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INTRODUCCION

Los principales trastornos de salud bucodental son: caries dental, enfermedad
periodontal, canceres bucales, traumatismos bucodentales, la mayoria de estos
son prevenibles en gran medida y pueden tratarse en sus etapas iniciales.®' La
periodontitis se caracteriza por la destruccion de los tejidos que rodean y
sostienen al diente, se manifiesta con sangrado o inflamacién de la encia, dolor
y, a veces, halitosis causadas por bacterias periodontales. Sus principales
causas son la mala higiene bucodental y multiples factores®' uno de ellos es el
desarrollo de enfermedad periodontal como resultado de infecciones
microbianas mixtas dentro de las cuales cohabitan grupos especificos de
bacterias patdgenas, La comprension de los factores de riesgo es esencial para

la préactica clinica.®?

ENSAB 1V del 2014 evidencia una prevalencia de enfermedad periodontal para
el afio 2013 a 2014 de 73% donde la poblacion presentd enfermedad periodontal
y la prevalencia de pérdida dental parcial en la poblacién mayor de 35 afios
supera el 80%.4 Se estima que la enfermedad periodontal afecta a casi el 10%
de la poblacién mundial.?® a nivel Colombia segun el Subsistema de Vigilancia
Epidemiolégico en Salud Oral (SISVESO 2017), la prevalencia fue del 92% vy el
61% en mayores de 12 afios presentaron sangrado y célculos.**En vista de estos
resultados, el abordaje de la enfermedad periodontal, debe estar orientado a

prevenir su aparicion y al control de los factores etioldgicos de la enfermedad.

La gingivitis generalmente se considera una inflamacion especifica del sitio,
iniciada por la acumulacion de biopelicula dental y caracterizada por

enrojecimiento gingival, edema y ausencia de pérdida 6sea. °



Basado en datos epidemioldgicos, se debe tener en cuenta la importancia del
diagndstico temprano de la gingivitis, previniendo asi una posible progresion a
periodontitis, aplicando el tratamiento necesario y adecuado segun el caso de
cada paciente. El tratamiento para controlar la gingivitis consiste en instruccion
en higiene oral, control de placa bacteriana, pero al evidenciar que existe una
alta prevalencia de esta condicién a nivel mundial,® se debe evaluar un
tratamiento coadyuvante, teniendo en cuenta dificultades cognitivas, motrices y

de compromiso con el autocuidado en salud bucal.

La salud bucodental hace parte importante del equilibrio en el bienestar del
cuerpo humano, se habla de estado saludable; eubiosis, en el cual las bacterias
beneficiosas mantienen un control sobre los patdgenos a través de la inhibicion
de su crecimiento desproporcionado y la estimulacién de la inmunologia del
hospedero, este tipo de bacterias reciben el nombre de probidticos; 34 es por esto
que el probidtico puede convertirse en tratamiento coadyuvante a la higiene oral

al ser un microorganismo presente en el cuerpo y no genera efectos secundarios.

Los probidticos fueron definidos en el afio 2001 por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) como microorganismos vivos que al ser administrados en
cantidades adecuadas promueven efectos fisioldgicos beneficiosos sobre la
salud de quien los consume.® Actualmente, existe una alta ingesta de probiéticos
debido a su capacidad de combatir microorganismos patégenos. Los probidticos
poseen multiples acciones, demostradas a nivel intestinal, como la prevencion
de la adhesion e invasion de bacterias patdégenas, modificando el ambiente
intestinal y modulando la respuesta inmune tanto local como sistémica (Floch et

al., 2011).4

Actualmente los probioticos se usan en medicina aprovechando sus tres efectos



uno de ellos el efecto metabdlico donde ayudan a favorecer la absorcion de agua
y calcio regulando el metabolismo lipidico, efecto masa, prevencion y tratamiento
del estrefiimiento; su efecto protector donde contribuye a la prevencion de
infecciones intestinales (diarrea aguda, crénica, por antibiéticos o asociada a
Clostridium difficile). Prevencion de infecciones sistémicas debido a la
translocacion bacteriana (pacientes graves), prevencion de infecciones
vaginales y de parto prematuro; mejora de la esteatosis hepética, la
encefalopatia hepética, la tasa de erradicacion de Helicobacter pylori y la
intolerancia a la lactosa y por ultimo el efecto tréfico prevencion y control de la
enfermedad inflamatoria intestinal y reduccion del riesgo de cancer colorectal

(Olveira G. Gonzélez I. 2016)

En el &rea de odontologia es utilizado como prevencion y tratamiento de caires
dental, reduciendo la aparicion de esta, se ha implementado también en la
enfermedad periodontal donde en los estudios se ha registrado disminucion de
los marcadores de la inflamacion, reduciendo el sangrado y la profundidad al
sondaje. Es previsible que en un futuro los probiéticos constituyan una parte

clave de los tratamientos periodontales.

La evidencia cientifica nos demuestra que la administracion de probiéticos
orales, como agentes coadyuvantes a la terapia basica periodontal no quirargica,

podrian llegar a mejorar los pardmetros clinicos y microbiol4gicos.

El presente trabajo disefiara un protocolo de investigacion que evalué

clinicamente la efectividad de la ingesta de los probioticos.



1. ASPECTOS CIENTIFICOS Y METODOLOGICOS

1.1 PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

El principal factor en el inicio de las enfermedades periodontales es el acumulo
de biopelicula contenido dentro del tejido gingival, ocasionando cambios clinicos
localizados en la encia como edema y eritema. (Chapple, Mealey, van Dyke et
al 2018).1° La gingivitis generalmente se considera un proceso inflamatorio
especifico del sitio iniciada por la acumulacion de biopelicula dental y
caracterizada por enrojecimiento gingival, edema y ausencia de pérdida de
insercion periodontal. La gingivitis es comunmente indolora, rara vez provoca
hemorragia espontanea y, a menudo, se caracteriza por cambios clinicos sutiles,
que provocan que la mayoria de los pacientes no sepan de la enfermedad o no
puedan reconocerla. 2° la gingivitis es la fase inicial de la enfermedad
periodontal; esta puede ser causada por biopelicula; cuando se presenta por un
tiempo prolongado, en las superficies como los dientes y restauraciones, estan
cubiertas por una biopelicula, constituida por componentes salivales y del liquido
gingival, asi como de desechos, productos bacterianos y de células de los tejidos

del hospedero’

Podemos encontrar diferentes mecanismos que pueden llegar a tener una
interaccion entre algunas patologias, factores genéticos y epigenéticos como
factores de riesgo compartido. Sufrir enfermedad periodontal puede conllevar un
riesgo aumentado a la progresion de algunas enfermedades sistémicas como:
diabetes, enfermedad cardiovascular, artritis reumatoide, obesidad, sindrome de
Sjogren, cancer, osteoporosis, tiroides, asi como alteraciones del embarazo. Los

microorganismos responsables del desarrollo de la periodontitis como P.



gingivalis, T. forshythia, F. Nucleatum, mediante sus factores de virulencia y
produccion de lipopolisacéridos afectan los tejidos y Organos periféricos,
desempeiando un papel adicional en el riesgo de desarrollo de enfermedades

sistémicas.>!

Para disminuir dicho riesgo de comorbilidad a causa de enfermedades bucales,
se evaluan tratamientos coadyuvantes a la higiene oral, segun la Organizacion
mundial de la salud (OMS) en el 2002, los Probiéticos fueron definidos como
microorganismos Vvivos que al ser administrados en cantidades adecuadas
generan efectos positivos en la salud periodontal promoviendo efectos
fisiolégicos beneficiosos en la salud de los que lo consumen;*han sido
ampliamente estudiados para la promocion de la salud, se desarrollaron para la

prevencion de las infecciones intestinales y en el tratamiento de la diarrea.'®

Adicional se han estado estudiando en prevenciones y tratamientos de
enfermedades bucales, ya que causan una reduccion significativa en las tasas
de bacterias patdégenas promoviendo la salud mediante la eliminacion de las
bacterias. Se han incluido en alimentos y medicinas, el Lactobacillus reuteri es
una bacteria gram-positiva, clasificada en el grupo de bacterias del &cido lactico,
de forma natural, se adapta facilmente al microbiota bucal, se encuentra en la
saliva y placa subgingival, esta forma Reuterina, evita el crecimiento excesivo de
otros microorganismos patégenos. También reprime mediadores infamatorios

tales como (TNF-a), (IL-8), (IL-1B).%®

En tratamientos digestivos y de cavidad bucal, se ha implementado para
contrarrestar enfermedades como la caries al combatir el Streptococcus mutans,
y esta tomando fuerza en la implemencion de tratamiento, actuando en bacterias

como Aggregatibacter actinomycetemcomitans, Tannerella forsythia,


https://es.wikipedia.org/wiki/Streptococcus_mutans

Porphyromonas gingivalis, Treponema denticola, Fusobacterium nucleatum y
Prevotella intermedia' haciendo que los signos y sintomas de la enfermedad

periodontal disminuyan.16

En estudios de Twetman et al (2009) y Schlagenhauf et al, se usé Lactobacillus
reuteri, los sujetos que ingirieron probioético después de 14 dias 1 vez dia y otro
por 42 dias 2 veces al dia demostraron que el probidtico puede no solo controlar

su salud sino incluso mejorar los indices de placa, inflamacién y sangrado.*°

Se debe tener en cuenta que la enfermedad periodontal es multifactorial, dentro
de estos encontramos la parte demografica que tiene que ver con la raza, cultura
y costumbres de una poblacion, la mayoria de los estudios han se han realizado
en Europa, USA 'y Asia, siendo conveniente realizar un estudio que incluya los
cambios clinicos y microbiolégicos, para una adecuada evaluacion del
comportamiento de la enfermedad en la poblacion colombiana, ya que en el pais
no se han realizado estudios que nos muestre resultados de la efectividad del
probiético incluyendo los efectos de cepas probibticas Lactobacillus reuteri,
como una alternativa adicional a la terapia periodontal y asi reducir los
porcentajes de enfermedad, disminucion de los marcadores de inflamacion,
indice de sangrado y profundidad al sondaje; también evitando que se generen
cambios microbiolégicos amplios a nivel periodontal, controlando la enfermedad
en ciertas poblaciones, donde la mala higiene oral persiste por falta de
compromiso, 0 que el paciente padezca alguna incapacidad que impida una
higiene oral adecuada; impulsando la investigacion de los probidticos como
tratamiento coadyuvante en enfermedad periodontal en Latinoamérica y a nivel

mundial.

¢La ingesta de Probidticos Lactobacillus reuteri en pacientes con gingivitis



inducida por biopelicula, disminuye los indices gingivales y el conteo
microbiolégico comparada con un grupo de pacientes que no consumen

probiéticos?

1.2 PROPOSITO

El propdsito de este estudio es realizar el protocolo de investigacion de un
experimento clinico que evalué la accion de los probidticos Lactobacillus reuteri
sobre los pardmetros clinicos y microbiolégicos de la gingivitis, y generar
conocimiento sobre su utilizacion como método coadyuvante de tratamiento y

prevencion en la enfermedad periodontal.

1.3 JUSTIFICACION

En la actualidad se ha demostrado que el papel del microbiota es muy
significativo en la patogenia de muchas enfermedades entre ellas (enfermedades
intestinales, cancer, candidiasis, hemorroides e infeccién urinaria, combatir la
acidez, impedir la proliferacion de bacterias malas en el intestino; prevenir
problemas como obesidad, colesterol alto e hipertensién, prevenir alergias e
intolerancias alimentarias.)*®

La gingivitis inducida por biopelicula es una enfermedad prevenible, uno de los
factores mas importantes es la presencia de bacterias, los probioticos pueden
competir con otras bacterias patdégenas, son objeto de investigacion en la
prevencion de las enfermedades bucodentales, puerta de entrada del sistema

digestivo, se cree que el mecanismo de accion de los probidticos en la boca es



similar a los observados en otras partes del cuerpo,® entre sus mecanismos de
accion se destacan la sintesis de sustancias antimicrobianas, la mejoria de la
funcion de barrera mucosa, el estimulo del sistema inmunitario asociado a
mucosas y la promocion de la produccién de fabricacion de mediadores
antiinflamatorios.3*

Se debe tener en cuenta que los probioticos tienen algunas caracteristicas
especificas en la cavidad oral, deben ser capaces de adherirse y colonizar el
tejido oral, incluidas las superficies duras y sin desprendimiento, y convertirse en
parte de la biopelicula,’® resulta muy interesante que los probidticos puedan
modificar la enfermedad no solo por sus efectos sobre otras bacterias, sino por
intervenir en la respuesta inmunoldgica e inflamatoria logrando un beneficio a la
poblacién en general.?°

Existen algunos estudios que respaldan la terapia con probiéticos para prevenir
o tratar la gingivitis, Krasse et al. 2006 llevaron a cabo un estudio en pacientes
con gingivitis;

los pacientes recibieron instrucciones en el manejo del cepillo y de la seda dental.
Se hicieron tres grupos de estudio: chicle placebo, chicle con L. reuteri Lrly
chicle con L. reuteri Lr2. A los 14 dias observaron que se conseguia una
reduccion estadisticamente significativa en el indice de placa y en el indice
gingival.?®

La mayoria de los articulos elegidos para este protocolo nos expusieron que, a
corto plazo, la ingestion diaria de probidticos puede producir cambios en la
microbiota oral. Por lo tanto, los probiéticos pueden ser un enfoque novedoso
para mejorar la salud periodontal, al administrar dosis adecuadas de probiotico,

Lactobacillus reuteri, Con una tableta al dia, después de una estricta higiene oral



con cepillado y seda dental, mantenemos aisladas las bacterias patégenas,
provocando un impacto favorable en salud publica, reduciendo la posibilidad de
desarrollar enfermedad periodontal al implementar los probiéticos como
tratamiento coadyuvante en pacientes que no tienen la capacidad cognitiva, ni

motriz, y otros no tienen el compromiso con el cuidado de su salud bucal.?®

Por lo tanto, la realizacién y estructuracion de un protocolo que disefie el estudio
que valide la utilidad del uso de la terapia basica periodontal con coadyuvante

nos pueden contribuir a plasmar nuevas formas de tratamiento

1.4 MARCO TEORICO
1.4.1 Gingivitis

La gingivitis es una condicion inflamatoria de las encias que causa sangrado,
edema, rubor, exudado o cambios en el contorno normal, y, ocasionalmente,
malestar, no afecta las estructuras de soporte subyacentes de los dientes y es
reversible; sin embargo, en algunas personas, la gingivitis progresa, lo que

resulta en la destruccion de las fibras gingivales y el tejido conectivo.*®

Segun el consenso de enfermedades periodontales realizado en 2017 por la
Academia Estadounidense de Periodoncia y la Federacién Europea de
Periodoncia, presentd una nueva clasificacion de enfermedades y afecciones

periodontales para actualizar la clasificacion anterior que se publicé en 1999.47

En esta nueva clasificacion se propuso la definicion de gingivitis y dividirla en
gingivitis inducida por biopelicula dental y enfermedad de las encias inducida por

biopelicula no dental.*®

Definiendo asi La gingivitis inducida por biopelicula es una inflamacion local



inducida por el acamulo de biopelicula contenido dentro del tejido gingival, que
normalmente no se extiende hasta la insercion periodontal (Chapple, Mealey,

van Dyke et al. 2018).46

Podemos definir un caso de gingivitis en la préctica clinica en un periodonto
intacto o un periodonto reducido en un paciente sin antecedentes de
periodontitis, una persona con signos de inflamacion gingival sin pérdida de

insercion.>3
La gingivitis se presenta de forma progresiva y es dividida en etapas:

Lesion Inicial: 2 a 4 dias, se da una dilatacion vascular, el epitelio del surco
presenta un infiltrado por parte de PMN (polimorfonucleares), siendo estas las
células predominantes, se da un aumento en el flujo del liquido gingival. Lesion
Temprana: 4 a7 dias, muestra una proliferacién vascular, con infiltrado de PMN,
predominando los linfocitos, mayor pérdida de colageno alrededor del infiltrado,
y clinicamente se muestra una hemorragia al sondeo. Lesion Establecida: 14 a
21 dias: Proliferacion vascular, infiltrado de PMN mé&s avanzado, con células
plasméticas predominantes, pérdida continua de coldgena, mostrando

clinicamente cambios en color, tamafio y textura.®’

Factores que se deben tener en cuenta en la enfermedad de las encias la
condicidn sistémica, tales como deficiencias nutricionales, cambios hormonales

y metabdlicos.4’

1.4.2 Diagnéstico de gingivitis

El diagnostico de las enfermedad gingival es determinado por el examen clinico

mediante la inspeccion visual y exploracion, teniendo en cuenta sus signos, se



puede determinar una encia inflamada que causa sangrado, rubor, exudado o
cambios en el contorno normal, y, ocasionalmente, malestar, aunque puede
ocurrir agrandamiento gingival por el edema. Se debe realizar una revision de
los antecedentes médicos y dentales, y de las enfermedades que pueden

contribuir a causar los sintomas.1?

Para su deteccion es necesario la soda periodontal, ya que estimula el sangrado
y detecta el componente inflamatorio, descartando la perdida de insercién. Las
caracteristicas que presenta la encia para el diagnéstico de; color: roja/azul
violaceo, tamafio: falta de adaptacion a los cuellos, inflamacién, forma: perdida
del feston interproximal, consistencia: blanda, sangrado al sondaje. Segun la
localizacion de los signos es la encia, la gingivitis se puede clasificar como
generalizada o localizada, segun este afectando a todos los dientes, o solo altere
la encia que rodea a un grupo determinado. La gingivitis inducida por placa

presenta mayor relevancia clinica y gran prevalencia.>

Para detectar la gingivitis, se debe medir la profundidad de la bolsa entre la encia
y los dientes, se hace insertando una sonda periodontal junto al diente por debajo
de lalinea de la encia, la profundidad normal es < 3 mm; Una gingivitis localizada
se define como un 10 %-30 % de zonas con sangrado; la gingivitis generalizada

como > 30 % de zonas con sangrado.?®

No se necesitan examenes adicionales, sin embargo, se pueden
tomar radiografias de los dientes para ver si las estructuras de soporte de los

dientes presentan disminucién en las estructuras 6seas.!®

1.4.3 Epidemiologia de la gingivitis


https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/003801.htm

Segun la organizacion mundial de la salud (OMS), en un estudio sobre la carga
mundial de morbilidad 2017 (Global Burden of Disease Study 2017) Se estima
que las periodontopatias afectan a casi el 10% de la poblacién mundial. Sus

principales causas son la mala higiene bucodental y el consumo de tabaco.*?

La prevalencia en Colombia segun el Subsistema de Vigilancia Epidemiol6gico
en Salud Oral (SISVESO 2017), la prevalencia fue del 92% y el 61% en mayores
de 12 afios presentaron sangrado y célculos.* Segun el IV Estudio Nacional de
Salud Bucal, se identifico el 73% de la poblacién presenté enfermedad
periodontal y la prevalencia de pérdida dental parcial en la poblacién mayor de
35 afos supera el 80%.4° Se estima que la enfermedad periodontal afecta a casi

el 10% de la poblaciéon mundial.?®

1.4.4 Etiologia de la gingivitis

Las enfermedad gingival es multifactorial, siendo sus principales factores las
bacterias, el hospedero y su interaccibn en el tiempo junto a factores
medioambientales. La causa mas frecuente de la gingivitis inducida por placa es
debido principalmente a una técnica inadecuada de higiene oral, facilitando la
acumulacion de biopelicula sobre el surco gingival, por ello el hospedero

responde generando un proceso inflamatorio.>*

Asi, la presencia de bacterias desencadena los sistemas de alarma en el
hospedero iniciando una serie de procesos defensivos, desde una respuesta

innata hasta una respuesta adaptativa.>®

La gingivitis es iniciada por la propagacion bacteriana, alertando a los

polimorfonucleares neutrofilos, su accion es debido a la extravasacion, expresion



de moléculas de adhesion en las paredes de los vasos sanguineos y a la
atraccion desde los tejidos por parte de los factores quimiotécticos. Los
polimorfonucleares neutrofilos junto con otras células del sistema inmune migran
hacia los tejidos infectados, iniciando diferentes mecanismos de defensa para
intentar controlar el crecimiento y propagacién bacteriana y finalmente la

remision de la enfermedad.>*

Cuando los almidones y los azlcares de la comida interactan con las bacterias,
cuanto mas tiempo permanezcan en los dientes, mayor sera la irritacion de la
parte de la encia que rodea los dientes. Algunos de los factores que pueden
aumentar el riesgo de sufrir gingivitis son: malos habitos de cuidado bucal, fumar
0 mascar tabaco, edad avanzada, restauraciones dentales que no estan bien

adaptadas.®*

1.4.5 Tratamiento de gingivitis inducida por biopelicula

Las enfermedades gingivales son de alta prevalencia, teniendo como principal
factor etioldgico la biopelicula. Debido a ello es indispensable generar distintas
estrategias de tratamiento para limitar su progresiéon, segun su etiologia,
principalmente la gingivitis inducida por placa bacteriana, son condiciones

reversibles que desaparecen una vez que se elimina la causa.®

Dentro de los tratamientos clinicos que se le pueden dar a la gingivitis, se
encuentran varios métodos terapéuticos que con el paso del tiempo se han
validado dentro de la practica odontologica con un alto grado de efectividad. El

paciente debe ser tratado de manera integral y oportuna considerando su



realidad, asi el tratamiento se inicia desde la individualidad para lograr un

resultado 6ptimo.48

La adecuada evaluacion periodontal, la motivacién y la instruccion de higiene
oral son el primer punto que se debe contemplar para el tratamiento y evitar los
efectos negativos. El control de placa bacteriana por parte del paciente y un
programa de control de placa son necesarios para el mantenimiento a largo plazo

de los resultados del tratamiento.>*

La forma correcta de cepillarse y usar la seda dental, la limpieza dental
profesional, dos veces al afio o0 con mas frecuencia para casos graves. ademas
del cepillado y uso de la seda dental y enjuague bucales antibacteriano se deben

recomendar, u otro tipo de ayudas.*®

La importancia del diagnostico clinico es fundamental para la prevencion,
pudiendo intervenir para establecer los tratamientos, se realiza un examen
periodontal, la eliminacién profesional de calculo dental y placa bacteriana
mediante la profilaxis dentaria, raspaje y alisado radicular supragingival con
instrumentos mecénicos, sonicos, ultrasénicos o manuales y la eliminacion de
los factores retentivos, permitiendo crear una superficie dental lisa y limpia, debe
eliminarse, realizar irrigacion subgingival para desinfectar los surcos gingivales,

frecuentar mas al especialista para limpieza (al menos cada 3 meses).>*

Otras medidas utiles serian los enjuagues con clorhexidina, es importante
considerar que para lograr un excelente resultado de la intervencion es necesario
contar con el compromiso total del paciente, generando respuestas positivas a
los tratamientos propuestos. La educacion en técnicas de higiene oral necesita
de frecuentes repeticiones para obtener resultados exitosos; la promocion y

prevencion cumple un rol importante, con el fin de evitar estadios tardios de la



patologia y tratamientos con mal pronéstico.>®
1.4.6 Historia probioticos

El término probidtico es una palabra que significa “para o por la vida” y
actualmente se usa cuando nos referimos a las bacterias asociadas con efectos
beneficiosos para los humanos y los animales. La idea, que los microorganismos
mejoren la salud, es muy antigua y puede remontarse a la literatura clasica
Romana donde se fermentaban ciertos alimentos los cuales posteriormente eran
utilizados como agentes terapéuticos,® los griegos dieron la pauta para que, a
principios del siglo XX, Henry Tissier descubriera las bifidobacterias en el tracto
intestinal de los bebés alimentados sélo con leche materna y demostrara los
beneficios de cuidar la microflora intestinal de los nifios con infecciones
intestinales. El estudio de estas bacterias permitié la produccion comercial de

productos acido-lacteos.1°

Elie Metchnikoff en 1908, zo6logo y microbidlogo ruso, investigé el papel positivo
desempefiado por algunas bacterias, observd que ciertas poblaciones
balcanicas, vivian mas tiempo en comparacion con habitantes de otros paises
europeos y supuso que era debido al consumo de productos con leche
fermentada (yogurt) las cuales contenian bacterias lactobacillus que reducian la

cantidad de toxinas producidas por las bacterias intestinales?’

Vergio, en 1954 hablé de los efectos negativos que los antibioticos causaban en
la microbiota intestinal y propuso que quienes influyeran positivamente sobre la
microbiota intestinal, se le podia llamar “probidtico” (del griego “pro” — a favor y
“pbios” vida; a favor de la vida) en oposicion a la palabra: antibiotico que significa
“anti” en contra “bios” vida; en contra de la vida, en este caso la vida de los

microorganismos, a quien se le atribuye el primer uso del término probidtico.?’


https://floratil.mx/5-funciones-sorprendentes-de-tu-microbiota-intestinal/

Daniel Lilley y Rosalie Stillwell en 1965 definieron como: sustancias secretadas
por microorganismos que estimulan el crecimiento de otros microorganismos,
centrdndose Unicamente en la cantidad de microorganismos y no en sus

beneficios.?!

Parker en 1974 fue el primero en usar el término probidtico como organismos y

sustancias que contribuyen al balance microbiano intestinal.®

Fuller R. en 1989 define el término como un suplemento dietético a base de
microbios vivos que afecta beneficiosamente al animal huésped mejorando su

equilibrio intestinal®

Schrezenmeir en 2001, lo define como una preparacion o un producto
conteniendo, microorganismos definidos, viables y en suficiente cantidad para
alterar la microbiota de un compartimento del huésped y ejercer efectos

beneficiosos para la salud de este huésped 2

Teughels et al, 2008 sugirié que la dependencia de los microbios intestinales por
los alimentos hace que sea posible adoptar medidas para modificar la flora en

nuestro organismo y reemplazar los microbios dafinos por microbios Utiles.?’

Desde 1965 el término ha experimentado diversas revisiones y ampliaciones,
ante la cantidad de sugerencias y diversidad de definiciones en 2008 la
Organizacion Mundial de la Salud hace revision del concepto, quizas la definicion
de probidtico que podemos considerar mas completa y adecuada, “organismos
vivos que administrados en cantidades adecuadas ejercen un efecto beneficioso

sobre la salud del hospedador”®

En general, los probi6ticos son (microorganismos que pueden estar en diferentes

presentaciones farmaceéutica), como Lactobaccillus acidophilus, Streptococcus



faecium, Bacillus subtilis y levadura en algunos casos. Los probidticos mas
utilizados son el Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus reuteri y el

Bifidobacterium bifidum.3>

El concepto de probioticos tiene ya mas de un siglo de antigiiedad, aunque se
ha visto sometido a multiples definiciones, en la medida que los avances de la
ciencia han facilitado, logramos conocer mas acerca de este grupo de

microorganismos.

1.4.7 Probidticos

Los probidticos son productos que normalmente contienen lactobacilos y
bifidobacterias, aunque también pueden llegar a contener estreptococos y
levaduras. El uso de probidticos se basa en la implantacion de una cepa no
patdbgena en la microflora del hospedero para mantener o restaurar el
microbioma natural, interfiriendo o inhibiendo a otros microorganismos,

principalmente patégenos®©

En el ecosistema microbiolégico existe un grupo de bacterias que, aungue no
presentan caracteristicas iguales desde el punto de vista morfoldgico, fisioldgico
y metabdlico, poseen una caracteristica en comun, que les ha permitido
agruparlas. Tal caracteristica, inicialmente, fue asociada a la capacidad de
producir acido lactico a partir de carbohidratos, de alli el origen de su nombre,
Bacterias Acido Lacticas (BAL); pero con el pasar de los afios, se han ido
incorporando una serie de efectos beneficiosos, que las han hecho blanco de

investigacion y desarrollo.® 13

Debido al aumento en la incidencia de resistencias a los antibibticos y



antimicrobianos sintéticos, se ha planteado el uso de probiéticos como una via
de investigacion prometedora en la terapia periodontal. En la actualidad existe
evidencia suficiente que demuestra los beneficios de la utilizacion preventiva
sistematica de probi6ticos y como complemento a la terapia mecénica en la

enfermedad periodontal.3®

Algunos estudios sobre probi6ticos como tratamiento, (Hallstrom H, Lindgren S,
Yucel-Lindberg T, Dahlen G, Renvert S, Twetman S), utilizaron pastilla, goma de
mascar, pasta dental; evaluaron si las bacterias probiéticas pueden influir en la
composicién de la placa supragingival, en los pardmetros clinicos y en los niveles
de los mediadores. Utilizando el mismo enfoque, mostraron una mejoria
significativa al término de la intervencion y a los 3 meses de seguimiento al ser

comparados con el inicio3®

Iniesta et al. 2012 reportd que la administracién diaria de probioticos (L. reuteri)
durante 4 semanas resultan en wuna reduccibn en el numero de
periodontopatégenos en las microbiota subgingival sin una asociacion

significativa en parametros clinicos en pacientes con gingivitis.*°

El probiético L. reuteri administrado dos veces al dia por tres semanas en el
tratamiento de la enfermedad periodontal en un estudio por Vivekanda MR et al.
2010, evaluaron el efecto; dando excelentes resultados en los parametros

clinicos de la periodontitis crénica en los seguimientos a los 21 y 42 dias.38

En un estudio similar Tekce M et al 2015, evalud los efectos clinicos y
microbiolégicos del probidtico L. reuteri como coadyuvante a una terapia
periodontal dos veces al dia durante 3 semanas. Mostrando como resultado
diferencias significativas en los parametros clinicos (profundidad al sondaje,

indice de placa, indice de sangrado e indice gingival).3°



Vicario M et al. realizaron un ensayo clinico controlado con placebo, con una
administracion de 30 dias de probioticos sin una intervencion mecénica, lo que
resultd en diferencias significativas en el porcentaje diario de sitios con una PS

de 4-5 mm a favor del grupo probiético.®’

Los probidticos méas utilizados son el Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus
reuteri y el Bifidobacterium bifidum y sus formas mas comunes de administracion
son: como aditivo en bebidas o comidas, inoculado dentro de fibras, inoculado
dentro de alimentos que contengan leche, como concentrado de células
desecadas en complementos alimenticios: tabletas, capsulas, en forma de

chicle.
1.4.8 Mecanismos de accién de los probio6ticos.

Los probidticos liberan componentes antimicrobianos como reuterinas, acidos
organicos, acidos grasos libres, peréxido de hidrégeno, las cuales pueden inducir
una accién antagonista contra los organismos patégenos, generando una
exclusiéon competitiva por los receptores, donde los probiéticos compiten contra
los patdgenos por el limitado numero de receptores presentes sobre la superficie

del epitelio intestinal.

Un aumento de la secrecién de mucina que produce un aumento de la union de
las bacterias probidticas a la mucosa intestinal. Esta accién bloguea la unién de
los enteropatdégenos a los receptores epiteliales, los probiéticos pueden también
modificar los receptores de toxinas y bloquear las enfermedades mediadas por

toxinas.10

Pueden promover la estimulacion no especifica del sistema inmune del

hospedero, incluyendo proliferacion celular inmune, aumento de la actividad



fagocitica de los macréfagos, y el aumento de la produccién de inmunoglobulinas
secretoras IgA e IgM, estimulan la produccion de interleuquina IL-2, IL-12 e IL-
18; la estabilizacion de la permeabilidad intestinal limita la colonizacion por los
patégenos, elimina a los antigenos extrafios que han penetrado en la mucosa y
regula la respuesta inmune especifica de antigeno, las bacterias probitticas
estimulan el tejido linfoide del intestino y la inmunomodulacion de la respuesta

del tejido epitelial y linfoide del intestino?8.

En la cavidad oral los mecanismos de accion de los probiéticos son similares a
los del intestino, sin embargo, considerando que la cavidad oral representa la
primera parte del tracto gastrointestinal, existe razén para considerar que por lo
menos alguno de estos mecanismos también puede acontecer en esta parte del
sistema?!? Es necesario que los probiéticos se adhieran a las superficies orales y

formen parte de la biopelicula, actuando como una capa protectora.?
1.4.9 Los lactobacilos

Son un género de microorganismos anaerobios facultativos pertenecientes al
filo Firmicutes, con una amplia presencia en productos alimentarios
fermentados, considerados probidticos, son predominantes en el estbmago y
especialmente en el intestino delgado, pudiendo constituir hasta el 50% de la

microbiota del ileon adulto.*}

Los Lactobacilos juegan un papel importante en el mantenimiento de la salud
mediante la estimulacion de la inmunidad natural, contribuyendo asi al equilibrio

de la microflora.

Son capaces de actuar frente a otros microorganismos patdégenos mediante la

competicion por sus nutrientes; mediante la adhesion a las células donde estos



gérmenes tendrian que fijarse para poder iniciar su infeccién; o mediante la
produccién de bacteriocinas, o proteinas que inhiben su crecimiento. producen
sustancias que impiden el desarrollo de los microorganismos oportunistas, son
una pieza clave para la induccion de las defensas internas, pues estimulan la

produccion de interleucinas por parte de las células endoteliales y los linfocitos.*2

Los probidticos han sido estudiados en gran variedad de patologias sistémicas
entre las que se encuentran, alteraciones gastrointestinales, ginecoldgicas,
alergias infantiles brindado beneficios y buenos resultados; la cavidad oral no es
un compartimiento aislado dentro del cuerpo humano, esta conectada a varios
organos por tal motivo es de gran interés de los agentes probidticos y su posible
modulacién de la microbiota para restaurar y mantener la salud, dia a dia ganan

mas interés 16

Se ha demostrado un efecto positivo del uso de probidticos en los indices
gingivales y sobre la acumulacién de biopelicula. Desde el punto de vista teérico
la restauracion de bacterias nocivas por bacterias beneficiosas podria ser
interesante en la prevencion y tratamiento de la enfermedad periodontal,

disponiendo de una herramienta mas para prevenir y combatir la enfermedad.?’

1.5 OBJETIVOS
1.5.1 OBJETIVO GENERAL

Observar el efecto clinico y registrar el conteo del marcador inflamatorio (TNF)
al tratar con probio6ticos Lactobacillus reuteri, durante 21 dias en pacientes con

gingivitis generalizada.



1.5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Evaluar los cambios en el indice de placa bacteriana, indice gingival y
sangrado, al inicio y a los 21 dias después del tratamiento con probidticos

comparado con el grupo control.

e Evaluar los cambios microbiolégicos al inicio y a los 21 dias después del

tratamiento con probi6ticos comparado con el grupo control.

e Evaluar la cantidad del marcador inflamatorio (TNF) al inicio y a los 21
dias después del tratamiento con probiéticos comparado con el grupo

control.

e Caracterizar socio demograficamente la poblacion con gingivitis
generalizada gque ingresa a las clinicas odontolégicas de UNICOC entre

marzo de 2021 hasta julio de 2022.

2. ASPECTOS METODOLOGICOS

2.1 Tipo de estudio (Disefio): Ensayo clinico aleatorizado

controlado.
2.2 Hipotesis operativas:
2.2.1 Hipotesis Nula:

o Eluso de probioticos orales Lactobacillus reuteri 1 tableta diaria, de 200
millones de unidades durante 21 dias no presenta diferencias sobre los
signos clinicos y el conteo microbioldgico de la gingivitis generalizada

en comparacién al uso del placebo.

2.2.2 Hipotesis Alterna:



o Eluso de probiéticos orales Lactobacillus reuteri 1 tableta diaria, de 200
millones de unidades durante 21 dias tiene mayor efectividad sobre los
signos clinicos y conteo microbioldgico de la gingivitis generalizada en

comparacion al uso del placebo.
2.3 Objeto de estudio: Probidticos Lactobacillus reuteri

2.4Poblacion de estudio: Pacientes que asisten a clinica periodoncia

UNICOC entre marzo 2021 y julio 2022.

2.5Muestray Muestreo. Se tomara como muestra 60 pacientes con gingivitis
generalizada que asisten a la clinica de periodoncia UNICOC, se realizara
muestreo probabilistico, los pacientes seran asignados a cada grupo
aleatoriamente mediante sobre cerrado. Estudio doble ciego, tanto los

investigadores como los pacientes estaran cegados.
2.6Criterios de elegibilidad

2.6.1 Criterios de Inclusioén.
-Pacientes con gingivitis generalizada
-Pacientes que asisten a clinica periodoncia UNICOC
-Pacientes entre 18 afos y 30 afios.
-Pacientes de sexo femenino y sexo masculino.
-Pacientes con 20 dientes en boca minimo

2.6.2 Criterios de exclusion.
- Pacientes fumador.

- Paciente con compromiso sistémico (diabetes, enfermedad

cardiovascular, sindrome metabdlico, artritis reumatoide,



cancer, alzhéimer y otros trastornos cognitivos,

herpesvirus)
- Paciente con antibioticoterapia los Ultimos 3 meses
- Paciente con antiinflamatorios los 15 dias
- Paciente tratado periodontalmente los ultimos 3 meses
- Pacientes vegetarianos
- Mujeres gestantes.
- Mujeres lactantes.

- Pacientes con tratamiento de ortodoncia.

3. PROCEDIMIENTO.

Lugar de investigacion: La investigacion se llevara a cabo en la clinica de
periodoncia UNICOC Sede centro Bogota.

Reclutamiento

Previamente se realizara recoleccion informacion y se clasificaran los
participantes antes de la aleatorizacién con el instrumento de recoleccion de
datos, buscando asi que las diferencias entre los distintos grupos sean las

minimas posibles.

Los pacientes que cumplan los criterios de inclusion seran invitados a
participar voluntariamente en este estudio y, previo acuerdo, a firmar un
formulario de consentimiento informado, se incluiran sesenta adultos, no

fumadores y sistémicamente sanos, sin ortodoncia, con diagnodstico de



gingivitis, edad promedio de 18 a 30 afios, que asisten a consulta en clinicas
odontoldgicas UNICOC, posterior a esto se citara al paciente, se le explicara
el motivo de estudio, se firmara consentimiento informado, y se iniciar4 la
recoleccion de los datos iniciales que se deben diligenciar en el formato de
recoleccion de informacion, que contendra los datos generales (nombre,
namero de identificacion, edad, direccion, si toma medicamento, si sufre
alguna enfermedad si fuma, si es vegetariano, y si esta en embarazo). Antes
del estudio, se les solicitara a los sujetos que informen su ingesta de alimentos
en detalle durante una semana completa y se verificaran sus protocolos para
detectar cualquier posible contenido de probiéticos. Luego, a los participantes
se les mostrara imagenes de productos lacteos y comestibles que contienen
bacterias probidticas y se les pedirA que se abstengan de todos esos

productos durante el periodo de estudio.
Disefio de estudio

En el ensayo clinico controlado aleatorizado (ECCA) paralelo, se utilizara un
disefio aleatorio doble ciego controlado con placebo con caracteristicas
similares (tamafio, color, componentes sin principio activo) al probiético,
donde se les dard 21 pastillas las cuales irdn marcadas con grupo
correspondiente, todos los sujetos de estudio y los evaluadores estaran

cegados a la asignacion grupal.
Calibracion

La calibracion de los examinadores se realizara antes del estudio para
garantizar la reproducibilidad de las mediciones clinicas. Se utilizara el indice
kappa de cohen donde a cada evaluador se le asignara 10 pacientes y con

cada uno deberan llenar el formato con los datos de 6 dientes, los parametros



clinicos donde el margen gingival se medira desde el margen gingival clinico
a la union cemento-esmalte y la profundidad de Sondaje del margen gingival
a la base del surco gingival de diez sujetos que no participaran en el estudio
y tengan gingivitis, al final se evaluara el nivel de concordancia en los datos
entregados por los evaluadores donde la valoracion de indice kappa lo
clasifica como pobre < 0.20, Débil 0.21 — 0.40, moderada 0.41 — 0.60, buena

0.61 — 0.80, muy buena 0.81 — 1.00.
Parametros clinicos

Los parameros clinicos se obtendran de los datos de las variables; el
sangrado al sondaje, nivel de insercion, profundidad al sondaje, los cuales se
registraran en periodontograma, la condicion gingival se calificar4 con el
indice Silness & Loe modificado, si en la superficie dental examinada existe
evidencia de placa gruesa, aquella que es facilmente notoria por ser de
espesor considerable, o si al aplicar aire 0 pasar una sonda suavemente

evidencia placa delgada:

se marca el cédigo “17; si no hay placa: se marca el cédigo “0”, el edema y
eritema se registrard de forma visual dicotdmica en periodontograma se
tomard muestra de placa supragingival con cureta plastica Hu-Friedy, en 6

dientes seleccionados 16, 21, 24, 36, 41, 44.
Aleatorizacion

La aleatorizacion mediante mimetizacion se hara mediante la asignacion de
un numero a cada participante por medio de un sobre sellado y oscuro que no
se vea el contenido, se asignan grupo A (experimental) y grupo B (control),

con la ayuda de la herramienta de una tabla de aleatorizaciéon en Excel. El



protocolo fue aprobado éticamente por el comité ético de UNICOC.
Conduccién del estudio

Solo un evaluador del estudio conoce al grupo al que se le asignan los
participantes y este realiza el registro de entrega del producto al dia 1, 7, 14y
21 alos dos grupos y verificara que los pacientes este cumpliendo con la toma

de dosis.

A los dos grupos se les dara instruccion en higiene oral se les indica el
dentifrico, cepillo y uso de seda dental en esos 21 dias y se suspende el uso
de enjuague bucal, se dan ciertas recomendaciones de dieta de no ingerir
productos lacteos y comestibles que contienen bacterias probioticas, se
evitar4 tomar simultaneamente bebidas alcohdlicas que puedan disminuir la
actividad biologica de Lactobacillus reuteri Protectis. Posteriormente se
asignaran los pacientes a cada grupo, al grupo A (experimental), se le
administra 1 tableta diaria de probi6ticos Lactobacillus reuteri, de 200 millones
de unidades, masticable sabor a menta de Biogaia ProDentis laboratorios
Abbott y al grupo B (control), se le administra un placebo, con caracteristicas
similares a la tableta de probiéticos, isomaltosa; xilitol; esteres de &cidos
Grasos; aceite Vegetal hidrogenado; saborizantes naturales y Acido Citrico.
Ni los pacientes ni los investigadores tendran conocimiento de cudl es el grupo
al gue se le esta administrando probioticos, el dia 1y el dia 21. Se tomara una

muestra de biopelicula, donde se escogeran 6 dientes 16, 21, 24, 36, 41, 44.

Los criterios que se tendran en cuenta para definir caso de gingivitis seran; =
10 % de sitios sangrantes (Ramseier, Mirra, Schiitz et al. 2015; Trombelli y et
al. 2018), con profundidades de sondaje de < 3 mm; la gingivitis generalizada

como > 30 % de zonas con sangrado. Los evaluadores entrenados, realizaran



las mediciones clinicas utilizando una sonda periodontal Carolina del norte

Hu-Friedy de 1 a 12mm, punta fina, mango ergonémico.

Manejo de sustancias o especimenes biolégicos

Los dientes seleccionados 16, 21, 24, 36, 41, 44 para estudio se secan bien,
se airea con jeringa triple, con cureta plastica Hu-Friedy, se tomaran muestras
de placa bacteriana supragingival, y se llevara a un medio de transporte VGA
usando la alta glucosa (4500 mg/l).Contiene el piruvato del sodio y los
aminoacidos adicionales, el almacenador intermediario de HEPES, el selenio
y otros componentes, en un envase estéril de boca ancha, conservado a
temperatura ambiente, el recipiente debe identificarse con nombre y apellidos,
tipo de muestra, fecha, y hora de extraccion, para ser llevado al laboratorio de
la Universidad del Bosque, para realizar cultivo y su posterior analisis por
medio visual, escala de medida unidades formadores de colonias (UFC), para
cuantificar las bacterias Aggregatibacter actinomycetemcomitans, Tannerella
forsythia, Porphyromonas gingivalis, Treponema denticola, Fusobacterium
nucleatum y Prevotella.

Registro

Antes de iniciar la fase clinica del estudio se hara el Registro Latinoamericano
de Ensayos Clinicos en Curso (LATINREC, por Latin American Clinical Trial
Registry) con la idea de facilitar el registro de los datos contenidos en el
protocolo del ensayo clinico, colocando la informacion a la disposicion del
publico; asegurando asi la autonomia, respeto y beneficencia del estudio. El
LATINREC, es un registro gratuito que permitira hacer busquedas y que se
cefiira a la plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clinicos (ICTRP)

de la OMS. Permitird que los investigadores ingresen en el registro cualquier



modificacion del protocolo, asi como los resultados preliminares. LATINREC
ofrecera grandes ventajas para los profesionales de la salud publica y la
industria farmacéutica al incrementar la accesibilidad de la informacién y la

participacion en los ensayos clinicos.

La ICTRP sugiri6 que los patrocinadores o investigadores del ensayo deben
registrar un conjunto de datos antes de reclutamiento de participantes, nimero
de prueba del registro principal, fecha de registro de prueba, ID secundario,
fuente (s) de apoyo monetario o material, patrocinador principal, patrocinador
(es) secundario (s), contacto para consultas publicas, contacto para consultas
cientificas, titulo publico (del estudio), titulo cientifico, paises de contratacion,
estado o problemas de salud estudiados, intervencion, criterios clave de
inclusién y exclusion, tipo de estudio, fecha de la primera inscripcion (fecha
anticipada o real del inscripcién del primer participante del estudio), tamafio de
muestra objetivo, estado de contratacién, resultado (s) primario (s), resultados

secundarios clave.

y luego debe transmitir esta informacion a ICTRP esta plataforma producira un
namero de identificacién Unico una vez que se ha comprobado que el ensayo es

anico y se cumplen los criterios.
4. Analisis estadistico

Se evaluaran los cambios clinicos y microbiologicos en los parametros clinicos
gingivales. La informacion recolectada, se organizara, sistematicamente en
una base de datos Excel, luego se analizara estadisticamente en programa
STATA 12; La asignacion de la prueba y el placebo no se dara a conocer
hasta que se realicen todos los andlisis. Se calcularan estadisticas

descriptivas que incluyen medias y desviaciones estandar para todas las



variables. Las diferencias entre la linea de base y el seguimiento se

compararon dentro de los grupos (seguimiento versus linea base)

Luego de tener los resultados estadisticos se analizaran y compararan los
parametros clinicos y microbiol6gicos iniciales, con la de las reevaluaciones a
los 21 dias de seguimiento. De esta manera se determinara si la ingesta de
los probidticos presenta diferencias clinicas y microbioldgicas

estadisticamente significativas.

Se archivara en la base de datos; la informacion recolectada reposara en la
historia clinica de cada paciente en la clinica UNICOC, donde se tendran en
custodia, acorde a las normas legales.

Una vez se termine el estudio los pacientes seran remitidos a las clinicas
UNICOC para continuar tratamiento y se realizara seguimiento a los sujetos

estudio durante 3 meses.
5. Consideraciones éticas:

Teniendo en cuenta que, en el desarrollo del proyecto, ademas de aplicar
métodos aleatorios, se van a realizar procedimientos clinicos y microscépica
utilizacion de nuevos dispositivos los cuales pueden presentar algun nivel de
riesgo. Segun el planteamiento anterior, es necesario tener en cuenta la
Resolucion numero 008430 de octubre 4 de 1993 del Ministerio de Salud;
Articulo 11 que plantea lo siguiente: “Las investigaciones con riesgo mayor
que el minimo, en donde las probabilidades de afectar al sujeto son
significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con
microondas, estudios con los medicamentos, ensayos coOn nhuevos
dispositivos, estudios que incluyen procedimientos quirdrgicos, extraccion de

sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y



otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros”.

Seguridad: La investigacibn se realizard con probiéticos Lactobacillus
Reuteri, BioGaia ProDentis laboratorios Abbott, del cual segun la Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA Ministerio de
la Proteccion Social de la Republica de Colombia el BIOGAIA® Expediente :
20014652 Radicado : 11005164 / 2011007744 Fecha : 21/01/2011 Interesado
: Solmedical Composicién: 200 millones Lactobacillus reuteri protectis Forma
farmacéutica: Tabletas masticables Indicaciones: Equilibrio de la flora
intestinal. Contraindicaciones advertencias: Los estudios realizados muestran
que la administracion de L. reureri no tiene efectos adversos en la salud y no
afecta negativamente a la ganancia de peso. Tiene efectos beneficiosos al
promover la funcion gastrointestinal normal. Posologia: Una tableta al dia
proporciona la dosis diaria recomendada de 200 milliones Lactobacillus reuteri
protectis. Se puede masticar, tragar o dejar que se derrita en la boca por los
adultos y nifios mayores de dos afios. El interesado solicita a la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisiéon
Revisora ampliar el concepto emitido en el acta 54 de 2010 numeral 3.1.3.8
para el producto BioGaia® con expediente 20014652.

Confidencialidad: Se archivard en la base de datos; la informacion
recolectada reposara en la historia clinica de cada paciente en la clinica

UNICOC, donde se tendran en custodia, acorde a las normas legales:

1. La historia clinica es un documento consagrado en el Articulo 34 de la Ley



23 de 1981, “Es un documento privado sometido a reserva, que unicamente
puede ser conocido por terceros previa autorizacion del paciente, o en los
casos previstos por la Ley.

2. De acuerdo con lo establecido en la Resolucion 1995 del Ministerio de
Salud, Articulo 1, se define la historia clinica en iguales términos que la anterior
norma, y en su Articulo 14, regula el acceso a la misma en los siguientes

términos:

ARTICULO 14, ACCESO A LA HISTORIA CLINICA. Podran acceder a la

informacion contenida en la historia clinica, en los términos previstos en la Ley:

1. El usuario
2. El equipo de salud
3. Las autoridades judiciales y de salud en los casos previstos en la Ley.

4. Las demas personas determinadas en la Ley.

PARAGRAFO: El acceso a la historia clinica, se entiende en todos los casos,
Unica y exclusivamente, para los fines que de acuerdo con la Ley resulten
procedentes, debiendo, en todo caso, mantenerse la reserva legal.

1. La Constitucion Politica, en su Articulo 15, consagra el derecho a la
intimidad y a la inviolabilidad de la correspondencia privada.
2. De acuerdo con las anteriores normas, la historia clinica es un documento
privado sometido a reserva.
3. Segun la jurisprudencia constitucional (Sentencias T 650 de 1999 de la

Corte Constitucional), la historia clinica, por su caracter de documento privado



y sometido a reserva, no es de acceso publico.
4. Que por solicitud expresa y voluntaria del paciente-usuario se procede a
realizar la entrega de la historia clinica, con carta de autorizacion, bajo su
responsabilidad, exonerando a la entidad de cualquier uso indebido del
documento entregado.

Donde también segun el Ministerio de Salud Resolucién nimero 8430 de 1993
Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en salud. Articulo 8: En las investigaciones en seres
humanos se protegera la privacidad del individuo, sujeto de investigacion,

identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

6. RESULTADOS/PRODUCTOS ESPERADOS

Relacionados con la generacién de conocimiento y/o nuevos desarrollos

tecnolégicos:

Resultado/Producto esperado Indicador Beneficiario

« Asociacibn de  periodoncia,
odontdlogos generales, y
especialidades de odontologia

Articulo publicado en revistas 1

cientifico-académica

indexadas (I1Sl) o especializadas. .
Articulo « Instituciones de Salud publica y

privada
« Comunidad general, propensos
y que padecen la enfermedad

periodontal.




e Dirigidos ala apropiacion social del conocimiento:

Resultado/Producto

esperado

Ponencias en eventos

cientificos

Articulo

Indicador

2 de ponencias

Simposio
investigacion
UNICOC
Asociacion
Colombiana de

periodoncia.

Beneficiario

Investigadores en la teméatica

Agremiaciones de

profesionales
Sociedades cientificas
Instituciones de Salud

Universidades / Entes

académicos

Entes gubernamentales /

Estado

Comunidad general
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ANEXOS

- 2. VARI INSTRUMENTO DE
e ABLE ESCALA DE )
6 DEFINICION TIPO DE VARIABLE OPERACIONALIZACION NATURALEZA RECOLECCION
T MEDICION
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e [nstrumento.

INSTRUMENTO VARIABLE PARA PROCEDIMIENTO
MEDIR
Profundidad al Se realizara sondaje con sonda Carolina del
sondaje norte milimetrada, tomando el siguiente
signo: surco, se registrara en el
periodontograma de historia clinica UNICOC
Sonda  Carolina , )
postgrado periodoncia
del Norte
Nivel de insercién Se realizara sondaje con sonda Carolina del
milimetrada

norte milimetrada, tomando los siguientes
signos: margen, surco, nivel de insercion, se
registrara en el periodontograma de historia

clinica UNICOC postgrado periodoncia

indice de placa

bacteriana

Se realizara con el indice de placa de Silness
y loe modificado 1964, tomando en cuenta
ultimo molar de primer cuadrante, dientes 11-
23, Uultimo molar de segundo cuadrante,
ultimo molar de tercer cuadrante, diente 44 y

ultimo molar del cuarto cuadrante.

Sangrado al sondaje

Se realizara sondaje con sonda Carolina del
norte milimetrada se registrara en el
periodontograma de historia clinica UNICOC

postgrado periodoncia




Visual

Bacterias

evidencian

que

Se

Por medio visual escala de media en
unidades formadoras de colonias (UFC),
evidenciar cuales bacterias se presentan en
el proceso de gingivitis y cuales disminuye o

elimina los probioticos.

Edema

Por medio visual de una forma dicotoémica, se
registrara en el periodontograma de historia

clinica UNICOC postgrado periodoncia

Eritema

Por medio visual de una forma dicotémica, se
registrara en el periodontograma de historia

clinica UNICOC postgrado periodoncia

Hisopo

Se toma muestra de placa bacteriana
supragingival y se lleva a un medio de
transporte VGA, para posteriormente ser

llevado al laboratorio.




INDICE DE PLACA BACTERIANA

indice de placa bacteriana de Silness & Loe modificado

IDIDIMIM[A[A[A]A]

Ultimo 11/51 23/63 Ultimo Ultimo 44/84 Ultimo

molar molar 2do molar 3er molar 4to

ler cuadrante cuadrante cuadrante

cuadrant

e

DVIOPMDVP MMV PDMVOPD |DVOL MIMVOL DMV OLUD
Fecha No de superficies examinadas (33)

Higiene oral Buena (0%- 15%)

Regular (15%- 30%)

Porcentaje de placa
Deficiente (31%- 100%)

Porcentaje de placa bacteriana segun numero de superficies con Cédigo “1”

N|VALOEWA

25

26 27

28 29

30

31 32

33

PUNTAJE

EQUIVALENTE

0%

3%

6%

9%

12%

15%

16% 21%

79%

82% 85%

85% 88%

91%

94% 97%

100%




Nombres

y
apellidos

Cedula

Edad

Direccion

Fuma Esta en Toma algun | Sufre alguna Es
embarazo | medicamento | enfermedad | vegetaria

no
S|No| Si | No Si No Si No si | No
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Reevaluacion |:|
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PERIODONTOGRAMA

Apellidos y nombres:
Examen inicial [_]

Fecha:

Edema
Implante
Furca

Placa

| Eritema
Movilidad

Nivel de insercién
Margen gingival

Sangrado al sondaje
Profundidad al sondaje
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Placa
Furca
Implante
Edema
Eritema

Movilidad

Margen gingival

Nivel de insercién

Profundidad al sondaje
Sangrado al sondaje
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PERIODONTOGRAMA

Fecha:

Apellidos y nombres:
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Vestibular
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48 |47

Margen gingival

Profundidad al sondaje

Nivel de insercién

Placa

Sangrado al sondaje

Furca

Implante

Movilidad

Edema

Eritema




EFECTOS ADVERSOS DE LOS PROBIOTICOS

EFECTO

PRESENTO

NO PRESENTO

Molestias estomacales

Desordenes intestinales (diarrea)

Reacciones alérgicas

Gusto metalico

Dolor de cabeza

Nauseas/vomitos

Otro.

Cual:

Formato Calibracion

Evaluador 1

Dientes

16

21

24

36 |41

44

Margen

gingival

Sondaje

Evaluador 2

Margen

gingival




Sondaje

Formato de entrega de producto

Nombre de paciente: Cédula:

Fecha Dia 1 Dia7 Dia 14 Dia 21

Observaciones:

Nombre de paciente: Cédula:

Fecha Dial Dia 7 Dia 14 Dia 21

Observaciones:

UniCOC CONSENTIMIENTO ANEXO HISTORIA
m—— INFORMADO CLINICA No
ESTUDIO
PROBIOTICOS
FECHA:
Yo identificado con cedula de ciudadania No
de en condicién de paciente, en pleno uno se mis facultades mentales,

libre y consiente declaro que:

a través del presente documento conozco y acepto que la red de clinicas

odontoldgicas de la INSTITUCION UNIVERSITARIA COLEGIOS DE



COLOMBIA UNICOC, me ha informado que por tratarse del area de salud,
pueden presentarse algunos riesgos y limitaciones en menor o mayor grado
dentro del estudio que se va a llevar a cabo en las instalaciones de la
mencionada institucion universitaria, por lo cual he optado libremente por la
participacion en el estudio, con las consecuencias que del mismo se puedan

generar.

Por lo anterior y dado que se me ha expresado de manera clara que seré tratado
por una institucion universitaria de tipo docente- asistencial, a través de un

odontdlogo estudiante de especializacion asesorado por docente especialista

1.INTRODUCCION.

Como estudiantes de la especializacion de periodoncia de cuarto semestre de la
Institucion universitaria colegios odontolégicos, estamos llevando a cabo la
implementacion de un programa para evaluar la evolucion clinica periodontal de
la ingesta de probidticos en pacientes con gingivitis generalizada, los probiéticos
son microorganismos vivos que se incluyen en alimentos o suplementos que se
utilizan para mantener u optimizar las bacterias positivas en la microbiota en
rango habitual del cuerpo.

comparando la eficacia de dos esquemas de tratamiento para reducir los indices
de inflamacién gingival en pacientes con gingivitis generalizada que asisten a la
clinica de periodoncia UNICOC. Antes de determinar si estan de acuerdo en
participar en este estudio, es importante que entienda lo que se realizara; de
manera que tenga informacion necesaria para tomar esta decision. Quiere decir
que es libre de elegir si participa o no en el estudio.

1. PROPOSITO DEL ESTUDIO

Investigar la evolucion o la mejora en la accion de probidticos lactobacillus reuteri



sobre los parametros clinicos de la gingivitis, aportando informacién sobre su
utilizacion como método de tratamiento y prevencién en la enfermedad
periodontal.

2. QUIENES PUEDEN PARTICIPAR.

Los pacientes que asisten a las clinicas de la Institucion Universitaria Colegios
Odontoldgicos (UNICOC) que quieran aprender sobre la utilizacion de
probidticos como método de tratamiento y prevencion en la enfermedad
periodontal, aprendiendo a cuidar la salud oral y participar en el estudio, por lo

cual debes firmar este consentimiento informado.

3. PROCEDIMIENTO DEL ESTIUDIO.

Una vez tomada la decision de querer participar en el estudio se comenzara
la recoleccioén de los datos iniciales que se deben diligenciar en el formato de
recoleccion de informacion, que contendra los datos generales (nombre,
namero de identificacion y direccién) los datos de las variables obtenidas por
examen clinico (Nivel de insercion, Sangrado, al sondaje, indice de placa,
indice gingival) y microbioldgico (bacterias), Luego se realizara la revision de
pardmetros clinicos iniciales tanto al grupo prueba como al grupo control, a
los dos grupos se les da instruccion en higiene oral se les indica el dentifrico
de uso en esos 14 dias y se suspende el uso de enjuague bucal, se dan ciertas
recomendaciones de dieta donde se incluya proteina, carbohidratos, frutas y
verduras, donde se incluyan las 3 comidas principales desayuno, almuerzo y
cena, se administra probidticos, el dia 1 y el dia 14 se tomara una muestra de
placa para realizar el conteo microbiolégico. Luego de tener los datos
recolectados se analizara los resultados del estudio y comparar los

pardmetros clinicos y microbioldgicos iniciales, con la de las reevaluaciones a



los 14 dias de seguimiento. De esta manera se determinard si la ingesta de
los probidticos presenta diferencias clinicas y microbioldgicas

estadisticamente significativas.

5. CONFIDENCIALIDAD

Solo los investigadores tendremos acceso a los anexos diligenciados, sera
privado y en ningin momento sera revelado nombres en los resultados del
estudio, segun el articulo 34 de la Ley 23 de 1981.

6.RIESGOS Y BENEFICIOS

Conozco los riesgos previstos y/o efectos adversos:

1. El paciente puede presentar cuadros de gastroenteritis a causa del

medicamento.
2. El paciente puede presentar alergia al medicamento.
3. El paciente puede presentar alteraciones a nivel bucal.
Conozco los beneficios previstos:

1. El paciente puede presentar signos clinicos de mejoria ante la

enfermedad periodontal.
2. Evitar efectos secundarios de otros medicamentos como antibigticos.
3. No dafa flora bucal, ni intestinal.
4. Optimizar las bacterias positivas en el microbiota.

7.COSTOS Y COMPENSACION.
Usted no recibira un beneficio economico por la participacion en el estudio, pero
todas las informaciones relacionadas con el mejoramiento de la condicion en

salud oral seran proporcionadas de forma gratuita.



8.DERECHO A REHUSAR O ABANDONAR EL ESTUDIO

La participacion en el estudio es de forma voluntaria. Tendra derecho a retirarse
de este 0 a negarse a contestar alguna pregunta asi lo consideras.
9.PREGUNTAS Y DUDAS

Cualquier duda o inquietud por favor comunicarse con las doctoras encargadas
de la investigacion.

10. DECLARACION DEL PARTICIPANTE

Usted recibira una copia de este formato. Al firmarlo est4d aceptando que

entiende la informacion dada y que esta de acuerdo en participar en el estudio.

Nombre del participante

CC

Firma




CRONOGRAMA DE DESARROLLO DEL PROYECTO

N° | ACTIVIDAD MESES DE EJECUCION
PRIMERA

FASE 2019 - |12 |3 |4(5/6|7|8|9(1]|1
2020

1 Identificacion
del tema de
investigacion

2 | Busqueda de
articulos
cientificos

3 | Definicion de
problema,
justificacion,
objetivos

y propositos

4 Definiciéon de
aspectos

metodoldgico
S

5 Materiales
métodos y

plan de
analisis

6 | Ajustes
protocolo

7 | Aprobacion
protocolo

8 Sustentacion

protocolo I
semestre

9 | Capacitacion
Probidticos

10 | Presentacion
a comité de
ética




11

Protocolo
terminado
para poner en
marcha fase
aplicativa

12

Sustentacion
presentacion

NO

ACTIVIDAD
SEGUNDA
FASE 2021 -
2022

13

Reclutamient
0 de
pacientes

14

Recoleccion
informacion

15

Intervencion
de
procedimiento
s

[ERN

N

H

[EEN

[EEN

onN

=N

N DN

16 | Recoleccion
resultados
17 | Construcciéon

de documento
final

18

Sustentacion
presentacion

19

Entrega de
articulo
cientifico




PLAN DE ENTREGA DE PRODUCTOS

investigacion

Oscar Tocarruncho
Yinet Téllez
Carolina Martinez

NOMBRE DEL FE'IE\ICT';AE(?'AE
PRODUCTO . RESPONSIBLE
SEGUN OBSERVACIO
CRONOGRAMA
NES
Identificacion del tema de Febrero/2019 Camilo Novoa

cientificos

-Definicion de
problema,
justificacion, objetivos
y propdsitos

-BUusqueda de articulos

Febrero a Mayo/2019 [Yinet Téllez
Carolina Martinez

Definicién de
aspectos
metodoldgicos

Marzo-Abril- Camilo Novoa
Mayo/2019 Oscar Tocarruncho
Yinet Téllez

Carolina Martinez

Materiales métodos y
plan de analisis

Abril-Mayo/2019 Camilo Novoa
Oscar Tocarruncho
Yinet Téllez
Carolina Martinez

Ajustes protocolo

Abril-Mayo/2019 Camilo Novoa
Oscar Tocarruncho
Yinet Téllez
Carolina Martinez

-Aprobacion protocolo
- Sustentacion
protocolo | semestre

17/Mayo/2019 Yinet Téllez
Carolina Martinez

Capacitacion Probiéticos

03/Mayo/2019 Yinet Téllez
16/Mayo/2019 Carolina Martinez




primera fase

Presentacion a comité de ética |Agosto/2019 Yinet Téllez
Carolina Martinez
- Sustentacion presentacion Diciembre/2020 Camilo Novoa

Oscar Tocarruncho
Yinet Téllez
Carolina Martinez

-Reclutamiento de pacientes  |Marzo/2021 a Yinet Téllez
o > Julio/2022 - .
- Recoleccion informacion Carolina Martinez
- Intervencion de Alumnos que
procedimientos contindien con la
tesis
Recoleccion resultados Agosto- Yinet Téllez
Septiembre/2022

Carolina Martinez

Alumnos que
continden con la
tesis

Construccion de documento
final

IAgosto- septiembre-
Octubre-
Noviembre/2022

Camilo Novoa
Oscar Tocarruncho
Yinet Téllez
Carolina Martinez

Alumnos que
continlien con la
tesis

- Sustentacién presentacion
-Articulo cientifico

Diciembre/2022

Camilo Novoa
Oscar Tocarruncho
Yinet Téllez
Carolina Martinez

Alumnos que
continlen proyecto




PRESUPUESTO GENERAL:

VALOR VALOR VA'-OPROTROTA'-
RUBRO JUSTIFICACION RECURS RECURSOS
GENERAL oS CONTRAPARTI RUBRO
PROPIOS DA
Personal Cientifico de |Oscar Tocarruncho $0 $48.000.000 $48.000.000
la Institucion (Asesor cientifico)

Camilo Novoa (Asesor
metodolbgico)

Equipos Computador $1.500.000 $1.500.000
Probiéticos BioGaia $0 $1.890.000 $1.890.000
laboratorio Abbott
Sonda Carolina del $288.000 $288.000
norte hu- friedy
Cureta hu- friedy $280.000 $280.000

. Dentifrico $75.000 $75.000

Materiales/insumos g $120.000 $120.000
Gorro $20.000 $20.000
Visor $40.000 $40.000
Guantes $24.000 $24.000
Tapabocas $8.000 $8.000
Técnicos $200.000 $200.000
Asesorias y digitador
Agar Brucella $800.000 $800.000
Servicios Técnicos Bacto agar $450.000 $450.000
Extracto de levadura  $550.000 $550.000
Viajes/ Encuentros de $100.000 $100.000
Desplazamientos investigacion viaticos
para desplazamiento
Bibliografia Articulos cientificos de $200.000 $200.000
bases de datos con
cobro
TOTAL, PARCIAL $4.087.568

TOTAL, GENERAL

$54.545.000




DESCRIPCION DE EQUIPOS

TIPO DE MATERIAL/INSUMO | JUSTIFICACION CANTIDAD VALOR
Computador Para registrar los 1 $1.500.000
datos y los informes
para el estudio
TOTAL, MATERIALES/INSUMOS $1.500.000
DESCRIPCION DE MATERIALES/INSUMOS:
TIPO DE JUSTIFICACION CANTIDAD VALOR VALOR TOTAL
MATERIAL/INSUMO UNITRI
O
Probidticos BioGaia Es el material base | 21 cajas x 30 $90.000 $1.890.000
laboratorio Abbott del estudio, ya que se pastillas
va a analizar
Sonda Carolina del Norte Es el instrumento 4 unidades $72.000 $288.000
hu- friedy principal para la
recolecciéon de datos:
nivel de insercion,
indice gingival,
Sangrado, indice de
placa
Cureta hu- friedy Es el instrumento con| 4 unidades $70.000 $280.000
el que sevaa
recolectar las
muestras de placa
supragingival
Dentrifico Para tener las mismas 30 tubos $2.500 $75.000
condiciones en
higiene a los
pacientes
Bata Bioseguridad 2 unidades $60.000 $120.000
odontdlogo- paciente
Gorro Bioseguridad 2 unidades $10.000 $20.000
odontdlogo- paciente
Visor Bioseguridad 2 unidades $20.000 $40.000
odontdlogo- paciente
Guantes Bioseguridad 2 cajas x 50 $12.000 $24.000
odontdlogo- paciente pares




Tapabocas Bioseguridad 1 cajas x 50 $8.000 $8.000
odontdlogo- paciente
TOTAL, MATERIALES/INSUMOS $1.485.000
DESCRIPCION DE SERVICIOS TECNICOS:
TIPO DE MATERIAL/INSUMO JUSTIFICACION CANTIDAD VALOR
Técnicos, Asesorias y digitador Asesorias con expertos 1 $200.000
referentes al tema, para
manejar
adecuadamente la
sistematizacién
estadistica
Agar Brucella Andlisis y evidencia de $800.000
bacterias
Bacto agar Andlisis y evidencia de $450.000
bacterias
Extracto de levadura Andlisis y evidencia de $550.000
bacterias
TOTAL, MATERIALES/INSUMOS $2.000.000
DESCRIPCION DE VIAJES Y DESPLAZAMIENTOS:
TIPO DE MATERIAL/INSUMO JUSTIFICACION CANTIDAD VALO
R
Encuentros de investigacion viaticos Para ir a los lugares de
para desplazamiento capacitacion, estar a la 2 personas $100.000
vanguardia del tema
TOTAL, MATERIALES/INSUMOS $100.000
INVESTIGADORES DE LA INSTITUCION (Miles de Pesos)
REC(SNP%CF\I’D DEE;:CIZE,?\\ICIO TOTA
ROL NOMBR HORAS L, VALOR
E COLCIENCIA MESE
S* MES S
Asesora Oscar Tocarruncho 4 24 $24.000.0000
cientifica




Asesor
metodoldgico

Camilo Novoa

Grupo de
epidemiologia
clinica de la
universidad
Javeriana.

Categoria A

24

$24.000.0000







