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PREVALENCIA
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Donos N, Calciolari E, Brusselaers N, Goldoni M, Bostanci N, Belibasakis GN. The adjunctive use of host modulators in non-surgical periodontal therapy. A systematic review of randomized, placebo-controlled clinical studies.J Clin
Periodontol.2020;47(522):199-238.
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PROBIOTICO

Segun la OMS los probioticos son microorganismos vivos que,
al ser administrados en cantidades adecuadas, confieren
beneficios para la salud del hospedero.
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Beneficios

Aumentar laabsorcion de

Mejorar la digestion nutrientes

Fortalecer el sistema
inmunologico

Efecto Reduce la accion de
antimicrobiano patdogenos orales

Chatterjiee A. Bhattacharva H KA. Probiotics in periodontal health and disease. J Indian Soc Periodontol. 2011:15(1):23-8.
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EFECTOS ADVERSOS
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Wang G, Chen Y, Xia Y, Song X, Ai L. Characteristics of Probiotic Prepar and Their Applical



unicoc

MECANISMO DE ACCION

Antagonismo a travées de Competencia por patégenos
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antimicrobianas

Inhibicion de toxinas
bacterianas

HomavyouniRad, A., Pourjafar, H., & Mirzakhani, E. (2023). Acomprehensive review ofthe application of probiotics and postbiotics in oral health. Frontiers in
cellular and infection microbiology, 13,1120995. https://doi.org/10.3389/fcimb.2023.1120995
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Chatterjee A, Bhattacharya H KA. Probioticsin periodontal health and disease. JIndian Soc Periodontol.2011;15(1):23-8.
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SchlagenhaufU, Jockel-Schneider Y. Probiotics in the Managementof Gingivitis and Periodontitis. A Review. Frontiers in Dental Medicine. 2021 Sep 3;2..
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Rijkers, G. T., Bimmel, D., Grewvers, D., den Haan, N., & Hristova, Y. (2013). Consumer perception of beneficial effects of probiotics for human health. Beneficial microbes, 4(1), 117-121.
https://doi.org/10.3920/BM2012.0050
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OBJETIVO GENERAL

(Lactobacillus rhamnosus, LGG®

12®) vs. placebo en pacientes con
periodontitis estadio Il y IV, ASA | de la

clinica de postgrado de periodoncia
\ de UNICOC.

/Comparar la efectividad clinica del probic')tico\
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METODOLOGIA
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Criterios de inclusion

METODOLOGIA

Criterios de exclusion

Pacientes adultos con diagnostico de ""

Periodontitis estadio Il y IV.

Sistémicamente sanos.

Mayores de 18 afnos.

No fumadores o exfumadores de al
menos 6 meses.

Adherencia al protocolo de higiene oral.

Pacientes con tratamiento de
ortodoncia.
|
con toma de antibidticos previa a 6
meses.

Antecedente de alergia a algun
ingrediente del probidtico.

Pacientes veganos.
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VARIABLE
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Calibracion de las
examinadoras.

Reclutamiento de
participantes (12)

Aleatorizacion de los
participantes

GRUPO CONTROL(6)

| GRUPO PRUEBA(6). |

METODOLOGIA

Indicaciones sobre el uso del
medicamento: 1 vez al dia/durante 1
mes.

\. J

( Examen inicial (parametros clinicos/
dientes (6 superficies
periodontales)+motivacion e instruccion
en higiene oral+ terapia periodontal y

X entrega del medicamento.

N

7

(1)Examinadora y (2) integrantes del
estudio cegadas ante la asignacion del
medicamento.

.

Monitorizaciony
seguimiento de los
participantes en la

toma del
medicamento.
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Examen final (30
dias) (parametros
clinicos), finalizado

la toma del
medicamento.
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ASPECTOS ETICOS

Riesgo mayor que el minimo, ya que
entre las consideraciones que se encuentran en esta
resolucion se pueden afectar significativamente a los
participantes del estudio; encontramos el uso de

8430 de medicamentos (probidticos), control con placebos y métodos
-I 993 aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos.

Resolucion
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

[[] unicoc &

Tradicatn Unnersird Cougios on Cokrmoa

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DE LA INVESTIGACION:

EFECTIVIDAD CLINICA DEL LACTOBACILLUS RHAMNOSUS Y BIFIDOBACTERIUM
ANIMALIS EN PACIENTES CON PERIODONTITIS ESTADIO IIl Y IV DE LA CLINICA DE
POSGRADO DE PERIODONCIA UNICOC EN EL ANO 2022

INVESTIGADORES
| CORREO TELEFONO
NOMBRE INSTITUCIONAL CELULAR
Investigador Dra. Martha Judith

principal Sinchez Perdomo mjsanchez@unicoc.edu.co | +57 310 6961605

Investigador Dr. Hernan Santiago

hgarzonv@unicoc.edu.co | +57 301 7832204

metodoldgico Garzén
Laura Yaneth Ruiz . R
Estudiante Hectilsides lyruiz@unicoc.edu.co +57 318 7954388
Estudiante

Wendy Xiomara Caro Diaz | wxcaro@unicoc.edu.co | +57 310 2003148

Estudiante Andrea Carolina Espinel 2 ¢
Bueno aespinel@unicoc.edu.co | +57 305 7637388

Nosotros Laura Yaneth Ruiz Hernandez, Wendy Xiomara Caro Diaz, Andrea
Carolina Espinel Bueno estudiante(s) del Postgrado de Periodoncia del Colegio
Odontolégico, como equipo de investigacion, desarrollara el proyecto titulado
EFECTIVIDAD CLINICA DEL LACTOBACILLUS RHAMNOSUS Y
BIFIDOBACTERIUM ANIMALIS EN PACIENTES CON PERIODONTITIS
ESTADIO il y IV DE LA CLINICA DE POSGRADO DE PERIODONCIA UNICOC
EN EL ANO 2022. El equipo le brindara informacion y le invitara a participar de esta
investigacion, que tiene como objetivo: Evaluar el cumplimiento de la sustancia
activa del di ito (probiético) como el \to adicional a la terapia
periodontal no quirdrgica y al uso de elementos de higiene oral en pacientes
con enfermedad periodontal de la clinica de postgrado de periodoncia de
UNICOC- Bogota.

Se les invita a participar a este estudio ya que permitira proporcionar al clinico otra
perspectiva en cuanto a la terapéutica de la enfermedad periodontal; evidenciando
la eficacia del Lactobacillus rhamnosus y Bifidobacterium animalis, lo cual confiere
beneficios a la salud oral del participante del estudio que debe ser comprobado.

Algunos estudios han demostrado la eficacia del probiético Gigi12 en la reduccion
de la inflamacién, sangrado gingival y placa dental; por ende, se han creado
alternativas coadyuvantes como los probioticos, donde se han evaluado diferentes
alternativas para el tratamiento de la enfermedad periodontal.

Al firmar el presente documento usted estara aceptando libremente participar en
esta investigacién cientifica, cuyo titulo y objetivo acaba de leer.

Antes de firmar este consentimiento por favor lealo cuidadosamente. Este
consentimiento puede contener palabras que usted no entienda. Si es asi, por favor
pregunte a los investigadores, quienes le resolveran sus dudas al respecto. Usted
puede llevar este consentimiento para discutirlo con otras personas, antes de tomar
su decision.

En este estudio participaran 26 pacientes en un lapso de tiempo duracién de 3
meses.

El paciente debe cumplir las citas previstas para los controles en las condiciones
asignadas por los profesionales a cargo.

No recibira ninguna remuneracién alguna por la participacion en el estudio.

Se guardara estricta confidencialidad sobre los datos obtenidos producto de mi
participacién, con un ntmero de clave que ocultara mi identidad.

Se me brindara orientacién al respecto.

Puedo solicitar, en el transcurso del estudio informacién actualizada sobre el mismo,
al investigador responsable.

Me comprometo a atender de manera estricta los compromisos arriba mencionados,
aceptando que su incumplimiento sera la causa de mi desvinculacion al proceso de
investigacion, de lo cual asumo completa responsabilidad.

Manifiesto que estoy de acuerdo en NO recibir ningdn beneficio monetario por mi
participacién en este estudio.

He compyendido todg lo anterior perfectamente yl por lo tanto, YO:

' o). _
con <documento de identidad 52.{232 _;“g expedido en
bﬂgﬁiﬁ— doy mi consentimiento para que el (i) Dr. (Dra.)
y el personal auxiliar que se requiera,

me realicen éste y los procedimientos complementarios que sean necesarios a juicio
de los profesionales que lo lleven a cabo.

lgualmente autorizo la toma de fotografias, videos, 0 imagenes diagnésticas como
radiografias, entre otras, las cuales podrén utilizarse posteriormente para ofras
actividades de indole académico y cientifico, y en las cuales 'el manejo de la
confidencialidad, privacidad e identidad seran acordes a las permitidas por Leyyno
estaran a disposicidn publica.

Manifiesto que he recibido copia del presente documento, el cual constade __
paginas.

Lugar y fecha: C,RV\T('C.\ A h - 2 ﬂl

Firma del participante: !
Nombre del participante: _| a2 Weates

cc.# 5:1 Qﬂz 212 de 50_&,’%{3
Direccion: (valle 0 S Suv -0

Teléfono: 321929/544.
igador: lpbAm

Firma del | e

Nombre: s HUELLA
CC# de Teléfono:
(e GEE__

Firma del testigo # 1:

Nombre del testigo # 1: “Cawo Rulk .

cc. de Teléfono:
Firma del testigo # 2: _‘)Owé@ a.
Nombre del testigo # 2: Mg i [fa

cC.# de Teléfono: _|



Institucion Universitaria Colegios de Colombia.

PROBIOTICO PLACEBO




gpicoc

niversitaria Colegios de Colombia.
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0000
Sexo

Prueba

[ Indice de biopelicula ]

[ Indice de sangrado ]

RESULTADOS

(2/4)

anan

Control

43 anos 48 anos

0000 0000
cdad A

Prueba Control

Indice de Silness & Loe
0000

m 60% =+ 20.3 vs el final 10% =+ 4.89

54% =+ 35,3 vs el final 13% = 6.36

BOP
0000 _
m 67.5% + 19.4 vs el final 20.8% + 5.8.

48.3% + 15.03 vs el final 12.6% + 6.5
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RESULTADOS

Muestra
0000 0000 Profundidades al
sondaje
193 149
COMPARACION INDICE INTRA GRUPOS INICIAL-REVALUACION COMPARACION INDICE INTER GRUPOS INICIAL-REVALUACION
7,00 7,00
6,00 5,38 1'34 5,74 1'07 6,00 5,38 5,74
4,66
5,00 wos 5,00 a0l
& 4,00 O 4,00
o (=)
Z 3,00 Z 3,00
2,00 2,00
1,00 1,00
0,00 0,00 o - .
PLACEBO examen inicial  PLACEBO revaluacién  Probidtico exameninicial  Probiético revaluacion PLACEBO examen inicial Probiotico exameninical PLACEBO revaluacion  Probidtico revaluacion
p=0,000 p=0,000 p=0,153 p=0,021
GRUPOS GRUPOS
Wilcoxon Mann-Whitney
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RESULTADOS

Muestra
o000 o000 Profundidades al
sondaje
193 149
GRUPO n |Mean St:'r'::'d Median | IQR | p-value | MW | Kw
EX.Basal.8 o mayor placebo 12| 8,92 0,36 8,50| 1,25/ 0,004 0,654| 0,367
EX.FN.8 o mayor placebo 6| 9,00 0,37 9,00(1,50, 0,167
.basal.o o mayor ) ’ ’ ’ ’ ’
Leve EX.Basal.8 PROBIOTICOS 37| 8,76 0,17 8,00/ 1,00 0,000| 0,088
EX.FN.8 o mayor PROBIOTICOS 25| 9,12 0,19 9,00/ 2,00/ 0,000
EX.Basal.6 a 7 PLACEBO 49| 6,24 0,06 6,00/ 0,00/ 0,000(0,505| 0,068
EX.FN.6 a 7 PLACEBO 18| 6,17 0,09 6,00/ 0,00/ 0,000
moderada
EX.Basal.6 a 7 PROBIOTICO 43| 6,42 0,08 6,00/ 1,00, 0,000| 0,848
EX.FN.6 a 7 PROBIOTICO 34| 6,44 0,09 6,00/ 1,00, 0,000
S EX.Basal.menor a =5 PLACEBO 88| 441 0,06 4,00/ 1,00 0,000| 0,000] 0,000
evera EX.FN.menor a = 5 PLACEBO 125| 3,50 0,08 3,00/ 1,00 0,000
EX.Basal.menor a = 5 PROBIOTICO |113| 4,49 0,05 4,00/ 1,00/ 0,000| 0,000
EX.FN.menor a = 5 PROBIOTICO 134| 3,38 0,10 3,00/ 1,00 0,000

M- Whitney y Shapiro-Wilk
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RESULTADOS

Muestra
0000 0000 . ; .,
Niveles deinsercion ]
193 149
COMPARACION INDICE INTER GRUPOS INICIAL-FINAL
7,00
6,00 5,75
5,00 4,48 4,18
O 4,00 3,39
=)
Z 3,00
2,00
1,00
0,00
PLACEBO examen inicial Probiotico examen  PLACEBO Examen final Probidtico Examen final
inicial
p=0,000 p=0,000
GRUPOS

Wilcoxon
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DISCUSION

AUTORES TIPO DE ESTUDIO | PROBIOTICO |CONCENTRACION RESULTADOS RESULTADOS (GIGI-12)
El grupo control y el grupo Se observo una disminucion
prueba mostraron una significativa en el porcentaje
HAFIZE Ensayo clinico T gana.naa S|gn|.f|cat|\{el delos | promedio de sitios (superﬂues
controlado . 2x107 CFU niveles de insercién y dentales) con profundidades al
(2023) ) animalis ., :
aleatorizado reduccion de las sondaje < 5mm al mes de
profundidades al sondaje al seguimiento y los niveles de
mes y 3 meses insercion.
Se utilizaron capsulas de
. ) Lactobacillusrhamnosus,
En 9destgcfllos.se .?bs;:-.rvo una bifidobacterium animalis en
e . reduccion significativa en _ 9
MATSUBARA VH Revision sistematica B/ﬁdot?acte.rlum 2x107 CFU los parametros clinicos concentrzf\uones de 3.25x 10
(2023) animalis UFC 1 al dia por 1 mes, reportando

periodontales después de los
30 dias.

una mayor reduccion en
profundidades al sondaje ( < 5mm
)y NI, IS,IP




unicoc

Institucion Universitaria Colegios de Colombia.

AUTORES |TIPO DE ESTUDIO |PROBIOTICO|CONCENTRACION

RESULTADOS RESULTADOS (GIGI-12)
En 10 estudios observe >¢
f .es u |.o?<, ° .servo un utilizaron capsulas de bifidobacterium
cambio significativo entre , . : .
) animalis en combinacion
el tratamiento con ,
cobibti Va nlacebo en con Lactobacillus rhamnosus
ETHAN Ng | Revisidn sistematica y |Bifidobacterium 2107 CEU P cl)aso rg?jn;iga?jcei :I € en concentraciones de
(2022) metaanilisis animalis > " 3.25x 10° UFC1 al dia por
sondaje en sitios £ 5mm
: . 1 mes, reportando una
junto a una terapia - :
. mayor reduccion en profundidades
adicional a los 3y 6 meses _
q . al sondaje ( £ 5mm).
e seguimiento.

Se utilizaron capsulas de bifidobacteriu
m animalis en combinacion con Lactob
acillus rhamnosus en concentraciones

; disminucion en lasPPD al | de 3.25x 10° UFC 1 al dia por
2x107 CFU .
mes y ganancia de los

niveles de insercion a los 3
meses

. . . - Estudios mostraron una
Revision sistematica y Lactobacillus
SONG (2020) metaanalisis

reuterie 1 mes, reportando

una mayor reduccion en
profundidades al sondaje ( < 5mm )y
ganancia de los niveles de insercion.
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RECOMENDACIONES

Aumentar el tamano de la muestra.

Se estanrealizando un estudio a 3 meses.

Dar a conocer los beneficios de los probioticos y sus ayudas
bioldgicas y terapéuticas, a los clinicos y a los pacientes.
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CONCLUSIONES

v El estudio realizado demostré6 que el uso del probidtico GIGI-12 con
cepas de Bifidobacterium animalis en combinacion con Lactobacillos
rhamnosus en concentraciones de 3.25 x 10° UFC durante la terapia
Inicial genera resultados significativos en las superficies de los dientes
periodontalmente afectados en una poblacion de 6 pacientes

v' El probidtico GIGI-12 se puede considerar como una alternativa

coadyuvante efectiva para la enfermedad periodontal sin embargo se
requieren estudios a largo plazo.
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