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RESUMEN

OBJETIVO: EI objetivo del presente estudio fue evaluar clinicamente la eficacia de los enjuagues con un de contenido
10% de Caléndula Officinalis (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. METODO: En el presente ensayo clinico la
eficacia clinica de los enjuagues de Clorhexidina (CHX), Caléndula Officinalis (CO) y Melaleuca Alternifolia (MA) se evalu6é
teniendo en cuenta las variables de estudio: indice de Placa de Silness y Loe (IP), indice Gingival de Loe (IG), indice de
pigmentaciones dentales extrinsecas (Lobene) y Nivel de Insercién (NI). Se incluyeron un total de 27 pacientes en un rango
de edad entre los 18 y 50 afios que aceptaron participar en el estudio y cumplieron los criterios de inclusion durante el
periodo comprendido entre febrero y mayo de 2011. Los pacientes fueron distribuidos en tres grupos de manera aleatoria,
cada enjuague se administr6 durante dos semanas con un periodo de lavado de siete dias, se evaluaron las variables al
inicio y final del uso de cada uno de los enjuagues. RESULTADOS: No se observaron cambios significativos en los niveles
de insercién con el uso de los enjuagues. Se encontré reduccion significativa en indice de placa (IP) con el uso de los tres
enjuagues. Los tres enjuagues mostraron reduccion significativa en la disminucion del indice Gingival (IG). CONCLUSION:
Los enjuagues de origen natural son una opcién viable de tratamiento en el control de la placa dental y la gingivitis.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: The aim of this randomized single blind clinical study was to evaluate the effectiveness of mouthwashes
containing 10% Calendula Officinalis(K-trix®), 2,5% Melaleuca Alternifolia(Tebodont®) and 0,12% chlorhexidine digluconate,
in the control of supra gingival plague. METHODS: The clinical efficacy of oral rinses containing chlorhexidine (CHX),
Calendula Officinalis (CO) and Melaleuca Alternifolia (MA) was evaluated considering Silness and Loe Plaque Index (PI),
Loe and Silness Gingival Index(IG), extrinsic dental pigmentations Index (Lobene) and Clinical attachment Level (Nl)as study
variables. 27 patients between 19 to 50 years old, who met the inclusion criteria, accepted to be part of the study that took
place between February and May of 2011. Patients received verbal and written instruction on the use of mouthwashes. The
patients were divided randomly into three groups. Each rinse was administered for two weeks with a washout period of
seven days. Study variables were assessed at the beginning and end of the use of each mouthwash. RESULTS: There were
no significant changes in clinical attachment level with the use of the mouthwashes. All three mouthwashes presented a
significant Pl and GI reduction. CONCLUSION: The natural oral rinses containing CO or MA are a treatment option in
controlling plaque and gingivitis.

Keywords: Chlorhexidine, Melaleuca Alternifolia, Calendula Officinalis, gingivitis, plague.
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INTRODUCCION

El control mecanico de la placa ha existido desde las mas antiguas civilizaciones
@) El papel fundamental del control de la placa supra gingival en la prevencion y
control de la enfermedad gingival ha sido bien documentado ®. Hace
aproximadamente un siglo se recomienda un régimen de higiene oral con cepillado
dos veces al dia y limpieza interdental diaria para la remocion efectiva del biofilm
dental, factor etiolégico primario de caries y enfermedad periodontal, consideradas
dos de la enfermedades mas comunes que afectan la poblacién mundial .

A pesar de esta recomendacion, la incidencia y prevalencia de cariesy gingivitis
sigue siendo muy alta .

En Colombia segun los datos del ultimo estudio epidemioldgico el 60.4% de los
nifios de 5 afios tiene historia de caries en la denticion primaria y a los 7 afios la
proporcién ha aumentado a 73.8 %. En la denticibn permanente se presenta
historia de caries a los 7 afios en el 19.9% de los nifios y a los 12 en el 71.9%. En
la adolescencia (15 a 19 afios) la proporcién aumenta a 89.5%; es decir que 9 de
cada 10 adolescentes tiene experiencia de caries y a los 35 afos todas las
personas han sido afectadas ©.

En Estados Unidos la caries afecta 18% de los nifios de 2-4afos, 52% de los
nifios entre 6-8 afios y 80% de los adolescentes .

En China, la prevalencia de caries esta entre 67% y 86% entre preescolares de 3

a 6 afios y 32% a 48% entre adolescentes .



En cuanto a la morbilidad de la enfermedad periodontal el 50.2% de la poblacién
adulta se ve afectada, siendo la gingivitis la enfermedad que méas se presenta y en
general existe un 73.3% de extension de enfermedad periodontal y 3 mm
promedio de pérdida de insercién. La proporcion de personas con enfermedad
periodontal aumenta proporcionalmente con la edad, llegando a afectar a un 87%
de las personas adultas mayores ©.

En Estados Unidos la gingivitis estuvo presente en el 63% de la poblacion adulta
analizada en el estudio denominado “Third National Health and Nutrition
Examination Survey” ©.

Tedricamente es posible evitar la presencia de gingivitis con una buena higiene
oral. Sin embargo, estudios que han evaluado el porcentaje de placa después del
cepillado demuestran que persiste hasta en un 30% de las superficies dentarias
(7,8).

También es conocido que un porcentaje reducido de personas cumplen con el uso
de seda dental ©.

En la década de los 70 investigadores en el &rea recomendaron el uso de agentes
para el control quimico de la placa como terapia adjunta al régimen mecénico para
reducir el acimulo de placa y la gingivitis .

Los enjuagues bucales quimioterapéuticos que contienen Clorhexidina, aceites
esenciales y cloruro de cetilpiridino han sido ampliamente utilizados y se ha
demostrado su eficacia en el control del biofim dental (7. La Clorhexidina,

considerada como referente en el control del biofim ©©

, presenta efectos
secundarios como pigmentaciones dentarias y de restauraciones, de la lengua,

erosion de la mucosa bucal, perturbacion del gusto y aumento en la formacion de
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calculos dentales ™ que justifican la exploracion de otras alternativas en el control
quimico de la placa dental como pueden ser los enjuagues bucales de origen
natural, los cuales han demostrado tener menos efectos secundarios y efectividad

comparable como antimicrobianos ©.

La Caléndula es una planta medicinal cuyos aceites esenciales contienen
propiedades antisépticas y antimicrobianas ®?. El enjuague estd compuesto por
10 ml de tintura de Caléndula (Caléndula Officinalis) y excipientes. La Melaleuca
Alternifolia o aceite de las hojas del arbol del Té ha sido utilizada con buenos
resultados en cavidad oral por sus caracteristicas bactericidas, bacteriostéticas y
fungicidas ™. Se compone de un 2,5% de Melaleuca Alternifolia, agua, xilitol,
sorbitol, glicerina, propilen glicol, aceite de castor PEG-40-hidrogenado, sacarina
sbdica, aroma y limonero.Al ser estos productos de origen natural relativamente
nuevos en el mercado, se hace necesario realizar estudios que evalien su
efectividad anti placa y anti gingivitis para ser comparados con los enjuagues

convencionales.

El objetivo del presente estudio fue 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.
METODO

El presente ensayo clinico aleatorizado ciego simple, se realizé con el personal

administrativo de las clinicas de pregrado y posgrado de la Institucién Universitaria



Colegios de Colombia durante el periodo comprendido entre febrero y mayo de
2011en pacientes con un rango de edad comprendido entre los 18 y 50 afos de
edad que aceptaran participar en el estudio y cumplieran los criterios de inclusion
(Consentimiento Informado).Se realiz6 un muestreo no probabilistico por

conveniencia.

Los pacientes que participaron en el estudio cumplieron con los siguientes criterios
de seleccién o inclusion: presentar gingivitis segun el indice Gingival de Loe (IG),
tener buena condicion general de salud, minimo 24 dientes en boca y firmar un
consentimiento informado. Se excluyeron los pacientes que presentaran
antecedentes de hipersensibilidad a componentes de enjuagues bucales, los que
hubiesen recibido terapia antibiética 30 dias antes de iniciar el estudio, los que
presentaran aparatologia ortodoncia, enfermedad periodontal activa, mujeres
embarazadas y personas con enfermedades como diabetes Mellitus, enfermedad

hepdtica, renal u otras condiciones médicas o infecciosas complejas.

Segun la resolucion 8430 de 1993 este estudio se considera de riesgo minimo y
contd con la aprobacion del comité de investigacion de la Institucion Universitaria

Colegios de Colombia.

De igual manera se realizd calibracion por parte del investigador examinador
obteniéndose unos valores de 0,98 para el indice gingival y 0,81 para el indice de

placa en la prueba kappa.

La eficacia clinica de los enjuagues de Clorhexidina (CHX), Caléndula Officinalis

(CO) y Melaleuca Alternifolia (MA) se evalué teniendo las siguientes variables de



estudio: indice de Placa de Silness y Loe (IP) ‘¥, indice Gingival de Loe (IG) ®®,

indice de pigmentaciones dentales extrinsecas de Lobene ®® y Nivel de Insercién

(NI).

Los pacientes recibieron instruccion verbal y escrita sobre el uso de los enjuagues
los cuales debian usar dos veces al dia (mafiana y noche) por sesenta segundos

utilizando una copa dosificadora en la cual se median 10 mililitros del enjuague.

Se conformaron tres grupos de estudio en los cuales el grupo 1 utiliz6 los
enjuagues en el orden CO-MA-CHX, el grupo 2 MA-CO-CHX y el grupo 3 CHX-
MA-CO por un periodo de dos semanas con un periodo de lavado de una semana
entre cada enjuague. De esta manera se realizaron mediciones de las variables
en estudio los dias 1,14 (Periodo de lavado) 21,35 (Periodo de lavado) y 42 y 56.
Si alguno de los enjuagues producia algun efecto secundario como
pigmentaciones, estas se retiraban para no influir en los resultados del siguiente
enjuague. Se evaluaron las variables al inicio y final del uso de cada uno de los

enjuagues.
ANALISIS ESTADISTICO

Se elaboré una base de datos validada en Excel y se proces6 en el paguete
estadistico IBM SPSS versién 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 considero significativo p<0,05.

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 afios con un promedio

de edad de 28 anos.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en lo que respecta a
cambios en el nivel de insercion 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 sélo se encontraron diferencias estadisticamente
significativas para el IP entre el comienzo de los enjuagues CO y CHX en el grupo

gue inicié con CO (p= 0,034) Figura 1.

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

estadisticamente significativos con el uso de todos los enjuagues (p< 0,05).

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 encontr6 diferencia estadisticamente significativa entre

MA y CHX en este grupo (p=0,022) Figura 2.

En el grupo 2 no se encontré6 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.

En el grupo 3 no se encontré diferencia estadisticamente significativa en los

finales de cada tratamiento para los tres enjuagues Figura 4.

Al evaluar la respuesta de los enjuagues con el IG se encontré6 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.

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 encontr6 que esta obtuvo una mayor eficacia obteniendo una diferencia

estadisticamente significativa con MA (p=0,039) y con CO (p=0,048) Figura 6.

En el grupo 2 se encontré 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.

En el grupo 3 al comparar los resultados de cada tratamiento no se observo
diferencia estadisticamente significativa entre los tres enjuagues.
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Al evaluar la eficacia de los enjuagues teniendo en cuenta el IP tomado en cada
uno de los dientes de la muestra, se observd 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 célculo.
DISCUSION

El control efectivo de la placa supragingival es un factor critico en la prevencion y
tratamiento de la enfermedad periodontal *. 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 motivacién ®”. El uso
adjunto de enjuagues antimicrobianos se ha mostrado como una herramienta

valiosa en la inhibicién de la formacion de placa supragingival. Por lo tanto, los



enjuagues bucales se recomiendan cuando la higiene oral mecéanica se dificulta

(18)

Se encontr6 reduccion significativa en los niveles de placa supragingival y
gingivitis con el uso de los enjuagues de Caléndula Officinalis, Melaleuca
Alternifolia y Clorhexidina empledndose 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 pardmetro 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 Ultima 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 @,

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 mostrémas efectiva, se observé reduccién en los signos clinicos de inflamacién
gingival estadisticamente significativos con los tres enjuagues. Este resultado se
asemeja al obtenido por Charles cuando compardé Clorhexidina y aceites

esenciales @2,
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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 ™. 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 %22,

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.
CONCLUSIONES

No se encontraron cambios en los niveles de insercibn con el uso de los tres
enjuagues. Se obtuvo una reduccidn 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 opcion de tratamiento viable como coadyuvante en el control de la placa

dental y la gingivitis.
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Figura 1 Distribucién 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
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Figura 2. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice de
Placa segun grupos de estudio al comparar los tratamientos del grupo 1 al final de
tratamiento
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Figura 3. Distribucion 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 bloque
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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 bloque
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Figura 5. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice
Gingival segun grupos de estudio al comparar los tratamientos del grupo 3 al final
de cada bloque
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Figura 6. Distribucion porcentual de los valores de la mediana en el indice
gingival segun grupos de estudio al comparar los tratamientos del grupo 1 al final
de cada enjuague.
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Figura 7 Distribucién porcentual de los valores de la mediana en el indice
Gingival segun grupos de estudio al comparar los tratamientos del grupo 2 al final
de cada tratamiento.
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