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RESUMEN

Antecedentes: En la practica clinica es importante que los instrumentos rotatorios estén
estériles para evitar infecciones cruzadas. Objetivo: Evaluar la efectividad del proceso de
esterilizacion de las limas primarias WaveOne® con el propésito de fundamentar su reu-
tilizacion. Métodos: Se evaluaron 50 limas primarias WaveOne®, 10 nuevas y 40 usadas en
conductos mesovestibulares de molares con diagnéstico de periodontitis apical y necrosis
pulpar. Las limas usadas se esterilizaron mediante la prueba de esterilidad establecida por
la farmacopea 35 europea y japonesa. Resultados: Las 10 limas WaveOne® primarias, sin
uso, no mostraron crecimiento de microrganismos. En el grupo 2, las 40 limas WaveOne®
primarias usadas una vez y esterilizadas tampoco mostraron crecimiento de microrga-
nismos. Conclusiones: El proceso de esterilizacion de las limas primarias WaveOne® fue
satisfactorio. Ademas, las limas primarias WaveOne®, como lo indica el fabricante, vienen
estériles en su empaque.
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ABSTRACT

Background: It is important that rotary instruments used in clinical practice are sterile to
avoid cross-infection. Objective: To evaluate the effectiveness of the sterilization process
of Primary WaveOne® files, in order to support their reutilization. Methods: The sample
consisted of 50 Primary WaveOne® files, 10 new and 40 used to prepare mesio-vestibular
root canals of molars with diagnosis of pulp necrosis or apical periodontitis. Files in group
2 were sterilized and tested through the protocol described at the European and Japanese
Pharmacopoeia 35. Results: The 10 new Primary WaveOne® files did not show microorgan-
ism growth. The 40 sterilized files of group 2 did not show growth of microorganisms either.
Conclusions: The process of file sterilization was effective. In addition, WaveOne® Primary
files, as indicated by the manufacturer, come in sterile packaging.
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INTRODUCCION

Durante el tratamiento endodéntico de dientes con
pulpas infectadas, las limas se contaminan con viruta
dentinal, bacterias, hongos y, en general, con el conteni-
do del conducto radicular. Los microrganismos aislados
en los conductos radiculares son 57,4 % anaerobios
y 42,6 % anaerobios obligados, con predominio de
especies grampositivas en un 83,3 % (1). De no ser
retirados adecuadamente de los instrumentos en-
doddnticos, estos microrganismos podrian contami-
nar el siguiente conducto tratado y afectar el éxito
endodédntico.

El proceso de esterilizacién de los instrumentos reu-
sables involucra la remocién de los residuos de ma-
terial orgdnico y su posterior esterilizacion, la cual se
define como la ausencia de material séptico, es decir,
la ausencia absoluta de gérmenes. Este proceso pue-
de verse afectado por algunos factores que incluyen
las propiedades fisicas de los agentes esterilizantes y
los residuos sobre la superficie del instrumento, ca-
paces de influir en la calidad de la esterilizacién (2).
El procedimiento de esterilizacién que ha demostrado
ser eficiente en los instrumentos endoddnticos es el
autoclave, el cual somete los instrumentos a condi-
ciones de temperatura y presién constantes durante
un tiempo determinado. Este proceso se ha evaluado
ampliamente en limas manuales de acero inoxidable
y niquel-titanio, para las cuales ha sido efectivo (2-6).
Sin embargo, los estudios en instrumentos rotatorios
y reciprocantes elaborados con alambre M no han
confirmado que dicho proceso de esterilizaciéon en
las limas sea suficientemente seguro para reusarlas, y
asi garantizar un prondstico positivo del tratamiento
endodédntico y la salud del paciente. Estudios de es-
terilizacion de limas endodénticas (3-6) han mostra-
do que los instrumentos rotatorios de niquel-titanio
sometidos a procesos de esterilizaciéon pueden tener
multiples usos sin fractura.

Las limas WaveOne® de Denstply vienen previamente
esterilizadas y estan disefiadas para un solo uso, lo
que elimina la necesidad de desinfeccién, limpieza
y esterilizacién. Son fabricadas en alambre M, que
les proporciona una mayor flexibilidad, asi como una
mayor fuerza para reducir el riesgo de fatiga ciclica
y la fractura de la lima (7-11). Debido a su alto costo,
este instrumento se relisa y se somete a un proceso
de esterilizacién similar a otros instrumentos endo-
dénticos sin que exista un fundamento cientifico para
esta practica. En la practica clinica los instrumentos
endoddnticos se descontaminan y esterilizan para ser

reutilizados de forma rutinaria. No obstante, algunos
estudios (5,6) sobre la limpieza y esterilizacién de las
limas rotatorias de niquel-titanio de uso endodéntico
muestran remocién incompleta de virutas dentinales
y, por ende, esto representa un riesgo bioldgico.

Por lo anterior, se juzgd necesario conocer si es eficaz
el proceso de esterilizaciéon al que se someten las
limas primarias del sistema WaveOne®; ademas, co-
nocer si la lima esta realmente estéril en su empaque.
Por ello, se plante6 como objetivo del presente estu-
dio evaluar la efectividad del proceso de esterilizacién
de las limas primarias WaveOne®, con el propdsito de
fundamentar la reutilizacién de estos instrumentos.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio observacional in vitro, cuyo
universo fueron las limas WaveOne®. La muestra
consistié de 50 limas primarias que se selecciona-
ron aleatoriamente. Los criterios de exclusién fueron
las limas que luego de la preparacién presentaran
desentorchado o fractura. La variable independiente
evaluada fue la efectividad de la esterilizacién con
los indicadores aprobado y reprobado. Las 50 limas
primarias WaveOne® se asignaron a dos grupos: el
1: 10 limas nuevas, sin usar y selladas en su empaque
de fabrica, para prueba de esterilidad inicial, y el 2:
40 limas usadas una vez y esterilizadas con el fin de
evaluar el proceso de esterilizacion.

Las 10 limas primarias WaveOne® del grupo 1 se eva-
luaron en el laboratorio CEDIMI de la ciudad de Bogota
en su empaque original sellado para realizarles una
prueba de esterilidad inicial. Los empaques que conte-
nian las limas se abrieron cerca de un flameador, se to-
maron las limas con una pinza estéril y se depositaron
en 30 ml de caldo de cultivo asi: a) caldo de tioglicolato
a 37 °C, donde se determiné la presencia de bacterias
mesofilas aerobias y anaerobias; b) medio de caldo
de tripticasa soya a 37 °C, para detectar bacterias y
levaduras aerobias; y ¢) medio de caldo de tripticasa
soya a 25 °C, para mostrar hongos y levaduras. Se in-
cubaron durante 14 dias (tiempo recomendado por la
farmacopea USP 35) (12) y se observaron diariamente
para determinar la presencia de turbidez en el medio.
Si pasados 14 dias no se presentaba ningin cambio, la
lima se consideraba estéril y se registraba como apro-
bada. En caso de encontrar turbidez u otro cambio, se
debia repetir la prueba tomando una mayor cantidad
de muestra (segtin lo recomendado por la Farmacopea
USP 35) (12). De repetirse la turbidez, esa muestra se
consideraba reprobada.



Las 40 limas WaveOne® del grupo 2 se dividieron en 4
grupos de 10 limas cada uno. Las limas fueron usadas
por un operador experto en conductos mesovestibu-
lares de molares superiores contaminados, con diag-
néstico de necrosis pulpar o periodontitis apical, con
curvatura moderada y &pice cerrado. Se siguieron las
indicaciones del fabricante de la siguiente manera: se
establecié acceso en linea recta coronal al conducto;
se estimé la longitud de trabajo utilizando imagenes
radiogréficas digitales preoperatorias bien anguladas;
se cred una trayectoria de ingreso recto con una lima
10 hasta que se encontrara resistencia; y se establecié
su longitud definitiva por medio de localizador apical
Pixi® (Dentsply Maillefer).

Se seleccioné la lima primaria WaveOne® segln
caracteristicas “clinicas y anatémicas”. Se eligi6 el
programa WaveOne® del motor X-smart Plus®; se
conformaron los conductos con la lima primaria Wa-
veOne® con movimiento de picoteo suave hasta una
longitud de tercio coronal y medio, con movimientos
cortos de 2-3 mm de amplitud para avanzar de forma
progresiva; se irrigd la lima con 5 ml de hipoclorito de
sodio al 5,25 %:; se retiré esta del conducto; se lim-
pi6é la viruta dentinal; y se inspeccionaron las estrias
de corte. Se realiz6 patencia con una lima 10 y se
preparé el tercio apical con la lima primaria WaveO-
ne® hasta que estuviera completamente suelta a la
longitud de trabajo.

Posterior a su uso, la lima se sometié al siguien-
te proceso de esterilizacién: se sumergié en jabén
enzimatico Bonzyme® (Eufar) durante 20 minutos.
Se colocé en ultrasonido (Biowash STD®) con jabdn
enzimatico Alkazyme por 4 minutos. Se cepillaron
por 30 segundos con cepillo de cerdas plasticas, se
pasaron por chorro de agua y se secaron con toallas
de papel desechables, para luego ser empacadas en
bolsas individuales Mpack® de viaflex o polipropileno.
Acto seguido, se llevaron a un ciclo de autoclave (Ol-
sotek®) con el indicador biolégico a una temperatura
de 134 °C y 15-20 libras de presién por 35 minutos.
Se secaron por 35 minutos. Posteriormente, se trans-
portaron al laboratorio CEDIMI para realizar prueba de
esterilidad de la misma forma que al grupo 1.

RESULTADOS

Se sometieron las limas al protocolo de esterilizacién
establecido por las clinicas de la Federacién Odon-
tolégica Colombiana y los parametros de la prueba
de esterilidad. Las 10 limas WaveOne® primarias
sin usar dieron como resultado “aprobado”, es decir,

no se observd crecimiento de microrganismos. En
el grupo 2, las 40 limas WaveOne® primarias con
un uso y estériles dieron igualmente como resultado
“aprobado” (tabla 1).

TABLA 1
EfiCIENCIA DEL PROCESO DE ESTERILIZACION
DE LAS LIMAS PRIMARY WAVEONE

Decisién Grupo 0 (n =10) Grupo 1 (n = 40)

Aprobado 10 (100 %) 40 (100 %)

Reprobado 0 0
DISCUSION

Se evalué la efectividad del proceso de esteriliza-
cién en las limas primarias del sistema WaveOne®,
mediante la prueba de esterilidad recomendada por
la farmacopea USP 35. Se encontré que todas las
pruebas de esterilidad realizadas a las 40 limas pri-
marias WaveOne® (Dentsply Maillefer), del grupo 2
(40 limas, 1 uso) aprobaron. Con ello se verificé que el
proceso de estilizacion de instrumental de las clinicas
de la Federacién Odontolégica Colombiana es efec-
tivo para dichas las limas. Las 10 limas sin usar del
grupo 1 también fueron aprobadas, lo que evidencia
como el proceso de esterilizacién realizado por la
casa Denstply a las limas WaveOne® es eficiente. Ello
implica que las limas se pueden usar sin ningln pro-
cesamiento previo y es contrario a lo reportado por
Todd y colaboradores y Linsuwanont y colaboradores
(2,3), quienes encontraron que las limas rotatorias
de niquel-titanio nuevas no venian estériles desde la
fabrica y debian ser limpiadas y esterilizadas antes de
su uso clinico.

Las 40 limas primarias del grupo 2, al ser sometidas a
la prueba de esterilidad, mostraron resultados satis-
factorios, esto es, que estaban estériles. Este hallazgo
refuta lo observado por varios grupos de investigacion
(5,13-15), los cuales encontraron que, a pesar de la
limpieza meticulosa en condiciones de laboratorio,
ninguna solucién utilizada ha sido capaz de limpiar
completamente los restos organicos de los instru-
mentos rotatorios. Estas diferencia pueden deberse al
proceso de esterilizacién, el cual incluye ayudas como
el aparato de ultrasonido y el cepillado, que favorecen
una mejor limpieza.

El presente estudio encontré que el 100 % de las limas
estuvieron estériles al seguir el proceso de desinfec-
cién, limpieza y esterilizacién de la Federacién Odon-
tolégica Colombia-Universidad Santo Tomés, sede
Bogota. Dicho proceso se corroboré con las pruebas
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de esterilidad microbiolégicas de la farmacopea eu-
ropea (12), en la que se evalud el crecimiento para
microrganismos aerobios, anaerobios y hongos que
pudieran estar presentes. Concuerda con los hallaz-
gos de Venkatasubramanian y colaboradores (16), que
mostraron que las limas endoddnticas esterilizadas en
autoclave a 121 °C durante 15 minutos, a una presién
de 15 libras, alcanzan total esterilidad. Estos resul-
tados realzan la importancia de seguir un correcto
protocolo de limpieza, desinfeccion y esterilizacién
para lograr resultados de esterilidad satisfactorios en
las limas rotatorias reusadas de niquel-titanio.

Las limas de uso rotatorio, por sus caracteristicas fisi-
cas, presentan irregularidades y zonas profundas que
alojan microrganismos y residuos de la preparacién
endodéntica, lo que dificulta la descontaminacién
apropiada de las limas destinadas a la reutilizacién.
Por ello se debe llevar a cabo un protocolo estricto
para su correcta limpieza y desinfeccion (14), don-
de todos los materiales organicos deben removerse
mediante la limpieza antes de la esterilizacion, para
minimizar el riesgo de infeccién cruzada. Para ello Lin-
suwanont y colaboradores (3) indican que el proceso
de prerremojo contribuye de modo importante en la
eficacia de la desinfeccion y posterior esterilizacién
de las limas e instrumentos. Sin embargo, Aasim y
Mellor (6) indican que el prerremojo antes de la lim-
pieza ultrasénica no produce ningln efecto benéfico,
ya que la eliminacién de la carga bioldgica se da en el
momento de realizar la limpieza ultrasénica durante
los primeros 5-10 minutos. Sin embargo, la limas no
quedan totalmente libres de virutas dentinales. En
el presente protocolo se empledé una combinacién
de prerremojo, ultrasonido y cepillado, con resulta-
dos favorables y ratificando las indicaciones de Van
Eldik y colaboradores (17), quienes afirmaron que la
limpieza en ultrasonido es eficaz solo en un 98,33 %
de la superficie de la lima. Por lo tanto, recomiendan
utilizarlo en combinacién con prerremojo, cepillado y
ultrasonido, para que al final se permita una limpieza
mas profunda y una mejor descontaminacion (8).

Los resultados de este estudio respaldan la reutili-
zaciéon de las limas como una practica segura para
el paciente, debido a que si se realiza un protocolo
adecuado, estas no se constituyen en vectores que
puedan poner en riesgo la vida del paciente o el pro-
néstico del tratamiento. Aun asi, la casa fabricante y
estudios como el de Sonntag y Ove (15) afirman que
las limas no deben usarse por considerarse un vector
transmisor de priones. El Departamento de Evaluacion
de Riesgos de Salud y Odontologia (14) categoriza la

odontologia como “bajo riesgo” para la transmisién
potencial de priones. En su informe, dicha institucién
reconoce que la posibilidad de infectividad en el tejido
pulpar dental no se puede descartar y las limas de
endodoncia e instrumentos de corte que entran en
contacto directo con la cAmara de la pulpa son parti-
cularmente dificiles de limpiar y pueden convertirse en
vectores (18,19). En este estudio no se evalué la pre-
sencia de piones; por lo tanto, no es posible aprobar
o contradecir las afirmaciones de la casa fabricante
y los autores.

El uso Unico de los instrumentos de endodoncia es
controversial. Los Centros para el Control y la Preven-
cién de Enfermedades (CCPE) de Estados Unidos, la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y organiza-
ciones nacionales britédnica y alemana consideran que
el riesgo justifica el uso individual de los instrumentos
de endodoncia. Las organizaciones dentales de otros
paises no tienen esa politica. Las autoridades aus-
tralianas consideran que no existe riesgo de reutilizar
estos instrumentos. Sobre la base de las recomen-
daciones de la OMS y los CCPE para los pacientes
sospechosos o confirmados, el método mas seguro
y sin ambigliedades para minimizar el riesgo de in-
fectividad residual es el uso Unico de la lima (15). Ello
se contrapone a Bourvis y colaboradores y Lemmer
y colaboradores (18,19), quienes afirman que el tra-
tamiento en autoclave de 134 °C por 18 minutos es
reconocido hoy en dia como un método adecuado
para la esterilizacion de las limas endodénticas y es
efectivo para dejarlas libres de priones.

La prueba microbiolégica de esterilidad segtn la far-
macopea USP 35 se realiza a todos los productos
estériles para asegurar la ausencia total de microor-
ganismos, lo que permite detectar contaminacién mi-
crobiana (bacterias aerobias y anaerobias, hongos y
levaduras). Este no esun método disenado Ginicamente
para la evaluacion de limas de uso odontolégico. Se
basa en los resultados que arrojé el presente estudio
y se puede afirmar que las limas primarias WaveOne®
reusadas no generan riesgo para su uso en humanos y
no desencadenard ninglin proceso infeccioso.

CONCLUSIONES

El proceso de esterilizacion de las limas primarias Wa-
veOne® empleado fue satisfactorio. Las limas prima-
rias WaveOne®, como lo indica el fabricante, venian
estériles en su empaque.



RECOMENDACIONES

Realizar en préximos estudios la prueba de esterilidad
en otros utensilios con superficies criticas de uso en-
dodéntico, como el miniendoblock, para corroborar la
eficacia en su esterilizacién.
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