreso de la Unién, Ley General de
Salud, 2017).

La NOM-013-SSA2-2015, Para la prevencion y control de enfermedades bucales,
cita la figura del laboratorista dental de manera muy superficial en el numeral 4.1.26,
el cual versa sobre la comunicacion que se debe tener con el higienista dental y el
numeral 9.26 que recalca la obligacion que tiene el dentista de desinfectar los

portaimpresiones y materiales de impresion antes de enviarlos al laboratorio dental.
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3.1.3 Obligaciones fiscales y juridicas del titular del laboratorio dental

Obligaciones Juridicas

De acuerdo a la Federacion Dental Internacional (FDI) el técnico dental esta

obligado a:

e Negarse a otorgar cualquier tipo de diagnéstico, plan y tratamiento a los
pacientes, debido a que es una actividad exclusiva del cirujano dentista.

e Serresponsable de la calidad de los productos que elabora.

De igual forma la FDI advierte a las autoridades de todos los paises sobre las
posibles consecuencias perjudiciales para la salud causadas por protesis mal
disefiadas (FDI, 2015).

De la misma forma que un consultorio dental, el laboratorio de proétesis dentales
debe resguardar en su archivo los expedientes de las protesis fabricadas hasta por
5 afios (Fuentes E. , 2017).

Obligaciones Fiscales

En el entendido que el laboratorio dental usualmente es registrado como una

persona moral con fines lucrativos.
Contribuciones:
Federales

1. Impuesto Sobre la Renta (ISR).
Con fundamento en el Articulo 1 de la Ley del Impuesto Sobre la Renta, las personas
morales estan obligadas al pago del ISR, cuando son residente en México respecto
de todos sus ingresos cualquiera que sea la ubicacién de la fuente de riqueza

(Instituto Mexicano de Contadores Publicos, 2017).
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2. Impuesto al valor agregado (IVA).
Con fundamento en el Articulo 1 de la Ley del Impuesto al Valor Agregado, que
sefala que las personas morales, que en territorio nacional realicen los actos o

actividades siguientes:

I. Enajenacion de bienes.
Il. Prestacion de servicios independientes.
lll. Uso o goce temporal de bienes.

IV. Importacion de bienes y servicios.

En este caso el laboratorio dental al estar constituido como una persona moral esta
obligado al pago de IVA por los actos de prestacion de servicios que realice (Camara
de Diputados del H. Congreso de la Unién, Ley del impuesto al valor agregado,
1978).

3. Seguridad Social

Las contribuciones de seguridad social se causan en el momento en que un
empleado presta sus servicios remunerados, personales y subordinados. La clinica

y laboratorio dental, tienen la figura de patrén ante la Ley del Seguro Social.

Articulo 12 de la Ley del Seguro Social

“Las personas que de conformidad con los articulos 20 y 21 de la Ley
Federal del Trabajo, presten, en forma permanente o eventual, a otras de
caracter fisico o moral o unidades econdmicas sin personalidad juridica,
un servicio remunerado, personal y subordinado, cualquiera que sea el
acto que le dé origen y cualquiera que sea la personalidad juridica o la
naturaleza econémica del patron aun cuando éste, en virtud de alguna

ley especial, esté exento del pago de contribuciones”
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Las contribuciones de seguridad social se conforman por aportaciones patronales y
cuotas obreras, en el primer caso son las contribuciones que el patrén esta obligado
a pagar ante IMSS por tener dados de alta a sus trabajadores y las cuotas obreras
que debe pagar el trabajador, sin embargo, el trabajador no realiza directamente el
pago, el patrén retiene y paga las cuotas al IMSS a cuenta del trabajador y por otra
parte, el gobierno hace otra portacién. (Camara de Diputados del H. Congreso de la

Union, Ley del Seguro Social, 1995).

Estatales

1. Impuestos sobre nomina
Este impuesto es estatal, cada uno de los estados tiene su propia tasa para
determinar dicho impuesto, la base de este es determinada considerando las
erogaciones por remuneraciones al personal en términos generales, es decir, por
todos los pagos efectuados por los patrones que estan relacionados por la actividad

subordinada de los empleados.

La tasa de este impuesto esta entre el 1.8% y 3% de la base, dependiendo de cada
estado, en el caso de la Ciudad de México la tasa corresponde al 3% (Presidencia
de la Republica, 2015).

Obligaciones generales de los contribuyentes:

¢ Inscribirse en el Registro Federal de Contribuyentes.
e Expediry solicitar comprobantes fiscales.

e De llevar contabilidad.

e De presentar declaracién anual en materia de ISR.

e Presentar pagos provisionales mensuales en materia de ISR.
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e Presentar declaraciones definitivas mensuales del Impuesto al Valor
Agregado.

e De efectuar retenciones cuando sea el caso, por pagos de sueldos y salarios,
por pagos de honorarios por servicios profesionales y por arrendamiento a
personas fisicas en materia de ISR.

e De efectuar retenciones cuando sea el caso, por pagos de honorarios por
servicios profesionales y por arrendamiento a personas fisicas, por servicios
de transporte terrestre, por pagos de comisiones a persona fisicas en materia
de IVA.

e Elaborar Estados Financieros.

e Tener un control de inventarios.

e Presentar declaraciones anuales informativas (Gobierno del Estado de

México, s.f.).

3.1.4 Requisitos académicos del técnico laboratorista dental

El Articulo 79 de la Ley General de Salud establece que es obligatorio contar con
titulo profesional o certificados de especialidad (legalmente expedidos y registrados
por las instituciones educativas competentes) en las profesiones de la medicina,
odontologia, enfermeria, veterinaria, biologia, quimica, trabajo social, psicologia,
nutricion y otras que posean otras disposiciones aplicables de forma legal. Por otro
lado, ese mismo Articulo determina que para ejercer cualquier actividad técnica y/o
auxiliar que necesite de conocimientos relativos a la medicina, odontologia,
laboratorio clinico, radiologia, prétesis y ortesis; y otras ramas afines requieren ser
avalados por instituciones educativas, ademas de contar con diplomas que
acrediten el conocimiento y dominio del area (Camara de Diputados del H. Congreso
de la Unioén, Ley General de Salud, 2017).
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3.2 Ley de los Impuestos Generales de Importaciéon y Exportacion

La Ley de los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion (TIGIE), sefala
las caracteristicas que se deben considerar para la importacion y exportacion de
dispositivos médicos, entre ellos las protesis y ortesis (Camara de Diputados del H

Congreso de la Unién, 2007).

3.3 Normalizacién y estandarizacion

La estandarizacion es el proceso de ajustar o adaptar caracteristicas en un
producto, servicio o procedimiento; con el objetivo de éstos se asemejen a un tipo

de modelo o norma en comun. Tiene tres principios principales:

¢ |a homogeneidad con normas ya existentes.
e el equilibrio para lograr la simbiosis entre el avance tecnolégico mundial y las
posibilidades econdmicas de los paises.

e la cooperaciéon con todos los factores involucrados (IPN, Normalizacion y

Entandarizacion, 2018).
Por otro lado, los aspectos fundamentales de la estandarizacion son:

¢ la simplificacion: que se refiere a la facil comprension.
¢ launificacién: concordancia con la homogenizacion de las normas existentes.
e la especificacién: que determina los parametros de calidad (IPN,

Normalizacion y Entandarizacién, 2018).

La normalizacion se define como:

“El proceso de formular y aplicar reglas con el proposito de realizar en
orden una actividad especifica para el beneficio y con la obtencion de

una economia de conjunto optimo teniendo en cuenta las caracteristicas
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funcionales y los requisitos de seguridad. Se basa en los resultados
consolidados de la ciencia, la técnica y la experiencia. Determina no
solamente la base para el presente sino también para el desarrollo futuro

y debe mantener su paso acorde con el progreso”
ISO

En México la normalizacion es regulada por la Ley Federal de Metrologia y
Normalizacion, emitida por la Secretaria de Economia, esta integrada por seis

titulos:
Titulo primero: disposiciones generales.
Titulo segundo: metrologia.
Titulo tercero: normalizacion.
Titulo cuarto: de la acreditacion y determinacidn de cumplimientos.
Titulo quinto: de la verificacion

Titulo sexto: de los incentivos, sanciones y recursos (Camara de Diputados

del H. Congreso de la Unidn, Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién, 2009).

La Ley Federal de Metrologia y Normalizacion reconoce dos tipos de normas
aplicables en el pais: las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y las Normas
Mexicanas (NMX). Las Normas Oficiales Mexicanas son una regulacion técnica de
observancia obligatoria expedida por las dependencias competentes, conforme a
las finalidades establecidas en el Articulo 40, que establece reglas,
especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a
un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de
produccion u operacion. Las Normas Mexicanas son elaboradas por un organismo

nacional de normalizacion, o la Secretaria, en los términos de esta Ley, que prevé
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para un uso comun y reglas, especificaciones, atributos, métodos de prueba,
directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso,
instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccion u operacion, asi
como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o
etiquetado; es importante mencionar que el cumplimiento de estas normas es de
caracter optativo (Camara de Diputados del H. Congreso de la Union, Ley Federal
Sobre Metrologia y Normalizacion, 2009).

El proceso de normalizacion esta a cargo de la Comision Nacional de Normalizacion
que es un organo de coordinacion de la politica de normalizacion a nivel nacional y
esta integrada actualmente por 43 miembros entre dependencias y entidades de la
administracion publica federal, camaras, organismos nacionales de normalizacion y
asociaciones, que se encuentran vinculados al ambito de la normalizacién. Tiene

tres funciones principales.

e establecer reglas de coordinacion entre las dependencias y entidades de la
administracién publica federal para la elaboracion y difusion de normas

e resolver las discrepancias que puedan presentarse en los comités
consultivos nacionales de normalizacion y opinar sobre el registro de
organismos nacionales de normalizacion.

e aprobar anualmente el Programa Nacional de Normalizacién (Camara de
Diputados del H. Congreso de la Union, Ley Federal Sobre Metrologia y

Normalizacion, 2009).

Los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion (CCNN) son 6rganos para la
elaboracion de normas oficiales mexicanas y la promocién de su cumplimiento,

constituidos y presididos por la dependencia competente.

Actualmente existen 25 CCNN de las 11 dependencias normalizadoras que
elaboran normas oficiales mexicanas en el ambito de sus respectivas atribuciones.
Los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion vinculados con la Secretaria

de Salud son:
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Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulaciéon y Fomento
Sanitario.

Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de
Enfermedades.

Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovaciéon, Desarrollo,
Tecnologias e Informacién en Salud.

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Seguridad y Salud en el
Trabajo (Secretaria de Economia, Comités Consultivos Nacionales de

Normalizacién, 2012).
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El proceso de normalizacién se describe en la tabla siguiente:
Tabla 9. Etapas de la creacién de Normas Oficiales Mexicanas

Etapa Descripcién

La etapa de solicitud de propuesta inicia cuando un grupo de
Propuesta personas de determinado sector expresan la necesidad de una
norma.

Adelerldlen o La  coordinacion realizara las gestiones pertinentes para
elelgclleeliics comunicar o0 activar los comités técnicos o sub comités
responsables.

Hieysmerecr - Los comités o sub comités aprueban el proyecto de norma para
norma ser publicado en el Diario Oficial de la Federacién.

Consulta Se hace un aviso de consulta 60 dias naturales por proyecto en
el Diario Oficial de la Federacion.

El Centro de Normalizacion y Certificacion de productos hace
comentarios y analisis.

A\elelszldle it Se realiza un nuevo analisis, aprobacion y respuesta de los
VA (=55 28 comentarios anteriormente hechos y se hacen adaptaciones en
caso de requerirse.

Hi-ianeiele . El Centro de Normalizacion y Certificacion presenta la Norma
de la NOM Oficial Mexicana.

Hieoesildlen s El Centro de Normalizacion y Certificacion a través de la

de Direccion General de Normas propone su publicacion.

publicaciéon
lslle=le1e:0 Publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

Fuente: Elaboracion propia, basado en la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion.

Una parte del titulo quinto (de la verificacién) de la Ley de Metrologia y
Normalizacion versa sobre las sanciones existentes ante el incumplimiento de una
Norma Oficial Mexicana, las cuales pueden ir desde una multa, la clausura temporal,

definitiva, parcial o total; arresto hasta por 36 horas, suspension o revocaciéon de la

68



autorizacion, aprobacién o registro segun corresponda y la suspension o
cancelacion del documento donde consten los resultados de la evaluacion de la
conformidad; asi como de la autorizacion del uso de contrasefias y marcas
registradas (Camara de Diputados del H. Congreso de la Unién, Ley Federal Sobre

Metrologia y Normalizacion, 2009).

3.4 Legislacion en la produccion de prétesis dentales en otros paises

3.4.1 Espana

El articulo 40 del capitulo | del titulo Il de la Ley General de Sanidad dispone lo

siguiente:

“La Administracion del Estado, sin menoscabo de las competencias de
las comunidades auténomas, desarrollara las siguientes actuaciones. La
determinaciéon con caracter general de las condiciones y requisitos
técnicos minimos para la aprobacién y homologacion de las instalaciones

y equipos de los centros y servicios”.

A continuacién, se cita la normativa aplicable: Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Real Decreto 1277/2003, de
10 de octubre, por el que se establecen las bases generales de autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios (BOE 254, de 23 octubre). El Real
Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la
concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios
a medida (Fuentes D. , 2010).
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3.4.2 Brasil

A partir de diciembre del 2008 entré en vigor la Ley 11.889 que reglamenta el
ejercicio de las profesiones de técnico en salud bucal y el auxiliar de salud bucal.
Por lo tanto, para poder ejercer legalmente como técnico dental en Brasil se deben
comprobar los estudios correspondientes (Peres, Rodrigues, Paranhos, &
Fernandes, 2013).

3.4.3 Francia

Si bien no existen especificaciones explicitas para la produccion de productos
dentales a medida en Francia, existen requisitos indispensables para poder ejercer
legalmente como técnico dental, dentro de estas exigencias se debe contar con un
documento que acredite su formacion académica como técnico dental y autorizaciéon
por el departamento de salud, por otra parte, las especificaciones como las
instalaciones del laboratorio y equipo son consideradas como recomendaciones

(Swiss Dental Laboratories, 2011).

3.4.4 Cuba

En el afio 1964 se funda la escuela de estomatologia en la Universidad de la Habana
y cuatro afios mas tarde se comienza con la formacion de técnicos clinicos (quienes
se dedicaban a la atencion basica); no obstante, para el ano de 1972 se percatan
de la necesidad de delimitar las funciones en varias ramas odontoldgicas, situacién
que provoco la creacion del curso para la formacién del “Técnico de Prétesis Dental”
(Guarat, Izquierdo, Mondelo, & Toledano, 2012).
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Capitulo 4: Metodologia

4.1 Tipo de estudio

Es una investigacion transversal, pues el analisis de las variables se lleva a cabo en
una poblacion definida y en un punto especifico de tiempo y lugar, es cualitativa
debido a que se revisa la calidad de las protesis dentales fijas, es cuantitativa ya
que se emplean herramientas estadisticas para la interpretacion de los datos y es
descriptivo porque explica el contexto juridico referente a la fabricacién de las

coronas dentales en México.

4.2 Poblacién

La poblacion de estudié corresponde a pacientes mayores de 18 afios de edad
portadores de coronas dentales fijas (al menos con un afio de uso) de la Clinica

Periférica Padierna, Facultad de Odontologia, UNAM.

4.3 Muestra

El muestreo por conveniencia fue la técnica empleada en este estudio, consiste en
un método no probabilistico en el que los participantes son elegidos dada la
accesibilidad y proximidad de los mismos. Se optd por seleccionar esta técnica
debido a la dificultad de encontrar personas que cumplieran con los criterios de

inclusién y quisieran participar en esta investigacion.

La muestra contd con 49 pacientes que acudieron a consulta a la Clinica Periférica
Padierna la primera semana de diciembre de 2018, estos cumplieron con las

caracteristicas indicadas y demostraron interés por ser parte de este proyecto.
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4.4 Estadistica

Con el uso de estadistica descriptiva se interpretaron los datos obtenidos,
permitiendo conocer porcentajes, promedios y frecuencias. Mediante la estadistica
inferencial se realiz6 el analisis de dos o mas variables con el objetivo de identificar

su grado de relacion entre si.

4.5 Entrevista

Se entregd una carta de consentimiento informado a todos los pacientes que
cumplian con los criterios de inclusion, posterior a haber terminado con su consulta
odontoldgica; ademas se aclararon todas sus dudas respecto a la investigacion y el
uso de los datos recabados, una vez aceptando los pacientes se procedia a
preguntarles sobre el tiempo de uso de la protesis e inconvenientes que tuviera con
la misma, después se hizo una inspeccién clinica de cavidad oral para revisar
caracteristicas como inflacién de tejidos periodontales, reincidencia de caries,
gingivorragia, sellado periférico, tipo y pulido del material restaurador, recesion
gingival y morfologia dental. Por ultimo, en caso de contar con radiografias
dentoalveolares de los dientes revisados en su expediente clinico se analizaron

factores como el sellado marginal.

4.5.1 Como se definen los criterios para decir que no esta bien elaborada la prétesis

El instrumento de medicién fue revisado por tres Cirujanos Dentistas especialistas
en Proétesis Dental quienes emitieron sus recomendaciones, por lo que la lista de

cotejo fue modificada.

Los criterios para determinar que una proétesis no esta bien elaborada residen en
identificar manifestaciones bucales en la zona restaurada: reincidencia de caries,

recesion gingival, coloracion morada de la encia, sangrado, fractura del material
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restaurador, morfologia dental que interfiera con la adecuada funcién (oclusion y

masticacion).

Un factor no tomado en cuenta es el color del material restaurado, no obstante, este

estudio se enfoca en la funcién.

4.6 Variables

4.6.1 Variable independiente:

¢ Coronas dentosoportadas metalicas o estéticas.

4.6.2 Variables dependientes:

e Regulacion legal en la estandarizacion de procesos de fabricacion de

proétesis fijas unitarias dentosoportadas.

e Calidad de protesis fijas unitarias dentosoportadas.

4.7 Criterios de inclusion y exclusién

4.7 1 Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afos de edad que acudieron a consulta a la Clinica
Periférica Padierna de la Facultad de Odontologia UNAM, portadores de coronas

dentosoportadas estéticas o metalicas.

4.7.2 Criterios de exclusion

e Pacientes menores de 18 afos de edad.
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e Pacientes que no sean atendidos en la Clinica Periférica Padierna de la
Facultad de Odontologia UNAM.

e Pacientes portadores de coronas implantosoportadas.

4.8 Elaboracion del indicador
1. Objetivo del indicador

Determinar el porcentaje de casos en los que las proétesis fijas unitarias

dentosoportadas causaron algun dafio en los pacientes (fracaso).

2. Foérmula del indicador

Numero de casos donde las protesis fijas unitarias dentosoportadas fracasaron

Numero total de casos de pacientes portadores de protesis fijas unitarias dentosorpotadas

3. Nombre y tipo del indicador

Porcentaje de fracasos en protesis fijas unitarias dentosoportadas en pacientes de

la Clinica Periférica Padierna de la Facultad de Odontologia, UNAM.

4. Enfoque

Indicador de resultados.
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5. Atributo que mide

Efectividad

6. Areas de aplicacion
e Protesis dental.
e Periodoncia.

e Cirugia bucal.

7. Establecer el estandar

El valor aceptable para este estudio es que el 100% de los pacientes revisados
portadores de protesis fijas unitarias dentosoportadas no tengan problemas

asociados a dispositivos mal fabricados.

8. Especificar el origen del indicador

Inspeccidn clinica y expediente clinico (incluye radiografias y modelos de estudio).

9. Definir los términos de la féormula

Criterios de calidad de proétesis fijas unitarias dentosoportadas cementadas:

Estabilidad: es la capacidad de las prétesis para mantenerse en posicion de reposo

o regresar a ella después de realizar movimientos funcionales.
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Soporte: base o asiento de las protesis sobre la que caen y se distribuyen las

fuerzas masticatorias; es este caso, las estructuras dentales.

Retencién: es la propiedad que tienen las prétesis dentales para mantenerse

sujetas a las estructuras bucales, no se caigan ni se salgan de su lugar.

Sellado marginal: es la continuidad que se logra entre la linea de terminacién del

diente y la prétesis.

Anatomia: morfologia de la pieza dental restaurada, reestablecer una forma que
contribuya con el adecuado funcionamiento (estética, fonacion, deglucién, oclusién

y masticacion).

Pulido: consiste en el alisado en las superficies de la prétesis, las cuales reducen
significativamente la tincion (en materiales estéticos), la corrosién (en metales) y

acumulacion de placa dentobacteriana.
Oclusiodn: es el contacto entre los dientes superiores e inferiores.

Contactos interproximales: es la unidén que existe entre los dientes vecinos y la

prétesis que rehabilita el diente dafnado.

Inflamacién gingival: inflamacién de las encias producida por proétesis fijas sobre

extendidas (que rebasan la linea de terminacion).

Gingivorragia: sangrado de encias relacionado con protesis fijas sobre extendidas

(que rebasan la linea de terminacion.).

10.Identificar las fuentes de los datos
e Expedientes clinicos: notas de evolucion y odontograma.
e Radiografias.

e Exploracién clinica.
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11.1dentificar los instrumentos de recoleccion de datos

Censo, se revisaron todos los casos de pacientes mayores a 18 afos de edad
portadores de prétesis fija unitaria dentosportada, atendidos del 3 al 7 de diciembre
de 2018 en la Clinica Periférica Padierna de la Facultad de Odontologia, UNAM.

12.Establecer la muestra

La poblacién de estudio consistié en 49 pacientes mayores a 18 anos de edad que
acudieron a consulta durante la primera semana de diciembre de 2018 en la Clinica

Periférica Padierna de la Faculta de Odontologia, UNAM.

El tamafio de la muestra corresponde a 49 pacientes que cumplieron con los

criterios de inclusion para este estudio y el numero de dientes analizado fue de 119.

13.Estratificacion y forma de presentacion de los datos
Grafico circular para representar los porcentajes de los casos de éxito y fracaso.

Histograma: para representar las frecuencias de las causas de fracaso de las

protesis.
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Capitulo 5: Resultados

5.1 Analisis y evaluacién de datos

La informaciéon obtenida fue capturada y procesada con el programa Excel del
paquete Office 2013. En analisis se fundamenta en la interpretacién de los datos a
través de la estadistica descriptiva (histogramas y graficas de frecuencia) ademas

de la comprobacion del indicador planteado.

5.2 Analisis estadistico descriptivo

Los 49 pacientes que participaron en este estudio presentan las caracteristicas

siguientes:

a) Género

Grafica 1. Frecuencia de género
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La Grafica 1, indica que 27 de los pacientes revisados son hombres (55%); mientras

que 22 son mujeres (45%).

b) Edad

La edad de los pacientes oscila entre los 19 y 77 afios de edad, mientras que la

edad promedio de los participantes es de 50.46 afios (Grafica 2 y 3).

Grafica 2. Histograma de edad de los pacientes
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Grafica 3. Ojiva de porcentajes (edad)
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Las gréficas presentadas indican que la mayoria de los participantes tiene una edad

mayor a los 43 afos; observandose una baja participacion de pacientes jovenes.

c) Caracteristicas odontologicas

De los 49 pacientes revisados se analizdé un total de 119 dientes restaurados con
alguna corona dental. El promedio de dientes restaurados de 2.42 piezas por

participante.

El érgano dental que tuvo la mayor frecuencia de ser restaurado mediante protesis
fija unitaria fue el primer molar inferior derecho (4.6) registrando 10 casos; mientras
que los dientes con menor frecuencia fueron el canino superior izquierdo (2.3),
canino inferior izquierdo (3.3), canino inferior derecho (4.3) y primer premolar inferior

derecho (4.4) cada uno reportando un caso de forma respectiva.
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En cuanto al material de la prétesis, el mas utilizado fue el metal porcelana (68
casos), seguido de 35 casos de materiales estéticos (zirconio o disilicato de litio) y

por ultimo 16 coronas metalicas (Grafica 4).

Grafica 4. Frecuencia de materiales utilizados para elaboracioén de coronas dentales
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Respecto a los criterios de calidad de las coronas dentales, se encontr6 que soélo 28 restauraciones cumplieron
satisfactoriamente los parametros (Grafica 5). Por otra parte, el criterio que reporté mayor frecuencia de incumplimiento fue

el adecuado sellado periférico de las restauraciones (51 casos), seguido de inflamacion gingival (45 registros).

Grafica 5. Frecuencia de los criterios de calidad en coronas dentales
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Grafica 6. Frecuencia de cumplimiento de criterios de calidad
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5.3 Analisis estadistico inferencial

Grafica 7. Analisis de correlacion y regresion lineal (fractura del material y tipo de

material restaurador)
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El grafico sefiala que el coeficiente de determinacion es igual a 0.0031; por lo tanto,
el coeficiente de correlacion es de 0.05567; esto quiere decir que el grado de
relacion entre la eleccion del material restaurador y la fractura de la prétesis dental
es de bajo (5.567%).
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Grafica 8. Analisis de correlacion y regresion lineal (bruxismo y la fractura del
material restaurador)
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El grafico indica que el coeficiente de determinacién es igual a 0.0663; lo que
significa que el coeficiente de correlacion es de 0.2574; esto representa que el grado
de relacion entre el bruxismo y la fractura de la protesis dental es bajo (25.74%).

85



Analisis y correlacion multiple (fractura de la protesis dental, tipo de material restaurador, bruxismo)
Tabla 10. Estadisticas de la regresion

Coeficiente de correlacion 0.2678105

Coeficiente de determinacion 0.07172246

R”2 ajustado 0.05296938
Error tipico 0.677306435
Observaciones 102

Tabla 11. Analisis de varianza

Grados de Suma de Promedio de los cuadrados Valor critico
libertad cuadrados de F
Regresion 2 3.4651 1.7325 3.8245 0.0241
Residuos 99 44.8485 0.4530
Total 101 48.3137

El coeficiente de determinacién es igual a 0.2678, lo cual indica que existe una (leve) correlacion del 26. 78% entre la

fractura del material restaurador, la seleccion del material y el bruxismo.
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5.4 Comprobacion del indicador

Nombre del indicador: porcentaje de fracaso en protesis fijas unitarias
dentosoportadas en la Clinica Periférica Padierna de la Facultad de Odontologia,
UNAM.

Foérmula del indicador:

Numero de casos donde las protesis fijas unitarias dentosoportadas fracasaron

Numero total de casos de pacientes portadores de protesis fijas unitarias dentosorpotadas

Sustituciéon de datos

o1 100 = 76.47%
119){ =76.47%

El porcentaje de fracaso de las protesis dentales fijas unitarias en pacientes
mayores a 18 afos que tiene al menos un afo de haber sido cementadas de la

Clinica Periférica Padierna es del 76.47%.

Las afecciones odontolégicas con mayor prevalencia provocadas por un
inadecuado disefo de las protesis dentales fueron el inadecuado sellado marginal
(51 casos), inflamacion periodontal (45 casos), migracion gingival (41 casos),
contactos interproximales aberrantes (36 casos), mal disefio anatémico (32 casos)

y reincidencia de caries (32 casos).

El factor mas importante a considerar es que algunos problemas de la salud
bucodental causados por el mal disefio de las protesis no solo recaen en el trabajo
del técnico dental, sino que también interfieren algunas variables del dentista como
el uso de ciertos materiales (como el hilo retractor), técnica y materiales utilizados

en la toma de impresion y habilidad en el tallado del diente
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Conclusiones y recomendaciones

Con fundamento en las clasificaciones de dispositivos médicos de la Ley General
de Salud, el Reglamento de Insumos para las Salud y la Comision Federal para

Proteccion Contra Riesgos Sanitarios se puede deducir que:

e Las prétesis maxilofaciales son dispositivos médicos categorizados como
protesis implantables, terapéuticas y de tipo invasivo quirurgico. De acuerdo
al riesgo que representa su uso se denomina como clase lll, ya que
permanece mas de un mes en el cuerpo y por ende también se clasifica como

un dispositivo médico de uso prolongado.

e Los implantes dentales son dispositivos médicos categorizados como una
ayuda funcional implantable, clase lll, terapéutico, invasivo de tipo quirurgico

y de uso prolongado.

e Las protesis dentales son dispositivos médicos categorizados como protesis,

clase lll, terapéutica y de uso prolongado.

e Los aparatos de ortopedia dentofacial son dispositivos médicos
categorizados como ortesis, clase lll, terapéuticos, invasivos, activos y de

uso prolongado.

Si bien en México no existe una regulacion especifica para ningun elemento
protésico u ortésico de uso odontolégico; tampoco hay un registro para los
establecimientos productores de protesis dentales ni para los técnicos protesistas
dentales, ya que de acuerdo con el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI), no existe disposicion legal o normativa alguna que obligue al mismo
Instituto, a sus Unidades Administrativas, o en su defecto a los Servidores Publicos
adscritos, a generar o procesar datos referentes a la distribucién de laboratorios
dedicados a la fabricacion de dichos dispositivos. Por lo tanto, un numero de serie
o alguna insignia que ayude a reconocer la procedencia (laboratorio productor) o
paciente portador de este tipo de proétesis esta lejos de tenerse, lo cual puede ser

una gran area de oportunidad para fines de identificacion forense, debido a que una
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varios de los materiales de restauracion dental fija soportan altas temperaturas y

logran conservar sus caracteristicas.

Es relevante resaltar que para la apertura de laboratorios dentales, en teoria se
exige que el responsable de dicho establecimiento posea algun documento que lo
acredite para ejercer la practica (con relacion en el Articulo 40 de la Ley General de
Salud); no obstante, al no tener un registro confiable en el pais de los técnicos
dentales, se puede deducir que muchos de los practicantes de este oficio poseen
una formacién empirica (inclusive algunos de ellos atienden directamente al
paciente); es decir, carecen de una formacién académica formal, o posean las bases
tedricas y cientificas que contribuyan en la mejora de la calidad de las protesis y

repercutan en la salud dental de los pacientes.

Un factor importante a destacar en este trabajo es la eleccion de las materias primas
para la fabricacién de las proétesis dentales, a pesar de existir en el mercado
materiales avalados por la Asociacion Dental Americana (ADA); algunos

proveedores ofrecen materiales a granel, pero su calidad queda entre dicho.

Respecto a los datos presentados en este informe, se puede concluir que el 76.47%
de las coronas dentales analizadas fracasaron, lo cual tiene un impacto directo en
la salud bucodental del paciente, tales como: reincidencia de caries, recesiones
gingivales, problemas oclusales y enfermedades periodontales (ademas de
estéticos). Es importante mencionar que la principal limitacién de este estudio fue el
enfoque del analisis en repercusiones en la salud bucodental; sin embargo, el mal
disefio o seleccion de una prétesis dental también tiene impacto en patologias
digestivas, afecciones musculares y posturales y problemas de la articulacién
temporomandibular, pero el analisis de estos factores implicaba una participacion
mas activa de los pacientes y un seguimiento del investigador, lo cual resulta

complicado.

Los problemas bucodentales causados por coronas dentales registrados en este
analisis fueron: inadecuado sellado marginal (51 casos), inflamacion gingival (45

casos), recesion gingival (41 casos), inadecuados contactos interproximales (36
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casos), mal disefio anatdomico (32 casos) y reincidencia de caries (25 casos). Es
importante tener en cuenta que el inadecuado sellado periférico de las
restauraciones puede ser causado por factores que dependen tanto del operador
(habilidad de tallado o toma de impresién) o por los procedimientos desarrollados

por el técnico dental.

El tipo de material mas utilizado para coronas dentales es metal porcelana (57% del
total de las restauraciones analizadas), seguido por los materiales estéticos tales

como el disilicato de litio, cerémenos y zirconia (29%) y por ultimo del metal (14%).

Pese a la seleccion del material, se demostro que las fracturas de las protesis tienen
una baja influencia, pues en el analisis de regresidon se encontré que el porcentaje
de relacion entre si de 5.567%. De igual forma, en el analisis de regresion y
correlacion lineal entre el las fracturas de las protesis y la seleccion del material
restaurador se demostré que el porcentaje de relacién entre ambos es de 25.74%.
En el analisis de correlacion multiple entre los factores de seleccién de material,
bruxismo del paciente y fractura de la restauracion el porcentaje de correlacién entre
los tres elementos fue de 26.78% (bajo); esto quiere decir, que la seleccion del
material restaurador en la mayoria de los casos fue elegido de manera adecuada

respecto a las condiciones bruxistas del paciente.

Al analizar el indicador propuesto se puede responder tanto la hipétesis nula (el
disefio de la elaboracion y sellado de las protesis dentales fijas unitarias repercute
en la salud de los pacientes) como la pregunta de investigacion (¢ el disefo,
elaboracion y sellado de las prétesis dentales fijas unitarias repercute en la salud de
los pacientes?) porque al demostrarse que el 76.47% de las restauraciones
estudiadas presentaron caracteristicas que impactaron de manera directa en la
salud de los pacientes por factores como el disefio, la elaboracion y el sellado

periférico de las protesis.

La propuesta planteada en esta tesis es la creacion de una Norma Oficial Mexicana
(NOM-013-SSA2-2015 para la prevencion y control de enfermedades bucales) que

regule a los establecimientos productores de protesis odontologicas y técnicos
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dentales, a favor mejorar la salud de los pacientes portadores de protesis
odontoldgicas y prevenir problemas relacionados. Tal vez, no se pueda hablar sobre
una estandarizacion de procesos, pues las protesis dentales a medida no pueden
ser fabricadas en serie porque deben ser confeccionadas de acuerdo con las
necesidades estéticas, morfoldgicas y funcionales de cada paciente (excepto las
coronas de acero cromo utilizadas en odontopediatria); pero si en factores que
permanezcan constantes, como el uso de adecuados insumos, maquinaria,
instrumentos, incluso alguna insignia que ayude con los métodos de identificacion
humana. Por lo tanto se expusieron las teorias de calidad y sus aplicaciones para
hacer esta propuesta, pues se debe tener en cuenta que los estudios de calidad sin
contemplar la administracién ni la estadistica tendran un caracter empirico, no

cientifico.

De manera general, la odontologia es una de las ramas de la salud menos reguladas
en México y una de las que presenta alto numero de quejas ante la Comisién
Nacional de Arbitraje México, por tanto se debe trabajar mas en estrategias que
favorezcan un ejercicio armonico de la profesion y evitar problemas de mala praxis,
de manera especifica a la protesis dental. Se debe tener en cuenta que la
rehabilitacion protésica odontologica exitosa requiere de un trabajo en equipo entre
varios personajes del sistema de salud, especialmente entre el cirujano dentista y

el técnico dental.
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Anexos

Anexo 1. Lista de criterios de calidad en prétesis dental fija (coronas)

Formato de recoleccion de datos

Nombre de la entidad

Fecha de recoleccion de datos:

Re Contactos
Sexo | Edad | Bruxis- oD Incidencia | Migracion Material Sellado | Anatomia | Pulido | Oclusion inter Inflamacion | Sangrado | Cumple
mo de caries gingival (fractura) | marginal proximales gingival gingival




Anexo 2. Carta de consentimiento informado

El propdsito de esta carta es informar a los participantes sobre esta investigacion como una

explicacion clara de la misma; asi como su rol en ella.

La presente investigacion es conducida por el Cirujano Dentista Adrian Zaniga Martinez, maestrante
del Programa de Posgrado en Ciencias de la Administracion, Maestria en Administracion (Sistemas
de Salud), de la Universidad Nacional Autonoma de México; esta investigacion esta asesorada por
la MASS. Rosa Maria Real Lira. La meta de este estudio consiste en analizar la calidad de las
prétesis dentales que portan los pacientes de la Clinica Periférica Padierna de la Facultad de
Odontologia, UNAM.

Se le reitera que su participacion en este estudio consiste en responder algunas preguntas en una

entrevista y revisién clinica de las protesis dentales fijas que tenga en su boca, estas acciones no
representan ningun tipo de peligro a su salud. Esto tomara entre 5 y 10 minutos de tiempo.

La participacién en este estudio es voluntaria. La informacién que se recabe sera de caracter
confidencial y se utilizara con el propésito de elaborar la tesis de grado y un articulo que sera
publicado en alguna revista cientifica.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento.
Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin que eso lo perjudique en ninguna
forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le parece incomoda, usted tiene el derecho
de hacérselo saber al investigador y / o de no responderlas.

Agradecemos su participacion.

Nombre del participante:
Fecha:

Firma:

Contacto:
CD. Adrian Zuniga Martinez
Ndamero celular: 5516313717

Correo electronico: adrian _19@hotmail.com
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