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RESUMEN

Objetivos: Evaluacién de la eficacia del chitosan mas la clorhexidina en el control del dolor y la
inflamacién posoperatoria en cirugia implantolégica oral.

Material y métodos: Es un estudio clinico piloto prospectivo en pacientes a los que se les colocan
implantes. A todos los pacientes se les pauta después de la cirugia Bexident®Post en gel, tres veces
al dia durante siete dias. Se valora la inflamacioén, la apertura bucal, el nivel de dolor, el grado de
cicatrizacion y la opinién sobre el producto.

Resultados:Se han colocado 138 implantes en 54 pacientes. El 64% eran varones y la media de tiempo
quirurgico fue de 76 minutos. La inflamacién y apertura bucal pre y postoperatoria no es significativa
con una p= 0,000. Se han consumido 11 unidades analgésicas de media en los 7 dias del posoperato-
rio.E1EVA ha sido de 3,0 (DS= 2,0) a las 6 horas, 2,0 (DS= 2,0) alas 24 horas, 2,02 (DS= 1,0) el segundo
dia, 1,0 (ODS=1,0) el tercer y cuarto dia y 0,0 el quinto, sexto y séptimo dia.El grado de cicatrizacién es
bueno en el 88,9% (48 pacientes); regular, en el 7,4% (4 pacientes) y malo, en el 3,7% (2 pacientes).
45 pacientes (83,3%) responden positivamente a todas las preguntas referentes al producto.
Conclusiones: El producto se muestra facil de usar, el sabor es adecuado y en este estudio la infla-
macioén, el dolor y el consumo de medicamentos han sido minimos.

PALABRAS CLAVE: Chitosan, clorhexidina, bexident®post, Implantes, cirugia oral.

SUMMARY

Objectives: Evaluation of the effectiveness of chitosan and chlorhexidine in controlling postoperative
pain and inflammation in oral implant surgery.

Material and methods: A prospective pilot clinical study in patients with implants. Bexident®Post gel
are prescribed three times a day during 7 days to all patients. Inflammation, bucal opening, level of
pain, degree of healing and opinion about the product are valued.

Results: 138 implants were placed in 54 patients. 64% were males and the mean operative time was
76 minutes. The inflammation, pre and post-operative mouth opening are not significant at p= 0.000.
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11 analgesic units have been consumed on average during 7 days of post-operative. The EVA was
3.0 (SD= 2.0) at 6 hours, 2.0 (SD= 2.0) at 24 hours, 2.02 (SD= 1.0) the second day, 1.0 (SD= 1.0) the
third and fourth day and 0.0 the fifth, sixth and seventh day.The degree of healing is good in 88.9%
(48 patients), fair in 7.4% (4 patients) and bad in 3.7% (2 patients). 45 patients (83%) respond

positively to al questions regarding the product.

Conclusions: The product is shown as easy to use, the taste is right and in this study, inflammation, pain
and medicine use have been minimal. Double-blind study is needed in order to evaluate its effectiveness.

KEY WORDS: Chitosan, chlorhexidine, bexident®post, implants, oral surgery.
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INTRODUCCION

En la literatura hay numerosos estudios que ponen de
manifiesto la capacidad de los antisépticos orales para
disminuir el dolor y mejorar la cicatrizacion postope-
ratoria en cirugia oral (1,2).Tanto en la extraccién den-
tal (2-4), en la implantologia (5) como en la toma de
biopsias (6). Uno de los elementos mas utilizados es la
clorhexidina, en forma de colutorio o en forma de gel;
bien sola o en unién a otros productos (2,7-10).

Por otro lado, sabemos que el Chitosan es 1til para re-
ducir la inflamacién, controlar eficazmente la prolife-
racién microbiana, proteger y ayudar a reparar las
encias y la mucosa oral en tratamientos periodontales
y periimplantarios (11-13). También se sugiere que la
forma en gel genera una capa hidrolipidica protectora
que evita la pérdida de agua y mejora la perfusion de
los tejidos, promoviendo asi la regeneracién tisular y
aportandole caracteristicas antiinflamatorias (13-15).

Desde hace unos afios disponemos de un producto que
combina clorhexidina y chitosan (Bexident®Post, Isdin
SA, Barcelona, Espafia). El producto comercializado
contiene: digluconato de clorhexidina 0,2%; chitosan
0,5%; dexpantenol 5%; alantoina 0,15% y sacarina sé6-
dica 0,01%.

En base a lo anteriormente expuesto, nos plantamos
la hipétesis de que el uso de clorhexidina mas chitosan
es efectivo para mejorar el dolor y la cicatrizacién en
cirugia implantolégica.

MATERIALY METODOS

Se plantea un estudio clinico piloto prospectivo, sin gru-
po control, unicéntrico y con un tamafio muestral pe-
queiio. El estudio se lleva a cabo en pacientes visitados
en el Master de Medicina, Cirugia e Implantologia oral,
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y en el Master de Odontologia en Pacientes Oncolégi-
cos e Inmunocomprometidos (Facultad de Odontologia,
Hospital Odontolégico Universitario, Universidad de
Barcelona). A Todos los pacientes se les pautara des-
pués de la cirugia Bexident®Post en gel, tres veces al dia
durante siete dias. El estudio es aceptado por el comité
de ética del Hospital Ondontologic-Universitat de Barce-
lona (CE-HOUB) con Registro de salida 03-02-14;n° 411.

Criterios de inclusion

Pacientes sanos (ASA Iy II), de ambos sexos, mayores
de 18 afios. Pacientes que precisen colocar uno o mas
implantes y que deseen participar en el estudio.

Criterios de exclusion

Pacientes en los que su estado de salud contraindique
la cirugia bucal. Pacientes con historia de alergia a
cualquiera de los componentes del material emplea-
do en el estudio. Pacientes en los que esté contraindi-
cada la administracién de adrenalina. Pacientes bajo
tratamiento psiquiatrico. Mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia. Pacientes que presenten patolo-
gias de coagulacién o que estén bajo tratamiento mé-
dico que altere la misma. Pacientes que hayan tomado
algun antibiético, analgésico o antiinflamatorio en los
cuatro dias anteriores a la operacién. Pacientes con
periodontitis activa. Pacientes fumadores de mas de
diez cigarrillos al dia. Pacientes que presenten en el
momento de la intervencién un proceso infeccioso o
inflamatorio agudo de caracter local.

Sistematica

Se utilizara como anestésico local articaina al 4% con
adrenalina 1:100.000. En todos los casos se practicara
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incisién con descargas, se levantara un colgajo muco-
periéstico de espesor total para localizar el lecho im-
plantario. Se suturara con seda negra trenzada 4/0 (La-
boratorio Aragé S.A., Barcelona, Espaiia). Los puntos
se retiraran a los 7 dias. Todos los pacientes recibiran
medicacién antibibtica (amoxicilina 750 mg/8 h X 6 dias
e ibuprofeno 600 mg/8 h x 5 dias). Como medicaciéon
analgésica de rescate se utilizara nolotil®575 mg;, 2 cap/
8 horas.Enlos pacientes con alergia o intolerancia a las
dipironas se pautard paracetamol 500 mg como medi-
cacién de rescate. En los pacientes alérgicos a la peni-
cilina, se pautara clindamicina 300 mg/8 h x 6 dias.

Estudio estadistico

Las variables se recogen en un cuaderno datos (Tabla
1). Los datos recogidos se analizaran mediante el pro-
grama Excel Corporation (Microsoft, Redmond, WA). To-
dos los andlisis se realizaron en un entorno SPSS (Ver-
sién 11,SPSSInc, Chicago, IL). Las diferentes variables se

analizan en base su proporcionalidad y a los datos de
inflamacién y apertura bucal se les aplica la { de Student.

RESULTADOS

Se han colocado 138 implantes en 54 pacientes, con
una media de dos implantes por paciente (DS= 1; 1-6
implantes).La edad media es de 54 afios y un 64% va-
rones. El tiempo quirirgico empleado ha sido de 76
minutos por cirugia (DS= 39, con una franja de 25 a
220 minutos). El nimero de carpules anestésicos em-
pleados ha sido 3,09 por paciente (DS= 1) (Figura 1).

La inflamacién y el grado de apertura ha presentado
pocas variaciones pre y postoperatorias. Tan solo un
paciente ha presentado un cuadro inflamatorio signi-
ficativo asociado a trismos, es un paciente al que se le
colocaron tres implantes con un tiempo operatorio de
72 minutos. A pesar del cuadro el dolor no fue elevado
(EVA de 4 alas 6 horas y de 3 a las 24 horas). El peri-

TABLA 1.- VARIABLES ANALIZADAS EN EL ESTUDIO

Variable

* EI dolor posoperatorio: Se calculard mediante escala visual analégica (EVA). El paciente registrara los

valores de dolor que presente a las 6 horas y durante los siete dias siguientes a la intervencién. Se utilizara
una linea de 11 casillas en la que el paciente marcara un punto del 0 (no dolor) al 10 (maximo dolor). Al
paciente se le entregaran siete hojas de registro.

La inflamacién: La mediremos mediante un registro métrico. Con tinta indeleble marcaremos en la cara
del paciente los siguientes puntos: angulo mandibular, trago, cantus lateral, base del ala nasal, comisura
labial y pogonion del lado a intervenir. Tomando el punto del &ngulo mandibular como referencia y utili-
zando un hilo de seda mediremos la distancia entre dicho punto y el resto de las marcas. Se realizara la
suma de éstas medidas. Las mediciones se realizaran en el preoperatorio y a las 24 horas*. La unidad de
medida es el milimetro. Una vez obtenidas las mediciones de todas las lineas se sumaran obteniendo una
Unica cifra en milimetros. Esto nos facilitara la comparaciéon entre el pre y el postoperatorio. Asi cuanta mas
diferencia exista mayor habra sido la inflamacion.

Trismos: Se estudiard midiendo la apertura bucal en milimetros preoperatoria y a las 24 horas* con una
regla especifica de medicién de apertura bucal, midiendo el espacio interincisal.

Cicatrizacion: Se evaluara a nivel visual como Buena, Aceptable o Mala. A los 7 dias. La realizaran dos
investigadores independientes y se contabilizaran ambos valores. También se evaluara la presencia o au-
sencia de sangrado, infeccién y dehiscencia.

Consumo de analgésicos: Haremos un recuento del nimero de analgésicos que ha requerido cada pa-
ciente durante el postoperatorio (una semana).

Uso del producto: También se entregard a los pacientes un formulario para que expresen las ventajas e
inconvenientes que ellos, subjetivamente, le encuentran a la utilizacién del producto. En base a cinco pre-
guntas que ha de responder con SI o NO: (1) Es cémodo de usar; (2) tiene buen sabor; (3) se lo volveria
poner; (4) lo recomendaria; (5) alguna molestia en su uso.

Otras variables: Dependientes del acto quirtirgico, que mediremos en el estudio seran el tiempo emplea-
do enrealizar la cirugia, el nimero de carpules de anestesia utilizados y las posibles complicaciones intra-
operatorias (sangrado, dolor, etc.).

* Se registra también a los siete dias o en algin otro momento si hay complicaciones.
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Numero de implantes colocados por paciente
n= 138,54 pacientes

6

Fig. 1: Porcentaje de pacientes y nimero de implantes colocados.
Edad media de 54 afios y un 64% de hombres.

metro preoperatorio (edema) medio ha sido de 409,0
mm (DS= 36,0) y pasé a 414 mm (DS= 49) en las pri-
meras 24 horas. Mientras que la apertura interincisal
pasé de 47,0 mm (DS= 4,0) a 45,0 (DS= 7,0). Analiza-
dos los datos por niimero de implantes colocados no
resultan datos estadisticamente significativos. El con-
sumo global de analgésicos ha resultado bajo, 11 com-
primidos de media entre medicacién habitual y de

rescate (DS=6).El 30% de los pacientes abandonaron
el antibiético antes del quinto dia (Figura 2).

El dolor medio mediante una escala EVA,ha sido de 3,0
(DS=2,0) alas 6 horas, 2,0 (DS= 2,0) a las 24 horas, 2,02
(DS=1,0) el segundo dia, 1,0 (DS= 1,0) el tercer y cuarto
dia y 0,0 el quinto, sexto y séptimo dia (Figura 3).
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Fig. 2: A) Valores de inflamacidn pre y posoperatoria. B) Valores de
apertura pre y posoperatoria. IN-POST: Inflamacién posoperatoria;
IN-PRE: Inflamacién preoperatoria; APER-POST: Apertura posope-
ratoria; APER-PRE: Apertura preoperatoria.

EDO025 (Dolor a las 6 horas) N 54
4 Media 3,00
Desviacion estandar 2,00
Mediana 3,00
ED1 (Dolor al dia) N 54
Media 2,00
Desviacion estandar 2,00
Mediana 2,00
& ED2 (Dolor a los dos dias) N 54
Media 2,02
Desviacion estandar 1,00
Mediana 2,00
ED3 (Dolor a los tres dias) N 54
S Media 1,00
o 2 Desviacién estandar 1,00
s Mediana 1,00
ED4 (Dolor a los cuatro dias) N 54
Media 1,00
Desviacion estandar 1,00
Mediana 1,00
1 EDS (Dolor a los cinco dias) N 54
Media 0,00
Desviacion estandar 1,00
Mediana 0,00
EDG6 (Dolor a seis dias) N 54
Media 0,00
Desviacion estandar 1,00
01 Mediana 0,00
T T T T T T T T EDTY (Dolor a los siete dias) N 54
E 8 B8 B8 8 B B8 B Media 0,00
g 2 8 8 B 88 8 8 Desviacién estandar 1,00
a Mediana 0,00

Fig. 3: Escala media del dolor desde las 6 horas hasta el séptimo dia.
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El grado de cicatrizacién encontrado por los exami-
nadores has sido bueno en el 88,9% (48 pacientes),
regular en el 7,4% (4 pacientes) ymaloenel 3,7% (dos
pacientes) (Figura 4).

Enlo referente al producto en si, los pacientes contes-
taron el séptimo dia a las cinco preguntas de la en-
cuesta. El 83,3% (45) responden positivamente a to-
das ellas y valora el preparado bien en todas la
cuestiones. El 88,9% dicen que es comodo de usar, el
92,5% le atribuyen un buen sabor, el 94,4% lo volve-
rian a utilizar, el 92,5% lo recomendaria y un 11,1%
dicen tener alguna molestia al utilizarlo (Tabla 2, Figu-
ra 5).

DISCUSION

La cirugia implantoldgica es una técnica predecible y
muy utilizada en odontologia (16-18). En la literatura
se refleja que el dolor asociado a la técnica, todo y
que se lesionan los tejidos orales para su insercién es

Pacientes/Grado de cicatrizaciéon
n=54
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Fig. 4: Representacion grdfica del grado de cicatrizacién. EI 88% de
los pacientes han presentado una buena cicatrizacién con el uso del
producto. Ha habido concordancia entre los dos exploradores del 92 %.

discreto (19), dependiendo entre otros aspectos de la
predisposicién del paciente frente al mismo (20). Por
otro lado, es frecuente que en implantologia, al igual
que en otras técnicas quirurgicas orales, se utilice un
antiséptico de manera rutinaria (21).

TABLA 2.- RESPUESTAS DE LOS 9 PACIENTES (16,6%) QUE HAN MOSTRADO ALGUN
GRADO DE DISCONFORT CON EL PREPARADO. LOS OTROS 45 (83,3%) HAN
RESPONDIDO POSITIVAMENTE A TODAS LAS PREGUNTAS DE LA ENCUESTA
Es comodo de usar | Tiene buen sabor | Se lo volveria | Lo recomendaria Alguna molestia
a poner en su uso
1 No No Si
(Muy pastoso) (Metalico) No No (Es muy pegajoso)
2 Si No
(Metalico) No No No
3 No Si No No Si
(Dificil de aplicar) (Es incémodo de poner)
4 No Si Si No Si
(Se me cae) (Se cae)
5 No Si Si Si Si
(Es complicado) (Dificil de poner)
6 No Si Si Si Si
(No me gusta (Prefiero colutorio)
el formato gel)
7 Si No Si Si Si
(Solo al principio) (El mal sabor)
8 No No Si Si No
(Dificil de aplicar) (Salado)
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Resultado de la encuesta
n=54
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Fig. 5: Resultado de la encuesta sobre el producto.

En el estudio que presentamos, el dolor y la inflama-
cién es minimo. A las 6 horas encontramos un EVA
medio de 3y, alas 24 horas, se ha reducido a 2. Si bien
no hay muchos estudios en la literatura que analicen
este problema, nos encontramos con el de Gonzalez-
Santana H. et al. (22) que, en 41 pacientes, encuentran
una inflamacién moderada-nula en el 97,6% a las 6 ho-
ras y en 80,5% a las 24 horas. Nosotros hemos encon-
trado una inflamacién que podriamos considerar se-
vera en tan solo dos de los pacientes a las 24 horas
(3,7%). En uno, hubo un incremente del perimetro de
42 mm y, en el otro, de 48 mm. Al igual que en nuestro
estudio, a partir del tercer dia fue practicamente inexis-
tente la inflamacién en todos los pacientes. Por el con-
trario, el dolor que presentan en su estudio fue mas
elevado que el encontrado por nosotros. Asi 68,3% de
los pacientes tienen un EVA>2 el primer diay el 56,1%
el segundo dia. Nosotros, por el contrario, en sélo 18
pacientes (34,3%) fue mayor de 2 el primer dia y, en
16 pacientes (29,6%), fue mayor a 2 el segundo dia. En
un trabajo semejante realizado por Urban & Wenzel
(23),en 92 pacientes, encuentran datos semejantes pero
mas elevados en jovenes y fumadores, aspectos que en
nuestra muestra no se han presentado. Al igual que no-
sotros encuentran una reduccién significativa en la es-
cala EVA a partir del tercer dia, si bien sus valores son
mas elevados que los que encontramos nosotros. En
nuestro trabajo, solo 11 pacientes (20,3%) presentaron
un EVA>2 el tercer dia. Los autores considerados no
analizan el consumo de analgésicos. Nosotros, para los
bajos niveles de dolor que encontramos, hemos regis-
trado que 22 pacientes (40,74%) consumen mas de dos
comprimidos ese tercer dia, aspecto que puede estar
condicionado por el protocolo de pauta antiinflamato-
ria. Sélo tres pacientes han consumido mas de los tres
comprimidos/dia pautados (dos de ellos, un parace-
tamol; uno, con un EVA medio de 2 vy, el otro, dos com-
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primidos de nolotil® con un EVA medio 4). Una de las
conclusiones que podriamos extraer de estos resulta-
dos es que, dado el poco componente antiinflamato-
rio registrado, igual es cuestionable una pauta antiin-
flamatoria de cinco dias.

En nuestro estudio no hemos incluido cirugias com-
plejas (elevacién sinusal, distraccion, etc.), pero no
hemos encontrado diferencias significativas de dolor
ni en cuanto al tiempo quirurgico ni en cuanto al nu-
mero de implantes colocados (que si estaban relacio-
nados entre si, p= 0,00). Si bien seria légico pensar lo
contrario, otros trabajos como el de Guarinos J et al.
(24) o el de Pefiarrocha M et al. (25) también encuen-
tran que el tamafio de la incisién no esta directamente
relacionado con la inflamacién y/o el dolor.

No hay muchos trabajos que analicen la cicatrizacion
de las heridas en cirugia de implantes sin complica-
ciones. En general, se centran en el andlisis de los im-
plantes postextraccion (26). En general, la mayor par-
te de autores coinciden en que la cicatrizacion después
de la cirugia implantaria es buena, siendo uno de los
pocos elementos distorsionadores el consumo de ta-
baco, que nosotros hemos limitado al excluir los fuma-
dores de mas de 10 cigarrillos dia (27-29).

Sinos centramos en el analisis de la utilizacién del pre-
parado (Tabla 2, Figura 5), sélo 9 pacientes (16,7%)
indican uno o més elementos negativos del prepara-
do. Pero sélo 4 (93%) no lo recomendarian. Es signifi-
cativo destacar que dos de los cuatro pacientes que
no lo recomendarian, le atribuyen un gusto metalico,
otro de ellos lo ha dejado de usar por su dificultad de
aplicacioén. Estos tres pacientes condicen con los que
no lo volverian a utilizar. El cuarto dice que, al ser una
herida en el maxilar, se le cae y le dura muy poco en
boca; no obstante, en otro procedimiento lo volveria a
utilizar. De los tres pacientes que no se lo volverian a
poner (coinciden con tres de los cuatro que no lo re-
comendarian), dos le atribuyen un gusto metalico y
molestias en su utilizacién.

La clorhexidina ha sido ampliamente utilizada en ciru-
gia implantolégica (30-32). De igual manera con refe-
rencia al otro componente del estudio, el chitosan, ya
Yasuda K (33) en 1953, o los estudios Ito M (34) del 1991
e Ito M et al. (35) del 2000, nos hablan de su bonanza
como cicatrizante. Pero, en los ultimos afios, ha ido ga-
nado terreno en sus aplicaciones en odontologia, tan
solo desde el 2014 hay dieciséis referencias acerca de
su utilizacién. De estas, nueve estan de una manera u
otra relacionadas con la cicatrizacién de los tejidos.
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De estos trabajos merece la pena mencionar el trabajo
de Franca JR et al. (14) que ha demostrada una buena
efectividad antimicrobiana en estudios en animales, o
el de Cheng G et al. (36) que estudia también en un
modelo animal la cicatrizacién. O incluso el de Fang K
et al. (15) que lo encuentra prometedor para mejorar
la superficie de los implantes dentales. En nuestro pais
sblo se encuentra comercializado para uso odontolo-
gico en el Bexident®Post, de ahi que hayamos utiliza-
do este preparado para valorar su posible utilidad cli-
nica.

CONCLUSIONES

Al ser un estudio piloto sin grupo control, no podemos
saber silos resultados obtenidos son debidos a la téc-
nica empleada, al uso de clorhexidina, al uso de
chitosan, ala combinacién de ambos o incluso al efec-
to de algun otro componente del preparado. Pero si
podemos concluir que el producto utilizado se mues-
tra facil de usar, que el sabor es adecuado y que en el
estudio que presentamos la inflamacion, el dolor ha
sido minima y el consumo de analgésicos-antiinflama-
torios bajo. Por tanto el producto es de utilidad en ci-
rugia implantolégica.

Podemos concluir que, en base al estudio que presen-

tamos:

— El producto utilizado es facil de usar.

— Tiene un sabor adecuado.

— El consumo de analgésicos-antiinflamatorios ha sido
bajo.

— La cicatrizacién ha sido buena.

Por lo tanto, creemos que la formulacién estudiada
resulta de utilidad demostrada en cirugia implantolé-
gica.
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