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RESUMEN

Introduccién. El objetivo fue evaluar la eficacia del JAL 90458 sobre el recrecimiento de placa en pacientes con
aparatologia fija “multibrackets”.

Material y métodos. Participaron 16 sujetos (11 mujeres y 5 hombres) entre 12 a 39 anos de edad. El estudio
fue realizado bajo condiciones de un ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego y paralelo de grupos balancea-
dos usando un disefno de recrecimiento de placa. Los sujetos recibieron una profilaxis oral y suspendieron toda
medida de higiene oral por los siguientes 4 dias, usando sélo el gel asignado. Se evalu6 el indice de placa de
Quigley-Hein modificado por Turesky (IPQH-T), el indice de placa bracket (IPb) y el indice de Sangrado al
Sondaje (ISS). Para el andlisis de datos se utiliz6 el test de la t de Student para muestras independientes, el test
exacto de Fisher y el coeficiente de correlaciéon de Pearson.

Resultados. Se obtuvieron diferencias estadisticamente significativa entre el JAL 90458 y el gel control en el
IPQH-T (2,52+0,57 vs 1,78+0,79, p<0,05), asi como en el IPb (2,04+0,73 vs 1,27+0,59, p<0,05), y ISS
(1,24=0,20 vs 0,48+0,24, p<0,05). Hubo una alta correlaciéon entre el IPb y el IPQH-T (r=0,94, p<0,01). La
ecuacion de regresion lineal para predecir el valor del [IPQH-T a través del IPb fue: IPQH-T=0,568+0,956 * IPb.
Discusion. La aplicacién del JAL 90458 en pacientes con aparatos fijos “multibrackets” demostré ser eficaz en
la disminucién del recrecimiento de placa bacteriana. No se detecté ningin efecto secundario clinico relevante.

Palabras clave: Enjuagues bucales, tricloséan, placa dental, brackets, ensayos clinicos, indice de placa.

SUMMARY

Introduction. The objective was test the efficacy of JAL 90458 on the regrowth of plaque in patients with
orthodontic braces.

Material and methods. A total of 16 subjects (11 women and 5 men) between the ages of 12 and 39 took part
in this study. The study was conducted under clinical trial conditions, double blind, parallel and randomized in
balanced groups using a plaque regrowth design. The subjects had a professional teeth-cleaning and were
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instructed to not use any kind of oral hygiene measures for the next four days, using only the gel that had been
assigned to them. We took into account the following parameters: the Quigley — Hein plaque index, modified
by Turesky (QHPI-T), Plaque — Bracket Index (PIb) and the Bleeding on Probing Index (BOP). Analysis of the
data was done using a Student’s t-test, Fisher’s exact test and Pearson’s correlation coefficient.

Results. Statistically significant differences between the JAL 90458 group and the control gel group were
obtained in the QHPI-T (2.52+0.57 vs 1.78+0.79, p<0.05), as well as in the PIb (2.04+0.73 vs 1.27+0.59,
p<0.05), and BOP (1.24+0.20 vs 0.48+0.24, p<0.05). There was a high correlation between the PIb and the
QHPI-T (r=0.87, p<0.01). The linear regression equation to predict the value of the QHPI-T using the PIb was:
QHPI-T=0.568+0.956 * Plb.

Discussion. The application of JAL 90458 in patients with orthodontic braces was shown to be effective in the
diminishing the regrowth of bacterial plaque. We did not detect any clinically relevant side effect.
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INTRODUCCION

Los aparatos de ortodoncia fija crean areas retenti-
vas que impiden el adecuado control de placa bac-
teriana y permiten el aumento de desechos, placa y
célculo, que causan caries y enfermedad periodontal
(1-8). Por estas razones, el control mecanico de la
placa deberia estar complementado por el control
quimico, el asesoramiento dietético y el cuidado pro-
fesional (4).

El valor potencial de los agentes antimicrobianos
en el control de placa y gingivitis esta bien estable-
cido. Numerosos agentes antimicrobianos han sido
evaluados y han demostrado diferentes grados de
actividad antimicrobiana, (9, 10) asi como la pre-
sencia de efectos secundarios por su uso prolonga-
do (3).

El JAL 90458 (producto de investigacion) es un nue-
vo producto que disminuye la friccién producida por
el contacto entre el bracket y el arco, lo que permite
un movimiento dental més rapido. A parte de su
propiedad antifriccién, este producto incorpora en
su composicién otras sustancias como el Tricloséan,
citrato de cinc y alantoina que pueden ser una alter-
nativa que evite estos efectos (11, 12).
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El Triclosdn uno de los componentes del JAL
90458 tiene propiedades antiplaca, antigingivitis y
anticélculo (13-16) carece de efectos secundarios
tanto locales como sistémicos y no altera la ecolo-
gia microbiana oral (17, 18). El Citrato de cinc po-
tencia la eficacia clinica del JAL 90458 debido a
que aumenta la sustantividad del triclosan (13, 18)
y la alantoina es un regenerador de los tejidos gin-
givales.

La adecuada formulaciéon de estos agentes activos
en forma de dentifricos/colutorios u otras presenta-
ciones tales como esprays, tiras, barnices y geles es
extremadamente importante para mejorar su efica-
cia (7, 19, 20). El JAL 90458 debido a su formula-
cién en gel permite una mejor adhesién al diente y
mucosa lo que mejoraria su eficacia.

La composicion del JAL 90458 hace posible usarlo
como un agente coadyuvante del control mecénico
de la placa durante el tratamiento de ortodoncia fija.

El objetivo principal de este estudio fue evaluar la
eficacia del JAL 90458 sobre el recrecimiento de
placa en comparaciéon con un gel control, debido a
que hasta donde sabemos, no han sido descritos
ensayos clinicos aleatorizados con tricloséan en for-
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ma de gel en este grupo de poblacién. Los objetivos
secundarios fueron evaluar el efecto del JAL 90458
en la reduccion del sangrado al sondaje, asi como
determinar si existe correlacién entre indice de placa
de Quigley-Hein modificado por Turesky (IPQH-T)
(21) y el indice de placa bracket (IPb) (22). Si hubiera
una alta correlacién (r>0,8) entre las variables, se
estableceria una ecuacién de regresion lineal. Otro
objetivo secundario fue evaluar la frecuencia de los
efectos secundarios de ambos geles.

MATERIAL Y METODOS

Un total de 16 sujetos (11 mujeres y 5 varones) que
estaban bajo tratamiento ortodéncico en la Divisiéon
de Ortodoncia del Instituto Europeo de Postgrado
(IEP), con un rango de edad entre 12-39 anos parti-
ciparon en este estudio después de firmar el consen-
timiento informado.

Todos los sujetos llevaban aparatos fijos “multibrac-
kets” en incisivos, caninos, premolares y bandas en
primeros molares prescripcién Roth slot .018” o
.0227, por al menos 6 meses. Los sujetos tuvieron un
buen estado de salud sin historia médica o farmaco-
légica que pudiera comprometer los resultados del
estudio, ademas de un buen estado de salud oral,
con un minimo de 20 dientes permanentes. Se exclu-
yo a los sujetos con historia previa de alergias multi-
ples conocidas, embarazo o en periodo de lactancia.

Antes de empezar, el estudio fue aprobado por el
Comité Etico de Investigaciéon Clinica del Hospital
Clinico de San Carlos (CEHCSC) en Madrid.

Fue un ensayo clinico doble ciego, aleatorizado, de
grupos paralelos usando un diseno cléasico de recre-
cimiento de placa de 4 dias (23), como se ilustra en
la figura 1. La exploracién y seleccién de los volun-
tarios fue llevado a cabo por un solo investigador,
éste lo registré en el Cuaderno de Recogida de Da-
tos (CRD) quien también registré todas las visitas del
ensayo.

Antes de empezar la fase experimental el investiga-
dor realiz6 una evaluacién de la condicién médica y
bucal del sujeto. Si los sujetos reunian los criterios
de inclusién/exclusion, el investigador les informaba
los objetivos del estudio y les pidi6 su participacién
voluntaria. El investigador asigné a cada sujeto un
nimero de cddigo, el cual se dio de acuerdo al or-
den de llegada del sujeto y se le asigné a cada sujeto
el primer nimero aleatorio libre de la lista de aleato-
rizacion.

En la visita O (dia 15), a cada sujeto se le realizé un
examen de tejidos duros y blandos. Una Unica higie-
nista dental les realizé la profilaxis dental y les ense-
no la Técnica de cepillado de Bass (24), recibieron
ademas un kit de higiene oral que contenia un cepi-
llo dental estandar (Vitis® Access Medium, DENTAID,
Cerdanyola, Espana) y una pasta dental convencio-

oral (cepillarse los dientes
con la técnica de Bass)

N o Qls 24 Visita 2 (dia 5)
Visita 0 Visita 1(dia 1) 3 ).(J;\jll.a;l:458
i con
Evaluacion y € Fase de higiene >< 3miBmin
seleccion (15 dias)
1 1 |
Datos personales. Estado dental. ISS
Historia médica. ISS. IQH-T
Estado dental. Limpieza dental profesional. IPb
Limpieza dental Indicaciones: Seguridad, efectos
profesional. Abstenerse del cepillado adversos.
Instrucciones de higiene (4 dias) Limpieza dental

Aplicacion del gel asignado professional.
(después de las comidas

principales)

Fig. 1. Esquema del ensayo clinico.
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nal (Colgate® proteccién caries, Colgate - Palmolive
Co., New York, United States). Se les indic6 cepillar-
se minuciosamente durante dos semanas antes de
empezar la fase experimental y evitar el uso de cual-
quier enjuague bucal.

En la visita 1 (dia 1), 15 dias después de la visita O,
a los sujetos se les realiz6 un examen oral para veri-
ficar el cumplimiento de los criterios de inclusién y
se les registro el Indice de Sangrado al Sondaje (ISS).
Los sujetos recibieron una sesién de profilaxis oral y
se les entrego el gel asignado. Los sujetos siguieron
con su dieta normal pero el gel asignado fue el
Unico procedimiento de higiene oral permitido du-
rante todo el periodo experimental. Se les instruy6
a los sujetos para que se apliquen el gel asignado
en el margen gingival de la encia tanto en vestibular
como en palatino/lingual, asi como también en el
cuerpo y alrededor del brackets, tres veces al dia
por cuatro dias, de acuerdo al siguiente régimen
diario: 3 ml por 3 minutos tras el desayuno, comida
y cena. No se permitié ninguna comida inmediata-
mente después de la aplicacién del gel (hasta 30
minutos).

En la visita 2 (dia 5), después de la Gltima aplicacion
del gel por la manana, se llevé a cabo la visita final.
Después de evaluar el ISS fue evaluado el [PQH-T e
IPb. Para evaluar la apariciéon de efectos secunda-
rios, se les pregunt6 a los sujetos si ellos habian
tenido hormigueo, alteracién del gusto, boca seca y/
o sensacion de quemazén. Al final del estudio, des-
pués del examen oral, los pacientes tuvieron una pro-
filaxis dental.

Se usaron las siguientes formulaciones de investi-
gaciéon: Gel experimental antifriccion (JAL 90458)
el cual contiene triclosan (0,30 g), citrato de cinc
(0,05 g), fluoruro de sodio (0,124 p/p), polisorbato
80 (n/e), alantoina (N/S), aloe barbadensis, flavor,
olea European oil, water, Cl 47005) y el gel control
(Gel de Flaor Pierrot®), el cual contiene monofluor-
fosfato de sodio (0,04 p/p) y fluoruro de sodio (0,01
p/p). Estos geles fueron entregados en jeringas idén-
ticas codificadas. Los sujetos recibieron cuatro je-
ringas de gel (3 ml). Para verificar el grado de co-
operacién, cada paciente tenia que asistir a todas
sus visitas y en la visita 3 debié de traer todas las
jeringas usadas.
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El indice de placa fue evaluado el dia 5 de acuerdo
al criterio del IPQH-T (21). Se registraron los 6 sitios
alrededor de cada diente mesiobucal, mediobucal,
distobucal, mesiolingual/palatal, mediolingual/pala-
tal y distolingual/palatal. El IPb fue evaluado el dia 5
sobre y alrededor de los brackets de acuerdo al cri-
terio disenado por Trimpeneers (22). La puntuacién
de la placa fue realizada después de la pigmentacién
con Floxina B al 4% (Plac Control®, DENTAID, Cer-
danyola, Espana).

El ISS (22) fue evaluado los dias 1 y 5 en los seis
sitios alrededor de cada diente de acuerdo al criterio
utilizado por Trimpeneers. Para el sondaje, se em-
ple6 una sonda periodontal UNC 15 (Hu-Friedy).
Cuando la sonda no podia ser insertada a lo largo
del eje axial del diente, no se puntud. Esto principal-
mente ocurria en las superficies bucales donde los
brackets interferian con el sondaje.

Analisis estadistico

Los andlisis de datos se realizaron usando el SPSS
versién 16. Los datos cumplieron los criterios de nor-
malidad (25). Los valores medios de los pardmetros
clinicos fueron comparados entre los grupos de trata-
miento mediante el test de la t de Student para mues-
tras independientes (26). El nivel de significacién se
fij6 en p=0,05. Las comparaciones entre los grupos
sobre los efectos secundarios se realizaron mediante
la prueba exacta de Fisher (27). Se realiz6 la Correla-
cién de Pearson entre [IPQH-T y el IPb. La alta corre-
lacién (r>0,8) encontrada entre estas variables per-
miti6 establecer la ecuacion de regresion lineal (28).

RESULTADOS

El estudio fue iniciado en un principio con 18 pa-
cientes. Durante la realizacién del estudio fueron
excluidos dos pacientes, por no acudir a las visitas.
De estos 16 pacientes, 5 fueron varones y 11, muje-
res. No hubo diferencias significativas entre el JAL
90458 y el gel control en relacién a las variables edad
y sexo, como se ilustra en la tabla 1.

Todos los pacientes, tanto del grupo del JAL 90458
como del grupo control, iniciaron con un IPQH-T
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TABLA 1.- NO EXISTEN DIFERENCIAS
ENTRE HOMBRES Y MUJERES EN
RELACION A LAS VARIABLES EDAD
Y SEXO (*)
Datos demograficos (i) el Bl
n= 8 n= 8
Edad 18,25+9,19" | 21,18+7,93"
Sexo:
* Mujeres 4 7
* Varones 4 17

Test de la t de Student (p=0,11) y prueba exacta de Fisher (p=0,28).

igual a O antes de que les fuera asignado el gel.
Ambos grupos aumentaron los niveles de placa du-
rante el periodo experimental. El aumento del IPQH-
T en el grupo experimental fue menor que el grupo
control. Se encontré diferencias estadisticamente
significativas a favor del JAL 90458 (*p<0,05), como
se detalla en la figura 2.

La mayor puntuacién del IPB lo obtuvo el grupo
control. Estas diferencias observadas entre ambos
grupos fueron estadisticamente significativas
(p<0,05), como se ilustra en la figura 3.

Se encontré una alta correlacion entre el IPQH-T y el
IPb (r=0,94, p<0,01). Esto nos permiti6é establecer
la ecuacién de regresion lineal para predecir el valor
del IPQH-T a través del IPb, este fue: IPQH-T=0,568
+0,956 * IPb, como se detalla en la figura 4.
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Fig. 3. Indice de placa bracket (IPb).
* Estadisticamente significativo (test de la t de Student, p<0,05).
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Fig. 4. Gréfico de dispersion y determinacién de la ecuacion de
regresion lineal.

La condicién gingival se valoré a través del ISS. La
menor puntuaciéon del ISS lo obtuvo el grupo expe-
rimental. Estas diferencias encontradas fueron esta-
disticamente significativas y favorables al JAL 90458,
como se detalla en la figura 5.
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Fig. 2. indice de placa de Quigley-Hein modificado por Turesky
(IPQH-T)
* Estadisticamente significativo (test de la ¢t deStudent, p<0,05).

Fig. 5. Indice de sangrado al sondaje (ISS).
T No significativo (test de la t de Student).
* Estadisticamente significativo (test de la ¢t de Student, p<0,001).
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La sensacién de boca seca (xerostomia) fue el efecto
secundario descrito con mas frecuencia, pero estas
diferencias no fueron estadisticamente significativas
entre los grupos, como se ilustra en la tabla 2.

DISCUSION

La acumulacién de placa en pacientes con tratamien-
to ortodéncico es comun debido a la dificultad de
controlar la higiene oral por la presencia de bandas,
arcos, “brackets” y ligaduras dentro de la boca (29)
Por este motivo, el control mecénico de la placa, debe
ser complementado con el control quimico, control
profesional y el asesoramiento dietético (4, 13).

Los resultados del presente trabajo demostraron que
el JAL 90458 fue significativamente superior al gel
control en el control del recrecimiento de placa. No
hay estudios con que compararlo.

Numerosos estudios sobre recrecimiento de placa han
evaluado la eficacia de diferentes colutorios tales como
clorhexidina, (30, 31) aceites esenciales (10), hidro-
cloruro de benzamida-cetilpiridinio, (32) cetilpiridinio,
(9, 32) fluoruro de estano, (9) polihexametileno bi-
guanina (33) y el agente bisfendlico tricloséan (10, 30,
34). La actividad de clorhexidina segun estos estudios

es superior a otros agentes pero sus efectos secun-
darios tales como tincién dental o disgeusia, han
animado el desarrollo o uso de agentes alternativos
(13, 16). El triclosan, unido a otras sustancias como
PVM/AM o citrato de cinc, aumentan su sustantivi-
dad lo que ha demostrado ser eficaz en la inhibicién
de la neoformacién de placa bacteriana (13, 35).

Existen otros estudios a medio y largo plazo en pa-
cientes con y sin tratamiento ortodénticos (3, 7, 29)
que analizan diferentes agentes antisépticos en dife-
rentes formulaciones tales como colutorios (29) y
pastas dentifricas (13, 36) como coadyuvantes de
los procedimientos mecénicos de higiene oral. En
tales estudios se demostré una reduccién significa-
tiva de los parametros clinicos periodontales.

El IPb descrito por Trimpeneers (22) fue utilizado para
valorar la eficacia antiplaca de JAL 90458 en pacien-
tes con tratamiento ortodéncico. Hasta donde sabe-
mos no han sido descritos estudios sobre recreci-
miento de placa que empleen este indice y, por lo
tanto, no tenemos con que compararlo.

Para determinar si existe una asociacién lineal entre
las variables IPQH-T y el IPb, utilizamos la prueba del
Coeficiente de Correlacion de Pearson. Se obtuvo un
coeficiente de correlacion muy alto. Por tal motivo,

TABLA 2.- EFECTOS ADVERSOS DESPUES DEL TRATAMIENTO
Hormigueo Cambio de gusto Boca seca Sensaciér}
de quemazon

n° % n° % n° % n° %
Control
e Ausente 7 87,5 7 87,5 5 62,5 8 100,0
e Suave 1 12,5 1 12,5 2 25,0 0 0,0
e Moderado 0 0,0 0 0,0 1 12,5 0 0,0
* Severo 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
JAL 90458
* Ausente 8 100,0 6 75 4 50,0 7 87,5
e Suave 0 0,0 1 12,5 3 37,5 0 0,0
* Moderado 0 0,0 0 0,0 1 12,5 0 0,0
e Severo 0 0,0 1 12,5 0 0,0 1 12,5

No significativo (test chi al cuadrado, *p<0,01).
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fue generada la ecuacién de regresién lineal para
predecir el IPQH-T a través del IPb que podria ser de
utilidad.

La placa supragingival es un factor de riesgo para el
desarrollo de la gingivitis. Al ser nuestro estudio so-
bre recrecimiento de placa; no se puede predecir la
accion directa de estos agentes sobre los tejidos gin-
givales; pero el estado de salud gingival fue evaluado
a través del ISS. Los resultados del presente estudio
demostraron que el JAL 90458 fue significativamen-
te superior al gel control en la reduccién del ISS;
esto fue debido a sus propiedades antiinflamatorias
(36), ademas de antimicrobianas (13, 14).

Los efectos secundarios descritos en este estudio
fueron hormigueo, alteracion del gusto, sensacion
de quemazoén y boca seca. No se detecté ningin
efecto secundario clinico relevante La boca seca fue
el efecto secundario mas frecuente sin diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos.

No disponemos de estudios previos acerca de los
posibles efectos adversos a largo plazo de los com-
ponentes del JAL 90458 en pacientes bajo tratamien-
to ortodéncico; sin embargo, el triclosén es uno de
los agentes quimioterapéuticos mas seguros, tolera-
bles y eficaces de los que disponemos en la actuali-
dad (30, 34, 36).

Se recomienda la realizaciéon de ensayos clinicos alea-
torizados (ECA) a largo plazo que evalten la eficacia
de la aplicacion del JAL 90458 sobre los pardmetros
clinicos y microbiolégicos en pacientes con aparato-
logia fija de ortodoncia de acuerdo a las recomenda-
ciones de la Asociacién Dental Americana (ADA).
Ademas se pueden realizar otros estudios que eva-
lGen los efectos cuantitativos y cualitativos de la apli-
cacién del JAL 90458 sobre los cambios microbio-
légicos de la microflora subgingival en adolescentes
con aparatos fijos multibrackets.

En conclusién, la aplicacién del JAL 90458 demos-
tr6 ser mas eficaz sobre el recrecimiento de placa
que el gel control en pacientes con aparatologia fija
“multibrackets”.

Hubo una reduccién significativa en el sangrado al
sondaje a favor del JAL 90458. Ademas se encon-

tré una alta correlacién entre el IPQH-T y el IPb. La
ecuacion de regresion estimada para predecir el va-
lor del IPQH-T a través del IPb fue: IPQH-T= 0,568
+ 0,956 * IPb.

Se encontré una baja frecuencia de efectos secun-
darios. La xerostomia fue el efecto secundario mas
comun en ambos grupos sin presentar diferencias
estadisticamente significativas. Es necesario realizar
mas ensayos clinicos para confirmar estos resulta-
dos.
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