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1. ASPECTOS TEORICO-CIENTIFICOS

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El papel fundamental del control de la placa supra gingival en la prevencion y
control de la enfermedad gingival y periodontal ha sido bien documentado (1). El
uso del cepillo dental y dentifricos fluorados es casi universal. Cuando se practica
una correcta higiene oral, la accion mecanica del cepillado puede remover
efectivamente la placa dental, sin embargo un correcto cepillado no es comun en
la poblacién en general y se hacen necesarios otros métodos coadyuvantes en la
higiene oral como los enjuagues bucales. Enjuagues bucales quimioterapéuticos
como la clorhexidina y los enjuagues a base de aceites esenciales han sido
ampliamente utilizados y se ha demostrado su eficacia en el control de la placa
bacteriana supra gingival (2), sin embargo no se han reportado estudios en
nuestro pais que documenten la eficacia de otras alternativas de tratamiento en lo
referente a enjuagues bucales de aceites esenciales como la Caléndula Officinalis
y la Melaleuca Alternifolia en el control de la placa bacteriana y a su vez los

comparen con la Clorhexidina.
1.2 PREGUNTA

Son igualmente efectivos clinicamente en el control de la placa supra gingival los
enjuagues de Caléndula Officinalis y Melaleuca Alternifolia frente a la

Clorhexidina?
1.3 JUSTIFICACION

La caries dental y la enfermedad gingival contintian siendo las patologias a nivel

de cavidad oral de mayor prevalencia en la poblacion mundial y a pesar de los
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esfuerzos realizados por los profesionales de la salud y las acciones en promocion
de la salud oral la poblacién sigue sufriendo altos indices de morbilidad oral (3).
Los métodos mecanicos de higiene oral como el cepillado y el uso de la seda
dental son considerados el gold estandar en el control de la placa bacteriana, sin
embargo, a pesar el énfasis en la aplicacién de estos métodos la prevalencia de
enfermedad gingival es alta, por esta razon otros agentes coadyuvantes en la
higiene oral como los enjuagues bucales con propiedades antiplaca y antigingivitis
pueden complementar al control mecanico de la placa bacteriana (4).El uso de los
enjuagues bucales se ha popularizado y su eficiencia como coadyuvante en la
higiene oral ha sido demostrada. La clorhexidina se ha mostrado como la mas
efectiva en el control de la placa bacteriana (2, 5,6). Sin embargo efectos adversos
de la clorhexidina como pigmentacién dentaria, pigmentacién de restauraciones,
pigmentacion de la lengua, erosion de la mucosa bucal, perturbacion del gusto y
aumento en la formacion de calculos dentales (7, 8) justifican ampliamente la
realizacion de estudios que comparen los enjuagues de clorhexidina con otras
alternativas de tratamiento como los enjuagues de aceites esenciales a base de
Caléndula Officinalis y Melaleuca Alternifolia y evalten su efectividad en el control
de la placa bacteriana (9) ya que se ha demostrado de igual manera que el uso de
aceites esenciales como complemento de la higiene oral provee un beneficio
adicional en la reducciéon de la placa bacteriana y la gingivitis comparados con
grupos control o placebo (10). Lo anterior se suma al incremento en la
prevalencia de resistencia bacteriana a los antibiéticos y antisépticos
convencionales por lo cual la atencién se esta dirigiendo al uso de antimicrobianos

con componentes naturales.
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1.4 MARCO TEORICO
1.4.1 PLACA DENTAL

La placa dental es una biopelicula bacteriana adherente que se forma sobre los
tejidos duros y blandos y es el principal factor etiologico de la caries y las

patologias periodontales (11).

La formacion de placa en un individuo sano tiene lugar, en primera medida, a

nivel supragingival y a continuacioén progresa hacia el area subgingival.

Una superficie dental recién limpia se ve cubierta rapidamente por una cubierta de
saliva. Esta pelicula organica adquirida, algunos componentes salivales como la
glicoproteinas, proteinas ricas en prolina, la estaterina y la fibronectina fomentan la
adherencia de las células bacterianas durante las horas siguientes. Estas
bacterias son principalmente células cocoides grampositivas que se dividen y
forman microcolonias. Pasados unos pocos dias de crecimiento de la placa dental,
las bacterias filamentosas se congregan con los colonizadores iniciales y se ven
inmersas en una matriz compuesta por componentes salivales y elevadas

proporciones de exopolisacaridos de origen bacteriano (12).

Si se permite el crecimiento de esta placa joven supragingival sin interferencia de
una higiene oral apareceran algunos cambios cuyos resultados dan lugar al

establecimiento de la gingivitis tras dos o tres semanas (13,14).

Durante estas tres semanas la composicién bacteriana cambia a una flora mas
compleja donde predominan las bacterias anaerébicas gran negativas. Se
observan espiroquetas y bacterias flageladas junto con cocos, bastones,
filamentosas y fusiformes. Todas estas bacterias cohabitan obteniendo sus
nutrientes de la saliva y del fluido gingival. Ademas, existe una interdependencia

entre las diferentes especies puesto que algunas de ellas producen lo que otras

12



necesitan para su metabolismo. Esta placa dental esta situada en el margen
gingival y en el surco gingival. Algunos productos bacterianos son capaces de
pasar a través del epitelio de uniéon y alcanzar los tejidos subepiteliales. Las
bacterias huésped activadas por los productos bacterianos reaccionan con la
produccion y liberacién de mediadores inflamatorios (15). .Estos mediadores son
los responsables del desarrollo de procesos inflamatorios locales como el
incremento de la vascularidad y la diapédesis de leucocitos a través de los vasos
capilares, un aumento en el fluido gingival, pérdida de tejido conectivo e
hinchazén. Estas propiedades histopatologicas caracterizan, entre otras, la
aparicion de una gingivitis asociada a placa. Los cambios inflamatorios de la encia
marginal favorecen el desarrollo de una placa dental situada a nivel subgingival en
la que predominan las bacterias anaerobias gran negativas las cuales estan

consideradas como patdgenas para los tejidos de soporte dental (16).

El papel fundamental del control de la placa supragingival en la prevencion y
control de la enfermedad periodontal ha sido bien documentado (1). El soporte
principal de la prevencion primaria y secundaria de las enfermedades
periodontales es el control de la placa supragingival, concepto fundado en que la
gingivitis inducida por placa siempre precede a la reaparicion y la reincidencia de

la periodontitis (17).

Cuando se practica una correcta higiene oral, la acciéon mecanica del cepillado
puede remover efectivamente la placa dental, sin embargo un correcto cepillado
no es comln en la poblacién en general y los métodos mecanicos para la
eliminacién de la placa requieren tiempo, motivacion y destreza manual y
requieren igualmente por parte del paciente un entrenamiento y una estimulacion
efectivos para lograr el objetivo de reducir la placa solo con medios mecanicos,
motivo por el cual se hacen necesarios otros métodos coadyuvantes en la higiene
oral como los enjuagues bucales teniendo en cuenta que incluso cuando los
pacientes han recibido el entrenamiento adecuado ,sin una educacion y refuerzo

constantes, el cumplimiento parece disminuir significativamente (18).
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Los métodos mecanicos utilizados en casa han sido considerados como la mejor
manera de como los pacientes puedan eliminar la placa, pero muchas veces no se
remueven completamente las bacterias. Esto se debe principalmente al uso
inadecuado del cepillo y la seda dental, incluso los pacientes mejor entrenados
pueden desatender areas de dificil acceso alrededor de los dientes posteriores o
la encia marginal. Ademas, los pacientes de mayor edad, aquellos con
limitaciones fisicas o mentales y quienes posean dientes en mala posicion,
protesis o aparatos de ortodoncia pueden encontrar dificultades a la hora de

utilizar correctamente el cepillo y la limpieza interdental (19,20).

El hilo dental es considerado por muchos como tedioso, que necesita demasiado
tiempo y es dificil de utilizar y la motivacion a menudo desaparece con el tiempo,
por estas razones los agentes quimioterapéuticos pueden desempefar una
funcién principal como ayudantes de los métodos mecanicos para la prevencion y

el tratamiento de las patologias periodontales (21,22).

1.4.2 ENJUAGUES BUCALES

Los enjuagues bucales han sido utilizados por siglos con fines medicinales y
cosmeéticos, pero sélo recientemente se ha estudiado el racional biolégico de sus

ingredientes quimicos (23).

A través de los afios, una serie de enjuagues se han desarrollado y probado en
humanos, entre los cuales se incluyen antisépticos como bisguanidas, compuestos
de amonio cuaternario, compuestos fenélicos, alcaloides y fluoruros. También se
han probado agentes de superficie en ensayos clinicos a corto y a largo plazo
(24).

La efectividad anti placa y anti gingivitis de los enjuagues bucales con contenido
de agentes antimicrobianos ha sido bien documentado y existe una justificacion

racional para incluirlos en el régimen de higiene oral diario (25,26).Un enjuague
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sera efectivo en la medida que pueda contrarrestar la gingivitis siendo eficaz
modificando selectivamente la microbiota patégena sin causar un impacto negativo

sobre la microbiota comensal (27).

Las propiedades ideales de un enjuague bucal deben ser: rapidez y seguridad,
capacidad de controlar las bacterias de la placa en areas de dificil acceso, buen
sabor, bajo costo, facilidad de uso y capacidad de llegar al lugar de inicio de la
enfermedad, es decir, supragingival para la gingivitis y subgingival para la

periodontitis (19).

Los enjuagues antisépticos tiene el potencial de satisfacer la mayoria de estos
criterios con relacién a la gingivitis, hasta el momento dos enjuagues antisépticos
han sido probados y aceptados por las diferentes asociaciones cientificas: el
digluconato de clorhexidina y el Listerine®. Si bien algunos enjuagues a base de
aceites esenciales de la misma naturaleza del Listerine® han obtenido aceptacion,
estos so6lo estan basados en estudios in vitro de cada uno de sus ingredientes y no

en estudios clinicos de eficacia contra la placa y la gingivitis (28)

La Clorhexidina tiene gran afinidad por la superficie dental y las superficies
tisulares y ello sirve como un reservorio incluso después del enjuague o la
irrigacion con el agente (29) y se ha comprobado su efectividad en la prevencion
del acumulo de placa y de la gingivitis en ausencia de los procedimientos de
higiene oral en un modelo experimental de gingivitis (30). Por todo lo anterior la
Clorhexidina es considerada actualmente como el gold estandar para el control

quimico de la placa dental mediante antisépticos (31- 34)

El enjuague de Clorhexidina presenta, no obstante, ciertas desventajas. Puede
provocar la aparicion de manchas oscuras en los dientes, en la lengua y en las
restauraciones. La Clorhexidina también puede alterar las percepciones del gusto
hasta cuatro horas después del enjuague y, en algunos casos su uso ha sido
asociado con la aparicién de calculos supra gingivales (20). Estos efectos no

deseados que se derivan del uso regular no se han observado de forma habitual
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con los enjuagues a base de aceites esenciales, si bien existen algunas quejas
sobre su sabor (35,36).

En general, se recomienda el uso de los enjuagues después del cepillado y la
limpieza interdental. No obstante con la Clorhexidina, y dado que muchos
ingredientes de los dentifricos pueden reducir su eficacia antibacteriana, se
recomienda eliminar totalmente cualquier resto de la pasta dental o bien esperar
treinta minutos entre el cepillado y el enjuague. Los pacientes que utilizan
enjuagues a base de aceites esenciales no necesitan tomar esta precauciones
(28)

Un gran nimero de estudios han demostrado la efectividad de los enjuagues que
contienen aceites esenciales en el control de la placa supragingival y la gingivitis
(1,35-39).

La efectividad y seguridad de los enjuagues a base de aceites esenciales y su
efecto en la reduccién de la placa supra gingival y la gingivitis ha sido demostrada
en estudios a largo plazo (37) asi como su potencial para inhibir la neo formacion

de placa y la instauracion de nuevo de la gingivitis (32,39).

La eficacia de los antisépticos orales se atribuye normalmente a su actividad
bactericida, pero también interfieren en cierta manera con la colonizacién
bacteriana de la superficie del diente y de la placa. La interaccién de las
superficies dentales recubiertas de saliva con bacterias patégenas vista a nivel
molecular depende de la existencia de afinidades especificas adhesion-receptor
También se ha hallado que los mecanismos preliminares de adhesion estan
gobernados por interacciones electrostaticas e hidrofobicas, condiciones que
sirven de base para el uso de agentes como ayudantes de los regimenes de

control de placa mecanicos estandar (40).

Los enjuagues de aceite esencial destruyen los microorganismos mediante la
ruptura de sus paredes celulares e inhibiendo su actividad enzimatica (41). Evitan

la agregacién de las bacterias con las especies pioneras gram positivas,
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disminuyen la velocidad de reproduccion bacteriana y extraen endotoxinas de las
patégenas gram negativas. Ello produce una reduccion esperada de la carga
bacteriana, una maduraciéon mas lenta de la placa y una reduccion de la mas de

placa y su potencial patégeno (11).

De igual forma los enjuagues de aceite esencial han demostrado su efectividad en
la destruccién de bacterias localizadas en las areas proximales (32) y en la

reduccién de la halitosis (42).

El uso a largo plazo de los enjuagues a base de aceites esenciales ha mostrado
ser seguro y sin efectos adversos en la composicion microbiana de la placa supra
gingival, mas aun, la micro flora no ha mostrado cambios en la susceptibilidad al
antiséptico sugiriendo que los enjuagues de aceites esenciales no desarrollan
resistencia antimicrobiana (43). En el uso a largo término, una ventaja de los
aceites esenciales sobre la clorhexidina es la ausencia de efectos adversos
desagradables para el paciente que le pueden dar mayor conformidad en el

tratamiento (36)

Los productos de origen natural han sido de gran utilidad tanto en la industria
como en la medicina, existen paises en donde casi la mayoria de sus habitantes
dependen de los productos a base de plantas para el manejo de su atencion
médica primaria. Se ha descubierto que estructuralmente las plantas contienen un
gran variedad de componentes quimicos a los cuales se les atribuyen un sin

numero de propiedades (44).

1.4.3 CALENDULA OFFICINALIS

La Caléndula Officinalis fue descrita por primera vez por el sueco Carl Von Linné,
es originaria de Europa meridional y con el paso del tiempo su cultivo se extendio

al resto del continente y América. (45)
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Etimolégicamente su nombre deriva del latin Calendulae que significa “a lo largo
de los meses” que hace referencia al largo periodo de floracion que tiene la planta.
El nombre Officinalis se refiere a las propiedades medicinales. Cientificamente se
clasifica en el reino Plantae, divisién Magnoliphyta, clase Magnoliopsida, subclase
Asteridae, orden Asterales, familia Asteraceae, subfamilia Asteroideae, tribu

Calendulae, genero Caléndula, especie Officinalis (495).

Es una planta cuyo cultivo se realiza en casi todo el mundo, su uso data de la
época griega, pero los arabes e hindles ya la utilizaban por sus cualidades
medicinales, sus propiedades industriales y cosméticas ademéas de ser usada
como producto alimenticio. Su cultivo se realiza en climas templados, aunque
puede llegar a resistir heladas y sequias por lo cual se dice que son hemicriptofitas
por la capacidad de.sus yemas de subsistir a ras del suelo o bajo de él adoptando

diferentes formas (45).

Estructuralmente se describe como una planta herbacea, aromatica, su base es
lefiosa. La medida de su tallo en promedio esta en el orden de 20 a 55 cm,
generalmente presenta hojas hasta el extremo superior. Sus flores son de forma
ligulada su color puede variar de blancas, pasar por amarillas hasta anaranjadas
Su aroma no es muy agradable y su sabor es amargo. . Dada su alta demanda y
al auge de los productos naturales en la historia reciente, se han realizado
estudios acerca de la alcalinidad del suelo en el que se cosecha pues una hiper
salinidad puede afectar el crecimiento y rendimiento del cultivo lo cual se traduce
en una desorganizacién en la membrana y un posterior aumento de la toxicidad de
la planta; esta ha realizado un proceso de adaptacion de manera que ha

desarrollado mecanismo de tolerancia a la sal (46).

Se utiliza como planta ornamental, como colorante, para la fabricacion de
cosméticos, por sus aceites esenciales se ha empleado en Ila fabricacion de
fragancias y debido a sus comprobadas propiedades terapéuticas se utiliza en
productos medicinales como agente cicatrizante para el tratamiento de todo tipo

de inflamaciones, laceraciones e injurias en piel y las mucosas (46).
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Entre las consideraciones que se deben tener en cuenta para preservar sus
propiedades se encuentran el secado pues es de esta manera es como se
conservan sus principios activos, esto se hace inmediatamente después de su
recoleccién a una temperatura de 80° C que es la ideal pues si se disminuye o
aumenta se pueden perder sus propiedades. Se sabe poco sobre los efectos de la
salinidad en esta planta y sobre como es capaz de adaptarse y responder a las

condiciones de salinidad del suelo. (46).

Quimicamente la C. Officinalis se conforma de mulltiples compuestos que se
asocian a su accion farmacologica y terapéutica entre los cuales se encuentran los

carotenoides y flavonoides (46).

Entre los carotenoides de mayor interés y propiedades encontramos el caroteno
que al ingerirse se transforma en vitamina A en el intestino delgado, tiene funcion
antioxidante liposoluble y aumenta el funcionamiento del sistema inmunolégico, se
ha demostrado que puede llegar a reducir la incidencia de algunos tipos de cancer
de piel (47).

Entre otros carotenoides contenidos en la C. Officinalis que son pigmentos
naturales se encuentran la violaxantina, la rubixantina, flavocromo, flavoxantina,
citroxantina, luteina, galenina, licopeno, valentiaxantina, auroxantina, microxantina,
epoxicaroteno zeacaroteno, mutatoxantina y lutein epoxido cuyas funciones
principales son captar energia luminosa que luego es transferida a las clorofilas
para luego se transformada durante la fotosintesis. Inducen a la actividad pro
vitaminica en relacion con la vitamina A, su efecto en la salud humana se
manifiesta contribuyendo a la reduccion de la incidencia de patologias

cancerigenas (47).

Estudios recientes demostraron la existencia de al menos 19 tipos de carotenoides
en los pétalos de las flores de C. Officinalis que son los responsables de la
coloracién amarillo naranja los cuales al someterse a un proceso de secado

tienen gran utilidad como te de hierbas y en el campo de la cosmética (47).
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Los Flavonoides son pigmentos naturales de los vegetales, el organismo
normalmente no los produce sino que deben ser obtenidos de fuentes alimenticias
que los contengan (48). Son metabolitos secundarios de las plantas que se
caracterizan por tener propiedades medicinales como antimicrobianos, anti
cancerigenos, reducen el riesgo de enfermedades cardiacas, son antioxidantes
naturales y aumentan la actividad de la vitamina C (49). Se detecté también por
parte de los investigadores la presencia de polisacaridos solubles en agua,
sustancias peptidicas y hemicelulosas produciendo un efecto ténico y mejorando
la circulacién (50). Tienen ademas propiedades antiulcéricas y se comportan

como antiinflamatorios y analgésicos (51).

Otros compuestos quimicos importantes de la C. Officinalis son los Triterpenos de
los cuales los mas importantes son el trihidroxiursaeno, el ursadiol, el heliantriol, el
loliolido, trihidroxi olean- 12-eno, el trihidroxi tarax-20-eno y calendulosido F. que

tienen actividad antiinflamatoria y analgésica (52).

En estudios realizados in vitro demostraron que los extractos acuosos de hojas C.
Officinalis mostraron actividad antibacteriana frente a bacterias gram positivas y
gram negativas (53). Los principios activos responsables de esta actividad
microbiana son las fracciones aisladas de hexano, etanol, cloroformo y

diclorometano (54).

En estudios realizados in vitro se demostro la efectividad antimicética en 23 cepas

expuestas a los aceites esenciales de C. Officinalis (54).

Con respecto a la acciéon farmacolégica de la Caléndula Officinalis se ha
observado un amplio uso y aplicacion terapéutica en el tratamiento de afecciones
a nivel de piel y mucosas, se ha utilizado ademas en patologias gastrointestinales
gracias a sus propiedades farmacolégicas cicatrizantes, antiinflamatorias,

antibacterianas y tranquilizantes, lo cual hace de ésta una materia prima natural
(55,56).
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Existe la posibilidad de que el componente herbal de un producto halla estado
expuesto a contaminacion con diferentes clases de sustancias como herbicidas o
pesticidas o cualquier sustancia de este tipo y de esta manera generar reaccion.
Aunque puede haber hipersensibilidad a los productos de origen natural, los
casos de caléndula son muy poco comunes, si esto sucede, se presentaria en

todas plantas de esta misma familia. (55)

No se encontro evidencia que la planta contenga toxicidad ni mutagenicidad en
estudios realizados en medula de ratén y con respecto a interrelacion con otros
productos, en estudios hechos en animales que estaban recibiendo sedantes, el
efecto de suefio se prolongo, este efecto no se ha evaluado aun enseres humanos
(57).

No se han comprobado efectos en mujeres en estado de embarazo, aunque se
contraindica por su efecto estimulador en el utero, aunque existen pocos estudios
que soporten que existan efectos secundarios durante el embarazo o la lactancia
(57).

1.4.4 MELALEUCA ALTERNIFOLIA

La Melaleuca Alternifolia también llamada aceite de arbol de té es originaria de
Australia y fue descrita por primera vez por Penfold en 1920 en estudios

realizados para descubrir su importancia en del desarrollo industrial (57).

Hace parte de la familia familia Myrtaceae de la cual se desprenden dos géneros
Leptospermum y Melaleuca. Los aborigenes australianos han utilizado
medicamentos derivados de esta planta desde el siglo. Las preparaciones han
sido usadas para el alivio usadas para el alivio del dolor y promocion de la

cicatrizacion, el tratamiento de abrasiones, laceraciones, resfriados e influenza
(67).
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Medicamentos a bese de esta planta se usan actualmente alrededor del mundo
con fines cosméticos, medicinales y dentales (Dentifricos). Sin embargo existe
poca evidencia cientifica con respecto a los efectos a nivel periodontal ya que

estos productos no han sido sometidos a una evaluacion adecuada (57).

Sus principales ingredientes activos son el 1.8- Cineol y el terterpinen — 4- ol;
también contiene otros componentes con propiedades bioldgicas que no han sido
investigados aun. Estos componentes también han sido hallados en otros aceites

esenciales como el eucalipto (58).

Se ha reportado un rango similar de actividad antimicrobiana de la Melaleuca
Alternifolia con la Clorhexidina, aunque sus mecanismos de accion son diferentes.

Ambas presentan propiedades antibacterianas, anti fungica y antivirales (58).

Crece en habitat bajo, pantanoso y subtropical en areas costeras. Cientificamente
se clasifica en el reino Plantae, divisién Magnoliophita, clase Magnoliopsida, orden
Myrtales, subfamilia Myrtoideae, familia Myrtaceae, tribu Melaleuca, especie
Melaleuca Alternifolia. Estructuralmente, es un arbusto pequefio que alcanza
longitudes entre 5y 8 metros a partir de su tercer ano, sus hojas son estrechas y
aromaticas, de forma lineal de longitud entre 10 a 35mm de largo y un metro de
ancho. Sus flores son blancas, miden de tres a cinco centimetros y crecen en
forma de espiga, su fruto es pequefio, en forma de copa y tiene un diametro de

dos a tres centimetros. (58).

Quimicamente se compone de mezclas entre mono terpenos, sesquiterpenos y
alcoholes. Los terpenos son volatiles hidrocarburos aromaticos. Los principales
componentes son Terpinen-4-ol (29-45%), y -terpina (10-28%), a -terpina (2,7-
13%), 1,8-cineol (4,5-16,5%). Se han descrito seis quimio tipos entre los cuales el
quimiotipo terpineno-4-ol es el mas utilizado a nivel de produccién comercial
debido a sus destacadas propiedades antimicrobianas. Sus propiedades fisicas y
quimicas pueden variar de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

exposicion a la luz, temperatura y condiciones de humedad (59).

22



Se ha reportado que quienes primero usaron la M. Alternifolia fueron los indios
Bundjalung del norte de Nueva Gales quienes la aplicaron de manera tépica en
heridas de la piel y afecciones de la garganta. Comercialmente su produccion se
empieza a documentar por el uso medicinal que le dieron los soldados
australianos en la década de los treinta. Con el surgimiento de los antibioticos su
produccién decae renaciendo de nuevo en la década de los setenta dados el
interés de los pacientes por recibir tratamiento de origen natural. Actualmente en
paises como Australia se produce de manera industrial .El aceite se extrae por
medio de un proceso de destilacién de sus hojas al vapor, usualmente se extrae

entre el 1y 2% del peso total de la planta su color es blanco amarillento (60).

La aplicacion del aceite de las hojas del arbol de té en el tratamiento periodontal y
en infecciones virales y fungicas es eficiente. El estudio de su potencial
antimicrobiano confirma su eficiencia contra numerosas bacterias gram positivas y
gram negativas: Estudios in vitro confirman su efecto bacteriostatico, bactericida y
fungicida contra mas de diez microorganismos entre los que sobresalen
periodonto patégenos como el Agregativ Actimicetencomitans, Porfiromona

gingivalis y Prevotella Intermedia (60).

Estudios refieren que las principales aplicaciones en odontologia de los aceites
esenciales a base M. Alternifolia se deben a su actividad antibacterial, efecto
anticariogénico y anti formador de placa, en el tratamiento de la enfermedad

periodontal, control antiinflamatorio, antimicético y antiviral (60).

La actividad antimicrobiana es la propiedad que mas se destaca de la M.
Alternifolia, se ha demostrado que hay una amplia gama de bacterias susceptibles
.Se describe que el mecanismo de accion sobre las bacterias es la alteracion de
su membrana, sus funciones vitales y produccion de lisis por 6ésmosis, de esta
manera volviéndolas mas susceptibles al efecto anti bacteriano. La propiedad
antibacterial se ha atribuido a datos arrojados de estudios in vitro en
microorganismos como Staphylococcus aureus, Escherichia coli, algunas especies

de Lactobacillus, Candida albicans y en bacterias anaerobias habitantes de
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cavidad oral como Porphyromonas gingivalis, Prevotella Intermedia vy
Actinobacillus actinomycetemcomitans.  Estos datos se han aplicado en la
elaboracion de productos de higiene oral que contienen aceite del arbol de té.
(61,62). La actividad microbiana se atribuye principalmente a terpineno-4-ol
produciendo toxicidad en la membrana, alterando su equilibrio y fisiologia normal
(63).

En estudios realizados en pacientes con gingivitis crénica se determiné que es
importante investigar mas acerca de la efectividad antiinflamatoria de los
preparados con aceite de arbol de té pues es un compuesto natural y de baja
toxicidad (64). Asi mismo estudios demostraron la efectividad antimicrobiana en la
erradicacion de la mayoria de las cepas periodonto patégenas aunque fue menor
para P. gingivalis y la inhibicién de la adherencia de bacterias cariogénicas como
S. mutans (65).

Lo anterior comprueba que la gran variedad de bacterias orales son susceptibles a
la aplicacion del arbol del té, sugiriendo la utilizacién de los productos con esta
composicién como efectivos para el mantenimiento de una adecuada higiene y
salud oral (66).

Los estudios demostraron actividad anti fungica en la mayoria de los componentes
de la M. Alternifolia siendo la mayor la del terpineno-4-ol (67). Los primeros datos
refirieron que la efectividad se concentraba en C. Albicans, pero en recientes
investigaciones se demostré que en otras cepas de hongos se producia la
inactividad. El mecanismo se lleva a cabo por medio de la inhibicion de la
esporulacion la cual afecta el funcionamiento de la membrana plasmatica
inhibiendo la ATPasa que cumple un papel importante en la proteccion y

estabilizaciéon; también inhibe la formacion de tubos germinales (62).

Con respecto a la actividad antiinflamatoria estudios in vitro dieron como resultado
que la exposicion de los tejidos con aceites esenciales de M. Alternifolia,
producian en las células bacterianas inhibicién de la accion del lipopolisacarido de

la membrana y disminuye la produccién de citoquinas pro inflamatorias como

24



TNF, IL1, IL6, IL8, etc. lo que indica una disminucion en la respuesta inflamatoria
lo que se traduce en disminucién del edema y demas signos caracteristicos de

este proceso (62).

Estudios realizados demostraron que la aplicacién de el aceite extraido de M.
Alternifolia en la piel se puede hacer de manera segura, pero algunos datos
refieren que en dosis exageradas puede causar irritacién; se puede llegar a
presentar hipersensibilidad al componente a causa de la oxidacion que sufre el
aceite cuando es expuesto al ambiente, estas reacciones pueden minimizarse Si
se evita la ingestién, pues esta presentacion fue disefiada Unicamente para uso
topico (68). Se reportd aparicién de ataxia, somnolencia y signos de
envenenamiento por consumo de una dosis mayor a 10 ml en nifios (69,70)
aunque los estudios no han referido que haya sido causa de muerte. La evidencia
sugiere que el uso tépico es seguro y los eventos adversos son de corta

resolucion y corta duracion (62).
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1.5 OBJETIVOS
1.5.1 OBJETIVO GENERAL

- Evaluar clinicamente la eficacia de los enjuagues con un de contenido 10% de
Caléndula Oficinalis (K-trix®), un 2,5% de Melaleuca Alternifolia (Tebodont®) y
un 0,12% de Digluconato de Clorhexidina (PerioGard®) en el control de la placa

dental supra gingival.
1.5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Evaluar clinicamente el efecto anti gingivitis y anti placa de los enjuagues bucales
de Caléndula Officinalis, Melaleuca Alternifolia y Clorhexidina.

-Evaluar clinicamente signos clinicos de inflamacion que se producen al utilizar los
enjuagues bucales de Caléndula Officinalis, Melaleuca Altemifolia y Clorhexidina

empleando los indices de placa y gingival.

-Determinar posibles efectos secundarios de los enjuagues bucales de Caléndula

Officinalis, Melaleuca Alternifolia y Clorhexidina.
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2. ASPECTOS METODOLOGICOS

2.1 Tipo de estudio:

Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado Ciego Simple.

2.2 Diseiio de estudio:

e Longitudinal

e Cruzado

2.3 Poblacién de estudio: Personal administrativo de las clinicas de Pregrado y
Postgrado del Institucién Universitaria Colegios de Colombia durante el periodo

comprendido entre febrero y abril de 2011.

2.4 Muestra

Personal administrativo de las clinicas de Pregrado y Postgrado de la Institucion
Universitaria Colegios de Colombia entre los 18 y 50 afios de edad que aceptaron
participar en el estudio y cumplieron los criterios de inclusién (Consentimiento

Informado).

2.5 Criterios de inclusion:

-Pacientes con indice de placa grado 1,2 y 3 (indice de placa de Silness y Loe).
-Personas con gingivitis.

-Personas en buena condicién general de salud entre los 18 y los 50 afios.
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-Minimo 24 dientes naturales.

-Pacientes voluntarios con consentimiento informado escrito.

2.6 Criterios de exclusion:

-Antecedentes con hipersensibilidad a componentes de cremas de uso dental y/o

enjuagues bucales.

-Antecedentes de fiebre reumatica, soplo cardiaco, prolapso de valvula mitral u
otras condiciones que requieran premeditacion antibiética antes de cualquier

procedimiento invasivo en cavidad oral.

-Personas que hayan recibido terapia antibiética 30 dias antes de comenzar el

estudio.

-Antecedentes de Diabetes Mellitus, enfermedad hepatica, renal u otras

condiciones médicas o infecciosas complejas.

-Personas que presenten aparatologia ortodontica fija o removible y prétesis total o

parcial.
-Personas con enfermedad periodontal activa.

-Mujeres en estado de embarazo o con posibilidad de quedar embarazadas en los

préximos 3 meses.
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2.7 VARIABLES

TABLA 1. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION CATEGORIZACION | ESCALA
Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un
Edad o Afos Razén
individuo.

. Conjunto de atributos socioculturales asignados a Masculino )

Género Nominal
las personas a partir del sexo biolégico. Femenino

. Determina la capacidad de controlar la placa .

indice de Placa ] ) 0,1,2,3. Ordinal
bacteriana por parte del paciente.
Se utiliza para evaluar el tejido gingival en lo que
indice gingival respecta a los estadios de gingivitis y enfermedad 0,1,2,3. Ordinal
periodontal reversible.

ALTERACIONES DEL .

Cambio en la percepcion de los diferentes sabores. SI/NO Nominal
GUSTO

indice de pigmentaciones ] ” .

) Sustancia que da color a un tejido 0,1,2,3 Ordinal
extrinsecas de Lobene (71)
Pigmentacién de lengua.
Pigmentacion de restauraciones.

Efectos secundarios Si/No Nominal

Erosion de la mucosa.

Célculo dental

FUENTE: AUTORES

2.8 PROCEDIMIENTO

Se conformaron tres grupos de estudio en los cuales los pacientes usaron los

enjuagues en el siguiente orden:

o Grupo A: Nimero de pacientes 10: Calendula-Melaleuca-Clorhexidina

 Grupo B: Niimero de pacientes 10: Melaleuca-Calendula-Clorhexidina.
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e Grupo C: Nimero de pacientes 10: Clorhexidina-Melaleuca-Calendula.

2.8.1 Aleatorizacion: Se incluyeron 30 pacientes los cuales se distribuyeron
aleatoriamente en los tres grupos de estudio de la siguiente manera de acuerdo a

una tabla de aletorizacion obtenida en internet:

Grupo A: Paciente nimero 2-5-10-12-13-15-21-26-28-30.
Grupo B: Paciente nimero 1-3-4-6-7-8-14-16-23-29.
Grupo C: Paciente nimero 9-11-17-18-19-20-22-24-25-27.

2.8.2 Enjuagues: Se utlizaron los enjuagues con un de contenido 10% de
Caléndula Oficinalis (K-trix®), un 2,5% de Melaleuca Alternifolia (Tebodont®) y
un 0,12% de Digluconato de Clorhexidina (PerioGard®) en el control de la placa

dental supra gingival.

2.8.3 Presentacion: Los enjuagues se empacaron en cajas blancas del tamafno
original de los enjuagues, rotuladas con el codigo del grupo del enjuague y numero
del paciente, manteniendo la presentacion original de los fabricantes. De igual

forma se envolvieron los enjuagues em cinta aislante.

e Clorhexidina: Frasco por 250 ml Dosis 10 ml 2/dia
e Caléndula Officinalis: Frasco por 180 ml Dosis 10 ml 2/dia
e Melaleuca Alternifolia Frasco por 400 ml Dosis 10 ml 2/dia

Se realiz6 prueba Kappa para la calibracion del investigador examinador el cual
obtuvo 0,98 para el indice gingival y 0,81 para el indice de placa, valores que lo

habilitaron para realizar la totalidad de las valoraciones.

2.8.4 Protocolo de atencion de los pacientes:

1. Ingreso del paciente a las instalaciones y ubicacion en la respectiva unidad

odontolégica
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2. Explicacion de la investigacion, el paciente tuvo la oportunidad de formular
interrogantes con respecto al proyecto de investigacion.

3. Se le inform6 detalladamente la secuencia del procedimiento.

4. Informacion de horarios de uso de los enjuagues (2 veces al dia, mafanay
noche).

5. Habiendo resuelto todas sus dudas y si tenia la disponibilidad de tiempo y
disposicién para participar en la investigacion se hizo entrega del

documento de consentimiento informado.

Primer control enjuague n° 1 (DIA 0)

6. Posterior a la firma por parte del paciente y los investigadores de el
consentimiento informado se procedié a realizar diligenciamiento de historia
clinica donde se establecié claramente: antecedentes sistémicos familiares
y personales, antecedentes toxico alérgicos, medicamentos que estuviera
tomando actualmente. (se aplicaron criterios de inclusion y exclusion para la
investigacion).

7. Se realizo registro fotografico del estado inicial del paciente.

8. Si el paciente cumplia con los criterios de inclusién se procedié a realizar el
examen clinico que incluia:

e Examen dental

e Examen periodontal consistente en: Medidas altura del margen
gingival y sondaje periodontal en 6 dientes.(16-1 1-26-36-31-46)

e Toma de indices: Placa bacteriana (indice Silness y Loe), indice
gingival (Loe) en los dientes antes mencionados.

9. Se hizo entrega del frasco y la copa dosificadora del primer enjuague
escogido aleatoriamente, se le explica la dosis y horas de uso de los
enjuagues (10 ml de enjuague durante 60 segundos 2 veces al dia manana
y noche.)

10. Se registré actividad en la historia clinica y hora de salida del paciente.
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11.Se monitoreo personal y telefénicamente a los pacientes diariamente por
parte los integrantes del grupo de investigacién y se verificé que estuvieran

cumpliendo con el uso de los enjuagues.

Segundo control. Control primer enjuague e inicio del primer periodo de

lavado (DIA 14)

12.Se recibio al paciente y se ubicé en la unidad

13. Se realiz6 registro fotografico del estado actual del paciente

14.Se realizd Examen periodontal consistente en: medidas altura del margen
gingival, sondaje periodontal.

15.Toma de indices: placa bacteriana (indice Silness y Loe), indice gingival
(Loe).

16.Se evaluaron efectos secundarios.

17.Se indico suspender el uso del enjuague y acudir nuevamente a cita de
control en 7 dias.

18. Se registra actividad en la historia clinica.

Tercer control. Entrega del segundo enjuague (DIA 21)

19. Se recibi6 al paciente y se ubica en la unidad

20. Se realiz6 registro fotogréafico del estado actual del paciente

21.Se realiz6 Examen periodontal consistente en: medidas altura del margen
gingival, sondaje periodontal.

22.Toma de indices: placa bacteriana (indice Silness y Loe), indice
gingival(Loe)

23.Se hizo entrega del enjuague N° 2.

24.Se registraron cambios en la historia clinica

25.Se programa control en 14 dias.
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Cuarto control. Control del segundo enjuague e inicio del segundo periodo
de lavado (DIA 35)

26.Se recibi6 al paciente y se ubicé en la unidad.

27.Se realizé registro fotografico del estado actual del paciente.

28.Se realizo Examen periodontal consistente en: medidas altura del margen
gingival, sondaje periodontal.

29.Toma de indices: placa bacteriana (indice Silness y Loe), indice
gingival(Loe)

30.Se evaluaron efectos secundarios como alteraciones del gusto vy
pigmentaciones.

31.Se indico no utilizar ningtin enjuague por 7 dias y acudir nuevamente a cita
de control.

32.Se registra actividad en la historia.

Quinto control. Entrega de enjuague n° 3 (DIA 42)

33.Se recibi6 al paciente y se ubica en la unidad

34. Se realizé registro fotografico del estado actual del paciente

35.Se realizd Examen periodontal consistente en: medidas altura del margen
gingival, sondaje periodontal.

36.Toma de indices: placa bacteriana (indice Silness y Loe), indice
gingival(Loe)

37.Se hizo entrega del enjuague N° 3.

38. Se registraron cambios en la historia clinica.

39. Se programo control en 15 dias.

Sexto control. Control del tercer enjuague (DIA 56)

40.Se recibio al paciente y se ubica en la unidad

41.Se realizé registro fotografico del estado actual del paciente
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42.Se realiz6 Examen periodontal consistente en: medidas altura del margen
gingival, sondaje periodontal.

43.Toma de indices: placa bacteriana (indice Silness y Loe), indice
gingival(Loe)

44.Se evaluaron efectos secundarios como alteraciones del gusto vy
pigmentaciones

45.Se registro actividad en la historia clinica.

2.8.5 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

EFICACIA EN EL CONTROL DE LA PLACA DE DOS ENJUAGUES DE ORIGEN NATURAL VS CLORHEXIDINA

NOMBRE: LAURA GONZALEZ NoORDEN: 1 GRUPO: 2

CIUDAD : Bogotd FECHA: 1410212011 DOCUMENTO: 1003567478

TELEFONO: 4672345 EDAD: 21 sfos GENERG: M___ F_X_

VARIABLE DIAO| 1P| 1.G| DIA14| 1P| 1.G| | DIA21 |LP | LG | DIA35|LP|1.G| | DIA42 | LP| 1.G| DIASE | LP [1.G

DIENTE MARGEN
18 Dists! Vestbular
Medio Vestibular
Mesis! Vestibular
Dista! Palatino
Medio Palstino
Masial Palstino
SONDAJE |
Distal Vestiular
Medio Vestibulsr
Mesial Vestibuler
Distal Psistino
Medio Palatino
Mesisi Palatino
NIVEL INSERCION
Dists! Vestibular
Medio Vestibular
Mesial Vestibular
Distal Palstino
Madio Palatino
Mesisl Pglatino
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2.9 CONSIDERACIONES ETICAS

Segln el articulo 11 de la resolucién numero 8430 de 1993, la presente
investigacion tiene una categoria de riesgo minimo ya que los enjuagues bucales
utilizados cuentan con registro INVIMA vigente y no se ha demostrado hasta el

momento efectos irreversibles de los mismos.

Se respetara la dignidad, se protegeran los derechos y bienestar del paciente,

utilizando todos los métodos establecidos en las normas de bioseguridad.

Este estudio se realizd Unicamente por profesionales con conocimiento y

experiencia en el tema.

Se conté con la autorizacion del comité de ética de la Institucion Universitaria

Colegios de Colombia.

2.10 ANALISIS DE RESULTADOS

Se elaboré una base de datos validada en Excel y se procesd en el paquete
estadistico IBM SPSS version 19. Para comparar los resultados entre los inicios y
final de cada tratamiento se utilizd la prueba Wilcoxon y la prueba de
homogeneidad marginal y para diferenciar los resultados por diente se utilizé la

prueba estadistica U de Mann-Whitney. Se consideré significativo p<0,05.
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3. RESULTADOS

30 sujetos participaron en el estudio de los cuales 3 abandonaron el mismo por
falta de interés. Los 27 sujetos restantes se distribuyeron de acuerdo al género en
22 mujeres y 5 hombres en un rango de edad entre 18 y 47 afos con un promedio

de edad de 28 anos.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en lo que respecta a
cambios en el nivel de insercién al comparar los resultados al inicio y final de los
enjuagues de CO y CHX y MA y CHX. Tampoco se observaron diferencias al

comparar los niveles de insercion con el uso de los enjuagues de CO y MA.

El estado de los pacientes al inicio de cada tratamiento fue homogéneo en los 3
grupos de estudio y sblo se encontraron diferencias estadisticamente
significativas para el IP entre el comienzo de los enjuagues CO y CHX en el grupo

que inicioé con CO (p= 0,034). (Figura 1)
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796
55,6
50,0 47,2 48.3 =0
40,0 .1
300 28 "
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Dia 1 Dia 14 Dia 1 Dia 14 Dia 1 Dia 14
Caléndula Clorhexidina Melaleuca
P<0,001 P=0,005 P=0,001

ni7

% de pacientes

Figura 1. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice de placa segun grupos de estudio
al comparar el dia 1 con el dia 14.

En general se observd una disminucion de los niveles de placa supragingival

estadisticamente significativos con el uso de todos los enjuagues (p< 0,05).
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En el grupo 1 no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el
final del tratamiento con CO y MA. En el final del tratamiento con CO y CHX se
encontré una diferencia estadisticamente significativa siendo mejor CHX para el
control de la placa. No se encontrd diferencia estadisticamente significativa entre
MA y CHX en este grupo (p=0,022). ( Figura 2)
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Caléndula Melaleuca Clorhexidina

Figura 2. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice de Placa segtin grupos de estudio

al comparar los tratamientos del grupo 1 al final de tratamiento.

En el grupo 2 no se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa al
comparar los resultados de MA y CO (p=0,096). Al comparar MA con CHX fue
mejor CHX (p= 0,011) en donde CHX obtuvo un 86,7% de reduccion total de la
placa frente a una reduccion del 71,7% con MA (p= 0,005). (Figura 3)
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Figura 3. Distribucién porcentual de los valores de la mediana en el indice de Placa segun grupos de estudio

al comparar los tratamientos del grupo 2 al final de cada tratamiento.
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En el grupo 3 no se encontr6 diferencia estadisticamente significativa en los

finales de cada tratamiento para los tres enjuagues. (Figura 4)
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Figura 4. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice de Placa segun grupos de estudio

al comparar los tratamientos del grupo 3 al final de cada enjuague.

Al evaluar la respuesta de los enjuagues con el IG se encontré una mejoria con
una diferencia estadisticamente significativa entre el inicio y el final de cada
tratamiento (p<0,001). No se encontro diferencia estadisticamente significativa al
comparar IG al inicio de tratamiento con cada uno de los enjuagues para cada
grupo. Sélo se encontré una diferencia estadisticamente significativa en el grupo 3
entre CHX y CO (p= 0,008). (Figura 5)
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Figura 5. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice Gingival segtin grupos de estudio

al comparar los tratamientos del grupo 3 al final de cada tratamiento.
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En el grupo 1 no se encontrd diferencia estadisticamente significativa entre los
resultados al final de los tratamientos con CO y MA pero al compararlos con CHX
se encontrd6 que esta obtuvo una mayor eficacia obteniendo una diferencia

estadisticamente significativa con MA (p=0,039) y con CO (p=0,048). (Figura 6)
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Figura 6. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice gingival segtin grupos de estudio

al comparar los tratamientos del grupo 1 al final de cada enjuague.

En el grupo 2 se encontrd diferencia estadisticamente significativa al comparar
MA y CO siendo mas eficaz CO con una disminucién del IG de 70% frente a un
63,3% de MA (p=0,021). Al comparar el resultado del tratamiento de CO con
CHX, se encontr6 una mejor respuesta de CHX con una diferencia
estadisticamente significativa (p=0,01) al igual que al comparar CHX y MA
(p=0,001). (Figura 7)
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Figura 7. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice Gingival segin grupos de estudio

al comparar los tratamientos del grupo 2 al final de cada tratamiento.
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En el grupo 3 al comparar los resultados de cada tratamiento no se observo

diferencia estadisticamente significativa entre los tres enjuagues.

Al evaluar la eficacia de los enjuagues teniendo en cuenta el IP tomado en cada
uno de los dientes de la muestra, se observé una mayor eficacia para CHX sin

importar la ubicacion del diente dentro del arco.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en IG e IP al

comparar molares e incisivos superiores e inferiores.

Al examen clinico no se evidenciaron efectos adversos con el uso de los dos

enjuagues de origen natural.

Con el uso de CHX se encontraron pigmentaciones grado 1 en el 25,9%, grado 2
en el 7,4% y grado 3 en el 3,7% de los participantes de acuerdo a el indice de
pigmentaciones dentales extrinsecas de Lobene. Se encontré pigmentacion de la
lengua en un sujeto y pigmentacion de las restauraciones en dos de los

participantes.

8 participantes reportaron alteraciones en el gusto con el uso de enjuague de

Clorhexidina y 4 personas presentaron formacion de calculo.
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4. DISCUSION

El control efectivo de la placa supragingival es un factor critico en la prevencion y
tratamiento de la enfermedad periodontal (30). Sin embargo, la mayoria de los
adultos no realizan correctamente el control de la placa dental por falta de
cumplimiento en lo regimenes de higiene oral y por falta de motivacion (72). El uso
adjunto de enjuagues antimicrobianos se ha mostrado como una herramienta
valiosa en la inhibicion de la formacién de placa supragingival. Por lo tanto, los
enjuagues bucales se recomiendan cuando la higiene oral mecanica se dificulta
(73).

Se encontré reducciéon significativa en los niveles de placa supragingival y
gingivitis con el uso de los enjuagues de Caléndula Officinalis, Melaleuca
Alternifolia y Clorhexidina empleandose como coadyuvante de los procedimientos

de higiene oral regular.

No se encontraron cambios significativos en los niveles de insercion clinica con el
uso de los diferentes enjuagues (p>0,05). Este parametro no habia sido tenido en

cuenta por otros autores en estudios similares.

A pesar de haber encontrado reduccion en los niveles de placa supragingival con
el uso de los tres enjuagues se hallaron diferencias estadisticamente significativas
entre CO y MA al compararlos con CHX obteniéndose con esta tltima mejores
resultados (p<0,05) en el control de la placa. Este hallazgo concuerda con lo
encontrado por Overholser en estudios comparativos entre Clorhexidina y aceites

esenciales (36).

En cuanto al IG se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
CO y MA frente a CHX siendo mas efectiva CHX. Cabe resaltar que aunque CHX
se mostré mas efectiva, se observo reduccion en los signos clinicos de inflamacién
gingival estadisticamente significativos con los tres enjuagues. Este resultado se
asemeja al obtenido por Charles cuando compar6 Clorhexidina y aceites

esenciales (38).
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De igual manera no se encontraron diferencias significativas en el indice Gingival
entre CO y MA. La comparacion entre estos dos enjuagues no se habia realizado

hasta la fecha.

En cuanto a efectos secundarios se encontraron mayor presencia con el uso de
CHX (Alteraciones del gusto, pigmentacion de restauraciones, pigmentacion de
lengua y pigmentaciones dentales) como en resultados obtenidos en otros
estudios (7). Con el uso de CO y MA no se reportaron efectos adversos lo cual
asemeja resultados obtenidos por Brecx y otros autores en estudios que evallan

los afectos adversos de enjuagues de este tipo (53, 64,74).

Por lo tanto, se confirma que CHX tiene un papel mas importante en situaciones
en las que el control de placa a corto plazo es critico y los procedimientos
mecanicos de higiene oral son dificiles. Los enjuagues bucales de origen natural
pueden jugar un rol preponderante en el control a largo plazo de la placa dental y

de la gingivitis durante la fase de mantenimiento periodontal.

5. CONCLUSIONES

No se encontraron cambios en los niveles de insercion con el uso de los tres
enjuagues. Se obtuvo una reduccién significativa de la placa dental y la gingivitis

con el uso de los tres enjuagues.

Los resultados obtenidos demuestran que el uso de enjuagues de origen natural
es una opcién de tratamiento viable como coadyuvante en el control de la placa

dental y la gingivitis.
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6. RECOMENDACIONES

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el presente estudio se
recomienda realizar trabajos donde se incluyan pacientes con niveles de placa
bacteriana y gingivitis mayores para observar de forma mas clara los cambios

producidos por los enjuagues bucales.
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ANEXO 1

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
INVESTIGACION EN PERIODONCIA
INSTITUCION UNIVERSITARIA COLEGIOS DE COLOMBIA UNICOC

TITULO DE INVESTIGACION:
Eficacia en el control de placa de dos enjuagues bucales de origen natural vs

clorhexidina

INVESTIGADORES:
ANDRES FERNANDO JIMENEZ CASTANO, VIVIANA RODRIGUEZ FORERO,
JANETH PEDROZA, PIEDAD MALAVER.

Usted, ha sido invitado a participar en este estudio. Antes de que usted firme este
consentimiento, por favor léalo cuidadosamente. Este consentimiento puede tener
palabras que usted no entienda, si es asi, por favor pregunte a los investigadores
para que le expliquen cualquier palabra o procedimiento que no entienda
claramente. Usted puede tomar este consentimiento y discutirlo con otras
personas antes de tomar su decision.

La educacidn en salud oral y las estrategias apropiadas son basicas para la
apropiaciéon de habitos de higiene oral adecuados los cuales determinan la salud
oral del individuo.

La informacion recolectada para este estudio se mantendra de manera
confidencial, solo sera conocida por los investigadores. Le sera asignado un
codigo para el manejo de la informacion. Los resultados obtenidos de la
investigacion solo seran difundidos en reuniones de caracter cientifico, su
identidad no seréa divulgada. Esta informacion quedard como parte del archivo de
investigacion, podra ser utilizada para investigaciones futuras y como documentos
de informacién de la biblioteca de la Institucién Universitaria Colegios de

Colombia.
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En cualquier momento del estudio usted tendra derecho a pedir informacion sobre
el curso de la investigacion. En caso de cualquier inquietud podra comunicarse
con la Dra. Janeth Pedroza al cel. 310 225 2361. Direccién autopista norte Km 20
Institucion Universitaria Colegios de Colombia.

Esta propuesta ha sido evaluada por el comité de Investigacion y ética cuya tarea
es asegurarse que a los participantes se les protegera de cualquier dafio.

La participacién en el estudio se dara por terminada en caso de que usted no
asista a los controles, no siga las recomendaciones dadas por los investigadores
o cuando el grupo de investigacion determine que el estudio ha terminado.

No firme este consentimiento a menos que usted haya tenido la oportunidad de
hacer preguntas y las respuestas recibidas hayan sido satisfactorias. Usted
recibira una copia del consentimiento completo una vez lo haya firmado y la otra

copia quedara anexa al archivo.

1. Nombre del Paciente:
Yo mayor de

edad, identificado con la cédula de ciudadania No. de

en pleno uso de mis facultades mentales, libre vy

conscientemente autorizo al grupo investigador para que se realicen los siguientes

procedimientos:

a) Sondaje periodontal, procedimiento que consiste en introducir un instrumento
odontolégico (Sonda Periodontal) para la medicién del espacio existente entre la
superficie dental y la encia, el cual se realizara en algunos de los dientes
presentes en boca (6 dientes).

'b) Control de Placa Bacteriana que sera realizado con una sonda periodontal
descrita anteriormente pasandola sobre la superficie dental para asi constatar la
presencia de restos alimenticios adheridos a la superficie dental.

c) Administracién de enjuagues bucales de la siguiente manera: 10 ml de
enjuague (medidos en la copa dispensadora que viene con el enjuague) puro

durante un minuto, dos veces al dia durante 15 dias. Pasado este tiempo

54


No.de

suspender su uso por siete dias y volver al uso del segundo enjuague siguiendo
las mismas indicaciones antes enunciadas por 15 dias y de la misma manera con
un tercer enjuague.

d) Recibir de ser necesario una terapia basica periodontal que consiste en la
remocion de la placa bacteriana y depésitos calificados adheridos a los dientes.

e) Debo responder unas preguntas acerca de lo que he sentido con el uso de los

enjuagues.

2. Manifiesto que he sido informado(a) y entiendo el propésito y la naturaleza de la
investigacion, se me ha explicado que la finalidad es ayudar a mejorar mis
condiciones de salud oral y que el uso de los enjuagues bucales que voy a utilizar

pueden mejorar mis condiciones de salud oral.

3. Certifico que toda la informacion que proporcione a los investigadores acerca de

mi condicién y antecedentes de salud son verdaderos.

4. Autorizo para que se me realice un examen odontolégico previo a la utilizacién

de los enjuagues para evaluar mis condiciones orales.

5. Soy consciente que para el éxito del estudio debo llevar un adecuado régimen

de higiene oral el cual previamente se me ha dado a conocer.

6. He sido informado de los posibles efectos secundarios que me puede ocasionar
el enjuague como alergias, pigmentaciones dentarias, alteraciones del gusto y
formacion de calculo y se me ha explicado que no existe modo de predecir estas
posibles reacciones asi como también que de sufrir alguna complicacién su

tratamiento sera realizado y costeado por el grupo investigador.

7. Se me informo de la importancia que tiene mi cumplimiento y asistencia a los
controles programados por los investigadores, para que de esta manera se pueda

evaluar la evolucion del tratamiento o posibles efectos colaterales del enjuague
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durante su tiempo de uso, esto regido a los horarios que se me establecieron

desde el inicio del estudio.

8. Autorizo que se me tomen fotografias con la finalidad de seguir el curso y
evolucién del estudio, se me ha explicado que mi identidad no seréa revelada y que
todos los datos que proporcione a los investigadores referentes a mi historia

clinica seran de total confidencialidad.

9. Se me informé que puedo abandonar la investigacion y retirar mi consentimiento
en cualquier momento de la misma si asi lo considerara pertinente y que de igual
forma tengo derecho a pedir cualquier tipo de informacion durante el transcurso

del estudio.

10. El grupo de investigacion anteriormente mencionado asumira la atencion
odontoldgica adicional en caso de presentarse dafios o alteraciones de la salud
oral ocasionados por los procedimientos realizados durante con el estudio con el

respaldo de la Institucion Universitaria Colegios de Colombia.
11. Al terminar la investigacion me sera entregado un informe de mi condicién oral.

Entiendo y he sido informado, que el buen desarrollo del la investigacion depende
de mi compromiso y colaboracién con el estudio. Se me han resuelto las dudas
e interrogantes sobre el propésito de la investigacion el cual busca mejorar mis
conocimientos de salud oral.

He sido informado que todos los datos se manejaran con un caracter confidencial
y de manera segura para la proteccién de mi intimidad , me han informado que
puedo retirarme en cualquier momento del estudio si asi deseo hacerlo.

Me comprometo a seguir las indicaciones que se mencionaron anteriormente, para
el buen curso de la investigacion.

Nombre del participante

Fecha
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