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.  INTRODUCCION




Introduccién

La mayoria de pacientes con aparatos ortodoncicos fijos experimentan un
incremento en la incidencia de gingivitis durante el tratamiento de ortodoncia. Sin
embargo, la cuestion de si el mal alineamiento de los dientes, los habitos de higiene
oral y/o la presencia de aparatologia ortodoncica fija afectan la salud gingival no esta
todavia completamente resuelta, debido a que la gingiva es influenciada por muchos
factores.™? Algunos estudios realizados evidencian que el mal alineamiento dentario
es un factor mucho menos importante que los depdsitos extensos de placa en el
desarrollo de la inflamacién gingival®®; otros estudios demuestran que los dientes con
una posicion irregular retienen significativamente mas placa que los dientes rectos,

pero no determinan una clara asociacién con la gingivitis.*®

Por otro lado, autores® concluyen que los habitos en los cuidados orales
(“factores de comportamiento”) en lugar de la alineacién ortodoncica en si misma,
fueron responsables de la mejora en la higiene oral y salud gingival experimentada
adicionalmente por pacientes con aparatologia ortoddncica fija; asi como, que las
visitas regulares al ortodoncista fueron las que modificaron mas probablemente las
habilidades de higiene oral, las que que a su vez constituyen un elemento mas

importante para la mejora en la salud gingival que el tratamiento ortodoncico per se.

Asimismo, se ha mencionado entre las investigaciones, que la modificacion del
ambiente supragingival y subgingival por la utilizacion de aparatos ortodéncicos fijos,
donde se incrementa la cantidad de bacterias periodontopatdgenas, produce una

mayor inflamacién.®



Introduccién

Todo lo expuesto, nos hace reflexionar sobre la determinacion de los posibles
factores complejos intervinientes en la enfermedad gingival en pacientes con
aparatologia ortoddncica fija; sin embargo, lo que si es evidente es que la gingivitis esta
presente durante el tratamiento de ortodoncia en los pacientes que portan esta

aparatologia en mayor o menor grado segun las evidencias cientificas.

Asi, despierta el interés hacia la presente investigacion, el brindar una solucion
terapéutica a la enfermedad gingival instaurada en distintos niveles y con diversas
caracteristicas clinicas en la cavidad oral de los pacientes portadores de aparatologia
fija; debido a lo importante que resulta el control de la misma, el mantenimiento de la

salud gingival y la prevencion de la enfermedad periodontal.®”

Ante la existencia de varios factores involucrados en la gingivitis durante el
tratamiento ortodoncico, es de rigor para una investigacion de calidad, analizar el grado
de asociacién de cada uno de ellos con el posible tratamiento clinico de los mismos de
forma individual, asi, se ha pretendido centrar la investigacion en el empleo de una
sustancia quimica en presentacion de pasta que tras un protocolo de aplicacion permita
estudiar sus efectos clinicos sobre la placa bacteriana (biofilm) acumulada en las

piezas dentarias, y sobre la inflamacion de la encia presente.

El control quimioterapéutico de placa y la salud gingival pueden ser alcanzados
via dentifricos, geles o enjuagues antimicrobiales.!” Existen investigaciones clinicas de
dentifricos o geles con triclosan/copolimero o fluoruro estafioso, y enjuagues con
clorhexidina, aceites esenciales, o cloruro de cetilpiridino, mostrando significativas

reducciones de placa a largo plazo."®



Introduccién

El agente antibacteriano mas frecuentemente usado y evaluado para tales fines
es la clorhexidina; sin embargo, en los ultimos afios el concepto del amplio espectro del
triclosdn ha sido introducido, y una reduccién en la placa supragingival, gingivitis,
hipersensibilidad y caries han sido documentados en varios tratados clinicos.®
Asimismo, a pesar de los resultados efectivos de la clorhexidina sobre la enfermedad
gingival, se tiene que mencionar que ésta también ofrece efectos adversos, asi como la
limitante de no ser incorporada en dentifricos; lo que puede significar una desventaja

frente al triclosan.

Es preciso afirmar ademas, que si bien es cierto hay varios estudios que tratan
sobre los efectos beneficiosos del triclosan sobre la gingivitis, hay muy pocos que
investigan el efecto de este agente antibacteriano en pacientes portadores de
aparatologia fija; y no se halla en la literatura, investigacion sobre su efecto cuando la
aplicacion es subgingival en presentacién de pasta o gel, y realizada por un profesional;
la que constituiria un posible mecanismo de aplicacion ventajosa como lo evidencia el
tnico estudio® realizado en el que se investiga la irrigacién subgingival como terapia

periodontal.

Debido a que la gingivitis, presente durante el tratamiento ortoddncico, es
precursora de la enfermedad periodontal que puede conllevar al fracaso del tratamiento
ortodoncico y/o al deterioro de la salud oral; es que, la presente investigacion, propone
determinar si el triclosan al 0,3% aplicado subgingivalmente en pacientes con
aparatologia ortodoncica fija es efectivo sobre la gingivitis. Los resultados que la

presente investigacion genere, se constituiran como un probable procedimiento clinico



Introduccién

atil y practico cuyo objetivo sera alcanzar la salud gingival durante el tratamiento de

ortodoncia fijo, tratamiento cada vez mas frecuente en la practica odontologica.

Por lo tanto, el propédsito de la presente investigacion fue determinar la
efectividad antiinflamatoria sobre la gingivitis, de triclosan al 0,3% aplicado
subgingivalmente en pacientes con aparatologia ortodoncica fija, en el Distrito de

Trujillo - Peru.
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Capitulo | Caracteristicas de la Encia en en Paciente Normal Revisidn Bibliografica

CAPITULO |: CARACTERISTICAS DE LA ENCIA EN EL PACIE NTE NORMAL

La gingiva o encia es una fiboromucosa formada por tejido conectivo denso con
una cubierta de epitelio escamoso queratinizado que cubre los procesos alveolares y
rodea a los dientes. Esta, es contigua al ligamento periodontal y en su exterior, a los
tejidos mucosos de la cavidad oral; tiene por lo general un color rosa palido y al
encontrarse adherido a los cuellos de los dientes (epitelio de unidn) e insertado con
fibras colagenas (insercién conectiva) forma un sellado que protege al hueso y demas

tejidos de soporte.™?

La encia, en términos anatémicos se divide en: marginal, insertada y de las

areas interdentales.?

Encia Marginal: Este tipo de encia corresponde al margen terminal o borde de
la encia que rodea a los dientes como un collar. En casi un 50% de los casos, una
depresion lineal superficial, el surco gingival libre, la separa de la encia insertada. Por
lo regular es de casi 1Imm de ancho, formando la pared de tejido blando del surco

gingival y puede separarse de la superficie dental mediante una sonda periodontal.

Surco Gingival: Es el espacio poco profundo alrededor del diente circunscrito
por su superficie, de un lado y el revestimiento epitelial del margen libre de la encia, por
el otro. Tiene forma de “V” y apenas permite la entrada de una sonda periodontal. En la
encia clinicamente sana del ser humano, es posible encontrar un surco de cierta
profundidad. La profundidad de sondeo de un surco gingival clinicamente normal mide

2a3 mm.
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Encia Insertada: Este tipo de encia se continta con la encia marginal. Es firme,
resilente y se fija con firmeza al periostio subyacente del hueso alveolar. El aspecto
vestibular se extiende hasta la mucosa alveolar relativamente laxa y movil, de la cual
esta separada por la unibn mucogingival. Otro parametro clinico importante es el ancho
de la encia insertada, el que corresponde a la distancia entre la unién mucogingival y la

proyeccion sobre la superficie externa del fondo del surco gingival.

La uniébn mucogingival permanece invariable a través de la vida adulta; en
consecuencia, los cambios en el ancho de la encia insertada son producto de

modificaciones en la posicion de su extremo coronal.

Encia Interdental: Ocupa el espacio interproximal gingival, que es el ambito
entre los dientes por debajo de su area de contacto. La forma de la encia en un espacio
interdental determinado depende del punto de contacto entre los dos dientes vecinos y

la presencia o ausencia de cierto grado de recesion.

Caracteristicas Clinicas de la Encia:

- Color:

Por lo general el color de la encia marginal e insertada se describe como rosa
coral. Es producto del aporte vascular, el grosor y grado de queratinizacion del epitelio

y la presencia de células que contienen pigmentos.

La encia insertada esta separada de la mucosa alveolar contigua en el aspecto

vestibular, por una linea mucogingival definida con claridad. La mucosa alveolar, con
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epitelio mas delgado, no queratinizado y carente de proliferaciones epiteliales

reticulares, es roja, uniforme y brillante en lugar de rosa y punteada.

- Tamano:

Corresponde a la suma total de la masa de elementos celulares e intercelulares
de la encia y su riego vascular. La alteracion del tamafio es un rasgo ordinario de la

enfermedad gingival.

- Contorno:

El contorno de la encia varia mucho y depende de la morfologia de los dientes y
su alineacion en la arcada, la ubicacion y el tamafio del area de contacto proximal, asi
como de las dimensiones de los espacios interproximales gingivales, vestibulares y
linguales. La encia marginal envuelve a los dientes a manera de un collar y sigue un

contorno festoneado en las superficies vestibular y lingual.

- Consistencia:

La encia es firme y resilente y con excepcion del margen libre movil, se fija
firmemente al hueso subyacente. La naturaleza colagena de la lamina propia y su
inmediacién con el mucoperiostio del hueso alveolar determinan la consistencia firme
de la encia insertada. Las fibras gingivales contribuyen a la firmeza del margen de la

encia.

- Textura Superficial:

La encia insertada muestra una superficie con textura como la de una cascara

de naranja y se dice que presenta puntilleo (producto de protuberancias redondeadas

9
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que se alternan con depresiones en la superficie gingival; la capa papilar de tejido
conectivo se proyecta al interior de las elevaciones, y tanto las regiones elevadas como
las deprimidas estan cubiertas por epitelio escamoso estratificado). Este se observa
mejor secando la encia. La encia insertada exhibe puntilleo; la marginal, n 0. La
porcion central de las papilas interdentales muestra por lo regular puntilleo, aunque los
bordes marginales son tersos. El patron y la magnitud del puntilleo varian entre las
personas y en diferentes zonas de una misma boca. Es menos prominente en las
superficies linguales que en las vestibulares y puede no presentarse en ciertos

individuos.

El puntilleo varia con la edad. Est4 ausente en la infancia, aparece en algunos
nifos en torno a los 5 afios de edad, aumenta hasta la edad adulta y a menudo

comienza a desaparecer en el anciano.

El puntilleo es una caracteristica de la encia sana y la reduccién o pérdida de

éste es un signo frecuente de la enfermedad gingival.
- Posicion:

La posicion se refiere al nivel donde el margen gingival se fija al diente. Cuando
éste erupciona hacia la cavidad oral, el margen y el surco se localizan en el vértice de

la corona. A medida que la erupcion avanza, se observa mas cerca de la raiz.

10
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CAPITULO 1I: LA ENCIA EN EL TRATAMIENTO ORTODONCICO . SALUD

GINGIVAL

La ortodoncia constituye una disciplina de la estomatologia que diagnostica y da
tratamiento a la maloclusion. La maloclusion se define como una alteracion del
crecimiento y desarrollo que compromete la oclusién dentaria, siendo considerada
como un problema de salud publica por su alta prevalencia, ya que afecta de manera
negativa en la calidad de vida, perjudicando la interaccién social y el buen

desenvolvimiento psicoldgico del individuo afectado.*?

Los aparatos ortodoncicos son aquellos dispositivos empleados durante el
tratamiento de la maloclusion, su funcidon se realiza mediante la generacion de fuerzas
que conllevan al desplazamiento dentario, y su presencia contribuye al incremento de

areas retentivas de actimulo de placa bacteriana.*?
Evidencia Clinica:

En denticiones apifiadas donde la mal posicion constituye un factor de riesgo
para el desarrollo de enfermedad gingival, algunos autores han demostrado que el

tratamiento ortodoncico produce un efecto favorable perdurable en el tiempo.

Por otro lado, diversos estudios han evaluado el efecto clinico del tratamiento
ortoddncico sobre los tejidos gingivales, demostrando que la aparatologia fija se
relaciona al incremento significativo de sangrado a la exploracion y al aumento en el
indice de placa bacteriana, mas no al aumento de la profundidad al sondeo. Sin

embargo, otros estudios han reportado también un leve incremento de la profundidad al

11
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sondeo en las superficies de las piezas con aparatologia fija, esto asociado al

movimiento y posicién dentaria.®?

Zachrisson™® reporté que la profundidad al sondeo se incrementa entre 0,2 a
0,37 mm, encontrando una peérdida del nivel de insercion clinica de 0,41 + 0,52 mm en
el grupo experimental (pacientes con aparatologia fija), y de 0,11 + 0,16 mm en el
grupo control (pacientes sin aparatologia fija). Observo, ademas, una mayor recesion
de tejidos marginales siendo mayor su incidencia en piezas anteroinferiores, donde la
inclinacion y grosor de los tejidos gingivales constituyen factores de riesgo para el

desarrollo de recesiones.

Bollen™ en el 2008 realizé una revisién de la literatura encontrando que a la
aparatologia ortodéncica se asocia una recesion de tejidos marginales de 0,03 mm,

concluyendo que el efecto clinico de la presencia de esta aparatologia es minimo.

Respecto a la evolucién negativa de los parametros clinicos, Ristic™ reportd
qgue los maximos valores son obtenidos después de tres meses de la instalacion de la
aparatologia. Kouraki® reporté que el agrandamiento gingival es una condicién comun
durante el tratamiento ortodoncico, siendo su prevalencia de 53,3%; asimismo reporto
que después de su remocion no se observa una resolucion completa de esta alteracion.
Por otro lado, Kloehn” indicé que la presencia de agrandamiento gingival fue 4 veces
mas frecuente en piezas posteriores y zonas interproximales que en piezas anteriores y
superficies vestibulares respectivamente, siendo las piezas molares superiores mas
afectadas respecto a las molares inferiores. Asimismo, el acimulo de placa bacteriana

que conlleva a la inflamacion se ha observado con mayor frecuencia en las superficies

12
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proximales y en pacientes adolescentes mas que en adultos. Se ha demostrado que en
ausencia de placa no se produce inflamacién en pacientes con aparatologia, lo que
refuerza el concepto de la presencia de la placa bacteriana como factor etiologico de la
enfermedad.® Sin embargo, otros autores han observado resultados contradictorios,
reportando el agrandamiento gingival como una secuela comun del tratamiento

ortodéncico, incluso en pacientes con buena higiene oral.**

Evidencia Histoldgica:

Zachrisson®? evalué muestras de tejido gingival obtenidas de individuos de 11 a
15 afios durante su tratamiento ortoddncico. Estas biopsias al inicio del tratamiento
contenian invariablemente algunas células inflamatorias, mayormente linfocitos, los
cuales se encontraban dispersos a lo largo de epitelio de surco. Las biopsias de las
dltimas citas del tratamiento presentaron un incremento de infiltrado de células
mononucleares, células plasmaticas y linfocitos. Durante los primeros meses, los
cambios fueron subcrénicos observandose una predominancia de linfocitos y tan soélo
un pequefio numero de células plasméticas en las regiones centrales. Estos cambios
persistieron durante los primeros meses incluso en pacientes con buena higiene oral.
Sin embargo, en la mayoria de sujetos el cuadro evolucioné a un infiltrado inflamatorio

cronico.
Evidencia Radioldgica:

Ericsson*® evalud el efecto del tratamiento ortodéncico sobre el nivel éseo,
encontrando que no se producia reabsorcion en los individuos con buen control de

placa. En los individuos con mal control de placa se observé un incremento del ancho

13
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del ligamento periodontal y pequefios defectos 6seos. Zachrisson®? después de dos
aflos de seguimiento reporté que la distancia entre la unién cemento adamantina y la
cresta alveolar era de 1,11 mm en el grupo experimental y de 0,88 mm en el grupo
control que no recibié aparatologia; y Bollen®™ en el 2008 encontré después de una
revision bibliografica, que la aparatologia ortodéncica producia una pérdida de nivel
0seo de 0,23 mm, concluyendo que el efecto clinico de la presencia de la aparatologia

ortodoncica es minimo.
Evidencia Microbiana:

Demling®® en el 2009 demostré discrepancias respecto a la formacién de placa
bacteriana supra e infragingival, encontrando una diferencia significativa y marcada
entre ambas; sefialando que la presencia de placa supragingival no necesariamente
compromete la presencia de placa infragingival madura; sin embargo, Van Gastel®
encontr6 que la cantidad de bacterias supra e infragingivales disminuye

significativamente durante el tratamiento ortodoncico.

Thornberg®® evalué los niveles de patégenos periodontales en adolescentes,
antes, durante y después del tratamiento ortodéncico con aparatologia fija, encontrando
que los patogenos Prevotella intermedia, Tannerella forsythia y Fusobacterium
nucleatun se incrementan significativamente en nimero después de seis meses de la
instalacion de la aparatologia. Sin embargo, otros autores han reportado que su
namero vuelve a los niveles de pre tratamiento después de 3 a 12 meses. Asimismo
Sallum®) reporté que la alta carga bacteriana puede volver a los valores normales

después de la remocion de la aparatologia y el debridamiento.

14
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En sujetos con aparatologia fija, también se ha hallado la presencia de
Actinobacillus actinomycetemcomitans. Asimismo, se ha observado un incremento del
namero de las bacterias como Enterobacter cloacae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella

pneumoniae y Serratia marcescens.®?
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CAPITULO llIl: LA GINGIVITIS

La gingiva puede llegar a inflamarse como respuesta al dafio y la infeccién, a lo
que se denomina gingivitis, pudiendo ser inducida por placa bacteriana (biofilm) y de no
ser tratada, podria progresar a enfermedad periodontal; la misma que es una condicion
inflamatoria caracterizada por una infeccion cronica y destruccién de los tejidos de
soporte de los dientes e incluye una interrelacion entre bacterias, huésped - genética y
factores ambientales. Los factores microbiales son los factores etiolégicos primarios,
los que inducen a respuestas inmunes e inflamatorias complejas en un huésped

susceptible.®%2®

Las primeras manifestaciones de la inflamacién gingival son los cambios
vasculares que consisten esencialmente en la dilatacion capilar y el aumento de la
circulacion sanguinea. Inicialmente la respuesta inflamatoria ayuda en el control de la
infeccidn pero si esta respuesta resulta exagerada, los tejidos se dafian en vez de que
ocurra la reparacién de los mismos; por lo que, la inflamacion excesiva o prolongada
puede conducir a la destruccién tisular. Si la inflamacidn crénica puede ser controlada,

los tejidos pueden ser conducidos hacia su reparacién en vez de a su destruccion.®®

Recientes investigaciones han indicado que la inflamacion y la infeccion
prolongada en un sitio local como el periodonto pueden tener implicaciones sistémicas,
influencias en enfermedad cardiovascular, diabetes, y enfermedades respiratorias. Por
tanto, la prevencion y tratamiento de la gingivitis son beneficiosos para la salud oral y

la salud corporal.*2"

16



Capitulo lll La Gingivitis Revision Bibliografica

Desde el punto de vista clinico, el tejido gingival en la gingivitis puede ser
caracterizado por eritema, edema, ensanchamiento fibroso, y posibilidad de sangrado
al suave sondaje, condicion que es reversible. Este proceso inflamatorio es de origen
infeccioso debido a la progresiva aparicién de gérmenes anaerobios estrictos, como lo
demuestra el cultivo de bacterias en las localizaciones que presentan una gingivitis
establecida frente a bacilos aerobios y anaerobios facultativos propios del estado de la

salud gingival.*?

En la valoracion de las caracteristicas clinicas de la gingivitis, es necesario
prestar atencion a las sutiles alteraciones del tejido. Un método clinico ordenado exige

realizar un examen cuidadoso de la encia respecto a:*?

- Color

- Tamafo

- Contorno

- Consistencia

- Textura Superficial
- Posicién

- Hemorragia

Dolor

Color: La pigmentacion es un signo clinico importante de la enfermedad
gingival. El color normal de la encia es “rosa coral’” y es consecuencia de la
vascularidad del tejido. Por tanto, la encia se enrojece mas cuando la

vascularizacion aumenta o el grado de queratinizacion epitelial disminuye o
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desaparece. El color se torna mas palido cuando la vascularizacion decrece (en

relacion con la fibrosis del corion) o la queratinizacion epitelial aumenta.

En la gingivitis aguda, las variaciones cromaticas pueden ser marginales,
difusas o de tipo parche. Los cambios de color varian con la intensidad de la

inflamacién y en todos los casos hay un eritema inicial rojo brillante.

La inflamacién cronica intensifica el color rojo o rojo azulino. Esto es
consecuencia de la proliferacion vascular y la reduccion de la queratinizacion por
la compresion epitelial del tejido inflamado. La estasis venosa agrega un matiz
azulado. Originalmente de un tono rojo claro, el color cambia a través de matices
variados de rojo, azul rojizo y azul oscuro con la creciente cronicidad del proceso
inflamatorio. Los cambios se inician en las papilas interdentales y el margen

gingival, y se diseminan hacia la encia insertada.

- Tamafo: El agrandamiento de la encia es una caracteristica frecuente de la
enfermedad gingival. El incremento de la masa gingival se clasifica en diferentes

tipos y varian segun los factores y procesos que los producen:

I.  Incremento de volumen inflamatorio:
A. Crénico
B. Agudo
II.  Aumento de volumen fibrético (hiperplasia gingival)
A. Provocado por medicamentos
B. Idiopatico

[ll.  Incremento de volumen combinado (inflamatorio + fibrético)
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IV. Incremento de volumen relacionados con estados o enfermedades
sistémicas.
A. Aumento de volumen condicionado
1. Embarazo
2. Pubertad
3. Deficiencia de vitamina C
4. Gingivitis de células plasmaticas
5. Incremento de volumen condicionado inespecifico
(granuloma pidgeno)
B. Enfermedades sistémicas que motivan aumento de volumen
gingival
1. Leucemia
2. Trastornos granulomatosos
V. Incremento de volumen neoplasico (tumores gingivales)
A. Tumores benignos
B. Tumores malignos
VI.  Aumento de volumen falso: Los incrementos de volumen simulados no
son expansiones verdaderas de los tejidos gingivales, pero pueden
aparecer como tales debido a incrementos de tamafio de tejidos

dentales u 0seos subyacentes.

- Contorno: Casi siempre relacionado con el aumento de volumen gingival

presente.
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- Consistencia: La inflamacion cronica y aguda produce cambios en la

consistencia normal, firme y resilente de la encia.

Gingivitis Aguda: Expansion y flacidez difusas. Formacion de vesiculas.
Esfacelacion con particulas de desechos grisaceas tipo laminillas que se

adhieren a la superficie erosionada.

Gingivitis Cronica:  Expansion distendida que forma depresiones al
aplicarle presion. Flacidez y capacidad de desintegracion marcadas, con
facil fragmentacion al explorar con sonda y zonas insignificantes de

enrojecimiento y descamacion. Consistencia firme, correosa.

- Textura Superficial: La pérdida del puntilleo superficial es un signo precoz de
la gingivitis. En la inflamacion cronica, la superficie es lisa y brillosa o firme y
nodular, dependiendo de si los cambios dominantes son exudativos o fibréticos.
La hiperqueratosis causa textura correosa; la hiperplasia no inflamatoria de la

encia causa una superficie poco nodular.

- Posicion: La recesion consiste en la exposicion de la superficie radicular por
una desviacion apical en la posicion de la encia. La posicién real corresponde al
nivel de la insercion epitelial en el diente; la aparente, a la altura de la cresta del

margen gingival.

La encia que sufre recesion se encuentra a menudo inflamada; sin
embargo, son distintos los factores que se consideran en la etiologia de la
recesion: técnica defectuosa de cepillado, malposicion dentaria, friccion a partir
de los tejidos blandos, inflamacién de la encia e insercion alta de los frenillos.
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- Hemorragia: La hemorragia de la encia varia en intensidad, duracion y
facilidad con la que surge. En términos clinicos, es sencillo identificar la
hemorragia al sondeo; por tanto, es muy valiosa para el diagnéstico precoz y la
prevencion de la gingivitis mas avanzada. Se sabe que la hemorragia al sondeo
aparece mas temprano que el cambio de color u otros signos de la inflamacién.
Asimismo, guiarnos de la hemorragia en vez de emplear los cambios cromaticos
para diagnosticar la inflamacion gingival precoz posee la ventaja de que el
sangrado es un signo mas objetivo que exige una estimacidbn menos subjetiva

por parte del examinador.
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CAPITULO IV: PLACA BACTERIANA Y GINGIVITIS

Con respecto a la placa bacteriana, diremos que su concepto y apariencia han
ido variando a lo largo de la historia dependiendo de los medios técnicos disponibles
para su estudio, asi, con la aparicion del microscopio Optico, Van Leeuwenhoek da a
conocer en 1683 que la placa bacteriana estaba compuesta por depdsitos blandos con
microbios y restos de comida. Posteriormente, en 1898, Black definio a la placa
bacteriana, como placas blandas gelatinosas y en 1965, Egelberg y cols., determinaron
sus estadios de formacion. En 1970, en el Congreso de Edimburgo, se definié a la
placa bacteriana como microorganismos polisacaridos extracelulares; ésta estaba
recubierta por leucocitos, células epiteliales y restos de comida. En los afios 90, gracias
al desarrollo y perfeccionamiento del microscopio cofocal de laser, se llegd a un mejor
conocimiento de la placa bacteriana como biofilm, término que describe a la comunidad
microbiana altamente compleja que provee nutrientes y proteccion a bacterias
periodontopatdgenas, relativamente indefinible, asociada con una superficie dentaria o

con cualquier otro material duro no descamativo. (2%

Desde hace 38 afios, y gracias a estudios prospectivos de gingivitis experimental
en humanos llevados a cabo por Loe y cols.®?, sabemos que el control de la placa
supragingival previene de manera inequivoca la gingivitis, considerando la relacion
placa bacteriana — gingivitis, como una asociacién causa — efecto.®®3 Por ende, el rol
de la placa bacteriana como un factor etiologico primario de inflamacion gingival esta
bien establecido. Estudios experimentales clasicos han mostrado una clara relaciéon
entre la acumulacion de placa y el inicio de la gingivitis. Recomendaciones acerca de

un control de placa exhaustivo conducirian; por tanto, a la resolucion de signos clinicos
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de inflamacion gingival, lo que implica que el control de placa estricto es un pre
requisito para una condicidén gingival saludable y estable; por consiguiente, el éxito de
un tratamiento Ultimamente se basa, con la colaboracion del paciente, en un cuidado
bucal diario. Sin embargo, en la Ultimas décadas se produjeron conceptos cambiantes
en la etiologia e historia natural de la enfermedad periodontal, a pesar de lo cual el
cuidado en el control de placa por si mismo es todavia considerado como esencial en

el tratamiento y prevencion de la gingivitis.**3

Desde que el rol etiolégico de la placa dental bacteriana en la gingivitis fue
demostrado (Loe®” en 1965, Theilade®® en 1966), diferencias significativas en el inicio
y severidad de la respuesta gingival inflamatoria a la placa fueron originalmente
atribuidas a las diferencias cuantitativas y cualitativas de la placa bacteriana.
Posteriormente, estudios microscopicos revelaron claras diferencias en la composicion
de la placa dental asociada con salud o enfermedad, describiéndose que el comienzo
de la gingivitis y el incremento en la severidad de la enfermedad se relacionan a una
carga especifica en la composicion bacteriana. Es asi, que tras estos estudios la
enfermedad gingival es considerada, en la mayoria de casos, como una entidad
completamente inducida por placa microbiana (Mariotti®® 1999).%%3" Moore y col.®®,
en 1982 relacionaron el inicio de gingivitis con un incremento en la complejidad de la
placa. Al final de este estudio la placa del grupo experimental presentd un espectro
mas grande de especies bacterianas que la placa del grupo placebo; sin embargo, las
especies aisladas fueron principalmente lactobacilos y veillonella, ninguna de las que

han sido asociadas con el inicio de la gingivitis.
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Aungue existen investigaciones que revelan que la relacion entre la acumulacion
de placa y gingivitis esta bien establecida; todavia hay algun debate acerca de si el
inicio de la gingivitis es simplemente debido a la masa de placa o a la presencia de la
acumulacién de patogenos especificos en la placa. Sin embargo, la remocién de la
placa bacteriana si es reconocida como ventajosa en el mantenimiento de la salud
gingival y prevencion de la enfermedad periodontal. La remocion mecénica de la placa
implementando el cepillado 2 veces al dia junto con una limpieza interdental diaria ha
sido recomendada largamente como un régimen efectivo de higiene oral. A pesar de
este reconocimiento, la higiene oral 6ptima no es frecuentemente alcanzada, lo que es
evidenciado por la prevalencia de la gingivitis inducida por placa en la poblacion en
general; por tanto, se puede inducir que varias costumbres y factores fisicos como la
destreza manual y motivacion, han sido implicados en el control subdptimo de placa

bacteriana. (3239

En el ambiente subgingival, el ritmo de colonizacién microbial depende de dos
factores, del hospedero y de las bacterias; mediante las proteinas en el fluido crevicular
gingival y las fimbrias, respectivamente, asi la enfermedad periodontal es inducida por
una variedad de bacterias en un huésped susceptible. Los sitios enfermos han
demostrado numeros incrementados de organismos facultativos, aerobios, anaerobios
y microaerofilicos.®°44142) | 3 composicién de esta colonizacién microbial puede ser
influenciada por varios factores incluyendo procedimientos de higiene oral, que pueden
permitir la colonizacion de microorganismos importantes implicados en la inflamacion
gingival y posterior destruccion periodontal, tales como Bacteroides forsythus,

Actinobacillus actinomycetemcomitans, Porphyromonas gingivalis y Prevotella
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intermedia/nigrescens, habiendo sido estas dos Ultimas halladas en pacientes
prepuberales con periodontitis. Las caracteristicas fisicas y quimicas de estas bacterias
las han transformado en los miembros mas importantes de la microbiota
periodontopatégena.®4%4+42 Con respecto a esto, Jone CL y col.®® en un estudio
desarrollado en 1990, sefialaron que las especies veillonella fueron las bacterias
anaerobias obligadas aisladas durante este estudio; otros gram (-), bacteroides y
fusobacterias representaron una proporciéon muy pequefia de la flora. Estudios sefialan
que la placa inmadura asociada con salud gingival contiene elevados numeros de
streptococos, mientras que la placa madura, frecuentemente asociada con gingivitis
contiene elevados nimeros de actinomyces y bacterias anaerobias.***® Syed y
Loesche®® en 1978 encontraron resultados similares durante un estudio de gingivitis
experimental. Sin embargo, Moore y col.®® en 1982 encontraron que anaerobios gram
(-) tales como fusobacterias fueron las bacterias dominantes en la placa después de 3
semanas de gingivitis experimental. Este resultado es debido posiblemente a que
Moore y cols., efectuaron la remocion de la placa supragingival antes del muestreo de
la placa marginal gingival, mientras que en el estudio de Syed y Loesche la placa

supragingival no fue removida antes del muestreo.®®

Por otro lado, el inicio de la gingivitis cronica ha sido relacionado con la

acumulacién de placa y un incremento en las proporciones de bacterias anaerobias
(39) , . . .

gram (-).*” Asi, mientras que las bacterias son necesarias para el desarrollo de

problemas periodontales, ellas no son suficientes para causar enfermedad periodontal;

por consiguiente, cualquier agente que puede no solo ayudar en el control de agentes

etiologicos, tales como las bacterias, sino también contribuir a la modulacion de
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respuestas inflamatorias en el huésped tendria efectos beneficiosos. Una revision de la
literatura sobre la gingivitis experimental, indicé que la susceptibilidad a la gingivitis
inducida por placa puede tener una variacion significativa entre los individuos con
composicion homogénea de placa bacteriana. Las diferencias significativas reportadas
en la respuesta inflamatoria gingival bajo acumulacion de placa cuantitativa y
cualitativamente casi idénticas sugieren que la respuesta gingival a la acumulacién de
placa puede ser una caracteristica individual que depende de factores relacionados al
hospedero, posiblemente de origen genético. Estos factores, intrinsecos y extrinsecos,
que modulan la respuesta inflamatoria a la placa dental (Caton y col.“? en 1999),
explican grandes diferencias individuales en la respuesta inflamatoria que han sido
descritas en la gingivitis experimental (Lie y col.“® 1995, Fransson y col.“® 1996,
Trombelli y col.“” 2004); por tanto, de esto se infiere que la iniciacién de una lesién
inflamatoria en boca (gingivitis) y su progresion, es regulada en una interaccion bacteria
— hospedero.®4849%) Entre |os factores intrinsecos y extrinsecos que elevan o
disminuyen la respuesta inflamatoria local a la placa dental, tenemos, al embarazo
(Raber-Durlacher y col.®Y 1994), ciclo menstrual (Machtei y col.®? 2004), fluctuaciones
hormonales, estrés (Deinzer y col.®® 2000), drogas antiinflamatorias sistémicas no
esteroideas (Heasman y col.®? 1993, Royzman y col.®® 2004), o al consumo de tabaco

(Danielsen y col.®® 1990, Lie y col.®” 1998, Miiller y col.®® 2002).5%

Tras esta informacion podemos concluir que la placa bacteriana es un agente
etiologico importante, aunque no el unico, de la enfermedad periodontal; y el control de

placa ha sido fundamental en su manejo.®
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CAPITULO V: LA GINGIVITIS EN EL TRATAMIENTO ORTODON CICO

Actualmente el tratamiento con aparatologia ortoddncica fija para corregir la
maloclusion se ha generalizado y masificado siendo un factor adicional que influye en
la gingiva debido a que la mayoria de pacientes con aparatos ortodoncicos fijos

experimentan un incremento en la incidencia de gingivitis durante el tratamiento.”)

Durante el mencionado tratamiento ortodoncico, la gingivitis es un problema. La
falta de una adecuada higiene oral, y la dificultad en su implementacion por la
colocacion de dispositivos ortoddncicos fijos, son considerados factores importantes
para una acumulacién acentuada de placa bacteriana y respuesta inflamatoria
subsecuente. Acompafando al tratamiento de ortodoncia han sido documentados
severos dafios gingivales y periodontales irreversibles tanto, en animales como en
individuos. Esos cambios patogénicos pueden reflejar el inicio de un proceso

destructivo en el periodonto.®"*9

Asi, se puede indicar que entre las causas del desarrollo de gingivitis en
pacientes con aparatologia ortodoncica fija tenemos: (1) la insuficiente remocion de la
placa bacteriana supragingival, como factor causal primario; (2) la presencia de
dispositivos ortoddncicos fijos, que hace mas dificil el cepillado dental, predisponiendo
en los pacientes la acumulacion de placa bacteriana en las superficies bucales de los
dientes alrededor de los brackets y dificultando el uso del hilo dental, especialmente en
nifios y adolescentes, quienes lo encuentran como un procedimiento tedioso en

presencia de arcos ortodoéncicos; y (3) las fuerzas ortoddncicas, necesarias para el
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movimiento dentario, que representan un agente fisico capaz de inducir una reaccion

inflamatoria en el periodonto.®*%

(1) La insuficiente remocibn de la placa supragingival se asocia
significativamente con inflamacion gingival durante la terapia ortodoncica, debido a que
dispositivos ortodoncicos fijos (brackets y bandas) incrementan significativamente la
colonizacion  de  Streptococcus mutans y  lactobacilos,  Actinobacillus
actinomycetemcomitans y Bacteroides forsythus, lo que produce un cambio en los
ambientes supragingival y subgingival, incrementandose la cantidad de placa formada
en los dientes alrededor de esos dispositivos. Por tanto, el control indebido de la placa
e inflamacion gingival no detectada podria promover la destruccién periodontal que
puede ser agravada por el tratamiento de ortodoncia.®*® En concordancia con lo
anterior, Buckley LA y col.®), en un estudio desarrollado en 1981, mostraron que las
caracteristicas de maloclusion fueron menos importantes, de lejos, que los depdsitos
de placa extensos en el desarrollo de la inflamacion gingival; mientras que, Zachrisson
BU y col.®Y, en 1978 observaron que la buena higiene oral y la remocién cuidadosa de
adhesivos excesivos alrededor de las bases de los brackets cementados resultaron en
inflamacién moderada de los tejidos gingivales, siendo el area de mas alto riesgo para

la hiperplasia gingival, la region anterior inferior.

La evidencia cientifica nos demuestra que, aunque el paciente se cuide
adecuadamente, se produce un cambio en la placa subgingival después de colocar
bandas, aumentando las especies patégenas anaerobias y en especial prevotella,
bacteroides, bacterias fusiformes y espiroquetas. Estos cambios se reflejan

clinicamente en presencia de inflamacidn gingival y engrosamiento gingival, y se
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pronunciarian si el paciente tuviera poco control de la higiene oral; sin embargo,
aungue se realice una efectiva higiene dental, las bacterias colonizan las superficies
dentarias, mas notablemente alrededor del margen gingival y espacios presentes,
liberando una variedad de productos biolégicos activos que se difunden dentro del
epitelio gingival para iniciar la respuesta del huésped que eventualmente resulta en
gingivitis. La inflamacion gingival es mayor en zonas interproximales y posteriores,
donde es mas dificil acceder a la higiene y donde es mas facil acumular restos de
cemento de las bandas que producen irritacion quimica y mayor impactacion
alimentaria. Esta alteracion de la salud gingival, en pacientes con poca vulnerabilidad
periodontal, es transitoria, y desaparecera pocas semanas despuées de haber retirado

los aparatos ortodéncicos.®V

Thornberg y col.®® en un estudio donde midieron los niveles de patégenos
periodontales en adolescentes con tratamiento ortodoncico fijo, concluyen que la
terapia con dispositivos fijos inducen cambios en los niveles de patdégenos
periodontales durante y después del tratamiento, y que no hay un riesgo incrementado

para altos niveles de patégenos periodontales en el tratamiento ortoddncico fijo.

Rustan Glans y col.’!) concluyeron que los factores de conducta, mas que el
alineamiento ortodoncico en si mismo, fueron los responsables de la ganancia adicional
en la higiene oral y de la salud gingival experimentada por los pacientes con
ortodoncia. Ellos también concluyeron que las visitas regulares al ortodoncista hacen
mas probable la modificacion en sus habilidades de higiene oral y fueron mas
importantes para el mejoramiento de la salud gingival que el tratamiento ortoddncico

per se.
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(2) La dificultad en la remocion de placa bacteriana por la presencia de
dispositivos ortodoncicos fijos, como otro factor causal de gingivitis, es debida a que la
mayoria de personas no realizan un cepillado lo suficientemente largo y frecuente para
alcanzar una suficiente eliminacién de placa, o no realizan un correcto cepillado para
obtener resultados 6ptimos. En un ensayo clinico realizado, mas del 66% de sujetos
quienes afirmaron haberse cepillado los dientes dos veces al dia, se presentaron con
placa dental. Varios factores, tales como la técnica de cepillado, duracién del cepillado,
y las fallas en la remocion de placa de las areas interproximales de los dientes, afectan

e impiden la remocién mecénica de placa.®®

De lo anteriormente mencionado, deducimos que el mantenimiento de una
buena higiene oral es una tarea dificil; la cual, se torna mucho méas compleja entre los
pacientes con aparatologia ortoddncica fija. Puesto que, la efectiva remocion de placa
diaria es frecuentemente dificultosa en este tipo de pacientes, se produce como
resultado de ello, un incremento en la acumulacion de placa alrededor de las bandas y
brackets que presentan una situacion favorable para ello y producen un cambio en la

composicién bacteriana.©:¢66"

En un estudio realizado en el 2008, el hallazgo méas importante fue el efecto
negativo sobre la salud periodontal del tratamiento ortoddncico. Esto puede ser
resultado de la retencién de placa bacteriana, el efecto sobre la realizacién de la
higiene oral y la composicién bacteriana que se produce con la colocacién de las

bandas y brackets en boca.®”
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Por otro lado, el estudio realizado por Rustan Glans y col.Y) en el 2003, mostré
que la salud gingival mejoré méas durante el tratamiento de ortodoncia fija en pacientes
con denticiones irregulares o apifladas que en aquellos con denticiones no apifiadas,
en el intervalo de 12 semanas después de la cementacion hasta la descementacion. La
explicacion mayor para esto fue que la correccién del apifiamiento durante los primeros
meses de tratamiento permitié a los pacientes mejorar las técnicas realizadas en la
higiene oral que ellos habian adoptado antes del tratamiento. El alineamiento de los
dientes también parece tener un efecto psicologico positivo, motivando a los pacientes

y dandoles mayor conciencia dental.

Asimismo, Behlfelt K y col.®), en 1981 encontraron que la condicién gingival fue
mejor alrededor de dientes alineados que alrededor de dientes desalineados en la
misma persona. Esto apoya la idea que la nivelacion dentaria permite a los pacientes
alcanzar una buena condicién gingival alrededor de los dientes desalineados

previamente.

En contraste, Davies y col.””, en 1991 pensaron que la mejora con respecto a la
placa y la gingivitis después del tratamiento de ortodoncia parece estar mas
relacionado con factores de comportamiento que a la mejora de la alineacién de los
dientes. Asi la relacion causal entre gingivitis y dientes mal alineados permanece sin

resolverse.

(3) Con relacion a las fuerzas ortodoncicas, tercer factor causal de gingivitis
mencionado, tenemos que, el movimiento dentario durante la ortodoncia es el resultado

de aplicar sobre las piezas dentarias fuerzas controladas, siendo éste, un proceso muy
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complejo en el cual participan diferentes factores: mecénicos, piezoeléctricos,
celulares, inflamatorios, neurolégicos, inmunoldgicos, entre otros, que interactian entre
si con la finalidad de transformar la fuerza aplicada al diente en una respuesta capaz
de desencadenar el movimiento. La respuesta no es conocida totalmente pero se han

descrito varias teorias o hipétesis.?°3

Entre las teorias que explicarian el mecanismo celular exacto que ocurre cuando
se mueve un diente por medios ortoddncicos, tenemos: la hipotesis de la presion —
tension, la teoria de la oclusion vascular, el mecanismo hidrostatico del ligamento
periodontal, y la teoria de la piezoelectricidad. Todas ellas explican parte de este

proceso complejo; sin embargo, ninguna puede abarcarlo por completo.®

Mostafa en 1983®%  sugiere 2 vias por la cuales se produce el movimiento
ortoddncico. Ambas ocurren al mismo tiempo e involucran una serie de mecanismos
que podrian influir en el movimiento dental como respuesta a la aplicacion de la fuerza.
La via 1 representa una respuesta mas fisiolégica, es decir, asociada con el
crecimiento normal y el remodelado. La via 2 representa la produccién de una

respuesta tisular inflamatoria generada por las fuerzas ortodéncicas.?

La via 1 postula que una carga Osea normal se requiere para balancear el
recambio y el crecimiento 6seo. La ortodoncia crea vectores de presion — tension,
permitiendo una zona de inversion 6sea y su consecuente remodelado. La respuesta
primaria a la fuerza de ortodoncia es la generacion de la polarizacion bioeléctrica del
tejido debido a la deformacion ésea vy la liberacion de prostaglandinas, lo que genera

cambios en los niveles de Adenosin Monofosfato Ciclico (AMPc), relacionados con
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alteraciones en la proliferacion celular, diferenciacion y activacion de las células

6seas.?

En la via 2, el dafio generado por la fuerza de ortodoncia ocasiona una
respuesta inflamatoria. Los linfocitos, monocitos y macréfagos invaden el tejido
inflamado y contribuyen a la liberacion de prostaglandinas y de enzimas hidroliticas. La
respuesta inflamatoria local estimula la actividad osteoclastica y se cree que ésta es
generada por elevacion local de prostaglandinas y AMPc. Se concluye que la
conversion de la respuesta piezoeléctrica a la actividad bioguimica proporciona el

componente direccional del movimiento dental ortodéncico.™

Los cambios inflamatorios, que se definen como reacciones del tejido vivo
vascularizado a una agresion local, caracterizados por cambios del flujo y calibre
vascular, cambios de la permeabilidad vascular y exudado leucocitario en el tejido
periodontal en los lados de tension y presion; dependen de la magnitud y duracion de la
fuerza aplicada. Una vez que se presenta la compresion del ligamento periodontal en el
lado de presion, se inicia la reabsorcion. En el lado de tension, las fibras del ligamento
se orientan en direccion a la fuerza aplicada generando aposicién de hueso alveolar, de
esta forma se produce el movimiento dental. La aparatologia removible aplica fuerzas
intermitentes y de version, en cambio, la aparatologia fija puede crear fuerzas
continuas multidireccionales produciendo movimientos de torque, de intrusion y

extrusion, rotacién y movimientos en gresion.®"

Cuando una fuerza es aplicada sobre un diente, se produce inicialmente un

periodo de movimiento de unos seis a ocho dias al mismo tiempo que el ligamento
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periodontal (LP) es comprimido. Como consecuencia de ello, se produce una falta de
aporte sanguineo en la zona de presion del LP y hialinizacion o formacién de zona
avascular y acelular. Esto produce un frenado en el movimiento dentario, que no se
podra volver a poner en marcha hasta que se haya eliminado el tejido hialinizado a
expensas de la remodelacién celular. El tiempo transcurrido hasta que el diente pueda
volver a ponerse en marcha dependera de la intensidad de las fuerzas aplicadas. Las
células encargadas de eliminar el tejido hialinizado son las células adyacentes del
ligamento periodontal y del hueso cercano. Este fendbmeno de regeneracion no se
produce en presencia de inflamacion y por lo tanto es indispensable que ésta esté muy

controlada durante todo el tratamiento.V

El movimiento dentario posee diferentes fases que incluyen el reclutamiento de
diferentes células tales como osteoclastos y osteoblastos progenitores asi como células
inflamatorias que han sido extensamente investigadas; sin embargo, el efecto del
movimiento sobre la gingiva ha sido estudiado menos extensamente; a pesar de ello,
podemos mencionar que a diferencia del hueso y ligamento periodontal, el tejido
gingival no se reabsorbe después del tratamiento ortodoncico, pero es comprimido y
consecuentemente retraido. El hecho de que las fuerzas ortodéncicas no induzcan
resorcion gingival previene la formacion de bolsas periodontales y la separacion de la
gingiva de los dientes; sin embargo, si se produce un cambio local en el ecosistema
oral con cambios en la composicion del biofilm y consecuentemente desarrollo de

gingivitis.®”

Finalmente, en una revision sistematica realizada por Bollen y col.** en el 2008,

se concluyé que la terapia ortoddncica produce pequefios efectos perjudiciales al
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periodonto, asi tenemos que varios ensayos han usado parametros clinicos como una
referencia (indice de placa, indice gingival, profundidad de bolsa), alrededor de

dispositivos ortodéncicos, para evaluar y estudiar el estado gingival.“”
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CAPITULO VI: METODOS TERAPEUTICOS PARA EL TRATAMIEN TO DE LA

GINGIVITIS EN PACIENTES CON Y SIN TRATAMIENTO

ORTODONCICO.

Mientras la remocion mecanica de la placa por si sola resulta ineficaz, el
mantenimiento de un control de placa efectivo es la clave en la prevencion y control de
enfermedades periodontales.”” Debido a esto, profesionales de la salud oral han
otorgado gran énfasis al cepillado efectivo, al uso de hilo dental y cepillos interdentales
como elementos adicionales en la remocion de placa.®® A pesar de esto, sélo 30% de
los pacientes realiza una adecuada higiene oral diaria utilizando cepillos y auxiliares de
la higiene dental. La mayoria de individuos falla en la limpieza de areas interproximales
propiamente, lo que se evidencié en un estudio realizado en el que se reporté que los
cepillos solamente penetraron 0.9 mm bajo la gingiva y que 35% de los pacientes
ocasionalmente utilizan el hilo dental y so6lo 2% de ellos usan el hilo dental
diariamente. El estudio clinico realizado por Svatun’® en 1993, ha confirmado que el
adecuado control de placa y la salud gingival alcanzados pueden resultar de una
profilaxis e higiene oral completa. Por consiguiente es necesario recomendar
procedimientos adjuntos para promover el control de placa optimo. Asi, investigadores
afirmaron que junto al cepillado, la irrigacién supragingival resultaba poderosa como

una monoterapia con y sin antimicrobiales.®

A pesar que la mayoria de individuos logra realizar el cepillado a sus dientes al
menos dos veces al dia, encuentra dificultoso un efectivo nivel de control de placa,
manteniéndose elevada la prevalencia de gingivitis en la mayoria de poblaciones. El

mantenimiento de un nivel efectivo de control de placa, es claramente dificultoso
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usando procedimientos mecanicos convencionales y dentifricos, teniendo en cuenta
gue desde una perspectiva global estos son los medios reales de alcanzar una salud

periodontal de comunidades y poblaciones.("®

Buscando alcanzar una mejora en la higiene oral diaria, se han realizado
investigaciones que han reportado que irrigadores proveen beneficios adicionales en
areas interproximales en pacientes con pobre control de placa, pero este no ha sido un
hallazgo consistente. Frecuentemente la irrigacion supragingival disminuye la cantidad
de inflamacion gingival sin una disminucion significativa en la reduccion de placa; sin
embargo, otros investigadores hallaron que la irrigacion también reduce el nivel de
placa. La reduccion limitada de placa sugirio que el indice gingival disminuido fuera
inducido por la disminucién de la toxicidad de la placa o penetracion subgingival

secundaria de fluidos.®

Con respecto al estatus periodontal alcanzado después de la irrigacion
supragingival, el estudio realizado por Greenstein y col.®® concluyen que la irrigacién
con agua fue equivalente o mejor que los enjuagues con medicamentos; asi como la
investigacion realizada por Fleming y col.t”®, demostré resultados equivalentes cuando
la irrigacién con agua fue comparada con enjuagatorios asociados a medicamentos en
un estudio de 6 meses de duracion. Sin embargo, otros estudios hallaron que
enjuagues con clorhexidina fueron mas eficientes que aquellos con agua, en la
reduccion del indice gingival; la irrigacion supragingival diaria con medicamentos
resultd en una disminuciéon mas grande de la inflamacion gingival que la irrigacién con

agua. Por consiguiente este procedimiento es valorado por pacientes con gingivitis
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quienes son incapaces de mantener la salud con métodos de higiene oral

convencionales.

Estudios han medido la capacidad de la irrigacion supragingival para proyectar
medicamentos supragingivalmente. El estudio realizado por Greensttein y col.©,
concluyd que con respecto a la irrigacién subgingival los datos no apoyan el hecho que
episodios soOlo de lavado realizado por un terapista aumenten el impacto inmediato o
duracion de la eficacia del tratamiento periodontal, por consiguiente es cuestionable
incorporar este método como una rutina en el consultorio durante terapias activas o de
mantenimiento; sin embargo, los pacientes pueden beneficiarse de la autoirrigacion
durante el mantenimiento debido a que puede ser realizada frecuentemente. Asimismo,
tras los datos revelados en este estudio se puede concluir que los pacientes quienes
demostraron un alto nivel de eficiencia en el cepillado no necesitaron una terapia de
irrigacion adjunta. Hoy en dia, no hay datos suficientes para determinar si la irrigacion

con agua es superior a enjuagatorios con medicamentos o viceversa.

Desde que la mayoria de individuos parecen tener dificultad en la obtencion de
un perfecto control por medios mecanicos, investigaciones han sido dirigidas hacia el

desarrollo de agentes antiplaca quimicos seguros y efectivos.

De esta forma, la gingivitis instaurada en pacientes con aparatologia ortodéncica
fija, puede ser tratada y prevenida con apropiados cuidados en casa y con un soporte
profesional. Sin embargo, incluso con cuidados profesionales y reforzamiento de
procedimientos diarios de higiene oral, muchos pacientes contindan desarrollando

gingivitis. Estos pacientes, por consiguiente, tienen un riesgo mas alto de desarrollar
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formas mas severas de enfermedad periodontal, por tanto, antisépticos topicos
incorporados dentro de los dentifricos, asi como estrategias efectivas que podrian
ayudar a los pacientes a controlar la acumulacién de placa bacteriana y gingivitis,

serfan una alternativa importante en un cuidado de salud oral.®*%?

En este contexto, agentes quimicos que presentan potenciales efectos antiplaca
bacteriana y antigingivitis son importantes para el planeamiento de tratamientos
especificos para estos pacientes.®? Estos agentes antiplaca y antigingivitis tienen
como meta disminuir la inflamacion gingival, de manera tal, que la enfermedad
periodontal destructiva no se desarrolle.**’ La incorporacién de agentes
antimicrobianos dentro de los agentes dentales como un medio de control de placa y
gingivitis ha sido defendida por muchos afios. Un amplio rango de materiales han sido
evaluados para actividad antiplaca y algunos han sido incorporados dentro de
formulaciones de dentifricos modernos.®*™ Asi, la razén para el uso de agente
antiplaca como un procedimiento de higiene oral suplementario para el control de la

formacién de placa supragingival y la prevencién de gingivitis ha sido documentada.!®

El control quimico terapéutico de la placa puede ser facilmente alcanzado via
dentifricos antimicrobianos o0 enjuagatorios. Hay un considerable numero de
investigaciones clinicas en dentifricos con triclosan/copolimero o fluoruro estafioso, y
enjuagatorios con clorhexidina, aceites esenciales, y cloruro de cetilpiridino mostrando
reducciones de placa significativas a largo plazo.” La mayoria de agentes antiplaca
usados en boca son antisépticos o antimicrobianos, utilizados en un esfuerzo para
prevenir la adhesion de biofilms, influir en la proliferacion bacteriana o remover la placa

establecida y/o alterar su patogenicidad.™®
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Los agentes antes mencionados, deberian tener caracteristicas como, un amplio
espectro antibacteriano, baja toxicidad, y compatibilidad con otros componentes del
dentifrico,’® ademas de hacer frente a las caracteristicas intrinsecas del medio bucal; y
es que la boca puede ser semejante a un rio con saliva alejando productos
continuamente. Por tanto, los agentes exitosos tendrian ademas, que adherirse en los

tejidos orales, esta adherencia es denominada sustantividad.?®""

Por consiguiente, la formulacién propia de los agentes antiplaca y antigingivitis
dentro de los dentifricos es extremadamente importante para mantener su
biodisponibilidad y en algunos casos mejorar su sustantividad. Asi, las diferentes
formulaciones de los mismos agentes activos pueden tener diferentes niveles de
eficacia. Esto incrementa el nimero de opciones en el mercado para los productos que

contienen estos agentes y hace mas dificil evaluar su eficacia.(’

De los extensos estudios acerca de la clorhexidina y otros agentes
antimicrobianos en el campo odontoldgico, ha quedado claro que la naturaleza
sustantiva, y sobre todo la velocidad de liberacién de los agentes en las superficies
orales son parametros importantes para su efecto sobre la formacién de placa. La
clorhexidina es la referencia en investigaciones para evaluar sustantividad pues tiene la
propiedad de permanecer en la boca por largos periodos de tiempo, sin embargo los
problemas de manchas y alteraciones de la sensacion del gusto llevaron a los
investigadores a buscar modos de alcanzar la sustantividad en otros agentes.®®
Desafortunadamente, la mayoria de sustancias con elevada sustantividad y bajos

valores de liberacion, son cationicos, lo que los hace incompatibles con las
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formulaciones de dentifricos comunes. Esto, frecuentemente, evita el uso de un

vehiculo bien adaptado para la liberacién de sustancias activas en la cavidad oral.®®

Polimeros y nano polimeros son exitosamente investigados en medicina y
odontologia para mejorar y prolongar la liberacion y reducir la dosis terapéutica de

agentes medicinales.®®

El éxito de pastas fluoradas, ha sido un conductor para investigadores y
fabricantes en la busqueda de agentes, los cuales podrian ser igualmente exitosos en
la reduccion de la enfermedad periodontal. Sobre la década pasada, un nimero de
dentifricos, enjuagues bucales o geles han sido desarrollados como vehiculos para
varios agentes quimicos como la clorhexidina y el triclosan; sin embargo, el ambiente
oral es muy dinamico y las sustancias en la boca son rapidamente diluidas. Este hecho
hace que la formulacion de productos, para inhibir quimicamente la formacion de placa,
sea dificultosa, debido a que la duracién de la actividad puede ser muy corta.®® La
evidencia demuestra claramente que los enjuagues bucales conteniendo 0,12% de
clorhexidina y dentifricos conteniendo triclosan al 0,3% reducen el nivel de inflamacion
gingival. No es claro, sin embargo, qué nivel de reduccion es necesario para disminuir o
prevenir la enfermedad periodontal.*®® Estudios muestran, ademas, a la clorhexidina
como la més efectiva de esos agentes en el control de la placa y gingivitis.(®"98%) En
efecto, ésta es capaz de mantener a los dientes casi libres de placa cuando es utilizada
de acuerdo a un régimen adecuado, mostrando una reduccion en el niamero total de
bacterias en dientes y saliva.®33% Asi, Briner y col.®V, en 1986 y Gusberti y col.®?, en
1988 supusieron que la eficacia clinica de la clorhexidina fue primariamente mediada

por su capacidad de inhibir la colonizacion de superficies dentarias de bacterias
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anaerobias gram (-) y actinomyces, actuando en la prevenciéon de la maduracion de la
placa. Pese a las grandes ventajas de la clorhexidina, varios efectos adversos limitan
su uso general en la poblacion; por ejemplo, las manchas o pigmentaciones en los
dientes, restauraciones y lengua; alteraciones en la sensacién del gusto; estimulacion
supragingival de célculo; y en algunos casos, descamacion y molestias en la mucosa

oral (78:79.80)

Geles con contenido de clorhexidina han estado comercialmente disponibles por
varios afios, pero la falta de abrasivos y detergentes en tales formulaciones, hicieron de
ellos alternativas pobres como pastas convencionales para la mayoria de personas. La
actividad reducida de clorhexidina en dentifricos convencionales ha sido atribuida a la
inactivacion o a la competencia para lugares de retencion oral por los excipientes de
dentifricos con detergentes anidnicos e iones de calcio comunmente hallados en las
formulaciones; y a pesar de ser uno de los agentes mas efectivos para el control de
placa supragingival, la reduccién significativa del potencial antiplaca puede ser

observado cuando éste es usado en un dentifrico preparado.*%%

Cabe mencionar que el estudio realizado por Moran y col.®? en 1991 concluyé
que los dentifricos a base de hierbas raramente han demostrado tener

significativamente mayor actividad antiplaca que los dentifricos convencionales.

Debido a lo anteriormente mencionado, y en un esfuerzo por alcanzar la
efectividad de la remocion de placa y salud periodontal se han investigado otras
alternativas antinflamatorias en cavidad oral, entre las que se encuentra el Triclosan,

que ha sido usado durante mas de 25 afios como un agente antibacteriano de amplio
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espectro en preparaciones tales como jabones, desodorantes y cosméticos, y en

productos de higiene oral tales como dentifricos y enjuagues bucales.27178.79.80)
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CAPITULO VII: MECANISMO DE ACCION, EFECTOS Y REACCI ONES ADVERSAS

DEL TRICLOSAN.
A. MECANISMO DE ACCION DEL TRICLOSAN

El triclosan [5-cloro-2-(2,4-diclorofenoxi)fenol] es un agente antibacteriano
bifendlico, liposoluble, no catidnico que posee baja toxicidad y amplio espectro
de actividad antiplaca y antimicrobiana, que se incluye en dentifricos y
enjuagues bucales, siendo efectivo contra bacterias gram (+) y gram (-), donde
actia impidiendo el consumo de aminoacidos esenciales en concentraciones
bacteriostéticas y en concentraciones bactericidas, causa la desorganizacion de
la membrana bacteriana citoplasmatica y la filtracién de contenidos celulares®”;
posee ademas efecto inhibitorio sobre las vias de la ciclooxigenasa y
lipooxigenasa, por lo que, tiene también propiedades
antiinflamatorias.®*6768%#% Tiene compatibilidad con los surfactantes aniénicos,

fluoruros y otros componentes utilizados cominmente en los dentifricos.(?63%7®

Con respecto a la accion antimicrobiana del triclosan, diremos que ha sido
atribuido a la unién especifica e inhibicion de la enzima bacteriana proteina
reductasa. Esta enzima es esencial para la sintesis de &cidos grasos y cuando
es bloqueada permite interrumpir la formacién de la membrana bacteriana

produciendo una desestabilizacién que conduce a la muerte celular.®®

En estudios in vitro resaltan el efecto antiinflamatorio potencial del
triclosan en células de tipo fibroblastos y monocitos, demostrando la inhibicion

de mediadores pro inflamatorios y citoquinas incluyendo las vias de
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prostaglandina E, (PGE,), leucotrienos e interferén-y (IFN-y).?”#" Citoquinas
tales como el Factor de Necrosis Tumoral a (TNF- a) e Interleucina — 1 (3 (IL-1p),
tanto como otros factores locales, juegan roles multiples en la estimulacion de la
respuesta inflamatoria del huésped.®” El mayor efecto de esas citoquinas es
estimular la respuesta inflamatoria que frecuentemente resulta en destruccion de
tejidos blandos y duros. Asimismo, IL-13 y TNF-a pueden inducir la produccion
PGE,, otro potente mediador inflamatorio durante las etapas tempranas de la
inflamacién. La PGE, es un potente estimulador de reabsorcion Osea y
degradacion del colageno.?’®”) Estudios encontraron que el triclosan inhibe la
produccién de IL-1B y TNF-a inducidos por PGE,, hasta por 24 horas, mas
probablemente debido a la inhibicion de biosintesis de PGE,. Finalmente,
trabajos recientes indican que el triclosan puede inhibir la produccion de la
matriz de metaloproteinasas en fibroblastos y osteoblastos que fueron

estimulados con citoquinas inflamatorias."®

Evidencias indican que el triclosan puede inhibir el complejo mayor de
histocompatibilidad en macréfagos, tanto, como la inhibicién de la producciéon y
secrecion de proteasas por hueso humano y células fibroblasticas cuando son
estimuladas por IL-1p 0 TNF-a.®88) Asimismo, tiene la habilidad de inhibir las
vias de la ciclooxigenasa y la lipooxigenasa y del metabolismo del &cido
araquidonico con eficacia similar. Por otra parte en experimentos celulares
también se demostré que inhibio la produccion de IL-1p inducida por PGE; en
fibroblastos gingivales humanos en una forma concentracion dependiente y en
concentraciones relativamente bajas.®?
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Asi, tras la investigacion realizada por Barros y col.®® en el 2010, se
concluyd que el triclosan ha demostrado tener efectos antiinflamatorios (en un
modelo ex vivo) que incluyen: La supresion de vias moleculares de
reconocimiento patégeno-microbiano; la supresion de sintesis de mediadores de
la inflamacion aguda incluyendo IL-1(3; la moderacion de la respuesta inmune
adquirida de células TH1 mediante la supresibn de moléculas CD70; y la

atenuacion de la transicion de la respuesta inmune innata de aguda a crénica.

B. EFECTOS DEL TRICLOSAN

El metaanalisis presentado por Panagakos y col.?” en el 2005, mostré
estudios clinicos que sugieren que el efecto antigingivitis del dentifrico a base de
triclosan empleado, resulta de la combinacion de las propiedades antimicrobiales

y antiinflamatorias del triclosan.

Cuando se comparé con la clorhexidina, se concluy6 que el triclosan tiene
un nivel mas bajo de actividad microbiana; sin embargo, tiene ventajas como el
ser compatible con otros ingredientes de los dentifricos tales como surfactantes
ionicos y fluoruro de sodio, de tener un sabor aceptable y de no generar efectos
colaterales tales como manchas intrinsecas, alteraciones de sabor o

descamacién epitelial bucal.®®*?

Desafortunadamente, aunque siendo
compatible con otros ingredientes de los dentifricos, el triclosan per se tiene
poca 0 moderada sustantividad en la cavidad oral y no se conserva por un

tiempo suficientemente largo como para tener un efecto antibacteriano
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significativo; como resultado de esto, s6lo una minima actividad antiplaca seria

evidenciada.

Una forma para impulsar su efectividad fue incrementar la sustantividad
del triclosan en la boca mediante la adicién de un copolimero portador de acido
maleico y metoxietileno, el cual no tiene actividad antimicrobiana en si mismo,
pero, incrementa draméticamente la biodisponibilidad del triclosan y resulta en
un efecto antimicrobiano sostenido y sustancialmente mejorado. Asi, en una
revision sistematica desarrollada por Davies y col.'’Y), se evidencié que estudios
in vitro demostraron que el copolimero acido maleico polivinilmetil éter
(PVM/MA) incrementd significativamente la absorcion y retencion del triclosan, y
estudios a corto plazo demostraron el potencial de una formulacion que contiene
triclosan al 0,3% y copolimero al 2% para mejorar la remocion de placa y la
salud gingival."®*® Asimismo, en el metaandlisis desarrollado por John y col./®
en el 2006, en el que se evaluaron varios ensayos clinicos, hallaron que los
dentifricos con contenido de 0,3%triclosan/2%copolimero tuvieron efectos
antiplaca y antigingivitis en 18 estudios clinicos; mientras que, las formulaciones

que tuvieron contenido de triclosan solamente, no mostraron una eficacia similar.

El intento por prolongar el efecto del triclosan en la cavidad oral con la
adicion de un copolimero lipofilico parece haber tenido cierto éxito. Una
alternativa enfocada en la utilizacion del potencial del triclosan, y una que
incrementaria posiblemente la actividad antiplaca y antigingivitis ha sido usar la
combinacién del zinc con el triclosan. Esta combinacion ha sido atractiva en el

desarrollo de formulaciones de dentifricos debido a la baja toxicidad y reporte de
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pocos efectos colaterales de los agentes al aplicarse en dosis terapéuticas. En
adicion a esto, debido al caracter no ionico, el triclosan puede ser compatible
con otros ingredientes deseables en los dentifricos.®® Dentifricos con contenido
de triclosan/citrato de zinc, han sido mostrados en una variedad de protocolos
clinicos para reducir significativamente la formacion de placa supragingival y
célculo, y el desarrollo de gingivitis."? El estudio realizado por Svatun y col.(®
en 1993, mostré resultados en los que el dentifrico con contenido de
triclosan/citrato de zinc alcanzé salud gingival en todas la areas de la denticion,
predominantemente en aquellas zonas en las que es dificultoso limpiar usando
procedimientos de higiene oral mecénicos solamente y que tienen una mayor
propension hacia el desarrollo de periodontitis. La placa supragingival y los
niveles de calculo fueron reducidos significativamente en el grupo experimental.
Estudios realizados por Svatun® (1989), Palomo®® (1989), Lindhe®? (1993),
Deasy®® (1991) documentaron que los dentifricos de triclosan combinados con
citrato de zinc o con un copolimero fueron efectivos en la reduccion de placa y
gingivitis. Estudios a largo plazo que usaron dentifricos con contenido de
triclosan y citrato de zinc han demostrado suficiente actividad antiplaca en esta

combinacion para mantener la salud gingival.®

El espectro antibacteriano del triclosan/copolimero y su sustantividad en
la cavidad oral parece cumplir los requerimientos de un agente antiplaca
efectivo. Sin embargo bajos niveles de saliva a corto plazo después de la
aplicacion, indican una liberacion demasiada rapida de los sitios orales para

ejercer un prolongado efecto antiplaca. Ante esto, se han reportado esfuerzos
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para incrementar la retencién y reducir la velocidad de liberacion del triclosan
con resultados prometedores.®® Estudios clinicos enfatizan la importancia de la
concentracion de los ingredientes activos en cualquier formulacion y, por tanto,

refieren que la actual dosis disponible depende del régimen de uso.®

De particular interés es si hay cambios significativos en la microbiota oral
siguiendo un cepillado regular con un dentifrico con contenido de triclosan.®
Renvert y Birkhed,®® informaron que no hubo cambios significativos en la
microbiota oral, a pesar del hecho de que la placa supragingival y el sangrado

gingival se redujeron.

La investigacion realizada por Barros®® en el 2010, donde analizé la
capacidad de inhibicion de las vias de inflamacion, sugiere que el triclosan no
s6lo puede inhibir la respuesta inflamatoria aguda, sino que también puede
inhibir la transicion de un estado inflamatorio agudo a crénico. Esto plantearia la
pregunta de si el efecto antigingivitis del triclosan también puede tener el
potencial de extenderse a la prevencion de la transicion de la gingivitis a

periodontitis.

Asi, varios ensayos clinicos han reportado que el triclosan exhibe un
efecto inhibitorio en la inflamacion gingival, que puede ser justificado por la
reduccién de placa (Stephen y col.®® 1990, Lindhe y col.®? 1993). Este efecto
antiinflamatorio puede estar relacionado a su efecto inhibitorio en la biosintesis
de la PGE, (Gaffar y col.®®” 1995, Modéer y col.®® 1996).°1%) E| primer estudio

que implic6é al triclosan/copolimero en tener efectos antimicrobianos vy
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propiedades antiinflamatorias en el manejo de la gingivitis, fue reportado por

Lindle y col.®?

, en 1993. Desde este reporte, algunos estudios publicados
sustentan que el triclosan/copolimero tiene un efecto beneficioso adicional sobre
la gingivitis ademas de sus propiedades antibacterianas.®® Otros estudios in
vitro han localizado propiedades antiinflamatorias de triclosan en fibroblastos
gingivales humanos; en todos estos estudios el triclosan fue evaluado solo y no
en combinacion de un copolimero. Los resultados de esos estudios demostraron
que cuando se expuso a varias concentraciones de triclosan (0,25 a 1 umg/ml),
la propiedad de esas células de producir citoquinas inflamatorias y mediadores
de la inflamacion fue disminuido. Se hallé que el triclosan en ese rango de
concentracion puede inhibir la via de la ciclooxigenasa y la via de la
lipooxigenasa. A pesar de que estos resultados demostraron que el triclosan
tiene la habilidad de modular la produccion de citoquinas inflamatorias y producir
un efecto antiinflamatorio; es preciso mencionar que todos esos estudios han
sido llevados a cabo usando fibroblastos, esto nos puede indicar que un sistema

de prueba apropiado seria estudiar los efectos antiinflamatorios del triclosan

usando células inflamatorias tales como macréfagos, neutréfilos y linfocitos.®®

Se ha sugerido que la liberacion subgingival local de un gel con contenido
de triclosan puede también ejercer un efecto antiinflamatorio en adicion a una
funcion antimicrobiana, ante la evidencia de mejoria en pacientes con

enfermedad periodontal crénica.®®

En un estudio realizado en el 2010, la asociaciéon de dentifrico con

contenido de triclosan y enjuague bucal fue el régimen que alcanzé una
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reduccion significativa en la disminucion de biofilm comparado con un régimen
placebo.®? En este estudio los resultados también confirman el potencial
antiinflamatorio del triclosan el cual parece ocurrir independientemente de la
accién antiplaca.®® La evidencia demostré claramente que los dentifricos con
contenido de triclosan/copolimero, reducen el nivel de la inflamacion gingival,
una condicidén necesaria pero no suficiente para la iniciacion y progresion de la
enfermedad periodontal; sin embargo, no es claro, qué nivel de reduccion es
necesario para disminuir o prevenir dicha enfermedad. Ademas, segun un
estudio realizado por Ellwood y col.®® el uso a largo plazo del dentifrico
triclosan/copolimero reduce la pérdida de fijacion dentaria en adolescentes y
enlentece la progresion de enfermedad periodontal en adultos (Cullinan y col.®%?
2003); por lo tanto, la reduccion de la inflamacion gingival con esos agentes es
altamente deseado.” Asimismo, en un estudio realizado por Rosling y col.%?
en 1997, se demostré que en sujetos susceptibles a la enfermedad periodontal,
el mantenimiento del control de placa supragingival, meticulosa y autorealizada
con un dentifrico sin contenido de triclosan/copolimero sobre un periodo de 3
afios, no fue efectiva para prevenir la periodontitis recurrente. En un grupo
similar de sujetos y con similar programa de control de placa, sin embargo, el
uso diario del dentifrico con triclosan redujo: (1) la frecuencia de bolsas
periodontales profundas, y (2) el nimero de sitios que exhibieron pérdida de
hueso y pérdida de adhesién al sondaje. Otro estudio, elaborado por los mismos
autores, sugiere que en sujetos quienes usaron el dentifrico que contiene

triclosan/copolimero, la microbiota subgingival se redujo en términos
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cuantitativos y cualitativos y la periodontitis recurrente fue prevenida casi por
completo. Asimismo, Cullinan MP y col.*Y en el afio 2003, demostraron que en
una poblacion adulta normal, el uso (sin supervisién) del dentifrico
triclosan/copolimero es efectivo en la desaceleracion de la progresion de la
enfermedad periodontal. Mientras que, Bogren y col.!?®%) en dos estudios
realizados el 2007 y 2008 no pudieron demostrar efectos clinicos y
microbiologicos superiores del cepillado rotatorio + dentifrico con triclosan,
comparado con el cepillado manual + dentifrico estdndar en pacientes

susceptibles a periodontitis en una terapia de mantenimiento regular.

Un numero considerable de investigaciones han sido publicados acerca
de los beneficios y los riesgos potenciales de biocidas tales como el triclosan.®
Dos estudios clinicos de 6 meses de duracion, han demostrado la efectividad de
un dentifrico con contenido de 0,3% de triclosan y 2% de copolimero en la
reduccién de formacién de placa y desarrollo de gingivitis.®® Revisiones
sistematicas de la literatura revelan que la presencia del copolimero &cido
maleico polivinil metil éter (PVM/MA) alcanza significativamente efectos de salud
oral beneficiosos debido a que éste mejora y prolonga los efectos
antibacterianos y antigingivitis. Este copolimero, ademas, no interfiere con
ningun ingrediente del dentifrico ni contribuye a cambios perjudiciales en las

poblaciones bacterianas. *®

En un estudio realizado por Walker y col.®® en 1994, se concluy6 en que
ambos dentifricos bajo estudio, el experimental (con contenido de

0,3%triclosan/2%copolimero/fluoruro) y el control (sin triclosan) resultaron en
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una disminucion altamente significativa en el total de bacterias de la flora oral
presentes después de 3 y 6 meses de uso. Esto fue reflejado por reducciones en
la cantidad total de anaerobios y aerobios y en el nimero de anaerobios
estrictos presentes en las muestras de los periodos 3 y 6 meses en relacion a la
linea base. Aunque no hubo diferencias significativas entre los grupos, el
porcentaje de reduccion de los microorganismos fue mayor en los sujetos que
recibieron el dentifrico con triclosdn. Sumado a esto, hay evidencia que el
dentifrico con contenido de triclosan tiene efecto en la placa establecida y en la
acumulacién de placa desarrollada y parece favorecer el desarrollo de una

microflora “asociada a la salud”.

La revisién sistematica realizada por Gunsolley y col."®, en el 2006 que
confirmé el control de la placa y la gingivitis con varios agentes quimicos,
determinaron que "para la salud gingival 6ptima, los adultos deben agregar un
agente antiplaca y antigingivitis a su régimen de higiene bucal". De los varios
agentes probados, el triclosan constituye un importante componente quimico

que podria ser utilizado en enjuagues bucales y dentifricos.

El metaandlisis realizado por Davies y col./?, concluye en que el
dentifrico con triclosan/copolimero es efectivo en la remocion de placa y en la
reduccidén de la gingivitis, comparado con un dentifrico fluorado, siendo mas
efectivo en el control de placa y mejoramiento de la salud periodontal. Otro
aporte clinico significativo fue la reduccion en el sangrado gingival; mientras que
la progresion de gingivitis a periodontitis no es un evento predecible, es claro

que los sitios con sangrado son mas cercanos al progreso hacia la periodontitis,
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que los sitios sin sangrado. Dos revisiones sistematicas desarrolladas por
Davies y col."™, y Gunsolley y col."® hallaron 19 estudios de al menos 6 meses
de duracién, en los cuales se investigo el efecto antiplaca y antigingivitis del
dentifrico triclosan/copolimero, y todos tuvieron reduccion de placa y gingivitis
como resultados primarios. Concluyeron por tanto, que los resultados de su
metaanalisis apoyaron el uso del triclosan/copolimero para esos individuos con
gingivitis.®® También apoya estos hallazgos, el estudio realizado por Jones y
col.®® en 1990, que evidencié resultados clinicos que confirmaron que el
dentifrico experimental (triclosan/citrato de zinc) es efectivo en la reduccion de la
cantidad de placa formada dentro de los 21 dias en ausencia de higiene oral y la
inhibicion del desarrollo de gingivitis. Analisis de la placa bacteriana indicaron
que el efecto clinico puede ser atribuido al menos en parte a la reduccién de
bacterias potencialmente periodontopatégenas. En un metaanalisis realizado en
el 2004 acerca de estudios que compararon los niveles de gingivitis y placa en
adultos usando o un dentifrico con contenido de triclosan/acido maleico polivinil
metil éter o uno con contenido sélo de fluoruro, se demostré que el dentifrico con
triclosan redujo mas efectivamente los niveles de placa y gingivitis.”"" De igual
forma, en un metaanalisis realizado por Davies y col.*®® en el 2007, en el que se
analizaron 16 estudios clinicos, el dentifrico con contenido de triclosan presento
una diferencia amplia en el indice de placa cuando se compar6 con un dentifrico
fluorado. Asimismo Lindhe y col.®? en 1993, reportaron a partir de un ensayo a
6 meses, que los sujetos quienes usaron un dentifrico que contenia triclosan,

exhibieron mas reduccion de placa y mas resolucién de gingivitis que el grupo de
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voluntarios quienes bajo idénticas condiciones usaron un dentifrico regular.
Apoyando estas afirmaciones, otras revisiones sistematicas de estudios clinicos
realizados a 6 meses han concluido que las formulaciones a base de

triclosan/copolimero mejoran el control de placa y la salud gingival.*¢7%

El metaandlisis realizado por Blinkhorn y col.®® en el 2009, revisé la
accion del dentifrico con triclosan/copolimero, brindando hallazgos en relacién a
la eficacia, modo de accién y seguridad de este agente. Asi tenemos que, el
dentifrico activo solo tiene un efecto cuando el paciente esta sufriendo de
gingivitis. Esto fue destacado en estudios a largo plazo en los cuales se encontrd
que el efecto fue mayor donde hubo mas de 30% de sitios con sangrado de
surco en la linea base. En este contexto, investigadores como McClanahan y
col.’%  comentaron que factores adicionales tales como el efecto

antiinflamatorio de triclosan puede en parte suceder por el hecho que el mayor

beneficio es visto en pacientes con un nivel elevado de gingivitis existente.

En un estudio realizado por Suresh y col.*®® a corto plazo con un gel de
triclosan al 0,3% se sugirid un efecto clinico significativo en casos de gingivitis

1.109) el uso del dentifrico con 0,3% de

moderada. De acuerdo a Bruhm y co
triclosan, después de 28 semanas, resultdé en una significativa mayor
disminucion de la inflamacion gingival, sin embargo, estos efectos no se
pudieron detectar después de 3 meses del uso del dentifrico en casa.®
Asimismo Blinkhorn y col.®®, en el 2009 concluyen en que todas las evidencias

indican que con el uso del dentifrico con triclosan/copolimero dos veces al dia,

los pacientes alcanzarian mejoras clinicas significativas en el control de placa y
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de gingivitis; asi como, se beneficiarian de una progresion méas lenta de la
enfermedad periodontal. Dentro de este metaanalisis, se sefialé el estudio
realizado por Kosher y col., quienes investigaron los valores de placa y gingivitis
entre dos grupos, uno con el uso del agente activo triclosan/copolimero, y el otro
con el uso de un placebo; reportando que el uso de este dentifrico activo redujo
la inflamacion gingival y la placa comparado con niveles alcanzados por una
limpieza interdental regular. Sin embargo, otros estudios indicaron que el
triclosan, a pesar de su espectro antibacteriano, tiene solo un efecto moderado
sobre la formacion de la placa. Esto es consistente con estudios que muestran
una pobre relacién entre valores obtenidos in vitro y efectos clinicos antiplaca.
Aunque el triclosan ha mostrado ser retenido en la placa por al menos 8 horas,
la curva de liberacion salival es relativamente exagerada, indicando una rapida

liberacion de otros sitios orales con sangrado.®®

1.9 en el

En una reciente revision sistematica hecha por Davies y co
2012, los hallazgos indican que cuando se comparo el dentifrico con contenido
de triclosan/copolimero con un dentifrico sélo fluorado; el primero fue el que
ofrecid beneficios significativos para la salud oral sin efectos adversos,
evidenciando las ventajas del triclosan. Los beneficios pueden ser resumidos

como™:

mejorar niveles de control de placa supragingival, mejorar salud
gingival, reducir la posibilidad de progresion de la gingivitis a periodontitis y
detener la progresion de la periodontitis, prevencion del célculo supragingival y

reduccion del mal olor.
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Por otro lado, en un estudio en el que se compard la eficacia en la
reduccién de la gingivitis de dos dentifricos, uno a base de hierbas como
manzanilla, salvia, ratania; y el otro a base de 0,3% triclosan/2% copolimero; se
evidencio una reduccion significativa en los scores de placa e indice gingival; sin
embargo, la diferencia entre los grupos no fue significativa. Por tanto, los autores
concluyen en que ambos dentifricos fueron eficaces en la reduccion de placa y

gingivitis.®

También se han realizado investigaciones sobre el efecto del triclosan en
implantes dentales. Asi en el estudio desarrollado por Screenivasan y col.*1? en
el 2011 donde evalud los efectos del dentifrico triclosan/copolimero en implantes
dentales, se hall6 que en el grupo experimental hubo incrementos significativos
en las proporciones de bacterias gram (+) y disminucién en las proporciones de
bacterias gram (-), habiendo una significativa reduccion en el nimero total de
bacterias. Esto es consistente con las mediciones clinicas sobre la placa y un

cambio de gram (-) a gram (+), presumiblemente, bacterias asociadas a la salud.

Es importante mencionar el estudio que llevé a cabo Lecio y col.**V en el
que evaluaron los efectos clinicos de un gel con contenido de
triclosan/polidimetilsiloxano, aplicado subgingivalmente, como adjunto al
tratamiento de raspado y alisado radicular en la enfermedad periodontal cronica.
En este estudio se sugiere que la colocacién local del gel dentro de las bolsas
periodontales puede mejorar la salud periodontal, por una reduccion de valores
mas grandes de profundidad de bolsa y nivel clinico de sujecion (adherencia),

cuando se compard con el tratamiento de raspado y alisado solamente. Esto
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sugiri6 que esta terapia adjunta, poco costosa, podria ser usada durante la
terapia periodontal. Asimismo, los hallazgos de la investigacién desarrollada por
Furuichi y col.**? demostraron que el triclosan, aplicado tanto supra como
subgingivalmente redujo la inflamacién de tejidos blandos tras el raspado y

alisado radicular.

Las investigaciones sugieren que el efecto antigingivitis del dentifrico con
triclosan/copolimero resulta de la combinacion de propiedades antimicrobianas y

antiinflamatorias del triclosan.®

Finalmente, la conclusién a la que pudieron llegar en el metaanalisis
realizado por Panagakos y col.®” de los 13 estudios a largo plazo en pacientes
con gingivitis sin tratamiento de ortodoncia, independientes y a doble ciego
acerca de la eficacia clinica de un dentifrico con 0,3%triclosan/2% copolimero
sobre la placa y gingivitis, es que éste provee un efecto clinico beneficioso y
estadisticamente significativo sobre la gingivitis y placa supragingival al ser

comparado con el uso de un dentifrico placebo.

C. REACCIONES ADVERSAS DE TRICLOSAN

Aunque varios estudios han evaluado los efectos clinicos del dentifrico

con triclosan 0,3%; pocos estudios se centraron en sus efectos in vivo.

Es importante que un agente antimicrobiano incorporado dentro de un

producto dental disefiado para uso extenso, sea seguro para su empleo sin
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supervision. Tales productos no deberian: a) mostrar interrupcion del balance
natural de la microflora oral, b) llevar a la colonizacion por patdégenos exdgenos

o ¢) resultar en el desarrollo de resistencia microbial.®

DeSalva y col.™® en 1989, revisaron la informacién toxicoldgica y
farmacologica del triclosan y concluyeron que este fue seguro para su uso en
dentifricos y enjuagues bucales. El triclosan tiene un amplio rango de accion,
siendo bacteriostatico en bajas concentraciones y bactericida en
concentraciones elevadas; por lo que, es importante notar que la efectividad del
triclosan depende de la concentracion y del tipo de organismos.® Desde esta
publicacion, varios estudios y revisiones sistematicas auténticos en los que

consta la seguridad del triclosan, han sido desarrollados. 14115116

Zambon y col.™” en 1990 reportaron los resultados de una evaluacion
microbiol6gica de muestras de placa obtenidas durante un estudio sobre la
eficacia del triclosan en la placa y gingivitis. Esas investigaciones indicaron que
el uso del dentifrico con contenido de 0,3%triclosan/2%copolimero sobre un
periodo extenso de tiempo (26 semanas) no resulté en cambios en la microflora
de la placa supragingival y no favorecio el crecimiento de especies bacterianas
patégenas u oportunistas. De igual forma, en el estudio desarrollado por Gjermo
y col.®® en 1991, ningln participante del grupo de triclosan/zinc desarrollé
niveles detectables de resistencia bacteriana al triclosan. Los efectos colaterales
observados de 450 participantes usando un dentifrico a base de triclosan/zinc

por un tiempo mayor a 6 meses, fueron 2 casos de pigmentacion dentaria.
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Similar ausencia de reacciones adversas fueron registradas para el grupo

control.

Asimismo Bonta y col.**® en 1992, reportaron los resultados de una
monitorizacion microbiolégica de muestras, hallando que el dentifrico a base de
0,3%triclosan/2%copolimero no produjo efectos toxicos sobre la microflora oral o
en términos de aparicion de oportunistas u organismos resistentes asociados
con su uso a largo plazo. De igual manera Walker y col.®® en 1994 informaron
de los resultados del control microbiologico de la eficacia clinica sobre placa y
gingivitis; reportando que el uso extenso del dentifrico 0,3%
triclosan/2%copolimero no interrumpe la microflora normal asociada con la placa
supragingival, no favorece el crecimiento o colonizacibn de patégenos
oportunistas o periodontales, o no favorece la adquisicion de resistencia
microbiana. Posteriormente Zambon y col.™% en 1995 confirmaron la seguridad
microbiologica del dentifrico con contenido de triclosan y sugirieron que el uso
continuo puede estar asociado con alteraciones beneficiosas en la composicion
bacteriana de la placa dental supragingival. En 1998 Fine y col.***® reportaron
que los datos derivados del estudio desarrollado por Denepitiya y col.*??
confirman la seguridad microbioldgica del dentifrico a base de 0,3%
triclosan/2%copolimero para su uso en un programa de higiene oral no

supervisado.

En un estudio realizado por Walker y col.®® en 1994, se ha hallado que el
uso extendido del dentifrico a base de triclosan no provoca un cambio

desfavorable en la microflora supragingival, en cambio, produce un incremento
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en los microorganismos beneficiosos y una disminucién de ciertos patdgenos
oportunistas. Por tanto, demostré que a largo plazo (6 meses), el uso de
0,3%triclosan/2%copolimero/fluoruro no interrumpié el balance natural de la flora
oral normal ni llevd a un incremento en las proporciones de patdgenos
oportunistas o periodontales. Estos datos también demuestran firmemente que
ni el triclosan ni el copolimero promueven la adquisicion de resistencia
microbiolégica. Asi como mencioné Lindhe™ en 1990, el triclosan es un agente
antibacteriano util para ser incorporado dentro de productos dentales, con una

larga historia de seguridad en su uso.

Apoyando los resultados mencionados, el estudio llevado a cabo por
Stephen y col.®®, sobre placa ecolégica, no hallé6 cambios significativos en el
balance ecolégico ni con respecto al tiempo ni entre los grupos de tratamiento, y
ninguno de los participantes en el grupo de triclosan/citrato de zinc desarrolld
niveles detectables de resistencia bacteriana al triclosan. Asimismo, en el

1.2 en 1993, no se observaron efectos

estudio realizado por Svatun y co
adversos, relacionados al dentifrico con tricloshn como manchas extrinsecas
dentarias, sabor desagradable, u otros efectos colaterales. Ninguna reaccion

adversa de alguna clase fue observada por los examinadores clinicos cuando se

evaluo los tejidos orales duros o blandos de los sujetos.

Estudios acerca de la seguridad del dentifrico con triclosan/copolimero en
humanos incluyeron la evaluacion para la toxicidad en el higado y el rifién en
tests quimicos de sangre pre y post tratamiento. Las mediciones realizadas no

mostraron diferencias entre poblaciones que usaron el dentifrico con triclosan y
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aquellas que usaron un dentifrico control, asimismo los datos recogidos no han
reportado efectos adversos en tejidos duros o blandos de la cavidad oral que se

puedan atribuir al uso de dentifricos con triclosan/copolimero.®®

El metaanalisis desarrollado por Panagakos y col.*” concluye en que el
dentifrico a base de 0,3%triclosan/2%copolimero no causa el desarrollo de
microorganismos orales resistentes, oportunistas o patdégenos cuando se usa en
un periodo a largo plazo; y causa efectos clinicamente beneficiosos sobre la

halitosis.

Sin embargo, en el 2005, una “alerta de cancer por dentifrico” aparecié en
algunos periodicos después de un reporte de que el triclosan puede reaccionar
con el agua y producir cloroformo, el cual si es inhalado en cantidades
suficientes pueden causar depresion, problemas en el higado y en algunos
casos, cancer.*?? En contraposicion a lo anterior, otros estudios sugieren que el

triclosan puede tener potencial quimioterapéutico contra el cancer.%

Finalmente en la revision sistematica recientemente realizada, en el 2011,
por Ciancio'®, cuatro de los estudios evaluados confirmaron que el uso de un
dentifrico con contenido de 0,3%triclosan/2% copolimero sobre un periodo largo
de tiempo no produce cambios en la microflora de la placa supragingival
favoreciendo el crecimiento de bacterias resistentes, oportunistas o patdogenas.
Asimismo, seis estudios a largo plazo especificamente disefiados para evaluar
los efectos en la microflora oral que van entre 6 meses y 5 afios han confirmado

esos hallazgos.
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Planteamiento del Problema, Hipdtesis y Objetivos

3.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢,Cual es la efectividad antiinflamatoria sobre la gingivitis, del Triclosan al 0,3%

aplicado subgingivalmente en pacientes con aparatologia ortoddncica fija?

3.2. HIPOTESIS DE TRABAJO

El Triclosan al 0,3% aplicado subgingivalmente es efectivo como antiinflamatorio

sobre la gingivitis en pacientes con aparatologia ortodoncica fija.

3.3. OBJETIVOS

3.3.1. Objetivo Principal:

Determinar la efectividad antiinflamatoria sobre la gingivitis, del Triclosan
al 0,3% aplicado subgingivalmente en pacientes con aparatologia

ortoddncica fija.

64



Planteamiento del Problema, Hipdtesis y Objetivos

3.3.2. Objetivos Secundarios:

3.3.2.1. Determinar el indice de placa bacteriana segun grupo de estudio

y semana de evaluacion.

3.3.2.2. Comparar el indice de placa bacteriana inicial y final segan grupo

de estudio.

3.3.2.3 Determinar el indice gingival segun grupo de estudio y semana de

evaluacion.

3.3.2.4 Comparar el indice gingival inicial y final segun grupo de estudio.

3.3.2.5 Determinar el grado de gingivitis segin grupo de estudio y

semana de evaluacion.

3.3.2.6 Comparar el grado de gingivitis inicial y final segun grupo de

estudio.

3.3.2.7 Determinar el indice de sangrado segun grupo de estudio y

semana de evaluacion.

3.3.2.8 Comparar el indice de sangrado inicial y final segin grupo de

estudio.

3.3.2.9 Determinar la frecuencia de aparicion de acontecimientos

adversos segun grupo de estudio y semana de evaluacion.
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4.1. TABLA DE TRABAJO

La documentacion necesaria se obtuvo fundamentalmente mediante el empleo

del INDEX MEDICUS, del INDEX DENTAL LITERATURE y de MEDLINE/PUBMED.

Se cont6 con la valiosa herramienta informatica de MEDLINE y se procedi6 a

una busqueda exhaustiva de la bibliografia.

El rango de informacion recopilada se centr6 fundamentalmente entre los afos
1990 y 2012, ambos inclusive. Todo ello, fue ampliado con informacién procedente de
publicaciones tanto anteriores como posteriores a estas fechas, que proporcionaron

una vision mas global y actualizada del tema.

Bibliotecas

Las publicaciones fueron obtenidas en varios centros:

1. Biblioteca de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de
Madrid.

2. Hemeroteca de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense
de Madrid.

3. Biblioteca de la Facultad de Medicina de la Universidad Complutense de
Madrid.

4. Biblioteca de la Escuela de Estomatologia de la Universidad Nacional de

Truijillo.
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Con toda la informacion recopilada, se procedio a efectuar un analisis mediante

la confeccion de fichas de trabajo individuales para cada una de las publicaciones.

Se obtuvieron los resultados y conclusiones mas destacados de cada articulo,

procediéndose, a continuacion, a efectuar un andlisis y una comparacion entre ellos.

La ficha individual empleada para el andlisis de los articulos se muestra a

continuacion:
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4.2. PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. INFORMACION GENERAL
2. TIPO DE ENSAYO Y DISENO DE INVESTIGACION
3. SELECCION DE PACIENTES
3.1. Numero de pacientes.
3.2. Criterios de seleccion
5.2.1. Criterios de inclusion
5.2.2. Criterios de exclusion
3.3. Suspensién del tratamiento y de la participacion en el estudio
3.4. Seguimiento tras la interrupcion del tratamiento.
3.5. Duracion del estudio.
3.6. Finalizacion del estudio
4. TRATAMIENTO SEGUIDO
4.1. Tratamientos del estudio.
4.1.1. Grupo control: Agente fluorado cada 15 dias por 3 meses.
4.1.2. Grupo experimental: Agente con triclosan al 0,3% cada 15 dias por 3
meses
4.2. Plan de Tratamiento
4.2.1. Pautas de dosificacion.
4.2.2. Duracion del tratamiento
4.3. Distribucion aleatoria de los tratamientos.
4.4. Responsabilidad y justificacion de la medicacion.

4.5. Cumplimiento del tratamiento.

70



Material y Método

4.6. Otros tratamientos — Medicacion concomitante.
4.7. Procedimiento en caso de emergencia médica.
. DESARROLLO DEL ESTUDIO Y EVALUACION DE LA RESPUESTA
5.1. Variables principales de evaluacion
5.2. Desarrollo del ensayo.
5.3. Descripcién de los métodos
5.3.1. Historia médica y exploracion de la cavidad oral
5.3.2. Valoracién de las variables principales.
5.3.2.1. Valoracion de la placa dental supragingival.
5.3.2.2. Valoracion del indice gingival.
5.3.2.3. Valoracion del sangrado al sondaje.

5.3.2.4. Valoracion del indice de sangrado.

. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

6.1. Abreviaturas.
6.2. Definiciones.
6.2.1. Acontecimientos adversos
6.2.2. Reaccion adversa
6.2.3. Reaccién adversa inesperada.
6.3. Documentacion y clasificacion de los acontecimientos adversos.
6.3.1. Documentacion
6.3.2. Clasificacion y codificacién de la relacion causal
6.3.3. Definicion de causalidad.

6.3.4. Definicion y valoracion de la intensidad
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6.4. Procedimientos de notificacion
6.4.1. Notificacion
6.4.2. Acontecimientos Adversos severos (AAS)
6.4.3. Notificacion general.
6.5. Procedimientos en casos de urgencia.
. ASPECTOS ETICOS
7.1. Declaracion de Helsinki.
7.2. Informacién y consentimiento informado
7.3. Proteccion de datos de los pacientes.
CONSIDERACIONES PRACTICAS
8.1. Control de los procedimientos de la investigacion.
8.1.1. Monitorizacion
8.1.2. Auditorias
8.1.3. Formacion.
8.2. Fuente de datos y cuaderno de recogida de datos.
8.3. Cambio de protocolo y de los procedimientos relacionados.
ANALISIS ESTADISTICO
9.1. Manejo de los datos
9.2. Valoracion de los datos y consideraciones estadisticas.
9.2.1 Definicién de las poblaciones analizables.
9.2.2 Valoracion de la eficacia.
9.2.3 Valoracion de la seguridad.

9.2.4 Tamaio de la muestra.
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1. INFORMACION GENERAL

a. Investigadores y Centro.

i. Mg. Evelyn Mariel Rodriguez Aguilar. Master en Ciencias Odontologicas.
Universidad Complutense de Madrid.

ii.  Dr. Juan José Ali6 Sanz. Doctor en Medicina y Cirugia por la Universidad
Complutense de Madrid. Especialista en Estomatologia por la Universidad
Complutense de Madrid. Profesor Titular de Ortodoncia — Facultad de
Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid.

iii.  Dr. Antonio Aguirre Aguilar. Doctor en Estomatologia por la Universidad
Nacional de Trujillo. Especialista en Odontopediatria por la Universidad
Peruana de los Andes. Profesor Asociado T.C. de la Escuela de
Estomatologia de la Universidad Nacional de Truijillo.

iv.  El estudio se realizé en Centros Odontolégicos Privados de Trujillo — Peru:

a. Clinica Dental Aguirre.

b. Centro Médico Dental La Paz.

c. Clinica Odontolégica Asi Nuna

d. Unidad de Segunda Especializacion de Estomatologia — Universidad

Nacional de Trujillo

b. Personas responsables de la monitorizacion:

i.  Dr.Juan José Ali6 Sanz
ii.  Dr. Antonio Aguirre Aguilar
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c. Agente experimental:

Triclosan Pasta: Triclosan al 0,3% subgingival cada 2 semanas durante 15
minutos en sillon dental, y sin enjuague ni consumo de alimentos por 1 hora

posterior a la aplicacion.
d. Fase de estudio:

Fase IV

2. TIPO DE ENSAYO Y DISENO DEL MISMO

La presente investigacion, de acuerdo a la clasificacion propuesta por MENDEZ
— NAMIHIRA vy col., se ajusta a un tipo de ensayo clinico controlado de corte
longitudinal, prospectivo, comparativo, experimental.(m) Se desarroll6 en el Distrito
de Truijillo, ubicado en la Provincia de Trujillo, Departamento de La Libertad, Pais

Perua.
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3. SELECCION DE PACIENTES
3.1 Numero de pacientes

La poblacion bajo estudio estuvo conformada por 36 pacientes con tratamiento
ortodéncico fijo entre 6 meses y 1 afio, de 15 a 30 afios de edad, que acudieron a
los centros odontolégicos privados ubicados en el Distrito de Trujillo, Provincia de

Trujillo, Departamento de La Libertad.
3.2. Criterios de seleccioén
3.2.1. Criterios de inclusion:

o Pacientes que firmaron el consentimiento informado.!"*?

o Pacientes LOTEP (Lucido Orientado en Tiempo, Espacio y Persona), con
ABEGS (Aparente Buen Estado General de Salud), ABEN (Aparente
Buen Estado Nutricional)), ABEH (Aparente Buen Estado de
Hidrataci6n).®2119)

o Pacientes de género femenino o masculino de 15 a 30 afios de edad
usuarios de los consultorios privados de la ciudad de Trujillo-Pera.

o Pacientes con tratamiento ortodéncico, con dispositivos fijos en ambos
arcos. Entre 6 meses y 1 afio de tratamiento.

o Pacientes con linea base media Lée y Silness 1G>=1631%

o Pacientes con linea base media Silness y Loe IP>=1,5(3263.125)
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3.2.2.

Criterios de exclusion

Pacientes que no firmaron el consentimiento informado.
Pacientes fumadores.(32110:126)

Pacientes con enfermedades sistémicas (cardiovascular, pulmonar,
hepatica, enfermedad cerebral o diabetes).®212)

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.®%"2®)

Personas con terapia o tratamiento periodontal dentro de los 3 ultimos
meses. 32127

Diagnostico de enfermedad periodontal (exudado purulento, bolsas
periodontales, extensiva pérdida de hueso), trauma de oclusidn, pulpitis
irreversible o necrosis pulpar, en algin diente. (7323963110

Presencia de tumoracion en tejidos duros o blandos de cavidad oral.®31?
Pacientes que consumieron antibioticos, en cualquier momento durante el
periodo de 1 mes antes de entrar en el estudio.("3239:63.110.126,127.128)

Uso de anticonvulsivantes, bloqueadores de canales de calcio,
antiinflamatorios, hormonas u otra medicaciéon con efectos colaterales
conocidos que afecten la salud oral.2110125)

Personas que se negaron a la elaboracion del cuestionario y exploracion

clinica.
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3.3. Suspension del tratamiento y de la participaci  6n en el estudio

Los pacientes pudieron suspender su participacion, por voluntad propia, en
cualquier momento del estudio y sin perjuicio de futuros tratamientos. La
participacion de los pacientes en el estudio pudo ser interrumpida a juicio del
investigador, cuando éste lo considerd conveniente. Los pacientes pudieron
interrumpir su participacion en el estudio en caso de cualquier complicacion clinica
gue requeria intervencion activa, de incumplimientos del protocolo, de cualquier
acontecimiento adverso no aceptable o en caso de no desear continuar en el

estudio.
3.4. Seguimiento tras la interrupcion del tratamien  to

Tras la interrupcion del tratamiento, se realizaron las siguientes valoraciones en

una sola visita de control final, cuando fue posible:

o Exploracién de la cavidad oral.
0 Acontecimientos adversos.

0 Medicacion concomitante.

o Indice de placa blanda.

o Indice gingival.

o Indice de sangrado.

Cuando un sujeto decidié interrumpir su participacion en el estudio, el

investigador siempre debid contactar con el mismo para, en lo posible, obtener
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informacion sobre los motivos de la interrupcion y posibles acontecimientos
adversos. Siempre que fue posible, el sujeto debié acudir a una visita de control

final en el momento de la interrupcion o al cabo de poco tiempo de la misma.

3.5. Duracion del estudio

La fecha que fue estimada para la inclusion del primer sujeto fue en enero del
2011 y para la del dltimo en enero del 2013. La finalizacion del estudio estuvo
prevista al cabo de siete meses una vez culminada la recopilacion de datos, en

agosto del 2013.

3.6. Finalizacion del estudio.

La inclusion de pacientes concluyd cuando se hubo incluido a los 36 pacientes

previstos y el estudio finalizé después de evaluar a todos los pacientes.
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4. TRATAMIENTO SEGUIDO

Los pacientes que cumplieron los criterios de seleccidn recibieron la aplicacion

subgingival de uno de los dos agentes objeto de estudio.
4.1. Tratamiento del estudio
4.1.1. Grupo Experimental: (Bexident® Pasta)

El producto experimental en presentacion de pasta con contenido de
triclosan al 0,3 %, fue aplicado en el espacio subgingival, tanto en, mesial,
distal, vestibular y en palatino/lingual; asi como también en el margen

gingival durante 15 minutos, cada 2 semanas, durante 3 meses.

La composicion del producto experimental fue la siguiente.

Triclosan 0,30 %
Dexapantenol 0,30 %
Fluoruro Sodico 0,22 %
Polietilenglicol laurileter 0,25 %
Gliarrizato diposatico 0,25 %
Alantoina 0,20 %
Excipiente bioadhesivo aromatizado 100g
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4.1.2. Grupo Control: (Herbal Sensation® Pasta)

El elemento control fue una pasta fluorada, aplicado en el espacio
subgingival, tanto en, mesial, distal, vestibular y en palatino/lingual; asi
como también en el margen gingival durante 15 minutos, cada 2

semanas, durante 3 meses.

La composicion del elemento control fue la siguiente:

Agua n/e
Silice Hidratado n/e
Propilen glicol n/e
Polietilenglicol n/e
Sulfato lauril sédico nle
Goma de Xantato n/e
Aroma n/e
Fluoruro de sodio n/e
Sacarina sodica n/e
Aceite de hoja de Eucalyptus globulus n/e
Extracto de hoja de Salvia officinalis n/e
Extracto de flor de Chamomilla recutita n/e
Extracto de resina Commiphora myrrha n/e
Limoneno n/e
Aceite de hoja de melaleuca alternifolia n/e
Metilparabeno sédico n/e

n/e: no especifica

80



Material y Método

Con el objeto de homogenizar y evitar cualquier interferencia en la respuesta
de los productos valorados, los pacientes realizaron una buena higiene bucal en
casa, para lo cual todos ellos recibieron el mismo cepillo dental (Vitis ® Medio

Access) y la misma pasta dentifrica (Colgate ® Proteccion Caries).

4.2 Plan de tratamiento

4.2.1. Pautas de dosificacion

En la primera visita (periodo pre-experimental) se les instruy0 a los pacientes a
gue realicen unas buenas medidas de higiene oral cepillandose los dientes, durante
un minimo de dos minutos, tres veces al dia (después del desayuno, la comida y la
cena) mediante la Técnica Horizontal de cepillado en el area vestibular y la Técnica

horizontal combinada con la vertical en la zona lingual/palatina.

Ademaés, en la visita inicial, se les dio una hoja de “Informacion al Sujeto” en la

cual se les recordo las pautas basicas a seguir en el estudio (Ver Anexo Il)

Durante la fase experimental de tres meses, se aplicd, el agente asignado,
subgingivalmente y en el margen gingival, por un periodo de 15 minutos, una vez
cada 15 dias. Asimismo, no se realizé ningun enjuague posterior con agua, ademas
no se pudo ni comer ni beber en los sesenta minutos siguientes a la aplicacion del

producto.

4.2.2. Duracion del tratamiento

Los pacientes fueron tratados, en la fase experimental durante tres meses, con

cada uno de los agentes objeto de estudio.
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4.3. Distribucién aleatoria de los tratamientos.

A los pacientes que cumplieron los criterios de seleccion se les adjudicé un
namero al azar y se les asigno el tratamiento que correspondié a dicho numero de

sujeto para la fase experimental.

Los pacientes fueron distribuidos aleatoriamente, y en idéntica proporcion, de

acuerdo a la lista de aleatorizacion.

Se prepararon dos juegos completos de sobres de codigos de tratamiento,
cerrados, conteniendo las claves de aleatorizacion de los pacientes. Uno de estos

juegos quedd en poder del investigador, mientras que el otro en poder del monitor.

4.4. Responsabilidad y justificacion de la medicaci  6n.

La medicacion del estudio se mantuvo en un lugar seguro y, bajo la
responsabilidad del investigador. El investigador del estudio se responsabilizé del
mantenimiento de un adecuado registro para la dispensacion de la medicacion del

estudio. Se justifico la destruccion accidental o deliberada de cualquier medicacion.

La medicacion no utilizada o remanente fue devuelta para su destruccion.

4.5. Cumplimiento del tratamiento

Para verificar el grado de cumplimiento del tratamiento, cada sujeto debi¢ asistir

a todas la visitas indicadas en el estudio.

Si el sujeto faltd a una visita fue considerado como un cumplimiento insuficiente

y determino la interrupcion del estudio.
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4.6. Otros Tratamientos-Medicacion Concomitante

La medicacién que se considero necesaria para el bienestar del sujeto puede ser
recetada por el investigador. La administracion de todas las medicaciones debi6 ser
registrada en la seccion correspondiente al Cuaderno de Recogida de Datos

(CRD). (Ver Anexo XI)

Quedd prohibida cualquier medicacidén que interaccione con el tratamiento o que
enmascare e interfiera en el resultado e interpretacion del mismo, asi como
cualquier producto para higiene y tratamiento oral que no sea recetado por el

investigador del estudio.

El investigador se responsabilizé de asegurar que existan procedimientos y
especialistas capaces para combatir las posibles emergencias médicas que puedan

surgir durante el estudio.

4.7. Procedimientos en caso de emergencia medica

Los sobres de cddigos de tratamiento no fueron abiertos porque no se presento
ninglin caso de emergencia médica que precise del conocimiento del tratamiento

asignado.
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5. DESARROLLO DEL ENSAYO Y EVALUACION DE LA RESPUE STA

5.1 Variables principales de evaluacion

1. indice de Placa de Silness y Loe. (*?%

2. Indice Gingival de Loe y Silness. !9

3. indice de Sangrado de Cowell.(*?%

5.2 Desarrollo del ensayo

Visita 0: (Fase pre-experimental o de higiene)

Verificacion de los criterios de seleccion:

o

o

o

Historial médico (anamnesis y antecedentes).

Historial odontolégico.

Exploracion de la cavidad oral.

Medicacién concomitante.

Se realiz6 un Periodontograma (profundidad de bolsa) a cada paciente.
indice de placa de Silness y Loe.

indice gingival de Lée y Silness.

Al sujeto que cumplio los criterios de seleccion:

o

Se le explico los procedimientos del estudio, leyo la hoja de “Informacion
al Sujeto” (Ver Anexo IlI) y se obtuvo el consentimiento informado por
escrito para participar en el mismo. (Ver Anexo lll)

Se realiz6 una encuesta a los pacientes que participaron en esta

investigacion para conocer sus habitos de higiene. (Ver Anexo V)
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o Se les entregdé un dentifrico (Colgate ® proteccién caries) y un cepillo
dental (Vitis ® medio Access) para un periodo de dos semanas.

o Se entregé la “Informacién al Sujeto”, en la cual se recuerda al sujeto las
pautas basicas a seguir en el estudio. (Ver Anexo Il)

o Se realizé una profilaxis general a cada paciente.®®
Visita 1: (Inicio de la Fase Experimental — Basal)

o Exploracién de la cavidad oral (tejidos duros y blandos).
0 Medicacion concomitante.
0 Se realiz6 un examen clinico oral donde se obtuvo datos sobre:
= indice de placa de Silness y Loe.
= indice gingival de L6e y Silness.
= indice de Sangrado de Cowell.
o Aplicacién del agente asignado subgingivalmente y en el margen gingival.
o Mantenerlo en boca por un periodo de 15 minutos, no enjuagarse por
sesenta minutos.
o Se le indicé al paciente que deje de usar enjuagues bucales e hilo dental;
y utilice solamente el cepillo con la pasta dental que se le entregd, con la
técnica de cepillado ensefiada.

0 Se evalud y registré la aparicion de acontecimientos adversos.
Visita 2: (Fase Experimental)

o Exploracién de la cavidad oral (tejidos duros y blandos).

0 Medicaciéon concomitante.
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0 Se realiz6 un examen clinico oral donde se obtuvo datos sobre:
= [ndice de placa de Silness y Loe.
= indice gingival de L6e y Silness.
= [ndice de Sangrado de Cowell.
o Aplicacién del agente asignado subgingivalmente y en el margen gingival.
o Mantenerlo en boca por un periodo de 15 minutos, no enjuagarse por
sesenta minutos.
o Se le indicé al paciente que deje de usar enjuagues bucales e hilo dental;
y utilice solamente el cepillo con la pasta dental que se le entregd, con la
técnica de cepillado ensefiada.

o Se evalud y registré la aparicion de acontecimientos adversos.
Visita 3: (Fase Experimental)

o Exploracién de la cavidad oral (tejidos duros y blandos)
0 Medicacion concomitante.
0 Se realiz6 un examen clinico oral donde se obtuvo datos sobre:
= [ndice de placa de Silness y Loe.
= indice gingival de L6e y Silness.
= [ndice de Sangrado de Cowell.
o Aplicacién del agente asignado subgingivalmente y en el margen gingival.
o Mantenerlo en boca por un periodo de 15 minutos, no enjuagarse por

sesenta minutos.
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o Se le indicé al paciente que deje de usar enjuagues bucales e hilo dental;
y utilice solamente el cepillo con la pasta dental que se le entregd, con la
técnica de cepillado ensefiada.

0 Se evalud y registré la aparicion de acontecimientos adversos.
Visita 4: (Fase Experimental)

o Exploracién de la cavidad oral (tejidos duros y blandos).
0 Medicacion concomitante.
0 Se realiz6 un examen clinico oral donde se obtuvo datos sobre:
= [ndice de placa de Silness y Loe.
= indice gingival de L6e y Silness.
= indice de Sangrado de Cowell.
0 Aplicacidon del agente asignado subgingivalmente y en el margen gingival.
o Mantenerlo en boca por un periodo de 15 minutos, no enjuagarse por
sesenta minutos.
o Se le indicé al paciente que deje de usar enjuagues bucales e hilo dental;
y utilice solamente el cepillo con la pasta dental que se le entregd, con la
técnica de cepillado ensefiada.

0 Se evalud y registré la aparicion de acontecimientos adversos.
Visita 5: (Fase Experimental)

o Exploracién de la cavidad oral (tejidos duros y blandos).
0 Medicacion concomitante.

0 Se realiz6 un examen clinico oral donde se obtuvo datos sobre:
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= [ndice de placa de Silness y Loe.
= indice gingival de L6e y Silness.
= [ndice de Sangrado de Cowell.
o Aplicacién del agente asignado subgingivalmente y en el margen gingival.
o Mantenerlo en boca por un periodo de 15 minutos, no enjuagarse por
sesenta minutos.
o Se le indicé al paciente que deje de usar enjuagues bucales e hilo dental;
y utilice solamente el cepillo con la pasta dental que se le entregd, con la
técnica de cepillado ensefiada.

o Se evalud y registré la aparicion de acontecimientos adversos.
Visita 6: (Fase Experimental)

o Exploracién de la cavidad oral (tejidos duros y blandos).
0 Medicacion concomitante.
0 Se realiz6 un examen clinico oral donde se obtuvieron datos sobre:
= [ndice de placa de Silness y Loe.
= indice gingival de L6e y Silness.
= [ndice de Sangrado de Cowell.
o Aplicacién del agente asignado subgingivalmente y en el margen gingival.
o Mantenerlo en boca por un periodo de 15 minutos, no enjuagarse por
sesenta minutos.
o Se le indicé al paciente que deje de usar enjuagues bucales e hilo dental;
y utilice solamente el cepillo con la pasta dental que se le entregd, con la

técnica de cepillado ensefiada.
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0 Se evalud y registré la aparicion de acontecimientos adversos.
Visita 7: (Ultima Evaluacion Clinica)

o Exploracién de la cavidad oral (tejidos duros y blandos).

0 Medicacion concomitante.

0 Se realiz6 un examen clinico oral donde se obtuvo datos sobre:
= [ndice de placa de Silness y Loe.
= indice gingival de L6e y Silness.
= [ndice de Sangrado de Cowell.

0 Se evalud y registré la aparicion de acontecimientos adversos.
5.3 Descripcién de los Métodos.
5.3.1 Historia médica y exploracion de la cavidad o ral

Antes de la inclusion en el estudio, se interrogd al sujeto sobre su historia
médica general y, en particular su historia dental y periodontal, para verificar que

cumpla con los criterios de seleccion.

En cada uno de los controles se realizé una exploracion de la cavidad oral

(tejidos duros y blandos).
5.3.2 Valoracion de las variables principales.

A partir de la Visita N° 01, los pacientes fueron sometidos consecutivamente a

los siguientes procedimientos:
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5.3.2.1 Valoracion de la placa dental supragingival

La placa supragingival se valor6 de acuerdo al indice de Silness y
Loe(?7110.130. 131132) “o| mismo que hace registros separados de las cuatro
superficies del diente (mesial, distal, vestibular y lingual)®® de los 6
dientes evaluados. En cada persona, la valoracion fue de 4 (superficies) x
6 (dientes) = 24 puntos de superficies dentarias. No se utilizé liquido
revelador, pero hubo que secar los dientes con aire antes de la
exploracion. Se utilizé una punta de explorador y se valoré de la siguiente

manera: %
0: No placa en el area gingival.

1: Una pelicula de placa adherida al margen gingival libre y
adyacente al area del diente; placa reconocida solo por el recorrido del

explorador a través de la superficie del diente.

2: Acumulacién moderada de depdsitos de tejido blando dentro del
bolsillo gingival, en el margen gingival, o adyacente a la superficie del

diente que puede ser visto a simple vista.

3: Abundancia de materia blanda dentro del bolsillo gingival o en el

margen gingival y adyacente a la superficie de diente.

Cada superficie del diente (vestibular, mesial, distal y lingual) se evaluo

con valores desde el 0 al 3, lo que se denomind indice de Placa (IP) del
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area. Los valores obtenidos de las cuatro areas del diente se sumaron y

dividieron entre 4 para obtener el indice de Placa para el diente.

Sumando los indices para los dientes y dividiéndolos por el nimero de
dientes examinados se obtuvo el indice de Placa para el paciente, el cual

se considera un valor promedio de las areas examinadas.®*?

El indice de placa se determina sumando todas las determinaciones de

los dientes y dividiéndolas entre los 6 dientes examinados.

IP= Suma de indices de cada diente

6

5.3.2.2. Valoracion del indice gingival

La inflamacion gingival se clasifico de acuerdo al indice de Loe y Silness

bajo los siguientes criterios;:("?7:32:62110,134,135,136,137)

Encia
Caracteristicas
Normal
Inflamada

Color Rosa palido (RP) Rojo (R)
Tamafio Borde cortado en filo de cuchillo Aumentado (A)

(FO)
Aspecto Puntillado, tipo piel de naranja Liso (L)

(PN)
Consistencia Firme (F) Depresible (D)
Hemorragia Ausente (AS) Presente al sondaje o espontanea (P)

Cuadro N°2 (L) Leve; (M) Moderado; (S) Severo (en supraindice)
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0: Ausencia de inflamacion: todas las caracteristicas de la encia se

encuentran normales.

1: Inflamacion leve: con leve cambio en el color y sutil cambio en la

textura. Ligero edema.(’”® No sangra al sondaje.

2. Inflamacién moderada: con moderado brillo, enrojecimiento, edema e

hipertrofia gingival. Sangra a la presion.

3. Inflamacién severa: marcado enrojecimiento y tendencia a la

hipertrofia. Tiende al sangrado espontdneo. Puede haber ulceraciones.

Al efectuar el sondeo, que se hace en las cuatro superficies dentarias que
estan en contacto con la encia, se realizdé un pequefio masaje en la encia

mesial, para ver si hubo produccién de sangre.

La determinacion de los valores se efectud en las 4 superficies: mesial,
distal, vestibular y lingual 9 de los siguientes 6 dientes: 1.6, 1.2, 2.4,

3.6,3.2,4.4.
Los dientes ausentes no se contabilizaron.

A cada unidad gingival (mesial, distal, vestibular y lingual)®® de los
dientes individuales se le di6 un score de 0-3, lo cual se denominé indice

Gingival para el area.

Los scores de las 4 areas de los dientes se sumaron y dividieron entre 4

para dar el indice Gingival del diente.
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Finalmente para obtener el indice gingival del paciente: se sumaron los

indices de todos los 6 dientes y se dividieron entre 6.

IG= Suma de indices de cada diente

6
Escala:
Inflamacioén leve: valores entre 0.1y 1,0
Inflamacién moderada : valores entre 1.1y 2,0
Inflamacién severa: valores entre 2.1y 3.0
5.3.2.3 Valoracion de profundidad de sondaje

Seis lecturas fueron tomadas por diente (mesiobucal, bucal, distobucal,

mesiolingual, lingual, distolingua 1). Se tomaron las siguientes escalas:

0: PBs<3 mm

1: PBs > 3 mm

5.3.2.4 Valoracion del indice de Sangrado

La determinacion se efectud en las 4 caras (mesial, distal, vestibular y
lingual ) de los siguientes 6 dientes: 1.6, 1.2, 2.4, 3.6, 3.2, 4.4. Los dientes

ausentes no se contabilizaron.

El sangrado gingival del diente se clasific6 de acuerdo al indice de
Sangrado de Cowell bajo los siguientes criterios:**®
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0: No Sangra al Sondaje.

1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0 mas.
2. Sangra Inmediatamente después del Sondaje.

3: Sangra Espontaneamente

Los scores de las 4 areas de los dientes se sumaron y se dividieron entre

4 para dar el indice de Sangrado de Cowell (ISC) del diente.

Finalmente para obtener el indice de Sangrado de Cowell del paciente: se

sumaron los indices de todos los 6 dientes y se dividieron entre 6.

ISC= Suma de indices de cada diente

6
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6. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS.

6.1 Abreviaturas

0 AA = Acontecimiento Adverso

o CIOMS = Council for International Organizations of Medical Sciences

0o CRD = Cuaderno de Recogida de Datos.

o FT = Ficha Técnica (ver IBP)

o0 IBP o RCP o FT= Informacién Basica del Producto o Resumen de las
Caracteristicas del Producto o Ficha Técnica.

o IBSP = Informacién Béasica de Seguridad del Producto.

0 RA = Reaccion Adversa.

0 RSM = Responsable de Seguridad de Medicamentos.

6.2 Definiciones.

6.2.1 Acontecimiento Adverso (AA):

“Cualquier suceso médico adverso que pueda presentar un paciente o
sujeto en la investigacion clinica al que se le ha administrado un producto
farmacéutico y que no tiene necesariamente que tener una relacion

causal con dicho tratamiento”.

Por lo tanto, un AA puede ser cualquier signo (incluyendo, por ejemplo, un
hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad no intencionados
y desfavorables, asociados cronologicamente con la utilizacion de un

producto farmacéutico, se considere o no relacionado con él.
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6.2.2 Reaccion Adversa (RA):

Durante la fase previa a la autorizacion de una especialidad farmacéutica
o de una nueva forma de uso, especialmente cuando las dosis
terapéuticas aun no se han establecido: “deben considerarse reacciones
adversas a medicamentos todas las respuestas nocivas y no

intencionadas a un medicamento con independencia de la dosis utilizada”.

La frase “respuestas nocivas a un medicamento” significa que la relacién
causal entre el medicamento y el acontecimiento adverso es al menos

una probabilidad razonable (ej.: La relacion no puede ser descartada).

6.2.3 Reaccion Adversa Inesperada:

Es aquélla cuya naturaleza e intensidad no coincide con la informacién

disponible del producto.

6.3 Documentacion y clasificacion de los acontecimi entos adversos.

6.3.1 Documentacion

En todas las visitas, los acontecimientos adversos fueron determinados
por indicaciones verbales de los sujetos o por evaluacion visual del

examinador (Ver Anexo X).

Para recoger una informacion normalizada de los posibles AA, se le

formuld al sujeto en cada visita las preguntas siguientes:

“¢Le ha generado el producto alguna molestia?”
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“¢Ha observado algun nuevo sintoma, molestia o lesion desde su

ultima visita™?

Y, si procede en razon de los objetivos de seguridad del estudio, se

interrogara al sujeto para rellenar un impreso de AA o RA especifico.

Todos los AA o las RA que se produzcan durante el estudio fueron
documentados en las paginas respectivas del CRD. Para cada AA o RA

se debié documentarse los siguientes datos:

Descripcion del sintoma/acontecimiento.

Intensidad (leve-moderada-severa).

Fecha (hora) de la primera y ultima aparicion.

Clasificacion como “severa” o “no severa”.

Frecuencia (una vez, ocasionalmente, frecuentemente, permanentes).
Tratamiento requerido: no requiere tratamiento, tratamiento con farmacos
de prescripcion exclusivamente, tratamiento en régimen ambulatorio (con
registro de las fechas), prolongacién de la hospitalizacion (con registro de
las fechas).

Relacion causal con el o los productos en investigacion.

Medidas adoptadas con respecto al 0 a los productos en investigacion
(continuacion de la medicacion, suspension temporal de la medicacion,

suspension definitiva de la medicacion).
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6.3.2 Clasificacion y codificacion de la relacion ¢~ ausal

El investigador:

1. Evaluo la intensidad y la gravedad del AA o RA.
2. Estimo la relacion causal del AA o la RA con los farmacos utilizados
en el estudio cuando sea grave, y

3. Registré las medidas adoptadas para tratar el AA o la RA.

6.3.3 Definicion de causalidad:

La relacion causal de un acontecimiento adverso con el o los productos

en investigacion se clasific6 como sigue:

A= Probable.

B= Posible.

N= Sin relacién causal.

O= No clasificado.

Se utilizaron las siguientes definiciones:

A = Cuando existen buenas razones y documentacion suficiente para
suponer que existe una relacion causal en el sentido de que es plausible,

concebible o probable, pero no necesariamente muy probable.

B = Cuando existe suficiente informacidon para aceptar la posibilidad de

una relacion causal en el sentido de que no es imposible ni improbable,
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aunque la conexién sea incierta o dudosa, por €j., debido a que faltan

datos o a que las pruebas son insuficientes.

N = Cuando existe informacion suficiente para aceptar la ausencia de una

relacion causal, en el sentido de que es imposible o improbable.

0 = Cuando la relacion causal no puede valorarse por cualquier motivo,
debido a que las pruebas son insuficientes, los datos contradictorios o la

documentacién escasa.

6.3.4 Definicidn y valoracion de la intensidad:

La intensidad de los acontecimientos adversos se valoré de acuerdo con

las siguientes categorias:

Leve: existe un sintoma, pero se tolera (es un sintoma faciimente

tolerado)

Moderada: afecta a la actividad normal (cuando existen molestias

suficientes para afectar a las actividades de la vida diaria del sujeto)

Severa: efecto intenso/incapacidad para trabajar o realizar las actividades

habituales. Es necesario suspender la medicacion del ensayo.

6.4 Procedimientos de notificacion

6.4.1 Notificacion :

Si el investigador llegd a la conclusion que se ha producido un AA o0 una

RA, debié notificarlo al monitor del estudio en la siguiente visita de
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monitorizacion y al responsable de Seguridad de Medicamentos. La

informacion debe incluir al menos los siguientes datos:

Nombre, direccion, y numero telefénico del investigador que realiza la
notificacion.

Producto o productos en investigacion

Cabdigo del estudio

NuUmero, iniciales, sexo y fecha de nacimiento del sujeto.

Descripcion del AA o RA, medidas adoptadas y resultado.

Clasificacion preliminar del grado de intensidad, severidad, de la relacion

causal, realizado por el investigador.

Esta informacion pudo comunicarse por teléfono, fax, correo electronico u
otros medios. Si en ese momento aun no se conocié el resultado del
acontecimiento o no pudo evaluarse la causalidad, no se cumplimentaron
las secciones para introduccion de datos hasta que se aclaren. El monitor
debi6 obtener lo antes posible la informacion que falte, en colaboracion
con el investigador del estudio. EI monitor debi6 asegurarse de que el

investigador rellene totalmente el impreso de notificacion de AA.

6.4.2 Acontecimientos Adversos Severos (ASS):

Todos los AA debieron notificarse, exista o no relacién causal con el

farmaco o producto evaluados.
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Para garantizar la recogida de la informacion suficiente de todos los AA o
RA detectados durante el ensayo clinico, fueron registrados debidamente

en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) de cada sujeto.

Todo AA por cualquier causa que se produzca en el transcurso del
estudio, esté o no relacionado con el producto en investigacion, debio
notificarse inmediatamente (en un plazo de 24 horas) por teléfono, fax,

correo electronico al monitor y a la institucién donde se realizo el estudio.

Ademés del CRD, también debe rellenarse un formulario de “Informe de
acontecimiento adverso del estudio clinico” y enviarse por correo

electronico o mensajero al monitor en un plazo de cinco dias.

Para estas notificaciones se utilizé el formulario CIOMS | Modificado
(formulario de “Notificacion de acontecimientos adversos. Producto en

fase de investigacion clinica”)

6.4.3 Notificacion general

Todos los AA 0 RA, ya sean graves, inesperados o0 no graves, y los que
se consideren relacionados con los tratamientos del estudio, fueron
incluidos en forma de tabla en los informes periddicos de seguimiento y al

final del estudio clinico. Para ello se utiliz6 el formulario CIOMS.

El monitor fue responsable de obtener la maxima cantidad de informacién
posible por escrito, visitando el centro sanitario si fuera necesario para

verificar los datos con el investigador del estudio.
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Todos los AA o RA relacionados con hallazgos anormales en la
exploracion fisica o paraclinicas (radiografias, electrocardiogramas, etc.)
fueron reevaluados a las 2 a 4 semanas del final del estudio o de la
retirada del sujeto, y durante todo el tiempo que se considere

meédicamente recomendable.

Si se produjo cualquier acontecimiento adverso, el investigador inici6é de

inmediato las medidas terapéuticas y las investigaciones apropiadas.

Si es necesario retirar al sujeto del tratamiento debido a un AA, debieron
practicarse las pruebas clinicas y analiticas apropiadas hasta que los
valores aberrantes hayan regresado a niveles aceptables, o hasta que el
investigador haya determinado que un valor aberrante no se debi6 al
farmaco ni al procedimiento experimental, o hasta que se haya
determinado la causa de la anomalia. El investigador debié registrar todos

estos hallazgos en las paginas correspondientes del CRD.

Los acontecimientos adversos y las enfermedades intercurrentes
aparecidos durante el estudio debieron tratarse con las medidas de
asistencia habituales. Si dichas medidas constituyeron una desviacion

importante del protocolo, el sujeto fue retirado del estudio.

6.5 Procedimientos en caso de urgencia.

El investigador fue responsable de la disponibilidad de los medios y el
personal especializado necesarios para afrontar las situaciones de urgencia que
pudieron producirse durante el estudio. Todos los pacientes recibieron
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instrucciones sobre la forma de ponerse en contacto con el personal médico

relacionado con el estudio en caso necesario.

Si el paciente debid acudir a urgencias, mostré su hoja de informacion sobre el
estudio al médico de guardia, y se le informo al personal relacionado con el estudio.

Si el sujeto quedo ingresado, debid informarse al monitor.

Todas las situaciones de urgencia debieron registrarse en el CRD. Solo pudo
abrirse el cédigo de aleatorizacion en urgencias cuando fue necesario conocer el
tratamiento asignado a fin de poder administrar el tratamiento adecuado al

paciente.

Si se tuvo que abrir el cédigo de aleatorizacion, debié indicarse los motivos, v el
investigador o su colaborador firmaron y fecharon el sobre. Se debid establecer

contacto con el monitor lo antes posible.
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7. ASPECTOS ETICOS

7.1 Declaraciéon de Helsinki

El estudio se llevé a cabo de acuerdo con la Declaracion de Helsinki®3®)

y sus
posteriores modificaciones, en estricta observancia de la legislacion vigente. Tanto
el investigador como el monitor, se aseguraron que el centro dispone de todos los

recursos médicos y paramédicos para hacer frente y tratar cualquier incidente no

deseado que pudiera presentarse.

El protocolo de investigacion fue aprobado por el Comité de Etica de la escuela

de Post Grado de la Universidad Nacional de Trujillo (Anexo XVI).
7.2 Informacion y consentimiento informado

El investigador se asegurd de que cada sujeto recibiera una informacion, tanto
verbal como escrita, adecuada y completa respecto a la naturaleza, propdésito y
posibles riesgos y beneficios del estudio. Del mismo modo, se notific6 a los
pacientes que tienen derecho a retirarse del estudio en cualquier momento y sin
perjuicio de su posterior asistencia. El investigador se responsabilizd de obtener de
todos los pacientes, el consentimiento escrito para participar en el estudio antes de

su inclusion en el mismo (Anexo IlI).
7.3 Proteccion de los datos de los pacientes

Los datos sobre los pacientes recogidos en el curso del estudio fueron
documentados de forma andnima. Tanto en los Cuadernos de Recogida de Datos

(CRD) como en la base de datos, los pacientes fueron identificados por un cédigo.
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El investigador fue el responsable de realizar una lista de todos los pacientes a
los que se les ha asignado un numero, incluyendo el nUmero de sujeto, hombre

completo, teléfono y dltima direccion conocida.

8. CONSIDERACIONES PRACTICAS

8.1 Control de los procedimientos de la investigaci on

Antes del inicio del estudio, se celebré una reunion conjunta del investigador y
del monitor con el objetivo de discutir el protocolo, el Cuaderno de Recogida de

Datos (anexo n° 6), los procedimientos del estudio y las Buenas Practicas Clinicas.

8.1.1 Monitorizaciéon

Durante la etapa de recogida de datos, el investigador fue visitado
periddicamente cuando el monitor lo estimé necesario. EI monitor reviso
el equipamiento clinico y determind que era el adecuado. El equipo de
investigacion se ajusto al protocolo y los resultados del estudio fueron
registrados adecuadamente en el cuaderno de recogida de datos.
También se verifico las fuentes de los datos (historias clinicas, etc.). El

investigador estuvo disponible y presente en todas estas visitas.

8.1.2 Auditorias

De acuerdo con los principios de Buenas Précticas Clinicas, el estudio
puede estar sujeto a auditorias internas realizadas por el personal de los

Centros Odontoldgicos (Clinica Dental Aguirre, Centro Médico y Dental La
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Paz, Clinica Asi Nuna y La Clinica de la Unidad de Segunda
Especializacion — UNT) en los que se realizd el estudio,

independientemente del que participa en el estudio.

8.1.3 Formacion

El investigador se aseguré de que todos los miembros implicados en el
estudio (odontoestomatologos, higienistas, etc.) recibieran una adecuada

formacion respecto al mismo.

8.2 Fuente de datos y Cuaderno de recogida de datos

El investigador se responsabilizé de mantener cualquier fuente original de
datos para el estudio (historias clinicas, etc.), la lista de identificacion de los
pacientes y los originales firmados de los Consentimientos Informados, durante

un periodo de cinco afos.

Para cada sujeto incluido en el estudio se realiz6 el llenado de un Cuaderno
de Recogida de Datos (Anexo Xl). La exactitud de los datos recogidos en cada

cuaderno fue certificada por la firma del investigador.

Los CRD fueron rellenados con un boligrafo tinta negra y las correcciones de
los datos se realizaron tachando los datos incorrectos y escribiendo los correctos
al lado de los tachados. No estuvieron permitidas las borraduras de cualquier
tipo. Cualquier cambio realizado en el CRD debid disponer de las iniciales del

investigador que lo realizo, asi como de la fecha.
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Los CRD originales cumplimentados son propiedad del investigador y los tendra
disponibles para su recogida por parte del monitor durante el curso del estudio.
Estos solo estuvieron disponibles para representantes autorizados o autoridades
sanitarias apropiadas. En ningun caso estuvieron disponibles para cualquier tercera

persona.

Los resultados del estudio fueron presentados al investigador cuando el analisis

estadistico haya finalizado. Se realiz6 un informe escrito del estudio.

8.3 Cambios de protocolo y de los procedimientos re lacionados

No se realiz6 ningun cambio en los procedimientos del estudio sin el acuerdo
mutuo del monitor del estudio. Todos los cambios fueron documentados mediante

enmiendas firmadas.

El monitor se responsabilizé de la distribucidon de la enmienda al investigador y a
las personas implicadas. El investigador se responsabilizé de la distribucion de una

enmienda a todo el personal implicado en su centro.
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9. ANALISIS ESTADISTICO.
9.1 Manejo de datos

Los datos consignados en las correspondientes fichas de recoleccion de datos
fueron procesados siguiendo un patron de tabulacién automatizado con el soporte
del paquete estadistico SPSS 20.0. Se cre6 una base de datos identificando las
variables tipo, con sus respectivos valores, segun el grupo de estudio. Para el
procesamiento de la informacion, los datos fueron revisados por personal
especializado en la materia de investigacién, quienes finalmente corroboraron la
consistencia de la informacion. Los resultados fueron presentados en tablas
estadisticas de entrada doble con medidas de posicion y dispersion, en frecuencias

absolutas y relativas, de acuerdo a los objetivos planteados.

En el andlisis estadistico se hizo uso de la prueba t de Student para el caso de
comparacion de medias, en las variables cuantitativas de los grupos de estudio; y
de la prueba Chi’ y prueba F de andlisis de varianza para el caso de variables

cualitativas. Se tomaron los siguientes criterios de significacion:
p>0,05 (n.s.): diferencia o relacion no significativa.
p<0.05: diferencia o relacion significativa.

p<0.01: diferencia o relacion altamente significativa.
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9.2 Valoracion de los datos y consideraciones estad  isticas

9.2.1 Definicidn de las poblaciones analizables:

Pacientes reclutados

Numero de pacientes que cumplen los criterios de seleccion y entran en
el ensayo. En caso de pérdidas antes del inicio del tratamiento de la
primera fase experimental, estos pacientes fueron sustituidos por otros y
descritos aparte, pero no se incluyeron en ninguna de las siguientes

poblaciones:

- La poblacién valorable por “intencién de tratar” (ITT), son todos los

pacientes aleatorizados que han iniciado el tratamiento experimental.

- La poblacion valorable por “protocolo” , son los pacientes que hayan
completado alguna de las fases experimentales. Los pacientes con un
cumplimiento insuficiente de tratamiento fueron excluidos de esta

poblacion.

- La poblacion valorable para seguridad , incluyé a todos los pacientes
aleatorizados en el estudio que emplearon al menos una dosis de la

medicacion en estudio.

9.2.2 Valoracioén de la eficacia:

La valoracion de los pardmetros de efectividad se realizé de acuerdo con

la poblacion por “intencion de tratar”.
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Los principales parametros que se emplearon fueron puntuaciones
cuantitativas, la valoracion comparativa de la efectividad se llevo a cabo
mediante pruebas paramétricas. El nivel de significacion de los tests

estadisticos se fij6 en p < 0.05.

Cada sujeto tuvo un indice medio de placa, indice medio gingival, grado
de inflamacion gingival y un indice medio de sangrado. Los valores fueron
comparados entre los grupos de tratamiento mediante el test de la t-
Student para muestras independientes. Se empled la prueba estadistica
Chi? y la prueba F de anélisis de varianza para las variables cualitativas.

Para evaluar la regresion lineal se usé la prueba t-Student.
9.2.3 Valoracion de seguridad:

Las reacciones adversas o efectos secundarios fueron tabulados y se
realizaron comparaciones entre grupos mediante la Prueba exacta de

Fischer.
9.2.4 Tamafio de la muestra

Para determinar el tamafio de muestra se uso la formula que brinda el

muestreo para comparar dos promedios para variable cuantitativa:

2(Za/2 + Z,B)Z(D Ef
d2
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o : Probabilidad de cometer error tipo |
B : Probabilidad de cometer error tipo Il
Z : valor de distribucion normal estandar asociado a un tipo de error

DE : desviacion estandar (segun referencia)

d : diferencia minima entre grupos para rechazar igualdad

Asumiendo un 95% de confianza (a=0.05 , Z=1.96), una potencia del
80% (B=0.20 , Z=0.842), con una desviacion estandar de DE=0.19
tomada de la referencia de un estudio previo (Tesina: “Efectividad
Antiinflamatoria sobre gingivitis de Triclosdn al 0,3% aplicado
subgingivalmente en una poblacion de pacientes de Trujillo (Perd)
portadores de aparatologia ortodoncica fija”) y una diferencia de d=0.18

para rechazar la igualdad en indice de placa bacteriana se obtuvo:

2(1.96+ 0.842)%(0.19)%
(0.18)2

Es decir la muestra estuvo conformada por 18 pacientes en cada grupo

111



V. RESULTADOS

112



Resultados

El trabajo de investigacion realizado en pacientes portadores de aparatologia
ortoddncica fija para evaluar la efectividad antiinflamatoria sobre la gingivitis, de
triclosan al 0,3% (agente experimental) tomando como grupo control a una pasta

fluorada (agente control), presenta los siguientes resultados:

En la Tabla 1 se determina el indice de placa de Silness y Lée segun grupo de
estudio y semana de evaluacion, y se realiza una comparacion de los valores entre los

grupos en cada semana de evaluacion.

En la semana 1, evaluacion inicial o basal, en el indice de placa, la media y
desviacion estandar fue de 0,88 + 0,53 para el grupo experimental, y de 0,74 + 0,30
para el grupo control. La prueba t de Student declara una diferencia estadistica no

significativa (n.s.); es decir, el indice es similar en ambos grupos de estudio.

En la semana 2, el indice de placa en el grupo experimental disminuye de
manera sustantiva respecto a la disminucion del indice en el grupo control, pero la
prueba t nos dice que las medias no difieren estadisticamente (n.s.). Situacion similar

se aprecia en la semana 3 (n.s.).

A partir de la semana 4 existe una tendencia a mejorar o disminuir el valor del
indice en el grupo experimental respecto al valor del indice en el grupo control. La
prueba t nos indica una diferencia estadistica significativa en la semana 4 (p<0,01), en

la semana 5 (p<0,05), en la semana 6 (p<0,01) y en la semana 7 (p<0,01).

Asimismo en la misma Tabla 1 se compara el indice medio tanto en el grupo

experimental como en el grupo control; en el grupo experimental la prueba F del

113



Resultados

analisis de varianza para medidas repetidas, ya que se trata de los mismos individuos,
nos indica que al menos una de las semanas tiene una media diferente del indice
(p<0,01); sin embargo, en el grupo control la prueba F de andlisis de varianza para
medidas repetidas nos indica que estadisticamente las medias no difieren en las
semanas de evaluacion (n.s.), y que las diferencias no sustantivas observadas pueden

deberse al azar.
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Tabla 1

indice de placa Silness y Lée de pacientes portadores de aparatologia ortodéncica fija

segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo - Per

Grupo de estudio

Semana de Experimental: Control: Prueba t
evaluacion Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada
Semana 1: Inicial
x+ DE 0.88 + 0.53 0.74 + 0.30 t=099 ns.
Semana 2
X+ DE 0.58 = 0.20 0.72 + 0.35 t=160 n.s.
Semana 3
x+ DE 0.63 + 0.26 0.60 =+ 0.29 t=0.24 ns.
Semana 4
X+ DE 0.43 £ 0.20 0.66 + 0.18 t=3.63 p<0.01
Semana 5
X+ DE 0.52 + 0.20 0.71 + 0.33 t=214 p<0.05
Semana 6
X+ DE 0.48 + 0.21 0.72 + 0.28 t=292 p<0.01
Semana 7
x+ DE 0.41 + 0.19 0.64 + 0.22 t=3.40 p<0.01
Prueba dentro de
cada grupo:
F Andlisis de F=8.69 p<0.01 F=1.11 n.s.

varianza con
medidas repetidas

¥+ DE : Media muestral + Desviacién estandar.

n.s.: No existe diferencia significativa.
p < 0.05: Existe diferencia significativa.
p < 0.01: Existe diferencia altamente significativa.
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indice de placa
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Figura 1.- Evolucion del indice de placa Silness y Lée de pacientes portadores de
aparatologia ortoddncica fija segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo —

Perq.
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Por otro lado la Tabla 2, compara el indice de placa del momento inicial con
respecto al momento final (semana 1 y semana 7) tanto en el grupo experimental como
en el grupo control. Dentro del grupo experimental, el indice ha disminuido en 0,48
puntos; mientras que, en el grupo control la disminuciéon ha sido de 0,10 puntos. La
prueba t de Student para datos correlacionados, nos indica una diferencia estadistica
altamente significativa en la disminucién promedio del indice (p<0,01); mientras que,
que para el grupo control, la disminucion promedio del indice no es estadisticamente

significativa (n.s.).

En esta Tabla también se reitera la prueba t para grupos independientes,
experimental y control, encontrandose que no hay significancia en el nivel basal (n.s.), y
una alta significancia en la dltima semana (p<0,01). Se puede sefalar a partir de esta
tabla que la mejora del indice del grupo experimental se puede atribuir a la aplicacion

del tratamiento experimental, triclosan al 0,3%.
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Tabla 2

indice de placa de Silness y Loe inicial y final de pacientes portadores de aparatologia

ortoddncica fija segun grupo de estudio. Trujillo — Peru.

Grupo de estudio

Momento Experimental: Control: Prueba t
de evaluacion Pasta Triclosan Pasta fluorada entre grupos
0,3%

Inicio; Semanal = |
X+ DE 0.88 + 0.53 0.74 £+ 0.30 t = 0.99 n.s.
Final: Semana 7 = F

X+ DE 0.41 = 0.19 0.64 £+ 0.22 t= 3.40p<0.01

Variacion (1 — F)

X+ DE 0.48 = 0.48 0.10 £ 0.35 t =2.68 p<0.05
Prueba t dentro grupo t = 4.26 t =125
p < 0.01 n.s.
Xx+DE Media muestral + Desviacion estandar.
n.s.: No existe diferencia significativa.
p < 0.05: Existe diferencia significativa.
p <0.01: Existe diferencia altamente significativa.
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Figura 2.- indice de placa de Silness y Lée inicial y final de pacientes portadores de

aparatologia ortodéncica fija segin grupo de estudio y momento de evaluacion. Trujillo

— Perd.
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En la Tabla 3, se determina el indice gingival de Lde y Silness segun grupo de
estudio y semana de evaluacion, y se realiza una comparacion de los valores entre los

grupos en cada semana de evaluacion.

En la Semana 1, evaluacion inicial o basal, la media y desviacion estandar del
indice gingival fue de 1,18 + 0,39 para el grupo experimental, y de 1,29 + 0,30 para el
grupo control. La prueba t de Student declara una diferencia estadistica no significativa
(n.s.); es decir, el indice es similar en ambos grupos de estudio. En la semana 2, el
indice aumenta muy imperceptiblemente en el grupo experimental, y sufre una
disminucion en el grupo control, pero la prueba t nos dice que las medias no difieren
estadisticamente (n.s.). La misma tendencia se repite en la semana 3 (n.s.). En la
semana 4 los valores del grupo experimental nuevamente son mejores que el grupo
control sin que haya una diferencia significativa (n.s.). Similar tendencia se repite en la
semana 5 con 0,79 = 0,32 para el grupo experimental y 1,01 + 0,33 para el grupo
control (n.s.). En la semana 6, los datos hallados fueron 0,46 %= 0,29 (grupo
experimental) y 1,04 £ 0,28 (grupo control), semejante tendencia se repite en la

semana 7 (p<0,01).

Asimismo en la misma Tabla 3 se compara el indice gingival medio tanto en el
grupo experimental como en el grupo control; en el grupo experimental la prueba F del
analisis de varianza para medidas repetidas, nos indica que al menos una de las
semanas tiene una media diferente del indice (p<0,01); al igual que en el grupo control

(p<0,01).
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Tabla 3

indice gingival de Lée y Silness de pacientes portadores de aparatologia ortodéncica

fija segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo — Pera.

Grupo de estudio

Sen;anqlde Experimental: Control: Prueba t
evaluacion Pasta Triclosan 0,3%  Pasta fluorada
Semana 1: Inicial
X+ DE 1.18 + 0.39 1.28 + 0.30 t =072 ns.
Semana 2
X+ DE 1.19 + 0.48 1.04 + 0.35 t =096 ns.
Semana 3
X+ DE 1.16 + 0.34 1.02 + 0.29 t =094 n.s.
Semana 4
X+ DE 1.00 + 0.39 1.01 + 0.18 t =0.06 n.s.
Semana 5
X+ DE 0.79 + 0.32 1.01 + 0.33 t =154 ns.
Semana 6
X+ DE 0.46 + 0.29 1.04 + 0.28 t =4.02 p<0.01
Semana 7
X+ DE 0.38 + 0.30 1.15 + 0.22 t =6.05 p<0.01
Prueba dentro de
cada grupo:
F Analisis de F=34.1 p<0.01 F=4.86 p<0.01

varianza con
medidas repetidas

¥+ DE : Media muestral + Desviacién estandar.

n.s. . No existe diferencia significativa.
p < 0.05: Existe diferencia significativa.
p < 0.01: Existe diferencia altamente significativa.
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Figura 3.- Evolucién del indice gingival de Loe y Silness de pacientes portadores de
aparatologia ortodéncica fija segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo —

Peru.
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Por otro lado la Tabla 4, compara el indice gingival del momento inicial con
respecto al momento final (semana 1 y semana 7) tanto en el grupo experimental como
en el grupo control. Dentro del grupo experimental, el indice ha disminuido en 0,80
puntos; mientras que, en el grupo control la disminucién ha sido de 0,12 puntos. Para el
grupo experimental, la prueba t de Student para datos correlacionados, nos indica una
diferencia estadistica altamente significativa en la disminucion promedio del indice
(p<0,01); mientras que, que para el grupo control, la disminucion promedio del indice

no fue estadisticamente significativa (n.s.).

En esta Tabla también se reitera la prueba t para grupos independientes,
experimental y control, encontrandose no significancia en el nivel basal (n.s.), y una alta
significancia en la dltima semana (p<0,01). Se puede sefialar a partir de esta tabla que
la mejora del indice del grupo experimental se puede atribuir a la aplicacion del agente

experimental, triclosan al 0,3%.
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Tabla 4

indice gingival de Loe y Silness inicial y final de pacientes portadores de aparatologia

ortoddncica fija segun grupo de estudio. Trujillo — Peru.

Grupo de estudio

Momento Experimental: Control: Prueba t
de evaluacion Pasta Triclosan Pasta fluorada entre grupos
0,3%
Inicio: Semana 1
X+ DE
1.18 + 0.39 1.28 + 0.45 t=0.72 ns.
Final: Semana7 = F
xt DE 0.38 £ 0.30 1.15 + 0.46 = 6.05 p<0.01
Variacion (1 — F)
x* DE 0.80 + 0.36 0.12 + 0.33 = 6.36 p<0.05
Prueba t dentro grupo t = 11.06 t = 1.58
p < 0.01 n.s.

¥+ DE : Media muestral

Desviacion estandar.

n.s.: No existe diferencia significativa.

p < 0.05: Existe diferencia significativa.

p < 0.01: Existe diferencia altamente significativa.
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Figura 4.- indice gingival de Lée y Silnesss inicial y final de pacientes portadores de
aparatologia ortoddncica fija segun grupo de estudio y momento de evaluacién. Truijillo

— Pera.
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En la Tabla 5, se determina y compara el grado de gingivitis de los pacientes
entre los dos grupos de estudio segun semana de evaluacion. En la Semana 1 (inicial)
en el grupo experimental, el 38,9% presentdo un grado leve y el 61,1% un grado
moderado; mientras que, en el grupo control, el 27,8% presenté un grado leve y el
72,2% un grado moderado. La prueba Chi® que compara frecuencias, no encuentra
evidencia suficiente para declarar una diferencia estadistica significativa (n.s.). En la
Semana 2 hay un ligero empeoramiento del grado de gingivitis en el grupo
experimental y una ligera mejora en el grupo control; sin embargo, no se puede
declarar, segun la prueba Chi?, una diferencia estadistica significativa (n.s.). En la
Semana 3 se reporta la misma tendencia que para la Semana 2, con una diferencia
estadistica no significativa (n.s.). En la Semana 4 empieza a percibirse una mejora del
grado de gingivitis en el grupo experimental respecto al grupo control (n.s.). Sin
embargo, a partir de la Semana 5 se distingue sustantivamente un menor grado de
gingivitis en el grupo experimental respecto al grupo control, con una diferencia
estadistica significativa (p<0,05). Esta mejora se acentla en el grupo experimental en
la Semana 6 con un 100% de pacientes con grado leve; mientras que, en el grupo
control se reporta un 50% de pacientes con grado leve, con una diferencia estadistica
altamente significativa (p<0,01). En la Semana 7 se observa en el grupo experimental
un 16,7% de pacientes sin inflamacion y el 83,3% con grado leve de gingivitis, y en el
grupo control a un 38,9% con grado leve y al 61,1% con grado moderado con una

diferencia entre ambos grupos altamente significativa (p<0,01).
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Tabla 5

Grado de gingivitis de pacientes portadores de aparatologia ortodoncica fija segun grupo de

estudio y semana de evaluacion. Truijillo — Peru.

Grupo de estudio
2
Semana ,de Experimental: Control: Prueba
evaluacion y Grado closa 0 f d
gingivitis Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada
Semana 1: Inicial
Grado leve 7 38.9 5 27.8 x> =0.479
Grado moderado 11 61.1 13 72.2 n.s.
Semana 2
Grado leve 6 33.3 7 38.9 x? =0.120
Grado moderado 12 66.7 11 61.1 n.s.
Semana 3
Grado leve 5 27.8 8 44.4 x? =1.084
Grado moderado 13 72.2 10 55.6 n.s.
Semana 4
Grado leve 10 55.6 9 50.0 x? =0.111
Grado moderado 8 44.4 9 50.0 n.s.
Semana 5
Grado leve 14 77.8 8 44.4 x? =4.208
Grado moderado 4 22.2 10 55.6 p < 0.05
Semana 6
Grado leve 18 100.0 9 50.0 x? =12.00
Grado moderado 0 0.0 9 50.0 p < 0.01
Semana 7
Sin inflamacion 3 16.7 0 0.0 x? =16.91
Grado leve 15 83.3 7 38.9 p < 0.01
Grado moderado 0 0.0 11 61.1
Total pacientes 18 100.0 18 100.0
n.s.:. No existe diferencia significativa.

p< 0.05: Existe diferencia significativa.

p< 0.01: Existe diferencia altamente significativa
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Figura 5.- Grado de gingivitis de pacientes portadores de aparatologia ortodéncica fija

segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo — Pera.
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En la Tabla 6, se compara el grado de gingivitis entre grupos y dentro de cada
grupo de estudio, tomando como momentos de evaluacién a la Semana 1 (inicial o
basal) y la Semana 7 (final). Dentro del grupo experimental se aprecia una mejora
sustantiva, disminuyendo el grado de gingivitis con un desplazamiento de pacientes de
Grado Leve — Grado Moderado hacia los niveles Sin Gingivitis y Grado Leve. Esta
situacién es corroborada por la prueba Chi® que declara una diferencia porcentual
altamente significativa (p<0,01); sin embargo, en el grupo control la variacion no es

significativa (n.s.).

También se reitera la comparacion entre grupos; en la Semana 1 los grupos son
equiparables (n.s.), con una diferencia notable en la Semana 7, con niveles Sin
Inflamacion — Grado Leve en el 100% de los pacientes en el grupo experimental; y en
el grupo control, con el 38,9% con niveles de Grado Leve y el 61,1% con niveles de
Grado Moderado. La significacion estadistica (p<0,01) nos indica que el grupo
experimental ha tenido un efecto del estimulo del Triclosan Pasta al 0,3% mejorando

este indicador respecto al estimulo Pasta Fluorada del otro grupo.
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Tabla 6

Grado de gingivitis de pacientes al inicio y al final del tratamiento de pacientes

portadores de aparatologia ortoddncica fija segun grupo de estudio. Trujillo — Pera.

Grupo de estudio

Momento de Experimental: Control: Prueba x°
evaluacion Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada entre grupos
N° % N° %
Inicio: Semana 1
Grado leve 7 38.9 5 27.8 x° =0.49
Grado moderado 11 61.1 13 72.2 n.s.
Final: Semana 7
Sin inflamacion 3 26.7 0 0.0
Grado leve 15 83.3 7 38.9 x> =16.91
Grado moderado 0 0.0 11 61.1 p<0.01
Total pacientes 18 100.0 18 100.0
Prueba x° x2=6.91 p<0.0l ?=050  n.s.

dentro cada grupo
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Figura 6.- Grado de gingivitis de pacientes al inicio y al final del tratamiento de
pacientes portadores de aparatologia ortodoncica fija segin grupo de estudio. Trujillo —

Peru.
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En la Tabla 7 se determina el indice de Sangrado de Cowell segin grupo de
estudio y semana de evaluacion y se compara los valores entre ambos grupos, en cada
semana de evaluacion. En la Semana 1, la media y desviacion estandar del indice fue
de 0,32 £ 0,38 para el grupo experimental, y de 0,26 = 0,22 para el grupo control. La
prueba t de Student declara una diferencia estadistica no significativa (n.s.); es decir, el
indice es similar en ambos grupos de estudio. En la semana 2, el indice disminuye
ligeramente en el grupo experimental en relacion al grupo control, pero la prueba t nos
dice que las medias no difieren estadisticamente (n.s.). En la semana 3, los valores en
el grupo experimental aumentan pero las diferencias no son significativas (n.s.). En la
semana 4 esta misma tendencia se repite (n.s.). En la semana 5, con 0,17 = 0,18 para
el grupo experimental y 0,25 + 0,27 para el grupo control, se evidencia una disminucion
de los valores en el grupo experimental en relacién al grupo control sin una diferencia
significativa (n.s.). En la semana 6, los datos del grupo experimental (0,11 + 0,12)
repiten la tendencia de disminucion o mejora pero esta vez con una diferencia
estadistica significativa (p<0,05); lo mismo que pudimos evidenciar tras los datos
calculados en la semana 7 (p<0,05). Asimismo en la misma Tabla 7 se compara el
indice de sangrado de Cowell medio tanto en el grupo experimental como en el grupo
control; en el grupo experimental la prueba F del andlisis de varianza para medidas
repetidas, ya que se trata de los mismos individuos, nos indica que al menos una de las
semanas tiene una media diferente del indice (p<0,01); sin embargo en el grupo control
la prueba F del andlisis de varianza para medidas repetidas nos indica que
estadisticamente las medias no difieren en las semanas de evaluacion (n.s.) y que las

diferencias no sustantivas observadas pueden deberse al azar.
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Tabla 7

indice de Sangrado de Cowell de pacientes portadores de aparatologia ortodoncica fija

segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo — Peru.

Grupo de estudio
Sen|1ana_L ,de Experimental: Control: Prueba t
evaluacion Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada
Semana 1: Inicial
X+ DE 0.32 + 0.38 0.26 £+ 0.22 =0.54 n.s.
Semana 2
X+ DE 0.29 + 0.29 0.31 £+ 0.35 = 0.17 n.s.
Semana 3
X+ DE 0.25 + 0.21 0.20 + 0.22 =0.74 n.s.
Semana 4
X+ DE 0.22 + 0.14 0.16 + 0.14 =1.12 n.s.
Semana 5
X+ DE 0.17 £ 0.18 0.25 + 0.27 = 1.08 n.s.
Semana 6
X+ DE 0.11 + 0.12 0.28 + 0.28 =229 p<0.05
Semana 7
X+ DE 0.08 £ 0.14 0.22 + 0.21 =238 p<0.05
Prueba dentro de
cada grupo:
F Andlisis de F=5.09 p<0.01 F=1.30 n.s.
varianza con
medidas repetidas
n.s.: No existe diferencia significativa.

p< 0.05: Existe diferencia significativa.

p< 0.01: Existe diferencia altamente significativa.
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indice de Sangrado
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Figura 7.- Evolucion del indice de Sangrado de Cowell de pacientes portadores de
aparatologia ortoddncica fija segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo —

Perq.
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En la Tabla 8, se compara el indice de sangrado de Cowell entre el momento
inicial y el momento final (semana 1 y semana 7) tanto en el grupo experimental como
en el grupo control. Dentro del grupo experimental, el indice ha disminuido en 0,23
puntos; mientras que, en el grupo control la disminucién ha sido de 0,04 puntos. Para el
grupo experimental, la prueba t de Student para datos correlacionados, nos indica una
diferencia estadistica altamente significativa en la disminuciébn promedio del indice
(p<0,01); mientras que, que para el grupo control, la disminucion promedio del indice

no es estadisticamente significativa (n.s.).

En esta Tabla, también se reitera la prueba t para grupos independientes,
experimental y control, no encontrandose significancia en el nivel basal (n.s.), y una
diferencia significativa en la Ultima semana de evaluacion (p<0,05). Se puede sefialar a
partir de estos resultados que la mejora del indice de sangrado de Cowell en el grupo
experimental se puede atribuir a la aplicacion del tratamiento experimental, triclosan al

0,3%.
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Tabla 8

indice de Sangrado de Cowell inicial y final de pacientes portadores de aparatologia

ortoddncica fija segun grupo de estudio y momento de evaluacion. Trujillo — Pera.

Grupo de estudio

Momento Experimental: Control: Prueba t entre grupos
de evaluacion Pasta Triclosan Pasta fluorada
0,3%

Inicio: Semana 1l = |

X+ DE

0.32 + 0.38 0.26 + 0.22 =0.54 n.s.

Final: Semana7 = F

x+ DE 0.08 + 0.14 022 + 0.21 = 238 p<0.05
Variacion (1 — F)

X+ DE 0.23 + 0.30 0.04 + 0.18 = 2.36 p <0.05
Prueba t dentro de grupo t = 3.22 t = 0.81

p < 0.01 n.s.

X+ DE

n.s.:

: Media muestral + Desviacion estandar.

No existe diferencia significativa.

p < 0.05: Existe diferencia significativa.

p < 0.01: Existe diferencia altamente significativa
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Figura 8.- indice de Sangrado de Cowell inicial y final de pacientes portadores de

aparatologia ortoddncica fija segun grupo de estudio y momento de evaluacién. Truijillo

— Pera.
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Finalmente en la Tabla 9 y 9A, se puede observar que el acontecimiento adverso mas
frecuente en ambos grupos es la de la Boca Seca, el segundo mas frecuente es la
Sensacién de Ardor. No se ha evidenciado en ningun grupo el acontecimiento adverso
de Hormigueo. Mediante la Prueba exacta de Fisher, no se detectan diferencias
estadisticamente significativas en todas las semanas evaluadas al relacionar cada uno

de los acontecimientos adversos con el grupo de estudio (n.s.).
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Tabla 9

Acontecimientos Adversos de pacientes portadores de aparatologia ortoddncica fija
segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo — Peru.

Sem 1 Sem 2 Sem 3 Sem 4

Reacciones C E C E C E C
Adversas N % N % N % N % N % N % N % N %
Hormigueo

Si 0 00 O 00 O 00 O 00 O 00 O 00 0 00 0 00
No 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0
Variacion

gusto

Si 0 00 1 56 1 56 0 00 1 56 0 00 1 56 0 0.0
No 18 100. 17 94.4 17 944 18 100.0 17 94.4 18 1000 17 94.4 18 100.0
Boca seca

Si 6 333 5 278 4 222 5 278 5 278 3 167 3 167 5 278
No 12 66.7 13 722 14 778 13 722 13 722 15 833 15 833 13 722
Sensacion
ardor

Si 1 56 1 56 2 111 3 167 2 111 1 56 0 00 0 00
No 17 944 17 944 16 889 15 83.3 16 889 17 944 18 100.0 18 100.0
Sensibilidad

Si 1 56 0 00 1 56 0O 00 O 00 0 00 0 00 0 00
N 17 944 18 1000 17 944 18 100.0 18 100.0 18 1000 18 100.0 18 100.0

0]

Prueba exacta de Fisher: n.s., para cada semana, entre ambos grupos, por cada

reaccion adversa.

E = Experimental

C: Control
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Tabla 9A

Acontecimientos Adversos de pacientes portadores de aparatologia ortoddncica fija
segun grupo de estudio y semana de evaluacion. Trujillo — Peru.

Sem 5 Sem 6 Sem 7

Reacciones E C E C E C
Adversas N % N % N % N % N % N %
Hormigueo

Si 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0

No 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0 18 100.0
Variacion del gusto

Si 1 5.6 0 0.0 1 5.6 0 0.0 1 5.6 0 0.0

No 17 944 18 100.0 17 944 18 100.0 17 944 18 100.0
Boca seca

Si 3 16.7 3 16.7 4 22.2 5 27.8 4 22.2 3 16.7

No 15 833 15 833 14 778 13 722 14 778 15 833
Sensacioén ardor

Si 0 0.0 0 0.0 2 111 3 16.7 0 0.0 1 5.6

No 18 100.0 18 100.0 16 88.9 15 833 18 100.0 17 944
Sensibilidad

Si 0 0.0 0 0.0 1 5.6 0 0.0 0 0.0 0 0.0

No 18 100.0 18 100.0 17 944 18 100.0 18 100.0 18 100.0

Prueba exacta de Fisher: n.s., para cada semana, entre ambos grupos, por
cada reaccion adversa.

E: Experimental

C: Control
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El presente estudio de investigacion experimental, controlado, prospectivo y
longitudinal evalud la efectividad antiinflamatoria sobre la gingivitis, del triclosan al 0,3%
en pacientes con aparatologia ortoddncica fija, en una muestra de 36 pacientes

repartidos equitativamente en un grupo experimental y un grupo control.

El tratamiento de ortodoncia, necesario para resolver las maloclusiones y
contribuir a la salud oral, tiene consecuencias negativas sobre la salud periodontal.
Este efecto resulta de la acumulacion de placa bacteriana, de la dificultad en la higiene
dental diaria, de la composicién bacteriana que se ha evidenciado con respecto a la
presencia de bandas y brackets; y de la terapia ortoddncica que produce ciertos efectos
perjudiciales al periodonto.®4%®” Frente a este problema investigamos un producto
que nos ayude a combatir la gingivitis en pacientes durante el tratamiento de
ortodoncia, el triclosan ; el cual es un agente quimico, liposoluble, no i6énico que
presenta propiedades antimicrobiales contra bacterias gram (+) y gram (-).**Y Para
lograr estandarizar la linea base, se realizé una profilaxis general a todos los pacientes
de ambos grupos de estudio, una semana antes de analizar los indices en el momento

inicial (basal).

Una limitante importante en cuanto al analisis en el indice de placa bacteriana,
resulté en que, a pesar de la informacién y ensefianza de la técnica Unica de cepillado
a cada paciente de cada grupo de estudio, no todos desarrollaron la misma habilidad e
invirtieron el tiempo suficiente para lograr una técnica de cepillado estandar. Asimismo
la muestra empleada de 36 sujetos quiza es aun pequefia para resultados mas

contundentes.
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La aplicacion subgingival, a pesar de no ser muy empleada en otros estudios de
investigacion, nos brinda la enorme ventaja de controlar las aplicaciones de todos los
pacientes y de mantener el producto bajo estudio en contacto con la gingiva por 15
minutos en cada visita, sin excepcion. Pese a los resultados significativos a favor del
triclosan pasta en los indices de placa bacteriana, indice gingival y de sangrado de
Cowell, la forma de aplicacion cada dos semanas quiza sea aun insuficiente; formas
mas seguidas de aplicacion podrian traernos mejores resultados en un futuro; sin
embargo, consideramos que los tres meses durante los cuales se realizé la aplicacion
del agente, permiten dar tiempo suficiente al tejido gingival para su recuperacion y el
registro de ésta; y a la vez se constituye en un tratamiento posible y practico para ser
empleado por los clinicos durante el tratamiento de ortodoncia sin que se convierta en

un procedimiento tedioso, con citas adicionales e incOmodas para los pacientes.

Hemos evidenciado asimismo, que a lo largo de las visitas, la tendencia de
reduccién significativa en el indice de placa e indice gingival no ha sido del todo
uniforme, produciéndose pequefias fluctuaciones en la tendencia decreciente desde el
momento inicial hasta el momento final, lo que nos ha llevado a suponer que estas
pequefas fluctuaciones hacia arriba en los datos estan influenciadas por el tratamiento
de ortodoncia y los varios procedimientos clinicos implicados a lo largo de las citas.
Esto puede explicarse quiza mediante un estudio realizado por Thornberg y col.®? en el
2009 acerca de los niveles de patdgenos periodontales en adolescentes durante el
tratamiento de ortodoncia, este estudio revela que en la muestra los patégenos
periodontales eran frecuentes antes del tratamiento ortodéncico; durante los primeros 6

meses de tratamiento con aparatos fijos, los niveles de ciertos patégenos aumentaron o
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se mantuvieron igual. Durante este tiempo los movimientos dentarios marcados que
tuvieron lugar, podrian haber sido mas propicios para la patogenicidad periodontal;
ademas, los aparatos fijos pudieron inducir cambios en el entorno local que podria ser
una ventaja transitoria para estos patdgenos periodontales; asi, a medida que la
proporcion de bacterias en el ambiente oral volvid a un nuevo equilibrio, las bacterias
gue son mas adecuadas para este nuevo entorno pueden florecer, lo que resulta en un
aumento de la competencia en el medio ambiente y una disminucion de los niveles de
patégenos periodontales por 12 meses de tratamiento ortoddncico; asimismo, esta
disminucion en los patdgenos periodontales después de 12 meses de tratamiento
ortoddncico podria ser el resultado de resolver los problemas graves de alineacion:

esto permite que sea posible alcanzar mejoras en la higiene oral.

A pesar de la limitada informacion en la literatura acerca de la efectividad
antiinflamatoria sobre la gingivitis, del triclosan aplicado subgingivalmente en
pacientes con aparatologia ortodoncica fija; se analizardn nuestros resultados,
comparandolos con algunos estudios de investigacion realizados, para lo cual este
capitulo se segmenta en varios apartados. En primer lugar se analizan los resultados
del indice de placa bacteriana segun grupo de estudio y semana de evaluacion y se
comparan los resultados de este indice entre el momento inicial y final segun grupo de
estudio. En segundo lugar, se estudian los resultados del indice gingival segin grupo
de estudio y semana de evaluacion y su comparacion entre el momento inicial y final
dentro de cada grupo de estudio. En tercer lugar, se analizan los resultados que se
refieren al grado de gingivitis segun grupo de estudio y semana de evaluacion y a la

comparacion de éste entre el momento inicial y final en cada grupo de estudio. En
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cuarto lugar se discuten los resultados hallados en relacion al indice de sangrado de
Cowell segun grupo y semana de evaluacion y a la comparacion del mencionado indice
entre el momento inicial y final por grupo de estudio. En quinto lugar, se analizan los
resultados obtenidos acerca de la frecuencia de aparicion de acontecimientos

adversos.

Los resultados se comparan con otras investigaciones publicadas y recopiladas
en la revision bibliogréfica; sin embargo, existen criterios que dificultan la comparacion

de este trabajo con los de otros autores, como:

o Diversidad de indices de placa, gingival y de sangrado empleados para la
evaluacion.

o Deéficit de investigaciones que utilicen la forma de aplicacion subgingival del
triclosan.

o Investigaciones con diferente rango de edad de los sujetos de la muestra.

o Investigaciones con diferente rango de tiempo de tratamiento con la

aparatologia ortodoncica fija.

El primer punto, la diversidad de los indices empleados, es uno de los claros
obstaculos para comparar los resultados de esta investigaciéon. Hemos hallado
sélo algunos estudios que emplean indices similares al nuestro; asi tenemos, a
la investigacion realizada por Boyd y col.*?® en 1994 donde se evalué el efecto
del gel fluoruro de estafio sobre la gingivitis en pacientes con tratamiento de
ortodoncia, en donde se empled similar indice de placa e indice gingival.

Investigaciones®374067.13% gcerca del efecto sobre los tejidos periodontales del
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tratamiento con aparatologia fija, sin incluir como variable al triclosan, también
emplearon algunos indices similares a los nuestros. A pesar de esto, no hemos
hallado estudio que evalle el efecto del triclosan sobre la gingivitis en pacientes
con aparatologia fija que emplee el indice de placa, indice gingival y de

sangrado al sondaje similares a los utilizados en nuestro estudio.

El segundo punto, la forma de aplicacion subgingival, es otro factor
importante a destacar. Hemos hallado muy limitada investigacion al respecto.
Una revisién bibliogréfica realizada por Greenstein® acerca del efecto de la
irrigacion subgingival para tratar bolsas periodontales, la cual no incluye sujetos
en la muestra con aparatologia ortodoncica fija ni estudios con productos de
consistencia pasta; concluye en que con respecto a la irrigacion subgingival, los
datos no son compatibles con la afirmacién de que los episodios individuales de
lavado subgingival realizado por los terapeutas aumentaron el impacto inmediato
o duracién de la eficacia del alisado radicular. Esta conclusion puede, en algun
punto, contradecir nuestros resultados; sin embargo, este estudio tiene muchas
diferencias con el nuestro en la forma de aplicacion, consistencia del producto y
en que el tratamiento estudiado fue para bolsas periodontales no para gingivitis.
Otra investigacion al respecto es el estudio realizado por Lecio y col**” donde
se evaluaron los efectos clinicos del triclosan en presentacion de gel aplicado
subgingivalmente por un profesional como una terapia adjunta al raspado y
alisado radicular en el tratamiento de la enfermedad periodontal cronica. Este
estudio nos refiere que los datos expresan diferencias no significativas con

respecto al indice de placa, recesion gingival, profundidad de bolsa y nivel de

146



Discusion

insercion clinica entre los grupos (I: raspado y alisado radicular + gel triclosan
subgingival, Il: raspado y alisado radicular + gel control). Sin embargo, concluye
en que la aplicacion subgingival de triclosan, puede mejorar aun mas la salud
periodontal cuando se compara con la terapia de raspado y alisado radicular
solamente aunque sean necesarias numerosas aplicaciones; sin embargo, es
imprescindible mas estudios al respecto. Las caracteristicas de este estudio
difieren del nuestro en, fundamentalmente, que no incluyen sujetos con
aparatologia fija y que la muestra estaba constituida por pacientes con
enfermedad periodontal, no con gingivitis; quizd ésta sea la razon de la

diferencia en los resultados.

Asi todas las caracteristicas y formas de evaluacion distintas de los estudios

analizados con respecto al nuestro nos dificultan la comparacién de resultados.

Los hallazgos de la presente investigacion demostraron que el triclosan al 0,3%

aplicado subgingivalmente en pacientes portadores de aparatologia ortodéncica fija con

gingivitis, redujo muy significativamente el indice de placa bacteriana al comparar el

inicio y el final dentro del grupo experimental; asi como, se evidencié una diferencia

altamente significativa en el indice de placa cuando se comparo el grupo experimental

con el grupo control en su ultimo registro, habiéndose iniciado con datos equiparables

(p>0,05) en el registro inicial o basal entre ambos grupos. Una investigacion realizada

por Cubells y col.*3% en 1991 (Espafia), Deyu y col.**? en 1997 (China), Allen y col.**?

en el 2002 (Estados Unidos), Mankodi y col.**? en el 2002 (Escocia), Triratana y

col.**¥ en el 2002 (Tailandia) que evaluaron la eficacia sobre la placa y gingivitis del

dentifrico a base de 0,3%triclosan/ 2%copolimero a largo plazo (6 meses); concluyeron
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que hubo diferencias altamente significativas en la acumulacion de placa supragingival
a favor del grupo con el dentifrico a base de triclosan al compararlo con el grupo
placebo. Asimismo otorgaron diferencias altamente significativas en relacién al indice
de gingivitis a favor del grupo con el dentifrico a base de 0,3%triclosan/2%copolimero.
Todos estos estudios refuerzan nuestros resultados en cuanto al indice de placa
bacteriana y al indice gingival; sin embargo existe la gran diferencia en cuanto a la
muestra, no esta constituida por pacientes con aparatologia fija y la forma y secuencia
de aplicacion de triclosan es muy diferente a la empleada en nuestro estudio. Sin

|11 entre todos los

embargo, hallamos un estudio, desarrollado por Lecio y co
analizados, que emplea muy similar forma de aplicacion subgingival del
triclosan/copolimero que la nuestra, localizando el gel en jeringas con agujas ultrafinas
con un tope de endodoncia y aplicandolo una vez a la semana por 3 semanas con
evaluaciones inicial, a los 45 y 90 dias; este estudio fue realizado para comparar el
efecto de dos tratamientos: (i) raspado y alisado radicular + gel placebo (13%
polidimetilsiloxano), (ii) raspado y alisado radicular + aplicacion subgingival de
triclosan/copolimero en pacientes con enfermedad periodontal; y en sus resultados en
relacion al indice de placa bacteriana no hallaron diferencias significativas entre ambos
grupos de estudio aunque si mostraron reducciones importantes a partir de la linea
base en ambos grupos; esta diferencia con nuestro estudio puede deberse a que no
realizaron una profilaxis previa para estandarizar la linea base, a que su muestra fue
pequefa (20 sujetos) y quiza a que el total de aplicaciones del producto experimental

fue la mitad del nuestro, pese a que la concentracién fue mayor. Estos datos a favor del

triclosan, aunque no hayan sido significativos en la investigacion anteriormente
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mencionada, son reforzados por Rosling B, Dahlén y col.%?

, quienes evaluaron el
efecto de un dentifrico con contenido de triclosan sobre la microbiota subgingival en
pacientes adultos con diagnéstico de periodontitis, y concluyeron que en sujetos con
periodontitis recurrente y avanzada, los controles de placa supragingival solamente
tuvieron algunos efectos sobre la microbiota subgingival, pero que esto no fue
suficiente para prevenir la progresion de la enfermedad; sin embargo, en el grupo de
pacientes que usaron el dentifrico con triclosan, la microbiota subgingival fue reducida

cuantitativa y cualitativamente y la periodontitis recurrente fue casi prevenida por

completo.

En relacion al indice gingival , se hall6é una diferencia altamente significativa en
la reduccion de la inflamacion gingival en el grupo experimental al compararlo con el
grupo control en la evaluacion final; una diferencia significativa que evidencia la
reduccion de la inflamacion tras la aplicacion subgingival de triclosan al 0,3%; asimismo
dentro del grupo experimental al comparar sus datos iniciales o basales con los finales
también se evidencié una diferencia altamente significativa que indica una clara mejora
en la salud gingival dentro del grupo tratado con triclosan al 0,3%; mientras que, dentro
del grupo control al comparar los momentos inicial y final no se evidencian mejoras. Un
ensayo clinico realizado por Surendra y col.®® en el 2010, el cual emplea el mismo
indice gingival que nosotros, confirmd nuestros resultados, puesto que afirma que un
dentifrico con contenido de 0,3%triclosan/2,0%copolimero es eficaz en la reduccion de
la placa supragingival y la gingivitis. El grupo que empleo el dentifrico con contenido de
triclosdn en este estudio exhibi6 un score de indice gingival e indice de placa

estadisticamente significativo mas bajo que los grupos que emplearon un dentifrico con
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contenido de fluoruro estafioso/hexametafosfato de sodio/lactato de zinc y solamente
fluoruro de sodio respectivamente. Es preciso aclarar que en este estudio se empled
una muestra mucho mayor a la nuestra, una linea base sin diferencias significativas
entre los grupos y se otorgd los dentifricos a los pacientes de cada grupo para que
realicen dos cepillados diarios con el dentifrico asignado por 6 semanas, realizandose
s6lo una evaluacion final, lo que no constituye una aplicaciéon muy bien controlada por
los investigadores. Los resultados y conclusiones de este estudio fueron corroborados

con una investigacién muy similar realizada por Ayad F. y col.** en el 2010.

La reduccion significativa del indice de placa bacteriana y del indice gingival
tienen una aparente relacion directa, esto se ha evidenciado en los distintos estudios ya
reportados en los que las reducciones significativas de placa bacteriana estan
asociadas a la reduccion en las puntuaciones del indice gingival. Lo anterior es
corroborado en el ensayo clinico desarrollado por Rosling y col®®® en 1997, donde
analizaron el efecto del triclosan sobre la microbiota subgingival en 40 pacientes con
enfermedad periodontal y con tratamiento previo de la misma, donde demostraron que
el control de la placa supragingival durante el curso del estudio (36 meses) tiene un
efecto en la microbiota subgingival, que fue demostrado por las siguientes
observaciones: una reduccion evidente del numero total de bacterias viables, una
reduccién de los patdgenos periodontales como P. Gingivalis, P. Intermedia, A.
actinomycetemcomitans, y una reduccion en el porcentaje de ciertos marcadores
bacterianos; este ultimo hallazgo ademas es reforzado por un estudio realizado por
Virginia M. Barnes y col.*® en el 2010 donde los resultados del efecto del dentifrico

con triclosan, mostraron que la elevacion de los biomarcadores en la gingivitis puede

150



Discusion

ser suprimida. Asi demuestran ademas que el triclosan/copolimero tiene
aparentemente un efecto adicional en los microorganismos de la placa supragingival, el
cual esta por encima y mas alla de lo que podria lograrse mediante sélo un mecanismo
de limpieza dental. Es de anotar asimismo, que pese a que la evaluacién fue sobre la
periodontitis y no sobre la gingivitis, el tiempo de tratamiento fue bastante largo; lo que
podria llevarnos a meditar acerca de que quiza mayores y mejores efectos podriamos
alcanzar en futuras investigaciones empleando un tiempo de estudio mas prolongado.
Sin embargo en el ensayo clinico controlado, ramdomizado, a doble ciego en el 2010
realizado por Teixeira y col.®® donde compararon cuatro grupos {1) dentifrico con
triclosan + colutorio con triclosan, 2) dentifrico control + colutorio con triclosan, 3)
dentifrico con triclosan + colutorio control, 4) dentifrico control + colutorio control},
evidenciaron como resultados que la acumulacion de placa tuvo una reduccion
estadisticamente significativa sé6lo en el grupo de asociacion, dentifrico con
triclosan/enjuague con triclosan, con respecto al grupo placebo; pero, en lo que
respecta al indice gingival la reduccién observada fue en todos los grupos sin
diferencias entre ellos. En este contexto, la mejora en el estado de la gingivitis
observada en todos los grupos después del inicio del estudio clinico refieren que podria
explicarse por el fenomeno de Hawthorne, una vez que el paciente esta implicado en
un estudio de investigacion clinica, independientemente del método utilizado en el
estudio, una actualizacion en la auto-higiene podria enmascarar el beneficio de la
terapia propuesta; por lo tanto, diferentes protocolos de cuidado oral diaria serian
capaces de reducir la aparicion de la gingivitis. Asimismo, en este estudio, los

pacientes recibieron instrucciones de higiene oral al inicio, que podrian, si se siguen,
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reducir la placa y la gingivitis independientemente del dentifrico y enjuague bucal
utilizado. Sin embargo, en lo que respecta al sangrado gingival, los pacientes que
utilizaron la asociacion enjuague bucal con triclosan + dentifrico con triclosan
presentaron una reduccién mas rapida de las puntuaciones de sangrado; mientras que
los grupos placebo, y la asociacion enjuague bucal sin triclosan + dentifrico con
triclosan, asi como enjuague bucal con triclosan + dentifrico sin trilcosan, lograron una
reduccidn significativa s6lo a los 30 dias, la asociacién llevo a una reduccion estadistica
a los 15 dias. Estos resultados podrian ser atribuidos a la accion adicional de las dos
fuentes de triclosan que mejora su potencial antigingivitis. Este estudio refuerza
nuestros hallazgos en cuanto al indice de placa bacteriana, acotando que ellos
emplearon una combinacién de dentifrico con colutorio bucal reforzando posiblemente
el efecto antiplaca; sin embargo a pesar de la reduccion en los indices gingivales con el
dentifrico a base de triclosan, no hallaron diferencias entre grupos, esto puede deberse
al mencionado fenomeno de Hawthorne, a que el uso de estos productos no fue
supervisado por ningun profesional, y a que su aplicacion fue supragingivalmente

mediante el cepillado por 1 mes.

En relacidn al grado de inflamacion gingival ; con un resultado final dentro del
grupo experimental de: 16,7% de pacientes sin inflamacion y 83,3% de pacientes con
inflamacién leve; y en el grupo control de: 38,9% pacientes con inflamacion leve y
61,1% de pacientes con inflamacibn moderada; se hallan diferencias estadisticas
altamente significativas al comparar los grupos entre si en la Semana 7 (momento
final), y al comparar los momentos inicial y final dentro del grupo experimental

indicando una mejora clara en el grado gingival, lo que no sucedié en el grupo control.
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Estos hallazgos estan intimamente relacionados con los resultados del indice gingival.
Gracias al niumero de muestra empleado, estadisticamente, podemos hacer evidente
las diferencias entre los momentos inicial y final del estudio y entre los grupos de
estudio en relacidn a cuatro claras categorias de Inflamacion Gingival: Ausente, Grado
Leve, Grado Moderado y Grado Severo. No hemos hallado estudios que expliciten las
diferencias del efecto del triclosan en grados de inflamacion; sin embargo, este plus en
nuestra investigacion refuerza el efecto significativo hallado del triclosdn sobre la

gingivitis en pacientes con aparatologia fija.

Con respecto al indice de sangrado , no se evidencié diferencias significativas
entre los grupos control y experimental en el momento inicial o basal, lo que indica un
inicio homogéneo entre los grupos. En el momento final o semana 7 los datos reflejan
una diferencia significativa a favor de una mejora en indice de sangrado para el grupo
experimental. Cuando se compararon los registros iniciales y finales dentro de cada
grupo, los pacientes del grupo experimental experimentan una disminucién en los
valores del indice de sangrado de lo que indica una mejora altamente significativa;
mientras que, los pacientes del grupo control no experimentaron ninguna diferencia
significativa. Esto se relaciona con los resultados hallados en el indice gingival cuando
se compararon los grupos de estudio entre si, asi como, en los momentos iniciales y
finales dentro de los mismos. Estos hallazgos son reforzados por un estudio realizado
por Sreenivasan y col**? en el 2010 donde evaltan los efectos del dentifrico a base de
0,3%triclosan/copolimero en implantes dentales; hallando una disminucion significativa
en el numero total de bacterias en el grupo del dentifrico con triclosan tanto en los

implantes dentales como en los dientes naturales en 3 y 6 meses de estudio, asi se
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hallaron reducciones estadisticamente significativas a favor del grupo con dentifrico con
contenido de triclosan en los scores de placa bacteriana, gingivitis y sangrado de surco
en implantes y dientes naturales. Asimismo Lecio y col*Y, en un estudio donde
compara el efecto de dos tratamientos: (i) raspado y alisado radicular + gel placebo
(13% polidimetilsiloxano) (ii) raspado y alisado radicular + aplicacion subgingival de

triclosan/copolimero  en pacientes con enfermedad periodontal empleando la
aplicacion subgingival (1 vez a la semana por 3 semanas) del triclosan/copolimero con
jeringas y agujas ultrafinas, muestra en el grupo (ii) mas que en el grupo (i),
reducciones importantes y mayores de los sitios con sangrado de surco a los 45 dias
de evaluacion, aunque las diferencias no fueron significativas como en nuestro estudio,

debido probablemente a la muestra reducida que emplearon (n=20 en total).

Finalmente, los acontecimientos adversos analizados en este estudio, fueron
el hormigueo, variacion del gusto, boca seca, sensacién de ardor y sensibilidad
dentaria. Los resultados arrojaron que no se hallaron diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo experimental y el grupo control, al realizar comparaciones
entre las visitas de ambos grupos. Sin embargo podemos afirmar que segun los datos
el acontecimiento adverso mas recuente fue el de Boca Seca. Mediante un ensayo

clinico realizado en 1994 por Walker y col.®

donde demostraron una mayor
disminucion en el niamero total de la flora bacteriana en el grupo de pacientes que
emplearon dentifrico a base de 0,3%/triclosan/2%copolimero en relacién al dentifrico
placebo (sin triclosan), sin mostrar diferencias significativas; se evalud y se confirmé la

seguridad del triclosan para su uso en la higiene oral. Los ensayos microbianos de la

composicion bacteriana de la placa supragingival realizados en este estudio,
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demostraron que el uso a largo plazo del dentifrico con triclosan no resulté en cambios
desfavorables en la composicion microbiana de la placa supragingival ni permitio la
colonizacién de patégenos. De igual forma, en el metaanalisis desarrollado por
Blinkhorn®® en el 2009, se concluyé que el dentifrico con contenido de
triclosan/copolimero provoca mejoras clinicas significativas en el control de placa y
gingivitis; otorga beneficios en la reduccion de la velocidad de progresion de la
enfermedad periodontal; y sus datos respaldaron el hecho de que no se han reportado
efectos adversos en tejidos duros o blandos atribuibles al uso de dentifrico a base de
triclosan. Asimismo, Zambon y col.**” en 1990 reportaron que el uso del dentifrico con
0,3%triclosan/2%copolimero sobre un periodo de tiempo extenso (26 semanas) no
produjo cambios en la microflora de la placa supragingival ni favorecio el crecimiento de
bacterias oportunistas ni bacterias patégenas. Bonta y col.**® en 1992 concluyeron que
con el dentifrico a base de triclosan usado a largo plazo (1 afio) no se produjeron
efectos perjudiciales sobre la microflora oral, ni en términos de la emergencia de
organismos oportunistas ni de organismos resistentes. Esto fue ratificado por Walker y
col.®) en 1993, por Zambon y col.*® en 1995 y por Fine y col.’® en 1996. Nuestro
estudio no ha realizado un estudio microbiolégico; sin embargo, evaluamos la aparicion
de acontecimientos adversos clinicos; el de aparicion mas frecuente fue el de Boca
Seca, pero ninguno tuvo relevancia estadistica y la diferencia entre ambos grupos de

estudio (experimental y placebo) no fue significativa.

Por los resultados obtenidos y por lo anteriormente mencionado, podemos

afirmar que el triclosan al 0,3% aplicado subgingivalmente tiene efecto antiinflamatorio
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sobre la gingivitis en pacientes con aparatologia ortodoncica fija; por lo que, se acepta

la hipétesis alternativa planteada en la investigacion.

Este es el primer ensayo clinico en hallar resultados de la efectividad
antiinflamatoria sobre la gingivitis del triclosan al 0,3%, aplicado subgingivalmente en
pacientes con aparatologia ortododncica fija; el cual podria marcar el inicio de sucesivas
investigaciones necesarias; quiza con diversa secuencia de aplicacion, quizd con
concentraciones un poco mas elevadas de triclosan o con un mayor ndmero de
muestra; para el tratamiento de la gingivitis con el agente triclosan que nos permitan
implementar un protocolo de tratamiento bastante practico y util para combatir esta
enfermedad en pacientes portadores de aparatologia fija, evitando, asi, el deterioro de

su salud oral.
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El indice de placa (IP) inicial no mostré diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo experimental y el grupo control; sin embargo, mostré0 una
disminucion estadisticamente significativa en sus valores a favor del grupo
experimental, en la visita 72 (final).

El indice de placa (IP) mostr6 una tendencia estadisticamente significativa de
disminucion en sus valores cuando se compar6 el momento inicial y final dentro del
grupo experimental; sin embargo, no se hall6 diferencias estadisticamente
significativas cuando se comparé el inicio y final dentro del grupo control.

El indice Gingival (IG) inicial (visita 12) no mostré diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo experimental y el grupo control; sin embargo, se
evidencié que en la visita final los valores de éste indice mostraron una diferencia
estadisticamente significativa a favor del grupo experimental.

El indice Gingival (IG) mostr6 una disminucién en sus valores estadisticamente
significativa cuando se comparé el momento inicial y final dentro del grupo
experimental; sin embargo, no se observé diferencias significativas cuando se
comparo el inicio y final dentro del grupo control.

El Grado de Gingivitis inicial no mostré diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo experimental y el grupo control; pero si se evidencio diferencias
estadisticamente significativas a favor del grupo experimental al compararlo con el

grupo control, en la visita 72 (visita final).
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6. El Grado de Gingivitis evidenci6 diferencias estadisticamente significativas cuando
se compard los momentos iniciales y finales dentro del grupo experimental,
mostrando una reduccion en la severidad de los grados de inflamacion, hacia el
final del estudio.

7. El indice de Sangrado (IS), no evidenci6 diferencias estadisticamente significativas
en el momento inicial entre los grupos de estudio; sin embargo, mostré diferencias
estadisticamente significativas a favor del grupo experimental al compararlo con el
grupo control, en la visita final.

8. El indice de Sangrado (IS) disminuyo significativamente en el grupo experimental,
al comparar el momento inicial y el momento final; mas no en el grupo control.

9. El principal acontecimiento adverso observado en ambos grupos fue “la boca seca”,
pero no se hallaron diferencias estadisticas significativas cuando se compararon
los dos grupos de estudio.

10.La aplicacion subgingival de triclosan al 0,3% en pacientes con aparatologia
ortoddncica fija, parece mejorar las condiciones gingivales durante el tratamiento

de ortodoncia, reduciendo la placa dental, el indice gingival y el indice de sangrado.
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Recomendaciones

Los resultados obtenidos en el presente estudio de investigacion nos permiten

elaborar las siguientes recomendaciones:

o0 Realizar constantes capacitaciones que les permitan, a los profesionales de
odontologia y principalmente a los especialistas en ortodoncia y periodoncia,
ser conscientes de la importancia de vigilar constantemente la salud gingival
durante todo el tratamiento de ortodoncia, y aprovechar los posibles
beneficios y ventajas del uso del Triclosan en beneficio de la salud gingival

de sus pacientes.

o Continuar realizando investigaciones sobre el tema tratado, utilizando
modelos estadisticos que permitan conclusiones e inferencias a poblaciones

similares y/o diferentes que acuden al ambito odontologico.

161



IX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

162



Referencias Bibliograficas

Glans R, Larsson E, Ogaard B. Longitudinal changes in gingival condition in
crowded and noncrowded dentitions subjected to fixed orthodontic treatment.
Am J Orthod Dentofacial Orthop. 2003; 124: 679-82.

Davies TM, Shaw WC, Worthington HV, Addy M, Dummer P, Kingdon A. The
effect of orthodontic treatment on plaque and gingivits. Am J Orthod
Dentofacial Orthop. 1991; 99: 155-61.

Buckley LA. The relationship between malocclusion, gingival inflammation,
plague and calculus. J Periodontol. 1981; 52: 35-40.

Addy M, Griffiths GS, Drummer PMH, Kingdon A, Hicks R, Hunter ML. The
association between tooth irregularity and plaque accumulation, gingivitis, and
caries in 11-12 years-old children. Eur J Orthod. 1998; 10: 76-83.

Behlfelt K, Ericsson L, Jacobson L, Linder-Aronson S. The occurrence of plaque
and gingivitis and its relationship to Tooth alignment within the dental arches. J
Clin Periodontol. 1981; 8: 329-37.

Amezquita A, Trivifio M, Jaramillo A, Betancourt M, Botero J. Changes in the
subgingival microbiota and periodontal parameters before and 3 months after
bracket placement. Am J Orthod Dentofacial Orthop. 2006; 130:275.e17-
275.e22.

Biesbrock A, Bartizek R, Gerlach R, Terézhalmy G. Oral Hygiene Regimens,
Plaque Control, and Gingival Health: A Two-Month Clinical Trial with

Antimicrobial Agents. J Clin Dent. 2007; 18:103-7.

163



Referencias Bibliograficas

10.

11.

12.

13.

14.

Skoéld-Larsson K, Yucel-Lindlberg T, Twetman S, Modéer T. Effect of a
triclosan-containing dental gel on the levels of prostaglandin 12 and interleukin -
1B in gingival crevicular fluid from adolescents with fixed orthodontic
appliances. Acta Odontol Scand. 2003;61:193-96.

Greenstein G. Supragingival and Subgingival Irrigation: Practical Application in
the Treatment of Periodontal Diseases. Compend Contin Educ Dent. 1992 Dec;
13(12):1098-1121.

Ciancio S, Panagakos F. Superior management of plaque and gingivitis through
the use of a triclosan/copolymer dentifrice. J Clin Dent 2010; 21[Spec Iss]:93—
95.

Carranza F, Newman M. Periodontologia Clinica. 8va Edicién. México:
McGraw-Hill Interamericana; 1998.

Ceccarelli-Calle JF, Alania-Mallqui JA, Alarcén-Palacios MA. Efecto del
tratamiento ortoddncico en los tejidos periodontales: Revision de literatura. Rev
Estomatol Herediana. 2010; 20(4): 216-20.

Zachrisson BU, Alnaes L. Periodontal condition in orthodontically treated and
untreated individuals. I. Loss of attachment, gingival pocket depth and clinical
crown height. Angle Orthod. 1973; 43(4): 402-11.

Bollen A, Cunha-Cruz J, Bakko D, Huang G, Hujoel P. The effects of
orthodontic therapy on periodontal health: A systematic review of controlled

evidence. J Am Dent Assoc. 2008; 139:413-22.

164



Referencias Bibliograficas

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Ristic M, Vlahovic Svabic M, Sasic M, Zelic O. Clinical and microbiological
effects of fixed orthodontic appliances on periodontal tissues in adolescents.
Orthod Craniofac. Res. 2007; 10(4): 187-95.

Kouraki E, Bissada NF, Palomo JM, Ficara AJ. Gingival enlargement and
resolution during and after orthodontic treatment. NY State Dent J. 2005; 71(4):
34-7.

Kloehn JS, Pfeifer JS. The effect of orthodontic treatment on the periodontium.
Angle Orthod. 1974; 44(2): 127-34.

Ericsson I, Thilander B, Lindhe J. Periodontal conditions after orthodontic tooth
movements in the dog. Angle Orthod. 1978; 48(3): 210-8.

Zachrisson BU, Zachrisson S. Gingival condition associated with partial
orthodontic treatment. Acta Odontol Scand. 1972; 30(1): 127-36.

Zachrisson BU. Gingival condition associated with orthodontic treatment. II.
Histological findings. Angle Orthod. 1972; 42(4): 353-57.

Zachrisson BU, Alnaes L. Periodontal condition associated in orthodontically
treated and untreated individuals. Il. Alveolar bone loss: radiographic findings.
Angle Orthod. 1974; 44(1): 48-55.

Demling A, Heuer W, Elter C, Heidenblut T, Bach FW, Schwestka-Polly R.
Analysis of supra and infragingival long-term biofilm formation on orthodontic
bands. Eur J. Orthod. 2009; 31(2): 202-6.

Van Gastel J, Quirymen M, Teughels W, Coucke W, Carels C. Longitudinal
changes in microbiology and clinical periodontal variables after placement of

fixed orthodontic appliances. J Periodontol. 2008; 79(11): 2078-86.

165



Referencias Bibliograficas

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Thornberg MJ, Riolo CS, Bayirli B, Riolo ML, Van Tubergen EA, Kulbersh R.
Periodontal pathogen levels in adolescents before, during and after fixed
orthodontic appliance therapy. Am J Orthod Dentofacial Orthop. 2009; 135(1):
95-8.

Sallum EJ, Nouer DF, Klein MI, Gongalves RB, Machion L, Wilson Sallum A.
Clinical and microbiologic changes after removal of orthodontic appliances. Am
J Orthod Dentofacial Orthop. 2004; 126(3): 363-6.

Blinkhorn A, Bartold P.M, Cullinam M.P, Madden T.E, Marshall R.l, Raphael
S.L, et al. Is there a role for triclosan/copolymer toothpaste in the management
of periodontal disease? Br. Dent J. 2009 Aug 8; 207(3):117-25.

Panagakos F, Volpe A, Petrone M, DeVizio W, Davies R, Proskin H. Advanced
Oral Antibacterial/Anti-inflammatory Technology: A comprehensive review of the
clinical benefits of a triclosan/copolymer/fluoride dentifrice. J Clin Dent 2005
16(Supplement):S1-S20.

Serrano-Granger J, Herrera D. La placa dental como biofilm. ¢Cdmo
eliminarla? RCOE 2005; 10(4):431-439.

Lindhe J, Lang N, Karring T. Periodontologia Clinica e Implantologia
Odontologica. 52 Edicion. Espaia: Editorial Médica Panamericana; 2009.

Lée H., Theilade E., Jensen S.B. Experimental gingivitis in man. Journal of
Periodontology. 1965; 36, 177-87.

Sociedad Esparfiola de Periodoncia y Osteointegracion. Manual SEPA de

Periodoncia y Terapéutica de Implantes. Editorial Médica Panamericana, 2005.

166



Referencias Bibliograficas

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Teixeira K, Corréa R, Peres S, Ribeiro F, Zafallon M. A randomized clinical
evaluation of triclosan-containing dentifrice and mouthwash association in the
control of plague and gingivitis. Quintessence Int. 2010; 41: 855-61.

Gjermo P, Saxton CA. Antiibacterial dentifrices. Clinical data and relevant with
emphasis on zinc/triclosan. J Clin Periodontol. 1991; 18: 468-73.

Theilade E, Wrigth WH, Jensen SBm Loe H. Experimental gingivitis in man Il. A
longitudinal clinical and bacteriological investigation. Journal of periodontal
research. 1966; 1: 1-13.

Mariotti A. Dental plaque-induced gingival diseases. Ann Periodontol. 1999;
4(1): 7-19.

Trombelli L, Farina R, Minenna L, Carrieri A, Scapoli C, Tatakis DN.
Experimental gingivitis: reproducibility of plaque accumulation and gingival
inflammation parameters in selected populations during a repeat trial. J Clin
Periodontol. 2008; 35:955-60.

Diamanti-Kipioti A, Gusberti FA, Lang NP. Clinical and microbiological effects of
fixed orthodontic appliances. J Clin Periodontol. 1987; 14:326-33.

Moore WE, Holdeman LV, Smibert RM, Good 13, Burmeister JA, Palcanis KG,
et al. Bacteriology of experimental gingivitis in young adult humans. Infect.
Immun. 1982; 38: 651-67.

Jones CL, Saxton CA, Ritchie JA. Microbiological and clinical effects of a
dentifrice containing zinc citrate and Triclosan in the human experimental

gingivitis model. J Clin Periodontol. 1990; 17: 570-74.

167



Referencias Bibliograficas

40.

41.

42.

43.

44,

45,

46.

Alves R, Borges M, Nouer D, Oliveira Cl, Klein M, Sallum E. Periodontal and
microbiologic evaluation of 2 methods of archwire ligation: Ligature wires and
elastomeric rings. Am J Orthod Dentofacial Orthop. 2008; 134:506-12.

Cullinan MP, Hamlet SM, Westerman B, Palmer JE, Faddy MJ, Seymour GJ.
Acquisition and loss of Porphyromonas gingivalis, Actinobacillus
actinomycetemcomitans and Prevotella intermedia over a 5-year period: effect
of a triclosan/copolymer dentifrice. J Clin Periodontol. 2003; 30:532-41.
Paquette DW, Simpson DM, Friden P, Braman V, Wililams RC. Safety and
clinical effects of topical histatin gels in humans with experimental gingivitis. J
Clin Periodontol 2002; 29:1051-58.

Syed SA, Loesche WJ. Bacteriology of human experimental gingivitis; effect of
plaque age. Infect. Immun. 1978; 21: 821-29.

Caton JG, Williams R, Zappa U, Claffey N, Greenwell H, Mahanonda R et al.
Consensus report: dental plague — induced gingival diseases. Annals of
Periodontology. 1999; 4: 18-19.

Lie MA, Danser MM, Van der Weijden GA, Timmerman MF, de Graaff J, Van
der Velden U. Oral microbiota in subjects with Peak or strong response in
experimental gingivitis. J Clin Periodontol. 1995; 22: 642-47.

Fransson C, Berglundh T, Lindhe J. The effect of age on the development of
gingivitis. Clinical, microbiological and histological findings. J Clin Periodontol.

1996; 23: 379-85.

168



Referencias Bibliograficas

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

Trombelli L, Tatakis D, Scapoli C, Bottega S, Orlandini E, Tosi M. Modulation of
clinical expression of plaque-induced gingivitis Il. Identification of “high-
responder” and “low-responder” subjects. J Clin Periodontol. 2004; 31: 239-52.
Tatakis DN, Trombelli L. Modulation of clinical expression of plaque-induced
gingivitis. I. Background review and rationale. J Clin Periodontol. 2004; 31:229-
38.

Scapoli C, Tatakis DN, Mamolini E, Trombelli L. Modulation of clinical
expression of plaque-induced gingivitis: interleukin-1 gene cluster
polymorphisms. J Clin Periodontol. 2005; 76:49-56.

Mdller HP, Barrieshi-Nusair KM, Kononen E, Yang M. Effect of
triclosan/copolymer-containing toothpaste on the association between plaque
and gingival bleeding: a randomized controlled clinical trial. J Clin Periodontol.
2006; 33:811-18.

Raber-Durlacher JE, Van Steenbergen TJ, Van der Velden U, de Graaff J,
Abraham-Inpijn L. Experimental gingivitis Turing pregnancy and post-partum:
clinical, endocrinological, and microbiological aspects. J Clin Periodontol. 1994;
21: 549-58.

Machtei EE, Mahler D, Sanduri H, Peled M. The effect of menstrual cycle on
periodontal health. J Clin Periodontol. 2004; 75: 408-12.

Deinzer R, Kottmann W, Forster P, Herforth A, Stiller-Winkler R, Idel H. After-
effects of stress on crevicular interleukin-1beta. J Clin Periodontol. 2000; 27:

14-77.

169



Referencias Bibliograficas

54.

55.

56.

S7.

58.

59.

60.

Heasman PA, Offenbacher S, Collins JG, Edwards G, Seymour RA.
Flurbiprofen in the prevention and treatment of experimental gingivitis. J Clin
Periodontol. 1993; 20: 732-38.

Royzman D, Recio L, Badovinac RL, Fiorellini J, Goodson M, Howell H et al.
The effect of aspirin intake on bleeding on probing in patients with gingivitis. J
Clin Periodontol. 2004; 75: 679-84.

Danielsen B, Manji F, Nagelkerke N, Fejerskov O, Baelum V. Effect of cigarette
smoking on the transition dynamics in experimental gingivitis. J Clin
Periodontol. 1990; 17: 159-64.

Lie MA, Timmerman MF, Van der Velden U, Van der Weijden GA. Evaluation of
2 methods to assess gingival bleeding in smokers and non-smokers in natural
and experimental gingivitis. J Clin Periodontol. 1998; 25: 695-700.

Mller HP, Heinecke A. The influence of gingival dimensions on bleeding on
repeat probing alter different time intervals in plaque-induced gingivitis. Clinical
Oral Investigations. 2002; 6: 69-74.

Tufekci E, Casagrande Z, Lindauer S, Fowier Ch, Williams K. Effectiveness of
an essential oil mouthrinse in improving oral health in orthodontic patients.
Angle Orthod. 2008; 78:294-98.

Giannopoulou C, Dudic A, Montet X, Kiliaridis S, Mombelli A. Periodontal
parameters and cervical root resorption during orthodontic tooth movement. J

Clin Periodontol. 2008; 35:501-06.

170



Referencias Bibliograficas

61.

62.

63.

64.

65.

66.

Zachrisson BU, Brobakken B. Clinical comparison of direct versus indirect
bonding with different bracket types and adhesives. Am J Orthod. 1978; 74: 62-
78.

Thornberg M, Riolo C, Bayirli B, Riolo M, Van Tubergen E, Kulbersh R.
Periodontal pathogen levels in adolescents before, during, and after fixed
orthodontic appliance therapy. Am J Orthod Dentofacial Orthop.2009; 135:95-8.
Singh S, Chaknis P, DeVizio W, Petrone M, Panagakos F. A Clinical
investigation of the efficacy of three commercially available dentifrices for
controlling established gingivitis and supragingival plaque. J Clin Dent
2010;21[Spec Iss]:105-110

Boneta A, Aguilar M, Stewart B, DeVizio W, Proskin H. Comparative
investigation of the efficacy of triclosan/copolymer/sodium fluoride and stannous
fluoride/sodiumhexametaphosphate/zinc lactate dentifrices for the control of
established supragingival plague and gingivitis in a six-month clinical study. J
Clin Dent. 2010;21[Spec Iss]:117-123

Shivesh Acharyaa; Ashima Goyalb; Ashok Kumar Utrejac; Utkal Mohantyd.
Effect of three different motivational techniques on oral hygiene and gingival
health of patients undergoing multibracketed orthodontic. Angle Orthod. 2011
May 25.

Bogren A, Teles R, Torresyap G, Haffajee AD, Socransky SS, Lindhe J,
Wennstrom JL. A three-year prospective study of adult subjects with gingivitis. I:

clinical periodontal parameters. J Clin Periodontol. 2007; 34:1-6.

171



Referencias Bibliograficas

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

Liran Levin, Gili R. Samorodnitzky-Naveh,and Eli E. Machtei. The association of
orthodontic treatment and fixed retainers with gingival health. J Periodontol
2008; 79:2087-2092.

D Escrivan L, Torres M. Ortodoncia en denticion mixta. Colombia: Editorial
Amolca; 2007.

Mostafa TA, Weaks-Dybvig M, Osdoby P. Orchestration of tooth movement. Am
J. Orthod Dentofac Orthop. 1983; 83: 245-50.

Giaimo C, Cadavid P, Ceron AM, Rios S. Conceptos biologicos vy
farmacologicos del movimiento ortodéncico. Revista CES Odontologia Vol 11 —
No 2 1998

Davies RM, Ellwood RP, Davies GM. The effectiveness of toothpaste containing
Triclosan and polyvinyl-methylethermaleicacid copolymer in improving plaque
control and gingival health. J Clin Periodontol. 2004; 31: 1029-33.

Svatun B, Saxton C.A, Huntington E, Cummins D. The effects of a silica
dentifrice containing triclosan and zinc citrate on supragingival plague and
calculus formation and the control of gingivitis. Int Dent J. 1993 Aug; 43(4 Suppl
1): 431-9.

Flemmig TF, Newman MG, Nachnani S, et al. Chlorhexidine and irrigation in
gingivitis: 6 months correlative clinical and microbiological findings. J Dent Res
1989; 68[San Francisco, CA]:383.

Gunsolley JC. A meta-analysis of six-month studies of antiplaque and

antigingivitis agents. J Am Dent Assoc. 2006;137:1649-57

172



Referencias Bibliograficas

75.

76.

7.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

Ciancio SG. Controlling biofilm with evidence-based dentifrices. Compend
Contin Educ Dent. 2011 Jan-Feb; 32(1):70-6.

Davies R, Scully C, Preston A. Dentifrices — an update. Med Oral Patol Oral Cir
Bucal. 2012 Nov 1; 15(6):e976-82.

Bascones A, Morante S. Antisépticos orales. Revision de la literatura y
perspectiva actual. Av Periodon Implantol. 2006; 18, 1: 31-59.

Feng HSh, Mendes IC, Grande SR, Mendes CI, Nunes FJ, Moreira RF.
Effectiveness of a triclosan/copolymer dentifrice on dental plague and gingivitis
in brazilian individuals with cerebral palsy. Spec Care Dentist. 2007; 27:144-48.
Jenkins S, Addy M, Newcombe R. The effect of triclosan, stannous fluoride and
clorhexidine products on: (II) Salivary bacterial counts. J Clin Periodontol. 1990;
17:698-701.

Villalain J, Mateo CR, Aranda FJ, Shapiro S, Micol V. Membranotropic effects of
the antibacterial agent triclosan. Arch Biochem Biophys. 2001; 390:128-36.
Briner W, Grossman E, Buckner RY, Rebitski GF, Sox TE, Setser RE. Effect of
chlorhexidine gluconate mouthrinse on plaque bacteria. J Periodontal Res.
1986; 21[S16]: 44-52.

Gusberti FA, Sampathkumar P, Siegrist BE, Lang NP. Microbiological and
clinical effects of chlorhexidine digluconate and hydrogen peroxide mouthrinses
on developing plaque and gingivitis. J Clin Periodontol 1988; 1: 60-67.

Ozaki F, Mendes C, Imbronito A, Pessotti W, Saraiva L, De Freitas N, et al.
Efficacy of an herbal toothpaste on patients with established gingivitis — a

randomized controlled trial. Braz Oral Res. 2006; 20(2):172-7.

173



Referencias Bibliograficas

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

Moran J, Addy M, Newcombe R. Comparison of herbal toothpaste with fluoride
toothpaste on plaque and gingivitis. Clin Prev Dent. 1991 May-Jun; 13(3): 12-5.
Walker C, Borden LC, Zambon JJ, Bonto CY, DeVizio W, Volpe AR. The effects
of a 0.3% triclosan-containing dentifrice on the microbial composition of
supragingival plaque. J Clin Periodontol. 1994; 21: 334- 41.

Barros SP, Wirojchanasak S, Barrow DA, Panagakos F, DeVizio W,
Offenbacher S. Triclosan inhibition of acute and chronic inflammatory gene
pathways. J Clin Periodontol. 2010; 37:412-18.

Modeer T, Bengtsson A, Rolla G. Triclosan reduces prostaglandin biosynthesis
in human gingival fibroblasts challenged with interleukin-1 in Vitro. J Clin
Periodontol. 1996; 23: 927-33.

Mustafa M, Bakhiet M, Wondimu B, Modeer T. Effect of triclosan on interferon -
a production and major histocompatibility complex class Il expression in human
gingival fibroblasts. J Clin Periodontol. 2000 Oct; 27(10):733-7.

Panagakos FS, Kumar E. Triclosan inhibition of cytokine-stimulated MMP
production by osteoblast-like cells. J Dent Res. 2003; 82: 2248.

Svatun B, Saxton CA, Rolla G, van der Ouderaa F. One-year study of the
efficacy of a dentifrice containing zinc citrate and triclosan to maintain gingival
health. Stand J Dent. Res. 1989; 97: 242-46.

Palomo F, Wantland L, Sanchez A, DeVizio W, Baines E. The effect of a
dentifrice containing triclosan and a copolymer on plaque formation and

gingivitis: a 14-week clinical study. Am J Dent. 1989; 2: 231-37.

174



Referencias Bibliograficas

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

Lindhe J, Rosling B, Socransky S, Volpe A. The effect of triclosan-containing
dentifrice on established plaque and gingivitis. J Clin Periodontol. 1993; 20:
327-34.

Deasy MJ, Singh SM, Rustogi KN, et al. Effect of a dentifrice containing
triclosan and a copolymer on plaque formation and gingivitis. Clin Prev Dent.
1991; 13: 12-19

Addy M, Jenkins S, Newcombe R. The effect of triclosan, stannous fluoride and
clorhexidine products on: (I) Plaque regrowth over a 4-day period. J Clin
Periodontol. 1990; 17:693-97.

Renvert S, Birkhed D. Comparison between 3 triclosan dentifrices on plaque,
gingivitis and salivary microflora. J Clin Periodontol. 1995; 22: 63-70.

Stephen KW, Saxton CA, Jones CL, Ritchie JA, Morrison T. Control of gingivitis
and calculus by a dentifrice containing a zinc salt and triclosan. J Clin
Periodontol. 1990; 61: 674-79.

Gaffar A, Scherl D, Afflitto J, Coleman EJ. The effect of triclosan on mediators
of gingival inflammation. J Clin Periodontol. 1995; 22: 480-84.

Modéer T, Bengtsson A, Rélla G. Triclosan reduces prostaglandin biosynthesis
in human gingival fibroblasts challenged with interleukin-1 in vitro. J Clin
Periodontol. 1996; 23: 927-33.

Ellwood RP, Worthington HV, Blinkhorn AS, Volpe AR, Davies RM. Effect of a
triclosan/copolymer dentifrice on the incidence of periodontal attachment loss in

adolescents. J Clin Periodontol. 1998; 25:363-67.

175



Referencias Bibliograficas

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

Mustafa M, Wondimu B, Yucel-Lindberg T, Kats A-Hallstrom T, Jonsson AS,
Modéer T. Triclosan reduces microsomal prostaglandin E synthase-1
expression in human gingival fibroblasts. J Clin Periodontol. 2005; 32:6-11.
Cullinan MP, Westerman B, Hamlet SM, Palmer JE, Faddy MJ, Seymour GJ.
The effect of a triclosan-containing dentifrice on the progression of periodontal
disease in an adult population. J Clin Periodontol. 2003; 30:414-19.

Rosling B, Dahlén G, Volpe A, Furuichi Y, Ramberg P, Lindhe J. Effect of
triclosan on the subgingival microbiota of periodontitis-susceptible subjects. J
Clin Periodontol. 1997; 24:881-87.

Bogren A, Teles RP, Torresyap G, Haffajee AD, Socransky SS, Jonsson K,
Wennstrom JL. Clinical and microbiologic changes associated with the
combined use of a powered toothbrush and a triclosan/copolymer dentifrice: A
3-year prospective study. J Periodontol. 2007; 78:1708-17.

Bogren A, Teles RP, Torresyap G, Haffajee AD, Socransky SS, Jonsson K,
Wennstrom JL. Long-term effect of the combined use of powered toothbrush
and triclosan dentifrice in periodontal maintenance patients. J Clin Periodontol.
2008; 35:157-64.

Davies RM. The clinical efficacy of triclosan/copolymer and other common
therapeutic approaches to periodontal heath. Clin Microbial Infect. 2007; 13: 25-
29.

Hioe KP, Van der Weijden GA. The effectiveness of self-performed mechanical
plague control with triclosan containing dentifrices. Int J Dent Hygiene. 2005; 3:

192-204.

176



Referencias Bibliograficas

107.

108.

109.

110.

111.

112.

113.

114.

McClanahan S, Beiswanger B, Bartizek R, Lanzalaco A, Bacca L, White D. A
comparison of stabilized stannous fluoride dentifrice and triclosan/copolymer
dentifrice for efficacy in the reduction of gingivitis and gingival bleeding: six-
month clinical results. J Clin Dent. 1997;8(2 Spec N0):39-45.
Suresh DK, Vandana KL, Mehta DS. Intracrevicular application of 0.3%
flurbiprofen gel and 0.3% triclosan gel as antiinflammatory agent. A comparative
clinical study. Indian J. Dent. Res. 2001; 12: 105-112.
Bruhn G, Netuschil L, Richter S, Brecx M, Hoffmann T. Effect of a toothpaste
containing triclosan on dental plaque, gingivitis, and bleeding on probing: an
investigation in periodontitis patients over 28 weeks. Clin Oral Invest.
2002;6:124-27.
Screenivasan PK, Vered Y, Zini A, Mann J, Kolog H, Steinberg D, Zambon JJ, et
al. A 6-month study of the effects of 0,3% triclosan/copolymer dentifrice on dental
implants. J Clin Periodontol. 2011; 38: 33-42.
Lecio G, Shaddox L, Carvalho MD, Duarte PM, Tunes RS, Nogueira-Filho GR,
Sallum EA. Subgingival triclosan-polydimethylsiloxane gel as an adjunct to
scaling and root planning. Am J Dent. 2008;21:171-74.
Furuichi Y, Ramberg P, Krok L, Lindhe J. Short-term effects of triclosan on
healing following subgingival scaling. J Clin Periodontol. 1997;24:777-82.
DeSalva SJ, Kong BM, Lin Y-J. Triclosan: A safety profile. Am J Dent. 1989
Sep;2 Spec N0:185-96.
Bagley DM, Lin Y-J. Clinical evidence for the lack of triclosan accumulation from

daily use in dentifrices. Am J Dent. 2000 Jun;13(3):148-52.

177



Referencias Bibliograficas

115.

116.

117.

118.

119.

120.

121.

Barbolt TA. Chemistry and safety of triclosan, and its use as an antimicrobial
coating on Coated VICRYL Plus antibacterial suture (coated polyglactin 910
suture with triclosan). A two-year clinical study. Surg Infect (Larchmt). 2002;3
Suppl 1:545-53.
Fine DH, Furgang D, Bonta Y, DeVizio W, Volpe AR, Reynolds H, et al. Efficacy
of a triclosan/NaF dentifrice in the control of plague and gingivitis and on current
oral microflora monitoring. Am J Dent. 1998; 11(6): 259-70.
Zambon JJ, Reynolds HS, Dunford RG, Zambon JJ. Long term effect of a
triclosan/copolymer/fluoride dentifrice on the oral microflora. Am J Dent. 1990
Sep;3 Spec N0:S27-34.
Bonta Y, Reynolds HS, Dunford RG, Zambon JJ. Long term effect of a
triclosan/copolymer dentifrice on oral microflora. J Dent Res. 1992;71:557.
Zambon JJ, Reybolds HS, Dunford RG, DeVizio W, Volpe AR. Berta R, et al.
Microbial alterations in supragingival dental plaque in response to a triclosan-
containing dentifrice. Oral Microb Inmunol. 1995; 10: 247-55.
Denepitiya JL, Fine D, Singh S, DeVizio W, Volpe AR, Person P. Effect upon
plaque formation and gingivitis of a triclosan/copolymer/fluoride dentifrice: A 6-
month clinical study. Am J Dent. 1992; 14: 4-10.
Lindhe J. Triclosan/copolymer/fluoride dentifrices: A new technology for the
prevention of plaque, calculus, gingivitis and caries. Am J Dent. 1990 Sep;3

Spec No:53-4.

178



Referencias Bibliograficas

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

Rule KL, Ebbertt VR, Vikesland PJ. Formation of chloroform and chlorinated
organic by free-chlorine-mediated oxidation of triclosan. Environ Sci Technol.
2005 May; 1; 39(9): 3176-85.

Liu B, Wang Y, Fillgrove KL, Anderson VE. Triclosan inhibits enoyl-reductase of
type | fatty acid synthase in vitro and is cytotoxic to MCF-7 and SK Br-3 breast
cancer cells. Cancer Chemother Pharmacol. 2002 Mar; 49(3): 187-93.

Carrasco Diaz S. Metodologia de la Investigacion Cientifica. Pautas
metodoldgicas para disefiar y elaborar el proyecto de investigacion. la. ed.
Lima: Editorial San Marcos; 2005.

Lee SS, Aprecio RM, Zhang W, Arambula M, Wilkins KB, Stephens JA, Kim JS,
Li Y. Antiplaque/antigingivitis efficacy and safety of a cetylpyridinium
chloride/zinc gluconate mucoadhesive gel. Results of a 6-month clinical trial.
Compendium. 2008;29:302-12.

Feres M, Gursky L. C, Faver M, Tsuzuk C. O, Figueiredo L. C. Clinical and
microbiological benefits of strict supragingival plague control as part of the
active phase of periodontal therapy. J Clin Periodontol. 2009 Oct; 36(10):857 —
867.

Babay N, Al Jasser N. Subgingival irrigation effects of a clorhexidine or
sanguinary on gingivitis in orthodontic patients. J Clin Pediatric Dent. 1996
spring;20(3):225-8.

Boyd RL, Chun YS. Eighteen-month evaluation of the effects of a 0,4%
stannous fluoride gel on gingivitis in orthodontic patients. Am J Orthod

Dentofacial Orthop. 1994; 105:35-41.

179



Referencias Bibliograficas

129.

130.

131.

132.

133.

134.

135.

136.

137.

Campos M. Valoracion de los procedimientos de instruccion de las actitudes
hacia el tratamiento en la higiene oral de adultos. [Tesis Doctoral]. Madrid,
Espafia: Universidad Complutense de Madrid; 1992

Silness J, L6ée H. Periodontal disease in pregnancy (ll). Correlation between
oral hygiene and periodontal conditions. Acta Odont Scand. 1964; 22:121-135.
Kornhauser S, Schwartz Z, Bimstein E. Changes in the gingival structure of
maxillary permanent teeth related to the orthodontic correction of simple
anterior crossbite. Am J Orthod Dentofacial Orthop.1996; 110:263-8.

Bascones A. Periodoncia Clinica e Implantologia Oral. 2da ed. Madrid:
Ediciones Avances; 2001.

Loe H, Anerud, Beysen H y Smith. The natural study of periodontal disease in
man. J. Periodontal Res. 1978;13:550-62.

Pandis N, Vlachopoulos K, Polychronopoulou A, Madianos P, Eliades T.
Periodontal condition of the mandible anterior dentition in patients with
conventional and self-ligating brackets. Orthod. Craniofac. Res. 2008;11:201-
10.

Loe H, Silness J. Periodontal disease in pregnancy |. Prevalence and severity.
Acta Odontol Scand. 1963;21:533-51.

Pandis N, Vlahopoulos K, Madianos P, Eliades T. Long-term periodontal status
of patients with mandibular lingual fixed retention. Eur J Orthod. 2007; 29: 471-
76.

Greene JC, Vermillion JR. The oral hygiene index: a method for classifying oral

hygiene status. J Am Dent Assoc. 1960; 61:172-79.

180



Referencias Bibliograficas

138.

139.

140.

141.

142.

143.

144.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial [en linea]. 592
Asamblea General, Seul, Corea; 2008. [fecha de acceso 11 de abril de 2009].

disponible en: http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/17c es.pdf

Cubells AB, Dalmau LB, Petrone ME, Chaknis P. Volpe AR. The effect of
triclosan/copolymer/fluoride dentifrice on plaque formation and gingivitis: A six-
month clinical study. J Clin Dent, 1991; 2: 63-69.

Deyu H, Jincai Z, Huchun W, et al. Efficacy of triclosan/copolymer dentifrice in
the control of plague and gingivitis. A six-month clinical study. WCJS. 1997; 11:
332-35.

Allen DR, Battista GW, Petrone DM, Chaknis P, DeVizio W, Volpe AR. The
clinical efficacy of colgate total plus fresh stripe toothpaste in the control of
plague and gingivitis. A six-month clinical study. J Clin Dent. 2002; 13 (Spec
Iss): 59-64.

Mankodi S, Lopez M, Smith I, Petrone D, Petrone ME, Chaknis P, et al.
Comparison of two dentifrices with respect to efficacy for the control of plaque
gingivitis, and with respect to extrinsic tooth staining. A six-month clinical study
on adults. J Clin Dent. 2002; 13: 228-33.

Triratana T, Rustogi KN, Volpe AR, DeVizio W, Petrone M, Giniger M. Clinical
effect of a new liquid dentifrice containing triclosan/copolymer on existing
plague and gingivitis. A six-month clinical study. JADA. 2002; 133: 219-25.

Ayad F, Stewart B, Po Zhang Y, Proskin H. A comparison of the efficacy of a
triclosan/copolymer/sodium fluoride dentifrice, a stannous fluoride/sodium

hexametaphosphate/zinc lactate dentifrice, and a sodium fluoride dentifrice for

181



Referencias Bibliograficas

145.

the control of established supragingival plaque and gingivitis: A six-week clinical
study. J Clin Dent 2010;21[Spec Iss]:111-116).

Barnes V, Teles R, Trivedi H, Devizio W. Assessment of the effects of dentifrice
on periodontal disease biomarkers in gingival crevicular fluid. J Periodontol.

2010 Sep; 81(9):1273-9.

182



ANEXO |

DISENO DEL ESTUDIO

183



sl spepyony |

¥ild ¥IIONQAOOLHO VD0 T0LYHYdY 30 SIHOAYLHOd (N¥3d) OTTIMML

TEORIAARE ROSIRADD TROLIAALE SOREARY TEISARE FOSRApE ‘|epi=p ojjidac un i
5O LRAIT ATy FEIURIERIU Oy SR EIEY SRR D jUAIREaTY SOIEEITMETY | SRR ap Tiaaug
Tean ausdy ns e auREy ns i Fus By ns T sy “|ean auaifing ne TR0 Sy
U mRuEE A ogdaa Uz mpmusp & apda s eoapuap A oppdac s U3 oaAnuap uF o RuRp A ojjidas 16 U= U
AP alsnEE 050 30 P OA|SNEER 5 RR [#p owsnpxe om PR | A opdad [ap SasnENe i#p onsnjze osn @p | A oljidas jep aajsnjake
uppeapu 3 spuazed | upoeapuasusned | ugpeapu 3 susesd O FP URREIPUES | ugnespu) @ suaned TER [SP UIEIP 3 wFpAped
|7 UopERINEY [ U nEE [P ungpesnps | ausoed B unnesnpg T ugEEnpl | AuEned @ upReanpy 0| B RISanI0]
R ndsEE sagnu Eyndvap sopnuRg "spndEEp FEEnURY “sAndEp FnUw “FndEp L “EndEER SO
eusEas Jod g1y muaTaE sod FIEey riuaTas 1od EpEEy Fuaas pod mpsey wpuRsas od mEey mussas Jod mpsey
FOQUGAL e S nsusy SORUALLE Hunsuaan U LR JRunS3Ing SR JUNSung SOJURLL|E JLImSLG: SOJUSLNE JjLUN S0
W asseieniua 1 asedeniua 1 asieieniua w aseieniva w aueien{ua W assedeniua ‘DPRULIG
o A SR au A soynupa ou A sopnupy ou A soynuiw oA s oy A soynun OUAPLLINUASLIOT -
ST 9p opopad 51 9p opayad 5T #p cpoyad ST #p opoyad ST #p opoyad ST 3p opayad <T33n
un Jod ga0g U um st Faog w2 un Jod #a0q U un ad moq ua un jad e30q u@ un Jod gr0g ua (L= = LT TET
Fiuale [@ Jua ey Fiuale 1@ ARy awaie @ Ausuy Al @ Aunu Yy ajuale @ s ey R |3 Ssrmuen ap elog,
uade aaie i e Fwade nuade wER|ig A=
(=P i vafiew | ep Eafuiusiew | Ep il velieew | pp eatull wiew | Ep il valew | ap el vl ap e apu) «
R ISARE |7 ua & peariugfigns §7 3 A e Buigns 7 ua A eaifiugigns @ ua A parfiuiigns P us A eariugigrs 13 uz A parBurigres 3 A ssRupg
SOUEHIREIUaIY upp oy ugpaEdy ugLeyjdy i upERdy uppeady | 3p s ap axpuy) «
TR TR aa RN AR IR 2R Rmad 3R “JiEad ap TR ER
ap opraduss ap aapu)| opriBues Ap aapu| opeiiues 3p aupu) opedlus ap axpuy opeifurs ap apu apmSurs 3p Fap) opEIEuET 3p s “PuEISoqopoUEg
sums A 2 S k) R 43 wsaus 4 agy FsauEs 430 TEAUS A 3 sS4
ap enduil axpuyy - ap peadurd aspu; « #p |enBuid anpu) « ap [eiud apu) - ap jerafad anpu) - ap jeadli aupuy « ap andurd aipuy «
[y ssag BT A sRRUpS ‘B ASERUES ) A SERES “3g7 A sEau|ps g A ssaus A A ssRuplg AR
ap eyl ap aaipuj « 2p eaepd ap aqpu) « #p eanpd ap spy) - Ap e ap Fapa) - ag e ap 234U . ap wayd ap FMp) - #p paeyd ap Oy - URLIEIP Y
R AL [ e ] Ele ) ‘U EFLUDUEEY e T [Tl [ ] TR ILUIOIL0D PR OIuna I e ] ) SAME LIS “|R4D pERIAED
USRI UREIS IR URDETEAY uSIREpARY UPPEHPAY WEHIRTHER LSTRIIpAN v| ap uaeojdg
(sopumg A sounp {supurg A sounp [Fopueg 4 saunp [vapurg & sounp {sopurg A sounp [sopusig A soanp {sopumg A sounp
sopfa)) o pepIAES sopifal) (e pepeer sopifE) o pepar sopplal} pia pepasa sopiE | RIn prpaes sopifal] [Rio pEpAES somial) (R0 pepmed adpjojuspg
vj AP LpRIod g 7| 3p ugpeIocg 7] 3 UKy P AP ugaeojdeg oY AP upiatioidyg v AP waaRiapdg v 3 U o A OO [PUOIEH
L& N VLSIA 9 & N WLISIA S s N VLISIA s NVLISIA £ s NVLISIA T a N YLSIA T & N YLISIA 0 & NYLISIA
| | | | i i | _
| | | I £ nospenmy | | |

30 53NV 30 NQIDVIE0d YNN NI JINIWTVAIDONIDENS 0OYIINdY %E'0 TV NYSOTDIEL 30 'SILINDNID W1 IHE0S VIHOLYWYIEINILLNY a¥aIAILD343

184



ANEXO Il

INFORMACION AL SUJETO

185



COMUNICADO
El Estudio al que se le invita a participar se titula “Efectividad Antiinflamatoria sobre
la Gingivitis, de Triclosan al 0,3% aplicado subgin  givalmente en una poblacion de
pacientes de Truijillo (Perd) portadores de aparatol  ogia ortodéncica fija ", tiene el propésito
de evaluar el efecto antiinflamatorio que tiene una pasta con triclosan al 0,3% al ser aplicado
subgingivalmente, comercializado y aprobado en Espafia, en pacientes que llevan instalados
brackets en dientes superiores e inferiores.

Los 18 pacientes con tratamiento de ortodoncia que participaran en este estudio,
incluido usted, seran distribuidos al azar para recibir una dosis subgingival triclosan al 0,3%
durante la fase experimental. Ni usted ni los investigadores conoceran qué tratamiento le ha
correspondido. Esto garantiza la total objetividad en la evaluacién por parte de los

investigadores asi como una mayor fiabilidad de los resultados del estudio.

Si usted acepta participar en este estudio, cuya duracién es de 3 meses, debera seguir
las siguientes fases e indicaciones:

1. En la primera fase, se le realizara una evaluacion de su estado gingival y recibira una
profilaxis o limpieza dental para eliminar la placa bacteriana y célculo dental, después
de este procedimiento se le citara en 1 semana.

2. En la segunda fase (después de una semana), se le realizara evaluaciones clinicas y
aplicaciones subgingivales de uno de los dos agentes incluidos en el estudio, cada 2
semanas durante un total de 6 visitas.

3. Posteriormente, acudira a una ultima visita, después de 2 semanas de la Ultima, para
realizarle un examen clinico y anotar los resultados de este Ultimo control; en esta
visita ya no se aplicara el agente experimental.

Seran necesarias por tanto las siguientes visitas:

- Visita 0: Donde se le hara evaluaciones clinicas y una profilaxis dental.
- Visita 1: A la semana de la visita 0, donde se le evaluara clinicamente y se aplicara
subgingivalmente unos de los agentes incluidos en este estudio.
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- Visita 2, 3, 4, 5, 6: Con intervalos de 2 semanas entre ellas. Se le hara un examen
clinico anotando en cada uno de ellos los resultados hallados y se aplicara
subgingivalmente unos de los agentes incluidos en este estudio.

- Visita 7: Después de 2 semanas de la Visita 6. Se le hara un examen clinico y se
anotara los resultados finales hallados.

Indicaciones:
Durante la duracién del estudio, es imprescindible que usted cumpla con lo siguiente:

- Para su higiene dental diaria, usara exclusivamente la pasta y el cepillo dental que se le
entrego.

- No debe utilizar hilo dental.

- No usar enjuagues bucales de ningun tipo.

- Acudir a sus citas estrictamente en la fecha sefalada.

Si usted acepta participar en el estudio, debe saber que el interés que ponga en colaborar y
seguir las instrucciones de los investigadores es fundamental para asegurar resultados

cientificamente validos, de los cuales se podrian beneficiar muchas personas.

Los datos obtenidos en esta investigacion, pueden ser utilizados por organizaciones de
investigacion o instituciones de salud. Los resultados pueden ser publicados en revistas
cientificas.

Su participacién en el estudio es de caracter voluntario, pudiendo retirarse del mismo en
cualquier momento que lo desee. Si usted opta por retirarse, le solicitamos comunicar a los
investigadores las causas que le mueven a ello. Por otra parte, los investigadores pueden

retirarle del estudio si lo creyesen necesario.

Ante cualquier duda o dificultad, no dude en consultar con los investigadores
responsables del estudio.

Truijillo, de del 20__.

C.D. Evelyn Rodriguez Aguilar
Telf. 044 - 218952
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ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante el presente documento hago constar que Yo

acepto participar en el trabajo de

investigacion “Efectividad antiinflamatoria sobre la gingivitis, de triclosan al 0,3%
aplicado subgingivalmente en una poblacion de pacientes de Trujillo (Peru)
portadores de aparatologia ortodoncica fija”, firmo este documento como prueba de
mi aceptacion, habiendo sido antes informado sobre la finalidad del trabajo y que
ninguno de los procedimientos a utilizarse en la investigacion pondra en riesgo mi
salud ni mi bienestar. Ademas de habérseme aclarado que no haré ningun gasto, ni

recibiré ninguna contribucién econémica por mi participacion.

Centro Odontoldgico

Apellidos y Nombres

DNI

Firma

Truijillo, de del 20__.

En caso de cualquier eventualidad por favor comunicarse con:
CD. Evelyn Rodriguez Aguilar. COP: 20117

Autora de la Investigacion. Universidad Complutense de Madrid — Facultad de

Odontologia.

Teléfono: 0051 44 218952 / 949147776
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ANEXO IV

MEDICACION CONCOMITANTE
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MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indigue la medicacién concomitante empleada por el sujeto a lo largo del

estudio.

FECHA FECHA
FARMACO | VIA DOSIS MOTIVO | N° VISITA
INICIO FINAL
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ANEXO V

ENCUESTA AL SUJETO
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ENCUESTA AL SUJETO

INSTRUCCIONES

Joven o Seiiorita, Sefior(a) a continuacion le presentamos una serie de preguntas,
le pedimos por favor responda con sinceridad marcando con una (X) o llenando los

espacios en blanco segun corresponda.

. DATOS GENERALES
1) Edad Actual: afnos
2) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
3) Fecha: 1

. DATOS SOBRE HIGIENE ORAL

1. ¢Cuantas veces al dia se cepilla los dientes?

Ninguna

1vez

2 veces

Mas de 2 veces

LLLC

2. ¢Qué pasta dental utiliza?

193



. ¢Utiliza hilo dental?
- Si ( )
- No ( )

. ¢Cuantas veces al dia utiliza el hilo dental?

- Ninguna )
- 1lvez ( )
- 2veces ( )

- Masde2veces ()
. ¢Utiliza enjuague bucal?
- Si )
- No )

. ¢, Qué enjuague bucal utiliza?

. Se hace profilaxis periodicamente

- Si

)
- No )
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ANEXO VI

PROFUNDIDAD AL SONDAJE
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PROFUNDIDAD DE SONDAJE

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y apellidos

3) Edad Actual del paciente :__ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )

5) Fecha: )

II. PROFUNDIDAD DE SONDAJE

PERIODONTOGRAMA

18 17 16 15 14 13 12 11 231 13 23 24 28 26 1T 28

18 17 15 15 14 13 12 11 21 22 3 24 25 26 7 248

Ml | B 55 48 AT 46 45 44 43 42 41 31 312 a3 34 35 36 317 38
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ANEXO VI

INDICE DE PLACA SILNESS Y LOE
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INDICE DE PLACA

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )

5) Fecha: )

Il. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza M D \% L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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ANEXO VI

INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

199



DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

INDICE GINGIVAL

2) Nombres y apellidos

3) Edad Actual del paciente

4) Género:

5) Fecha:

Masculino ( )

|

/

INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

: afos

Femenino ( )

PIEZA

1.6

1.2

2.4

=l

COLOR

D

\Y

TAMANO

Y

D

\Y

[m[D[V

TEXTURA

CONSISTENCIA

Y

'D

_V'

HEMORRAGIA

mY

_V'

3

ULCERA

o
<

3.6

3.2

4.4
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Pieza

TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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ANEXO [IX

INDICE DE SANGRADO DE COWELL
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INDICE DE SANGRADO

l. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

I INDICE DE SANGRADO DE COWELL

Pieza M D \Y, L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje
GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0  mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje

GRADO 3: Sangra Espontdneamente
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ANEXO X

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS O

REACCIONES ADVERSAS
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

II. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS

CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) (© Fin adoptadas

(A Gravedad: 1(Grave) 2 (No Grave)

(8) Relacién causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); 0O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

() Intensidad: L(leve); M(moderada); S(severa)
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AUSENTE LEVE

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

MODERADO

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO; 3: SEVERO
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ANEXO XI

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
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CODIGO DE SUJETO

VISITA N° 0: LINEA BASE O FASE DE HIGIENE

Fecha Basal: [

1. DATOS DEL SUJETO:

Edad: D] afos.

Sexo: D 1. Masculino 2. Femenino

Fecha de Nacimiento: [

Fumador:  Si D No D
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CODIGODE SUJETO [ ]

2. CRITERIOS DE INCLUSION

SI |[NO

Pacientes que firmen el consentimiento informado.

Pacientes con ABEGS, ABEN, ABEH y LOTEP.

Pacientes de género femenino 0 masculino a partir de 25 afios de
edad que acuden a los consultorios privados de la ciudad de Trujillo-

Peru.

Pacientes con tratamiento ortodoncico con dispositivos fijos, en ambos

arcos. Entre 6 meses y 1 afo de tratamiento.

Pacientes con linea base media Loe y Silness IG>=1

Todas las premisas anteriores deben de ser marcadas
afirmativamente para cumplirse los criterios de inclusion
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CODIGODESUJETO [ 1

3. CRITERIOS DE EXCLUSION

SI | NO

Pacientes que no firmen el consentimiento informado.

Pacientes fumadores

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

Personas con terapia o tratamiento periodontal dentro de los 3

ultimos meses.

Diagnadstico de periodontitis, trauma de oclusion, pulpitis irreversible

0 necrosis pulpar, en algun diente.

Pacientes que han usado antibiéticos durante 1 mes antes del

tratamiento ortoddéncico.

Todas las premisas anteriores deben de ser marcadas
afirmativamente para cumplirse los criterios de exclusion
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CODIGODESUJETO [ 1]

4. INFORMACION AL SUJETO

El Estudio al que se le invita a participar se titula “Efectividad antiinflamatoria sobre
la gingivitis, de triclosan al 0,3% aplicado subgin givalmente en una poblacién de
pacientes de Truijillo (Perd) portadores de aparatol  ogia ortoddncica fija ", tiene el propésito
de evaluar el efecto antiinflamatorio que tiene una dentifrico con triclosan al 0,3% al ser
aplicado subgingivalmente, comercializado y aprobado en Espafia, en pacientes que llevan
instalados brackets en dientes superiores e inferiores.

Los 18 pacientes con tratamiento de ortodoncia que participaran en este estudio,
incluido usted, seran distribuidos al azar para recibir una dosis subgingival de un dentifrico con
triclosan al 0,3% durante la fase experimental. Ni usted ni los investigadores conoceran qué
tratamiento le ha correspondido. Esto garantiza la total objetividad en la evaluacién por parte de
los investigadores asi como una mayor fiabilidad de los resultados del estudio.

Si usted acepta participar en este estudio, cuya duracion es de 3 meses, debera seguir
las siguientes fases e indicaciones:

1. En la primera fase, se le realizard una evaluacion de su estado gingival y recibira una
profilaxis o limpieza dental para eliminar la placa bacteriana y célculo dental, después
de este procedimiento se le citara en 1 semana.

2. En la segunda fase (después de una semana), se le realizara evaluaciones clinicas y
aplicaciones subgingivales de uno de los dos agentes incluidos en el estudio, cada 2
semanas durante un total de 6 visitas.

3. Posteriormente, acudira a una ultima visita, después de 2 semanas de la Ultima, para
realizarle un examen clinico y anotar los resultados de este Ultimo control; en esta visita
ya no se aplicara el agente experimental.

Seran necesarias por tanto las siguientes visitas:

- Visita 0: Donde se le hara evaluaciones clinicas y wuna profilaxis denta
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- Visita 1: A la semana de la visita 0, donde se le evaluara clinicamente y se aplicara
subgingivalmente unos de los agentes incluidos en este estudio.

- Visita 2, 3, 4, 5, 6: Con intervalos de 2 semanas entre ellas. Se le hard un examen
clinico anotando en cada uno de ellos los resultados hallados y se aplicara
subgingivalmente unos de los agentes incluidos en este estudio.

- Visita 7: Después de 2 semanas de la Visita 6. Se le hara un examen clinico y se
anotard los resultados finales hallados.

Indicaciones:

Durante la duracién del estudio, es imprescindible que usted con lo siguiente:

- Para su higiene dental diario, usara exclusivamente la pasta y el cepillo dental que se le
entrego.

- No debe utilizar hilo dental.

- No usar enjuagues bucales de ningun tipo.

- Acudir a sus citas estrictamente en la fecha sefalada.

Si usted acepta participar en el estudio, debe saber que el interés que ponga en colaborar y
seguir las instrucciones de los investigadores es fundamental para asegurar resultados
cientificamente validos, de los cuales se podrian beneficiar muchas personas.

Los datos obtenidos en esta investigacion, pueden ser utilizados por organizaciones de
investigacion o instituciones de salud. Los resultados pueden ser publicados en revistas
cientificas.

Su participacién en el estudio es de caracter voluntario, pudiendo retirarse del mismo en
cualquier momento que lo desee. Si usted opta por retirarse, le solicitamos comunicar a los
investigadores las causas que le mueven a ello. Por otra parte, los investigadores pueden
retirarle del estudio si lo creyesen necesario.

Ante cualquier duda o dificultad, no dude en consultar con los investigadores
responsables del estudio.

Truijillo, de del 20 .

C.D. Evelyn Rodriguez Aguilar
Telf. 044 218952
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CODIGODE SUJETO [ ]

5. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante el presente documento hago constar que Yo

acepto participar en el trabajo de

investigacion “Efectividad antiinflamatoria sobre la gingivitis, de triclosan al 0,3%
aplicado subgingivalmente en una poblacion de pacientes de Trujillo (Perud)
portadores de aparatologia ortoddncica fija”, firmo este documento como prueba de
mi aceptaciéon, habiendo sido antes informado sobre la finalidad del trabajo y que
ninguno de los procedimientos a utilizarse en la investigacion pondra en riesgo mi
salud ni mi bienestar. Ademéas de habérseme aclarado que no haré ningan gasto, ni

recibiré ninguna contribucion econémica por mi participacion.

Centro Odontoldgico

Apellidos y Nombres

DNI

Firma

Trujillo, de del 20 .

En caso de cualquier eventualidad por favor comunicarse con:
CD. Evelyn Rodriguez Aguilar. COP: 20117

Autora de la Investigacion. Universidad Complutense de Madrid — Facultad de

Odontologia.

TELEFONO: 0051 44 218952 / 949147776

213



CODIGODE SUJETO [ ]

6. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio.

FECHA FECHA
FARMACO | VIA DOSIS MOTIVO | N° VISITA
INICIO FINAL
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CODIGO DE SUJETO [ ]

7. ENCUESTA AL SUJETO

“E FECTIVIDAD ANTIINFLAMATORIA SOBRE LA GINGIVITIS, DE TRICLOSAN AL 0,3% APLICADO
SUBGINGIVALMENTE EN UNA POBLACION DE PACIENTES DE TRUJILLO (PERU)

PORTADORES DE APARATOLOGIA ORTODONCICA FIJA "

ENCUESTA
INSTRUCCIONES

Joven o Seiiorita, Sefior(a) a continuacion le presentamos una serie de preguntas,
le pedimos por favor responda con sinceridad marcando con una (X) o llenando los

espacios en blanco segun corresponda.

I. DATOS GENERALES

1) Edad Actual: afnos
2) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
3) Fecha: ]

II. DATOS SOBRE HIGIENE ORAL
1. ¢Cuantas veces al dia se cepilla los dientes?
- Ninguna

- 1lvez

- 2veces

LLLCL

- Mas de 2 veces

2. ¢Qué pasta dental utiliza?

3. ¢Utiliza hilo dental?

- Si

L L

- No
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CODIGO DE SUJETO

. ¢Cuantas veces al dia utiliza el hilo dental?
- Ninguna
- 1lvez

- 2veces

- Maéas de 2 veces

LLLCC

. ¢Utiliza enjuague bucal?
- Si

- No

L L

. ¢, Qué enjuague bucal utiliza?

. Se hace profilaxis periddicamente

- Si

- No

L L

216

L ]



CODIGODE SUJETOL 1

1. PROFUNDIDAD DE SONDAJE

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y apellidos

3) Edad Actual del paciente : afnos
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1
Il. PROFUNDIDAD DE SONDAJE
PERIODONTOGRAMA
18 17 16 15 14 13 12 11 21 23 23 24 25 26 L7 28
Hivel | & 55
Praf.
Bdn:gff:
Pro ol ondeo
UCA - GM 18 17 15 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 & 17 28
Ml | B 55 48 A7 46 45 44 43 42 41 31 312 i3 34 3s 36 31t 3B
e
m @@& AR
Rrisiissthuiyh

217



VISITA N° 1: FASE EXPERIMENTAL

CODIGO DE SUJETO[ ]

1. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio.

FARMACO | VIA DOSIS FECHA FECHA MOTIVO N°

INICIO FINAL VISITA
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CODIGODE SUJETO [ ]
1. INDICE DE PLACA

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )

5) Fecha: )

ll. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza | M D \% L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGO DE SUJETO [ ]
2. INDICE GINGIVAL

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

COLOR TAMANO TEXTURA | CONSISTENCIA |HEMORRAGIA | ULCERA

DiviL|M|D V|L| M D|V|L

<
<
)
<
-
<
)
<
-
<
)
<
-

PIEZA

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1

Pieza

L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1]
3. INDICE DE SANGRADO

I. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: -

Il. INDICE DE SANGRADO DE COWELL

Pieza M D \% L TOTAL
1.6
1.2
2.4
3.6
3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje
GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0  mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje

GRADO 3: Sangra Espontaneamente
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CODIGODE SUJETO [ |

4. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
I. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :
2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :__ afios.
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ ).
5) Fecha: 1

II. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) (© Fin adoptadas

(A) Gravedad: 1(Grave); 2 (No Grave)

(8) Relacién causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); 0O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

() Intensidad: L (Leve); M (Moderada); (Severa).
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CODIGODESUJETO [ 1]

AUSENTE LEVE MODERADO SEVERO

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO; 3: SEVERO
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VISITA N° 2: FASE EXPERIMENTAL

CODIGODE SUJETO [ ]

1. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio.

FARMACO | VIA DOSIS FECHA FECHA MOTIVO N° VISITA

INICIO FINAL
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CODIGODESUJETO [ 1]

2. INDICE DE PLACA

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )

5) Fecha: )

ll. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza M D \Y L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4

226



CODIGO DE SUJETO

3. INDICE GINGIVAL

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

COLOR TAMANO TEXTURA CONSISTENCIA |HEMORRAGIA

b|v|L|[mM[D|v|L|[mMD|V|[L|mM DV L|[M DV

2|

PIEZA

1.6

1.2

2.4

2|

ULCERA

o
<|

r|

3.6

3.2

4.4
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CODIGODE SUJETO [ |

Pieza

L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODE SUJETOL___ 1

4. INDICE DE SANGRADO

I. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE SANGRADO DE COWELL
Pieza M D \% L TOTAL
1.6
1.2
2.4
3.6
3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje
GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0  mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje

GRADO 3: Sangra Espontaneamente
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CODIGODE SUJETO [ |
5. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

[I. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) © Fin adoptadas

(A) Gravedad: 1(Grave) 2 (No Grave)

(8) Relacion causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

() Intensidad: L (Leve); M (Moderada); S (Severa)
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CODIGODESUJETO [ 1]

AUSENTE LEVE MODERADO SEVERO

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO,; 3: SEVERO
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VISITA N° 3: FASE EXPERIMENTAL

CODIGODE SUJETO [ ]

1. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio.

FARMACO | VIA DOSIS FECHA FECHA MOTIVO | N°

INICIO FINAL VISITA
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CODIGODESUJETO [ 1]

2. INDICE DE PLACA

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza 'M D Vv L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1]
3. INDICE GINGIVAL

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :__ afios.
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ ).
5) Fecha: 1

Il. INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

COLOR TAMANO TEXTURA CONSISTENCIA |HEMORRAGIA ULCERA

z|
ol
<|
|

‘b|v|L|[m[D|v|L|[mMD|V|[L|[mM DV L|[MD|V|L

2|

PIEZA

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODE SUJETOL___ 1]

Pieza

L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODE SUJETO [ |
4. INDICE DE SANGRADO

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE SANGRADO DE COWELL

Pieza | M D \% L TOTAL
1.6
1.2
2.4
3.6
3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje
GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0  mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje

GRADO 3: Sangra Espontaneamente
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CODIGODESUJETO [ 1
5. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

[I. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) © Fin adoptadas

(A) Gravedad: 1(Grave) 2 (No Grave)

(8) Relacion causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

(D) Intensidad:
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CODIGODE SUJETO [ |

AUSENTE LEVE MODERADO SEVERO

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO,; 3: SEVERO
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VISITA N° 4: FASE EXPERIMENTAL

CODIGODE SUJETd ]

1. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio

FARMACO VIA DOSIS FECHA FECHA MOTIVO N°

INICIO FINAL VISITA
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CODIGODESUJETO L 1

2. INDICE DE PLACA

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: L

ll. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza | M D \% L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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3. INDICE GINGIVAL

DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :
2) Nombres y Apellidos
3) Edad Actual del paciente

4) Género: Masculino ()

5) Fecha:
INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

CODIGODE SUJETOL |

I

: afos

Femenino ( )

PIEZA [ M

1.6

1.2

2.4

<

COLOR

5

v

TAMANO

™M

)

v

TEXTURA

LM D|V|L

CONSISTENCIA

M/ D|V/|L

HEMORRAGIA

M

)

v

z|

ULCERA

o/

<|

|

3.6

3.2

4.4
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CODIGO DE SUJETO [ ]

Pieza

L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1

4. INDICE DE SANGRADO

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE SANGRADO DE COWELL

Pieza | M D Vv L TOTAL
1.6
1.2
2.4
3.6
3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje
GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0  mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje

GRADO 3: Sangra Espontaneamente
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CODIGODE SUJETO [ ]
5. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

[I. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) © Fin adoptadas

(A) Gravedad: 1(Grave) 2 (No Grave)

(8) Relacion causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

(0) Intensidad: L(Leve); M(Moderada); S(Severa)
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CODIGODE SUJETOL___ 1]

AUSENTE LEVE MODERADO SEVERO

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO; 3: SEVERO
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VISITA N° 5: FASE EXPERIMENTAL

CODIGO DE SUJETO[ ]

1. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio

FARMACO Via DOSIS FECHA FECHA MOTIVO N°
INICIO FINAL VISITA
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CODIGODESUJETO [ 1]
2. INDICE DE PLACA

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :__ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza | M D \% L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGO DE SUJETO

3. INDICE GINGIVAL

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

COLOR TAMANO TEXTURA CONSISTENCIA |HEMORRAGIA

PIEZA

<l

‘M/D|v|/L|[mM[D|Vv/L|MD|V|[L|[MD/V L|M DV

1.6

1.2

2.4

z|

ULCERA

o
<|

r|

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1]

Pieza

L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ ]
4. INDICE DE SANGRADO

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE SANGRADO DE COWELL

Pieza M D \% L TOTAL

1.6
1.2
2.4
3.6
3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje

GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0  mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje
GRADO 3: Sangra Espontdneamente
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CODIGO DE SUJETO [ |

5. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS

[ll. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

IV. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) © Fin adoptadas

(A) Gravedad: 1(Grave) 2 (No Grave)

(8) Relacion causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

(0) Intensidad: L(Leve); M(Moderada); S(Severa).
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CODIGODESUJETO [ 1]

AUSENTE LEVE MODERADO SEVERO

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO,; 3: SEVERO
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VISITA N° 6: FASE EXPERIMENTAL

CODIGODE SUJETO [ ]

1. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio.

FARMACO | VIA DOSIS FECHA FECHA MOTIVO N°

INICIO FINAL VISITA
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CODIGODE SUJETO [ |

2. INDICE DE PLACA

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :__ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza M D \% L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1]
3. INDICE GINGIVAL

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

COLOR TAMANO TEXTURA CONSISTENCIA |HEMORRAGIA ULCERA

PIEZA [ v

z|
ol
<|
|

‘b|v|L|[m[D|v|L|[mMD|V|[L|[mM DV L|[MD|V|L

<l

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1

Pieza

L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODE SUJETO [ |
4. INDICE DE SANGRADO

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE SANGRADO DE COWELL

Pieza | M D Vv L TOTAL
1.6
1.2
2.4
3.6
3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje
GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0  mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje

GRADO 3: Sangra Espontaneamente
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CODIGODESUJETO [ 1]
5. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

[I. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) © Fin adoptadas

(A) Gravedad: 1(Grave) 2 (No Grave)

(8) Relacion causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

() Intensidad: L (Leve); M (Moderada); S (Severa).
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CODIGODESUJETO [ 1]

AUSENTE LEVE MODERADO SEVERO

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO,; 3: SEVERO
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VISITA N° 7: FASE EXPERIMENTAL

CODIGO DE SUJETO[ ]

1. MEDICACION CONCOMITANTE

Por favor, indique la medicacion concomitante empleada por sujeto a lo largo del

estudio.

FARMACO | VIA DOSIS FECHA FECHA MOTIVO N°
INICIO FINAL VISITA
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CODIGO DE SUJETO

2. INDICE DE PLACA

I. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente : __ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE PLACA DE SILNESS Y LOE

Pieza M D \% L TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODE SUJETO [ |
3. INDICE GINGIVAL

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

. INDICE GINGIVAL DE LOE Y SILNESS

COLOR TAMANO TEXTURA CONSISTENCIA |HEMORRAGIA ULCERA

PIEZA

<
z|
o
<|
-

‘Mm[D|v|L|[mM[D|Vv/L|MD|V|[L|wM DV L |MD|V[L

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODESUJETO [ 1

Pieza

TOTAL

1.6

1.2

2.4

3.6

3.2

4.4
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CODIGODE SUJETO L[ 1

4. INDICE DE SANGRADO

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

Il. INDICE DE SANGRADO DE COWELL

Pieza M D \% L TOTAL

1.6
1.2
2.4
3.6
3.2

4.4

GRADO 0: No Sangra al Sondaje

GRADO 1: Sangra al Sondaje después de 30 segundos 0 mas
GRADO 2: Sangra Inmediatamente después del Sondaje
GRADO 3: Sangra Espontaneamente
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CODIGODESUJETO L 1]
5. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS

. DATOS GENERALES

1) Consultorio Odontolégico :

2) Nombres y Apellidos

3) Edad Actual del paciente :___ afios
4) Género: Masculino (__ ) Femenino (__ )
5) Fecha: 1

[I. ACONTECIMIENTOS ADVERSAS
CLASIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS SEGUN PROTOCOLO

Descripcion | Gravedad Relacion Conocido Intensidad(D) Fecha Medidas
(A) causal (B) © Fin adoptadas

(A) Gravedad: 1(Grave) 2 (No Grave)

(8) Relacion causal: A(Probable); B(Posible); N(Sin relacion causal); O(No
clasificado)

(¢) Conocido: 0(No); 1(Si)

() Intensidad: L (Leve); M (Moderada); S (Severa).
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CODIGODE SUJETO [ |

AUSENTE LEVE MODERADO SEVERO

HORMIGUEO

VARIACION

DEL GUSTO
BOCA SECA

SENSACION
DE

QUEMAZON

SENSIBILIDAD

DENTARIA

OTROS

0: AUSENTE; 1: LEVE; 2: MODERADO,; 3: SEVERO
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ANEXO XII

TABLA Y GRAFICO: EDAD Y SEXO DE
PACIENTES PORTADORES DE

APARATOLOGIA ORTODONCIA FIJA
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En la Tabla 10 se aprecia las caracteristicas de ingreso de los pacientes segun

edad y sexo, en los dos grupos de estudio.

En cuanto a la edad se puede observar similitud en las edades, con una media y
desviacion estandar de 19,0 £ 5,6 aflos y 19,6 + 6,5 afios para el grupo experimental y
control, respectivamente, y que al someterse a la prueba t de Student se declara que
no existe diferencia estadistica significativa en la media de edad entre ambos grupos
(n.s.). En cuanto al sexo, si bien es cierto se distingue una mayor proporcién de
varones en el grupo control, pero que estadisticamente, segin la prueba X? la
diferencia observada no es suficiente para declarar una diferencia significativa (n.s.).

Ambos grupos son comparables o equiparables en cuanto a edad y sexo.
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Tabla 10

Edad y sexo de pacientes portadores de aparatologia ortodoncica fija segun grupo de

estudio. Trujillo — Peru.

Grupo de estudio
Caracteristica Experimental: Control: Prueba
Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada
Edad
Xt DE 19.0 £ 5.6 196 + 6.5 t =0.27 n.s.
Sexo N° % N° %
Masculino 5 27.8 7 38.9 x° =0.50
Femenino 13 77.2 11 61.1 n.s.
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Edad (afios) 19.0
20 -

16 A

Experimental Control Grupo

Figura 09.- Edad de pacientes portadores de aparatologia ortodéncica fija segun grupo

de estudio. Trujillo — Peru.
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ANEXO XIlII

TABLA Y GRAFICO: REGRESION LINEAL DE

INDICE DE PLACA
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En lo que se refiere a la evaluacion del indice durante las semanas de
evaluacion, en la Tabla 11, el grupo experimental nos indica una disminuciéon promedio
de 0,06 en el indice por cada semana transcurrida, mientras que, en el grupo control la
disminucion por semana es de 0,01; al compararse ésta pendiente o tasa de
decrecimiento en cada grupo, se declara una tasa significativa en el grupo experimental

(p<0,05), y una tasa no significativa en el grupo control (n.s.).

272



Tabla 11

Regresion lineal de la evolucion del indice de placa de Silness y Loe (Y) segun semana

de evolucién (X) por grupo de estudio de pacientes portadores de aparatologia

ortoddncica fija. Trujillo - Pera.

Modelo de Regresion

Grupo de estudio

Experimental:

Control:

Y =Bo + BiX Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada
Bo 0.81 0.72
B; -0.06 -0.01
Ho: B1=0 (pendiente) p<0.05 n.s.

(disminucién significativa)

(disminucion no significativa)
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Indice de placa
0.9 -
0.8 - y=0.72-0.01x
0.7 4 — —

0.6 - —

0.5 - —

0.4 - —
y=0.81-0.06x

0.3 -

0.2 -

0.1

D T T T T T T T

—— Experimental — Control Semana

Figura 10.- Regresion lineal de la evolucién del indice de placa de Silness y Lde (Y)
segun semana de evolucion (X) por grupo de estudio de pacientes portadores de

aparatologia ortodoncica fija. Trujillo - Peru.
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ANEXO XIV

TABLA Y GRAFICO: REGRESION LINEAL DE

INDICE GINGIVAL
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En lo que se refiere a la evaluacion del indice Gingival durante las semanas de
evaluacion, en la Tabla 12, el grupo experimental nos indica una disminucion promedio
de 0,15 en el indice por cada semana transcurrida, mientras que, en el grupo control la
disminucion por semana es de 0,01; al compararse ésta pendiente o tasa de
decrecimiento en cada grupo, se declara una tasa significativa en el grupo experimental

(p<0,05), y una tasa no significativa en el grupo control (n.s.).
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Tabla 12

Regresion lineal de la evolucion del indice Gingival de Loe y Silness (Y) segin semana

de evaluacion (X) por grupo de estudio de pacientes portadores de aparatologia

ortoddncica fija. Trujillo - Pera.

Grupo de estudio

Modelo de Regresion Experimental: Control:
Y =Bo+ BiX Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada
Bo 1.48 1.13
B1 -0.15 -0.01
Ho: B;=0 (pendiente) p<0.05 n.s.

(disminucién significativa)

(disminucion no significativa)
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1.40

o \ y=1.13-0.01x

1.00 -

0.80 -

0.60 -
0.40 - y=1.48-0.15x

0.20 -

D-GD T T T T T T T 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8

—— Experimental

Control

Figura 11.- Regresion lineal de la evolucion del indice de gingival de Loe y Silness de
pacientes portadores de aparatologia ortodéncica fija segun grupo de estudio y

semana de evaluacion. Truijillo - Peru.
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ANEXO XV

TABLA Y GRAFICO: REGRESION LINEAL DE

INDICE DE SANGRADO
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En lo que se refiere a la evaluacion del indice de Sangrado de Cowell durante las
semanas de evaluacion, en la Tabla 13, el grupo experimental nos indica una
disminucion promedio de 0,040 en el indice por cada semana transcurrida, mientras
que, en el grupo control la disminucion por semana es de 0,004; al compararse ésta
pendiente o tasa de decrecimiento en cada grupo, se declara una tasa significativa en

el grupo experimental (p<0,05), y una tasa no significativa en el grupo control (n.s.).
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Tabla 13

Regresion lineal de la evolucion del indice de Sangrado de Cowell (Y) segin semana

de evaluacion (X) por grupo de estudio de pacientes portadores de aparatologia

ortoddncica fija. Trujillo - Pera.

Grupo de estudio

Modelo de Regresion: Experimental: Control:
Y =Bo +BiX Pasta Triclosan 0,3% Pasta fluorada
Bo 0.367 0.257
B -0.040 -0.004
Ho: B1=0 (pendiente) p<0.05 n.s.

(disminucion significativa)

(disminucion no significativa)
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0.35 ~

0.30
y= 0.257-0.004x
0.25 A

0.20 -
0.15 +

0.10 -
0.05 - y=0.367 - 0.040x

0.00 T T T T T T T 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8

—  Experimental — Control

Figura 12.- Regresion lineal de la evolucion del indice de sangrado de Cowell de
pacientes portadores de aparatologia ortodéncica fija segin grupo de estudio y

semana de evaluacion. Truijillo - Peru.
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ANEXO XVI

DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE ETICA

DE LA ESCUELA DE POSTGRADO DE

LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILLO
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILLO
ESCUELA DE POSTGRADO

El que suscribe, Director de la Escuela de Postgrado de la Universidad Nacional de
Trujillo,

CERTIFICA:

1. Que se ha evaluado la propuesta del autor, referida al estudio:
Titulo: EFECTIVIDAD ANTINFLAMATORIA SOBRE GINGIVITIS DE
TRICLOSAN AL 0,3% APLICADO SUBGINGIVALMENTE EN UNA
POBLACION DE PACIENTES DE TRUJILLO (PERU) PORTADORES DE
APARATOLOGIA ORTODONCICA FIJA

Investigador Principal: Dra. Evelyn Mariel Rodriguez Aguilar
Facultad de Odontologfa: Universidad Complutense de Madrid
2. Y se considera que :

- Elensayo se plantea siguiendo los requisitos de la Escuela de Postgrado, y las
normas establecidas en esta institucién por lo que su desarrollo y realizacién
es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién
con los objetivos del estudio y estdn justificados los riesgos y molestias
previsibles para el sujeto.

- Esadecuado el procedimiento pata obtener el consentimiento informado.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores y las instalaciones y los
medios son apropiados para llevar a cabo el estudio.

3. Que el Comité de Tesis y Grados de la Escuela de Postgrado de la Universidad

Nacional de Trujillo a fecha 14-08-12 compuesto por:

Dr. José Felix Rivero Méndez
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ABSTRACT
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During orthodontic treatment, the development of gingivitis is a well recognized
problem. Among the causes of the development of gingivitis in patients with fixed
orthodontic appliances are: (1) the insufficient removal of supragingival plaque as the
primary causal factor, (2) the presence of fixed orthodontic devices, which makes a
harder toothbrushing, predisposes in patients the accumulation of bacterial plaque on
the buccal surfaces of the teeth around the brackets and hinders flossing, especially in
children and adolescents, who find it as a tedious procedure in the presence of
orthodontic arches, and (3) orthodontic forces necessary for tooth movement,
representing a physical agent capable to induce an inflammatory reaction in the
periodontium. Toothpastes, mouth rinses or gels can serve as vehicles for various
chemical agents, including chlorhexidine and triclosan. Triclosan [5-chloro-2-(2,4-
dichlorophenoxy)phenol] is a lipid-soluble antibacterial agent which is included in
toothpastes and mouthwashes, which has shown a broad-spectrum antimicrobial
activity against oral bacterias.

It must be said also that although there are several studies about the beneficial
effects of triclosan for gingivitis, there are very few that investigate the effect of the
antibacterial agent in patients with fixed appliances, and is not found in the literature ,
research on its effect when the application is subgingival in paste presentation and
made by a professional, which would be a possible advantageous application
mechanism as evidenced by the only study in which investigates the subgingival
irrigation as a periodontal therapy.

Because gingivitis present during fixed orthodontic treatment, is a precursor of

gum disease that can lead to failure of orthodontic treatment and / or deterioration of
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oral health, is that, the present investigation aims to determine whether 0,3% triclosan

subgingivally applied in patients with fixed orthodontic appliances is effective on

gingivitis. The results of this research will generate, will be constituted as a probable

useful and practical clinical procedure whose aim will be to achieve gingival health

during orthodontic treatment, treatment increasingly common in dental practice.

Therefore, the purpose of this research was to determine the anti-inflamatory

effectiveness on gingivitis, of 0,3% triclosan subgingivally applied in patients with fixed

orthodontic appliances, in the District of Trujillo - Peru.

Objetives

a. Main objetive

To determine anti-inflammatory effectiveness 0,3% Triclosan subgingivally applied

on gingivitis, in patients with fixed orthodontic appliances.

b. Secondary objetives

To determine the plaque index according to study group and week of assessment.
To compare the initial and final plague index according to study group.

To determine the gingival index according to study group and week of
assessment.

To compare the initial and final gingival index according to study group.

To determine the degree of gingivitis according to study group and week of
assessment.

To compare the degree of initial and final gingivitis according to study group.
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e To determine the bleeding index according to study group and week of
assessment.

e Compare the bleeding index initial and final according to study group.

e To determine the frequency of adverse events according to study group and week

of assessment.

Material and Methods:
This investigation conforms to a controlled clinical trial longitudinal, prospective,
comparative, experimental. The study population consisted of 36 patients with fixed
orthodontic treatment between 6 months and 1 year, 15 to 30 years old, attending
private dental centers Truijillo - Peru.
They met the following selection criteria:

Inclusion criteria:

e Patients who signed informed consent.

e Patients with good health

e Patients of female and male of 15-30 years.

e Patients with orthodontic treatment with fixed devices in both arches, between 6

months and 1 year of treatment.
e Patients with mean baseline Loe and Silness Gingival Index >=1

e Patients with mean baseline Silness and L6e Plaque Index > = 1.5

Exclusion criteria

e Patients who did not sign the informed consent .
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e Patients smoking .

e Patients with systemic diseases .

e Pregnant or breastfeeding.

e People with periodontal treatment within the last 3 months .

» Diagnosis of periodontal disease, occlusal trauma, irreversible pulpitis or pulp
Necrosis .

e Presence of tumor in hard or soft tissues of the oral cavity

e Patients who consumed antibiotics or at any time during the period of 1 month
before entering the study .

e Usage or anticonvulsants, calcium channel blockers, anti-inflammatories,
hormones or other medication with known side effects that affect oral health.

e People who refused to preparing the questionnaire and clinical examination.

Procedure followed

Patients were assigned or the experimental group (0,3% triclosan applied

subgingivally), or control group (placebo applied subgingivally). Initially all

participants were informed of the study, signed an informed consent and were

asked probing depth records, plague index and gingival index for selection, after a

week (V0) received prophylaxis and instructions on how to brush , removing the use

of any other element of oral hygiene (dental floss and mouthwash). Measurements

were recorded for plaque index (PI), gingival index (GI) and bleeding index (BI) who

provided baseline values. Subsequent measurements were taken every 2 weeks for

a period of 3 months (V1, V2, V3, V4, V5, V6, V7). Stockings PI, GI, Bl in V1, V2,

V3, V4, V5, V6, V7 were compared statistically between groups and were
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compared, data from the initial and final time within each study group. For the above
comparisons were made using the Student t test for comparison of means of
quantitative variables of the study groups, and Chi® test and f test of analysis of

variance for the case of qualitative variables. It took the following significance

criteria:
p> 0.05 (n.s.): no significant differences .
p <0.05 . significant differences.
p<0.01 . highly significant differences.
Results.

Patients in the experimental group (0,3% triclosan paste) showed significantly lower
levels (p <0.01) in the plaque index (PI), with values Visit 1 = 0.88 + 0.53 and Visit 7 =
0.41 + 0.19, gingival index (GI) with values in Visit 1 = 1.18 + 0.39 and Visit 7 = 0.38
0.30 and bleeding index (BI) with values in Visit 1 = 0.32 + 0.38 and Visit 7 = 0.08 *
0.14, when comparing the initial and final time of treatment. It also showed statistically
significant differences in favor of the experimental group at the very end of treatment,
when compared with the control group with respect to PI (experimental group: 0.41 +
0.19 and control group: 0.64 + 0.22, with p <0.01), the GI (experimental group: 0.38 +
0.30 and control group: 1.15 + 0.22, with p <0.01), the Bl (experimental group: 0.08 +
0.14 and control group: 0.22 +0.21, with p <0.05).

The main adverse event was observed in both groups "dry mouth”, but we found no

statistically significant differences when the two study groups were compared.
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Conclusions

1. The plaque index (Pl) showed no initial significant differences between the
experimental group and the control group, however, showed a statistically
significant decrease in their values in favor of the experimental group on the 7th visit
(final).

2. Index plate (IP) showed a statistically significant trend of decrease in their values
when comparing the initial and final time within the experimental group, but no
statistically significant differences when compared to the start and end within the
control group .

3. The Gingival Index (GIl) baseline (1st Visit) showed no statistically significant
differences between the experimental and control groups, however, we found that at
the final visit values of this index showed a statistically significant difference in favor
of the experimental group .

4. Gingival Index (GI) showed a decrease in their values statistically significant when
comparing the initial and final time in the experimental group, but no significant
difference was observed when comparing the start and end within the control group.

5. The initial Gingivitis grade showed no statistically significant differences between
the experimental group and the control group but statistically significant difference
was evident for the experimental group as compared with the control group, on the
7th visit (final visit) .

6. The degree of gingivitis showed statistically significant differences when comparing
the initial and final moments in the experimental group , a reduction in the severity

of the degree of inflammation at the end of the study.
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7. Bleeding Index (BI), did not show statistically significant differences at baseline
between the study groups, however, showed statistically significant differences in
favor of the experimental group as compared with the control group at the final visit .

8. Bleeding Index (Bl) decreased significantly in the experimental group, comparing
the starting and ending time , but not in the control group.

9. The main adverse event was observed in both groups "dry mouth”, but we found no
statistically significant differences when comparing the two study groups .

10. Subgingival application of triclosan 0.3% in patients with fixed orthodontic
appliances, seems to improve gingival conditions in orthodontic treatment, reducing

dental plaque, gingival index and bleeding index.

Key words

Gingivitis, orthodontics, triclosan, subgingival application
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