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RESUMEN

Lopez J.; Roselld X; Jané E.; Chimenos E.; Caballero R.: Estudio clinico abierto de un gel

de clorhexidina en el control de la inflamacién gingival, 1997; 8: 49-61.

Se realiza un estudio clinico en 106 pacientes para valorar la efectividad de un gel de clorhexidine ver-
sus, colutorio de clorhexidina, en el control de la inflamacién gingival. Se analiza el indice gingival de
Loe Silness, el indice de sangrado de Mithlemann, el sangrado espontaneo y dos variables de confor-
tabilidad. Las determinaciones se realizan al principio del estudio, a los siete dias y a los 14 dias. De
los resultados obtenidos se destaca que el indice gingival pasa de una media de 2,31 a 1,37 en el
grupo gel y de 2,37 a 1,58, en el grupo colutorio, representando una significacion estadistica para el

grupo gel de p=0,013.
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INTRODUCCION

La concepcidn de la enfermedad periodontal como una
enfermedad bacteriana se remonta, segun refiere
Gjermo (1), a una carta de van Leuwenhoek a la
Academia Médica de Londres fechada en las postrime-
rias del siglo XVII, en la que cita que al obervar al
microscopio la “materia blanca’ que se deposita sobre
los dientes, se pueden apreciar “mirfadas de pequefios
animaliculos en gracil movimiento”. Desde entonces
hasta la actualidad esta relacién ha estado siempre pre-
sente en mayor o menor medida. En un principio se
pensé en la teoria inespecifica de Miller (2); mas tarde,
estudios como los de Stephans (3), Loe (4), Socransky
(8) o Russell (6), concedian una importancia fundamen-

tal a la masa de la placa bacteriana como unico factor
etioldégico. Hoy en dia se sigue considerando la placa
bacteriana como un aspecto importante, pero los estu-
dios modernos conceden también relevancia a la espe-
cificidad bacteriana segun el tipo de enfermedad
dento-periodontal que consideremos (7-10), asi como
la respuesta especifica del huésped (10-12).

De los diferentes agentes antiplaca comercializados,
la clorhexidina es el farmaco de eleccién, pudiendo
reducir la placa y la gingivitis hasta en un 60% (13). Su
utilizacién como antiséptico en la piel data de los afios
cincuenta y su empleo en la gingivitis es clésico
desde los estudios experimentales de Loe y Schiott
(14-17).
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Si bien la accién antiplaca de la clorhexidina esta sufi-
cientemente demostrada en base a los estudios de Rélla
y Melsen (18), los trabajos experimentales de Brecx
(19), Emilson (20) y Evans (21), asi como los multiples
ensayos clinicos de Schiott (15-17,22), y otros autores
(23-28); existen multiples presentaciones galénicas del
producto con resultados variados. De ahi que, segun
cita Bascones (27), se recomiende tener en cuenta la
formulacién galénica del preparado y los ensayos clini-
cos que avalen la presentacién (Tabla 1).

En base a lo anterior y teniendo en cuenta que el crite-
rio de sustantividad, cualidad que mide el tiempo de
contacto entre una substancia y un substrato en un
medio dado, es fundamental cuando hablamos de infec-
ciones dentoperiodontales (13,27) y que las biguanidas
(grupo al que pertenece la clorhexidina) son de alta
sustantividad, aspecto en el que se basa fundamental-
mente sus buenos resultados (18). En base a estos cri-
terios han surgido recientemente presentaciones en
forma de gel Estas presentaciones tienen por objeto
aumentar el contacto del producto activo con los tejidos
blandos v la superficie dental, perdurando mas tiempo
el efecto bactericida.

El objetivo del presente estudio es comparar los resulta-
dos de una determinada presentacién de clorhexidina en
gel' en el control de la placa y la inflamacién gingival fren-
te a la forma mas clasica de presentacién en colutorio?,

MATERIAL Y METODOS

Muestra

Se realiza un estudio sobre una muestra de 106 pacientes,
59 hombres (65,1%) y 37 mujeres (34,9%), de edades com-
prendidas entre los 18y 69 afos (media = 32,6, DS*=11,7).
Los pacientes son reclutados y evaluados por 3 investiga-
dores previamente calibrados (Figuras 1 y 2). Un investiga-
dor participb con 37 pacientes (34,8%), otro incluyd 43
casos en el estudio (40,6%) y el tercero recluté 26 (24,5%).

El 55,17% de los pacientes (n=59) recibié el gel de clor-
hexidina, mientras que el 44,3% (n=47) recibié el colu-
torio de clorhexidina (Figura 2).

El estudio se realiza en pacientes mayores de edad,
afectos de gingivitis y/o periodontitis con indice gingi-
val de Loe Silness =2 de 1,3 vy que acudian a la Clinica

-

Tabla I. Presentaciones galénicas con la
clorhexidina como principio activo fundamental

Colutorios

Corsodyl® 0,2% (*)

Peridex® 0,12% (EEUU)

Perio-Aid® 0,12% (**)

Cariax Gingival® 0,12% (Con floor 0,05%)
Eludryl® 0,10%

Geles

Periokin® 0,2%
Elugel® 0,2%

* Antes Hibitane-Corsodyl®
** También existe presentacion en gel

Odontolégica de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Barcelona vy a las consultas privadas de
los participantes en el estudio. Unicamente se excluye-
ron del trabajo las mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia.

Meétodos

Se realiza un estudio clinico abierto, con un disefio de
comparacién entre dos grupos (gel de clorhexidina -
grupo 1 6 G1 versus colutorio de clorhexidina - grupo 2 ¢
G2) y con medidas repetidas de las valoraciones clinicas.

La valoracién clinica se realizd en tres ocasiones: en la
visita inicial (antes de inciar el tratamiento), a los siete
dias (control intermedio) v al final del estudio (después
del tratamiento -14 dias-). Se sigue la métodica refleja-
da en la Tabla 2.

Variables

Las variables tomadas en cuenta para el estudio las
hemos agrupado segun el objetivo que persiguen en:
descriptivas, de eficacia-control clinico (originales y
derivadas), y de comodidad-tolerabilidad (Tabla 3).

‘ELUGEL®: Digluconato de clorhexidina 0,2g / excipiente no alcohélico 100 g (40 ml).
*Colutorio: Digluconato de clorhexidina 0,2 g/fluoruro sédico 0,05g/ sacarina sédica 0,06g/excipierite (cantidad suficiente para) (CSP) 100 ml (200 ml).
*DS= Desviacién estandar. En las tablas y gréficas se utiliza la abreviatura en inglés (SD).
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Figura 1. Disiribucion por sexos para ambos grupos.

Tabla Il. Esquema de la metodologia seguida en
el estudio

EXPLORACION CLINICA DEL
PACIENTE CON GINGIVITIS Y/O PERIODONTITIS

Indice Gingival de
Loe Silness<1,3

i Indice Gingival de
Loe Silness>1,3

I
‘ Informacidn al paciente J

N
[NO aceptacién |——NO INCLUSION]

ACEPTACION |
I
Exploracién completa y
Hoja de Registros
|

Con caracter aleatorio y sin conoci-

miento por parte del investigador
I AN
Gel de
Clorhexidina al 0,2%

Colutorio de
Clorhexidina al 0,12%

7
Estuplio

COMPARATIVO
T
EsTunIO

EsTapisTICO

CONCLUSIONES

Procedimiento

El anélisis estadistico se ha llevado a cabo mediante el
entorno estadistico MTB-Minitab, realizando algunos
reanalisis con el paquete SPSS/PC Windows.

EDAD - GRUPO
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GEL COLUTORIO
p=0,074
Media | SD
Grupo Gel 299 8,7
LGrupo Colutorio 35,9 14,02

Figura 2. Gréfica de la distribucién de las edades en ambos grupos.

En primer lugar hemos realizado un estudio descriptivo
de las variables de filiacién, valoracién clinica y como-
didad-tolerabilidad. Todas las variables testadas se pre-
sentan en forma de distribucién de frecuencias (n, %).
En el caso de las variables cuantitativas también se ana-
lizan las medidas de tendencia central: media, moda,
mediana y las medidas de dispersién: desviacion estan-
dar (DS), valores maximos y minimos y percentiles 25-
15. Para la confeccién de las tablas y graficas utilizamos
unicamente la n, %, media/mediana y la desviacién
estandar.

Desde el punto de vista analitico se han realizado com-
paraciones entre grupos (segun el tratamiento) de todas
las variables de eficacia-control clinico, y de comodi-
dad-tolerabilidad. Las variables cualitativas se han com-
parado mediante pruebas de y2 (Chi-cuadrado) y para
las variables cuantitativas ordinales o sin distribucién
normal se ha utilizado la prueba no paramétrica de
comparacién de rangos de U de Mann-Whitney.

También se han realizado comparaciones intra-grupo
de las medidas repetidas de las variables de eficacia- .
control clinico en cada uno de los grupos de tratamien-
to. Las variables cualitativas dicotémicas se han compa-
rado mediante la prueba de McNemer de significacién
de cambios. Para las variables cuantitativas ordinales se
ha utilizado la prueba no paramétrica de significaciéon

AVANCES EN PERIODONCIA/81



AVANCES

Volumen 9 - N° 1 - Abril 1997

Tabla Ill. Clasificacién de las variable sutilizadas
en el estudio

Variables descriptivas

- Sexo-variable cualitativa dicotémica

- Edad-varaible cuantitativa que en nuestra muestra no
sigue una distribucién normal

- Grupo-variable cualitativa dicotémica

- Investigador-variable cualitativa dicotémica

Variables de eficacia-control clinico

* Directas:

- Indice gingival de Lée Silness-variable cuantitativa
ordinal (IG1-1G2-1G3)

- Indice de sangrado de Milhemann-variable cuantita-
tiva ordinal (IS1-152-1S3)

- Sangrado esponténeo-variable cualitativa dicotémica
(SET-SE2-SE3)

¢ Calculadas a partir de las originales:

- Decremento absoluto del indice gingival-variable
cuantitativa ordinal

- Decremento absoluto del indice de sangrado-varia-
ble cuantitativa ordinal

- Decremento relativo del indice gingival-variable
cuantitativa ordinal.

- Decremento relativo del indice de sangrado-variable
cuantitativa ordinal

Variables de comodidad-tolerabilidad {al final del tra-
tamiento) o

- Facilidad de administracién-variable cualitativa ordi-
naria en escala de 5

- Grado de confort-variable cualitativa ordinaria en
escala de 5

- Efectos secundarios-variable categérica de libre
informacion

estadistica (prueba de rangos sefialados de pares igua-
lados de Wilcoxin).

Para el anélisis de posibles desviaciones en el decre-
mento del IG en funcién de los investigadores se ha uti-
lizado la prueba de Kruskal-Wallis. .

La distribucién de las variables cuantitativas de efica-
cla-control clinico no presentan una distribucién normal
en nuestro estudio (prueba de Shapiro-Wilks). Si bien,
en nuestro caso, las medianas se aproximan mucho a
las medias, y por tanto hablar de medianas seria casi
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Figura 3. Distribucidn de la poblacidn estudiada en funcidn del grupo
y del investigador.

Tabla 1V. Datos de homogeneidad de los dos
grupos referentes al sexo, investigador y edad

SEXO | x2=0,28 d.f=1* p_value=0,868**
INVES [ %2=3,149 d.f.=2 p_value=0,208
EDAD |y2=11,565 | d.f.=6 p_value=0,074

*d.f.=grados de libertad (g.d.)
**p_value=valor de p

equivalente a hablar de medias, hemos utilizado, como
ya hemos dicho antes, pruebas no paramétricas que
conslderamos otorgan mas consistencia a los datos
obtenidos. Por este motivo cuando hablamos de medias
estamos hablando de medianas.

Finalmente se ha determinado el valor del tamano
muestral de cada investigador (28,29).

RESULTADOS

Los resultados del anélisis estadistico se presentan para
cada uno de los grupos de tratamiento. Se describen los
resultados obtenidos en el anlisis de comparacién entre
grupos (gel de clorhexidina versus colutorio de clorhe-
xidina) tanto en el pre como en el post-tratarniento.

En el caso de las variables de eficacia-control clinico,
para cada grupo se presentan los resultados de la com-
paracién de medias repetidas, que determinan si el cam-
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Tabla V. Resultados obtenidos para la participacién de cada investigador imponiendo un error 0=0,05,
una potencia aproximada de P=1-B=0,8, y conociendo los parametros: precision (0,1996), desviacion

conjunta y la proporcién del tamafno que guardan las muestras de un tratamiento respecto al otro en
cada investigador. En la dltima fila se presenta la poblacién de nuestro estudio que se acerca a la de
una potencia de 0,8 en dos de los tres investigadores

INV-1 INV-2 INV-3
N1 N2 Potencia® N1 N2 Potencia N1 N2 Potencia
27 15 0,76308 18 15 0,75375 22 31 0,76369
28 16 0,78618 19 16 0,77992 23 32 0,78029
29 16 0,79166 21 16 0,78922 24 33 0,7958
30 17 0,81232 21 17 0,81283 25 34 0,81535
24 13 Estudio 24 19 Estudio 11 15 Estudio

NI=Tamarno de la muestra para el G1 (gel)
N2=Tamario de la muestra para el G2 (colutorio)

Potencia: Se entiende como la probabilidad de rechazar la diferencia entre dos tratamientos, si aceptamos que existen diferencias entre ellos. Una
potencia de 0,8 indicaria que el 80% de las veces que se rechaza la diferencia entre dos tratamientos son realmente diferentes. NI y N2 muestran

la poblacidn ideal para cada potencia

bio observado en el post-tratamiento respecto al pre-tra-
tamiento alcanza niveles de signficacion estadistica.

Datos descriptivos

Las dos muestras iniciales (G! y G2) resultan significati-
vamente homogéneas respecto al sexo, edad e investi-
gador, con un margen de confianza del 95% (Figuras 1,
2,y 3, Tabla 4).

Referente a la participacién de cada investigador en el
estudio el tamafio muestral de cada uno es suficiente
con una precisién del 80% (Tabla 5).

Datos de eficacia-control clinico

+ Indice Gingival

Es una variable de distribucién cercana a la normali-
dad, con medias y medianas muy parecidas (Tabla 6),
en las figuras 4, 5, 6 y 7 se pueden apreciaf las graficas
de no-normalidad referentes a a IGl e IG1-3 para
ambos grupos.

En el control clinico pre-tratamiento, en el GI, el valor
medio del indice gingival es 2,31 (SD = 0,34), mientras

que en el G2 es levemente superior (2,37, DS = 0,42).
La diferencia de medias entre ambos grupos no es
estadisticamente significativa; por tal motivo podemos
concluir que ambos son homogéneos frente a esta
variable.

Después del tratamiento el valor medio de 1C ha dismi-
nuido hasta 1,37 (DS = 0,42) en el GI y hasta 1,58 (DS =
0,52) en el G2. El decremento respecto al pre-trata-
miento alcanza valores de significacién en los dos gru-
pos (p<0,0000 en ambos casos). La diferencia que se
aprecia entre los dos grupos alcanza ahora valores de
significacién estadistica (p=0,0103). Es decir, aunque
antes del tratamiento no se observan diferencias signifi-
cativas entre los dos grupos en el valor medio (media-
na) del indice gingival, al final del tratamiento el valor
medio del GI es significativamente diferente al del G2

(Figura 8).

La variable calculada decremento absoluto en el indice
gingival muestra que el valor medio de reduccién para
el Gl hasido de 0,94 (DS = 0,35) y el G2de 0,81 (DS =
0,59). La diferencia de medias observada entre ambos
grupos es estadisticamente significativa (p=0,0126)

(Figura 9).

La variable calculada decremento relativo del indice gin-
gival muestra que el valor medio de reduccién en el Gl
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Tabla VI. Relaciéon de medias y medianas en
referencia a las variables: 1G1, 1G2, IG3, 1G1-2,

IG1-3 para cada uno de los grupos

Variable | N Media Mediana SD

Grupo gel (G1)

IG1 59 2,31 2,31 0,34
IG2 39* 1,52 1,50 0,44
IG3 59 1,36 1,37 0,42
IG1-2 39 0,77 0,90 0,36
IG1-3 59 0,94 0,90 0,34
Grupo colutorio (G2)

IG1 47 2,36 2,37 0,42
IG2 39* 1,60 1,62 0,68
IG3 47 1,55 1,58 0,52
IG1-2 39 0,73 0,70 0,61
IG1-3 47 0,80 0,77 0,59
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Figura 4. Gréfica de normalidad para la variable IG-1. Grupo
(Grupo-gel).
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* En el primer control existen algunos participantes que no acuden a
esta cita, si acuden al segundo control (a los 14 dias)

Average: 2, 380

Probabitity

0.5 10 15 20
IGl- 3A ?
Average: 0940678 Wiest for Nonrality
Std Dev: Q346066 R 0.9668
Nof data: 58 p \alue (@pprox) >0, 1000

Figura 6. Gréfica de normalidad para la variable IG-3. Grupo 1
(Grupo-gel).

54/AVANCES EN PERIODONCIA

Wiest for Nomrality
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Figura 8. Gréfica de normalidad para la variable IG-1. Grupo 2
(Grupo-colutorio).

ha sido de 0,41 (DS =0,15) y el G20,34 (DS = 0,24). La
diferencia de medias entre los dos grupos es significa-
tiva (p=0,0041) (Figura 10).

Dado que las variables sobre el indice gingival consi-
deramos que son las mas importantes, antes de dar
validez a los datos obtenidos, analizamos la existencia
de posibles sesgos. El factor que en nuestra opinién
puede influir es el elemento “investigador’; por dicho
motivo se realiza una comparacién multiple de media-
nas (ANOVA no paramétrica: Kruskal-Wallis) respecto a
este factor. Los datos que obtenemos son:

—en el G! la mediana del final del tratamiento en el
investigador 3 es significativamente diferente a la
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Probability
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Figura 7. Gréafica de normalidad para la variable IG1-3. Grupo 1
(Grupo-colutorio).

' .DECREMENTO ABSOLUTO IG
0,16 e
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0,8
0,4 -
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H |
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GEL COLUTORIO
] Media 1 +sD ﬁl
p=0,0126 )
Media SD
GEL 0,94 0,35
COLUTORIO 0,81 0,59

Figura 9. Gréfica que muestra el decremento absoluto del indice gin-
gival al principio y al final del tratamiento (14 dias) (IG1-3).

mediana del investigador 1 y también a la mediana del
investigador 2. '

—en el G2 no hay diferencias significativas entre las
medianas (valor_p=0,732), al 95% de confianza.

En base a estos datos el investigador n° 3 podria repre-

—
=
2 -
14
o
PRE POST
[E GEL [ COLUTOR;‘
I ] Media T+sp
p= 10,0103
PRE POST
Media SD Media SD
GEL 2,31 0,34 1,37 0,42
COLUTORIO |2,37 0,42 1,58 0,62
(*) Valor de significacién entre grupos al final del tratamiento.

Figura 8. Indice gingival al principio y al final del tratamiento (14 dias).

H
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( . . DECREMENTO RELATIVO IG
08 -
06l o e
_T
0.4 -
’ GEL
L {]Meda J+3D —’
p=0,0041
Media SD
GEL 0,41 0,15
COLUTORIO 0,34 0,24

Figura 10. Gréfica que muestra el decremento relativo del indice gin-

gival al principio y al final del tratamiento (14 dias) (IG1-3).
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Decremento |G

Supuesto B (Excluldo Inves. n® 3)

Decremento IG

Supuesto A (Todos los investigadores)

Inicie 7 dias. 14 dias
Elactos dol tratamiento

7 dias 14 dias
Efectos def ratamiento

et 11 o2 e 1] e2

IG 1-2 Supuesto B
0,75 (31,9%)
0,45 (19,8%)

1G 1-2 Supuesto A
G1 0,80 (34,78%)
G2 0,75 (31,6%)

Figura 11. Se representan los decrementos absolutos en el primer y
segundo control (7 'y 14 dias) para los tres investigadores (supuesto
A) y excluyendo el investigador n° 3 (supuesto B).

DECREMENTO ABSOLUTO IS

0.8
0,6
0.4

02

LU

1 Media T+sD J

Media SD
GEL 0,37 0,21
COLUTORIO 0,39 0,27

]

Figura 13. Datos relativos al decremento absoluto en el indice de
sangrado. No hay diferencias significativas entre grupos.

sentar un factor de confusién; para valorar este aspecto
se han analizado los datos en dos supuestos diferentes:

— Supuesto A: los datos de todos los investigadores.

Ll
— Supuesto B: los datos excluyendo el investigador n® 3.
Después de este andlisis (Figura 11) se obtiene que el

decremento del IG es significativo en la primera mitad
del tratamiento en los dos supuestos y entre los dos gru-

56/AVANCES EN PERIODONCIA

. INDICE DE SANGRADO

0,5~

" PRE

| 1] Medi
PRE POST
Media SD Media SD
GEL 0,81 0,18 0,44 0,27
COLUTORIO | 0,74 0,29 0,34 0,29

Figura 12. Datos referentes al indice de sangrado antes y después
del tratamiento. No hay diferencias entre los grupos. Si hay diferen-
clas entre el principio y final del tratamiento para cada grupo
(p=0,000).

pos. Esta significaciéon se mantiene al final del trata-
miento (IG1-3), pero no se presenta si comparamos en
el supuesto B el IG 2-3 (indice gingival entre el segun-
do vy tercer control); si lo hace en el supuesto A. Este
aspecto lo comentaremos en la discusion.

* Indice de sangrado

En el control clinico pre-tratamiento, en el grupo Gi, el
valor medio del indice de sangrado es 0,81 (DS =0,18)
mientras que en el grupo G2 es levemente inferior
(0,74, DS = 0,29). La diferencia de medias observada
entre los dos grupos no es estadisticamente significati-
va, por lo que podemos deducir que ambos grupos son
homogéneos en su inicio respecto a esta variable.

Después del tratamiento, el valor medio del indice de san-
grado ha disminuido hasta 0,44 (DS = 0,27) enel Gl, v
hasta 0,34 (DS = 0,28) en el G2. El decremento respecto al
pretratamiento alcanza valores de significacion estadistica
en los dos grupos (p=0,000 en ambos casos) (Figura 12).

El célculo de la variable decremento absoluto en el Indice
de sangrado muestra que el valor medio de reduccién en
el Gl'ha sido 0,37 (DS = 0,21), y el G20,39 (DS = 0,27).
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. DECREMENTO RELATIVO IS

08] -

06

04

02!

GEL COLUTORIO

[ Media 1 +sb i

Media SD
GEL 0,49 0,28
COLUTORIO 0,58 0,33

Figura 14. Datos del decremento relativo en el indice de sangrado.
No hay diferencias significativas entre los dos grupos. Si hay diferen-
cias entre el principio y final del tralamiento para cada grupo
(p=0,000).

La diferencia de medias observada entre los grupos Gl
v G2 no es estadisticamente significativa (Figura 13).

La variable decremento relativo del indice de sangrado
muestra que el valor medio de reducciéon en el GI ha
sido de 0,49 (DS =0,28), yen el G20,58 (DS = 0,33). La
diferencia de medias observada no alcanza significa-
cion estadistica (Figura 14). )

+ Sangrado espontaneo ,

En el control clinico del pre-tratamiento, el Gl presenta
sangrado espontaneo en el 76,3% de los pacientes
(n=45), mientras que el resto, 23,7% (n=14,) no sangran.
En el grupo G2 las proporciones son muy similares
(16,6%, n=36 y 23,4%, n=11 respectivamente). La dife-
rencia de proporciones no alcanza sigmificacién esta-
distica; por dicho motivo ambos grupos son homogéne-
os respecto a esta variable al inicio del estudio.

Despuées del tratamiento, en el GI la proporcién de
pacientes con sangrado espontaneo ha disminuido
hasta 5,1% (n=3) y el 94,9% (n=56) no sangran. En el G2
las proporciones son de 8,5% (n=4) y 91,5% (n=43) res-
pectivamente. El decremento respecto al pre-tratamien-
to alcanza niveles de significacién estadistica en los dos
grupos (p=0,000 en ambos casos). La diferencia ocbser-

.. *SANGRADO ESPONTANEO

PRE POST

{ B GEL [} COLUTORIO

PRE POST
n % n %
GEL si |45 763 {3 51
no | 14 23,7 56 94,9
COLUTORIO |si |36 76,6 4 8,5
no |11 23,4 43 91,5

Figura 18. Datos referentes al indice de sangrado espontaneo. No
hay significacion estadistica entre los dos grupos. Sf hay diferencias
significativas entre el pre y post tratamiento en cada grupo
(p=0,0000).

vada entre los dos grupos (Gl y G2) no alcanza signifi-
cacién estadistica (Figura 15).

Comodidad-tolerabilidad

* Grado de confort

Se ha medido con una escala ordinal tipo Likert con cinco
opciones de respuesta, segun la cual el valor 1 corres-
ponderia a un éptimo confort y el 5 a un confort muy malo.

En el grupo GI, el 15,3% de los pacientes (n=9) ha pun-
tuado el confort con un 1, el 57,6% (n=34) ha valorado
con un 2, el 20,3% (n=12) ha opinado 3, el 5,1% (n=3)
ha puntuado 4 y tnicamente 1 caso (1,7%) lo ha valora-
do con un 5 -muy malec-. La puntuacién media de este
grupo es de 2,2 (SD = 0,83).

En el GZ umicamente | paciente (2,1 %) ha valorado el
confort como muy bueno. El 17% (n=8) lo ha puntuado
con un 2, el 36,2% (n=17) lo ha valorado con un 3, la
misma porporcién de pacientes (36,2%, n=17) lo ha
valorado conun 4 y el 8,5% (n=4) lo ha puntuado con un
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%» GRADO DE CONFORT

100 - SR

4 5 muy maio

7] COLUTORIO
p=0,000
GEL COLUTORIO
n Y n %
1 muy bueno 9 15,3 1 2,1
2 34 57,6 8 17,0
3 12 20,3 17 36,2
4 3 5,1 17 36,2
5 muy malo 1 1.7 4 8,5
Media SD Media SD
2,2 0,83 3,32 0,93

Figura 16. Datos referentes al grado de confort en ambos grupos.
Hay significacion estadistica entre ambos grupos.

5 -muy malo-. La puntuacién media de este grupo es de
3,32 (DS = 0,93).

La diferencia de distribucién de proporciones observa-
da entre los dos grupos alcanza significacién estadisti-
ca (p=0,0000), como también la alcanza (p=0,0000) la
diferencia de medias observada (Figura 16).

« Facilidad de administracion

Igual que la variable anterior, se ha medido con una
escala ordinal tipo Likert de 5 respuestas. El valor 1
corresponde a una adminstraciéon muy facil y el valor 5
a administracién muy dificil.
.

En el grupo Gl, el 23,7% de los pacientes (n=14) ha
puntuado 1, el 37,3% (n=22) ha valorado 2, 25,4%
(n=15) ha opinado 3, €l 6,8% (n=4) ha puntuado 4 y son
también 4 pacientes (6,8%), los que han valorado 5. La
puntuacion media de este grupo es 2,36 (DS =1,13).
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FAQ/ILIDAD DE ADMINISTRACION
100 oy - e e - - S . P ,;
|
Bo D I ;
|
60
40 -
20 e} - Jr
0...__. S - .-
1 muy facil 2 3 4 5 muy dificit
B GEL [ COLUTORIOI
p=0,0000
GEL COLUTORIO
n % n %
1 muy facil 14 23,7 - -
2 22 37,3 6 12,8
3 15 25,4 15 31,9
4 4 6,8 16 34,0
5 muy malo 4 6,8 10 213
Media SD Media SD
2,36 1,13 3,64 0,96

Figura 17. Datos relativos a la facilidad de administracion. Existe sig-
nificacion estadistica entre ambos grupos.

En el G2 ningtn paciente ha valorado la administracion
como muy facil. El 12,8% (n=6) la ha puntuado conun 2, el
31,9% (n=15) la ha valorado con un 3, €l 34% (n=16) la ha
valorado con un 4, y el 21,3% (n=10) la ha puntuado con 5.
La puntuacién media de este grupoe es de 3,64 (DS = 0,96).

La diferencia de distribucién de proporciones observa-
da entre los dos grupos alcanza significacién estadisti-
ca (p=0,0000), como también la diferencia de medias
observada (Fig. 17).

» Efectos secundarios

En el grupo Gl, 5 pacientes han informado de fectos
adversos (8,5%), en su mayoria (n=4), gusto metalico y
en un caso ardor. En el G2, son 2 los casos que sufren
efectos secundarios (4,3%), uno refiere gusto metalico y
el otro ardor, Es significativo destacar que independien-
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temente del medio de admistracién, 5 pacientes (4,7%)
“han referido gusto metdlico como complicacién del uso
del gluconato de clorhexidina en nuestro estudio.

DISCUSION

Al plantearnos el estudio comparativo entre gel versus
colutorio, decidimos utilizar el primer gel del clorhexi-
dina al 0,2% del que teniamos constancia (en la actuali-
dad existen otras presentaciones) y como colutorio se
empled una solucién de clorhexidina-flior con exci-
piente no alcohdlico, aun siendo conscientes de que la
asoclacién de clorhexidina con fltor reduce algo la efi-
cacla para algunos autores (26).

La mayor parte de los estudios estadisticos los hemos
centrado sobre el IG, coincidiendo con Fischmann (30),
cuando dice que los marcadores de placa y de inflama-
cién gingival son buenos determinantes en el uso de
terapéuticas locales sobre el periodonto.

Como podemos observar en la muestra global (n=106),
toda la poblacién estudiada presenta un indice gingival y
de sangrado elevado (media global de 2,34 de IG y 0,77
de IS), dichos indices sufren una reduccién importante en
los primeros siete dias y en menor grado en los siete dias
restantes. Este dato es 10gico, sitenemos en cuenta que los
dos grupos son tratados con digluconato de clorhexidina,
agente antiséptico de probada eficacia como control de la
placa y la gingivitis (18,20-26). Esta reduccién global que
hemos obtenide (38%) se encuentra cercana, aunque dis-
cretamente inferior, a la reduccién media (45%) que atri-
buyen diferentes estudios citados por Bascones y colabo-
radores a la accién de la clorhexidina (27).

Otro dato que se puede apreciar en los dos grupos es el
mayor decremento que se produce en los primeros siete
dias si lo comparamos con los registros correspondien-
tes al dia 14 (Figura 11). Este aspecto se aprecia en el
analisis de todos los indices estudiados y coincide con
estudios sobre la efectividad de la clorhexidina en los
que tras el impacto inicial se comporta como un produc-
to ideal para el mantenimiento (14,15,25,26,31,32,33).

La reducciéon que obtenemos en el Gl (grupo gel) en el
indice gingival (media=0,94, SD=0,35) (Figura 9) corres-
ponde a una reduccién del 41% (variable decremento
realativo) con respecto a los datos Iniciales. Esta reduc-
cién, que es mayor que la obtenida en el grupo G2 (34%)
es algo inferior a la que obtuvimos en un estudio realiza-
do sobre pacientes discapacitados (34). En ese estudio
también se concluyé la mejor reduccién de placa por un

gel frente a los enjuagues, pero presupusimos que
podria existir un cierto sesgo de utilizacién del producto,
sesgo que no se da en el presente estudio al estar reall-
zado en pacientes no disminuidos psiquicamente.

En todas las variables estudiadas, excepto en las de
comodidad, hemos realizado estudios comparativos
entre la primera determinacién (dia 7) y la segunda
determinacién (dia 14). No hemos apreciado datos des-
tacables en ellas, exceptuando el mayor impacto de los
siete primeros dias ya comentado. Lo que si nos mere-
ce especial atencién es el dato obtenido en el IG al con-
siderar o no el investigador n° 3 (supuestos Ay B de los
resultados). Al hacer este estudio obtenemos que en
ambos supuestos se ha obtenido una reduccién signifi-
cativa frente al grupo inicial, pero con significacién esta-
distica mucho mayor a favor del grupo Gl en el supues-
to B. Esto podria indicar que la presentacion en gel no
so6lo es mejor para controlar la gingivitis, sino que seria
de actuaciéon mas rapida. Este resultado puede justificar
el uso de la presentacién en gel no sélo en el control de
la gingivitis, sino en otras indicaciones de la clorhexidi-
na: cirugia periodontal, implantes, alveolitis, etc.; si bien
existen trabajos en este camino (Falcd E y Pardo GY),
creemos se precisan estudios al respecto que puedan
comparar los resultados obtenidos con los que avalan el
producto en forma de colutorio para otros usos no gin-
givo-periodontales: cirugia del tercer molar (35,36),
estomatitis por dentaduras (37), aftosis oral (38), etc.

Estos resultados deben, no obstante, ser tomadas con
clerta precaucién dado que al excluir el investigador n°
3 se reduce bastante la poblacién. Ademas este investi-
gador, debido a la poblacién estudiada, presenta un
numero importante de pacientes que no realizan el con-
trol ntermedio a los 7 dias.

Los datos referentes al indice de sangrado y al sangra-
do espontaneo no presentan significacion estadistica
entre los dos grupos. Nosotros pensamos que este dato
puede verse avalado por el hecho de que el sangrado
es una de los signos/sintomas que antes responde al
uso de sustancias controladoras de placa, sobre todo
cuando esta sustancia es efectiva, aspecto que queda
demostrado, junto con otros estudios (19,20,25,26,27)
en el presente trabajo.

Si tenemos en cuenta las variables de comodidad/con-
fortabilidad, si bien son variables con un alto contenido
subjetivo para el paciente, nos aportan algun dato sobre
coémo ve el paciente el producto. En nuestro caso hemos
obtenido un valor estadisticamente significativo en bene-

‘Falco Rodrigo E, Pardo Lesme G: Evaluacién clinica sobre los efectos de un gel de Clorhexidina al 0,2%. Barcelona-Malaga 1996. SEPA, 1996.
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ficio del GI (grupo gel) en los dos aspectos que hemos
valorado. Si bien no existen datos en la literatura al res-
pecto, es posible que el paciente se familiarice méas con
la forma "en gel”, al existir menos presentaciones en el
mercado y configurarle, por tanto, un mayor valor tera-
péutico al producto. Por otro lado, la consistencia del gel
(ELUGEL®) que hemos utilizado en el estudio permite
una buena estabilidad del producto en boca, facilitando
por tanto, segun aportaron algunos pacientes, la facilidad
de realizar el tratamiento fuera de casa.

Referido a los efectos secundarios no han aparecido datos
diferentes a los de la literatura revisada. Estos efectos son
escasos y bien tolerados por el paciente. El efecto inde-
seable mas comentado en relacién a la clorhexiding, las
tinciones (15, 39, 40), no se ha registrado en nuestro estu-
dio, debido probablemente, a su corto tiempo de accién.

Otro aspecto que nos parece oportuno comentar es el
hecho de que las dos presentaciones galénicas se han
mostrado suficientes para el tratamiento durante los 14
dias. Un solo paciente del grupo gel (GI) nos solicité
una muestra extra.

51 bien existen multiples estudios que relacionan la efec-
tividad de la clorhexidina con la dosis/dia total (41,42),
con la concentracién (43), o con posibles interacciones
(26,44). Nosotros pensamos que los mejores resultados
obtenideos con la presentacién en gel que hemos anali-
zado se deben a una mejor adherencia del preparado a
la zona dentogingival, perdurando por mas tilempo su
accién antiplaca y mejorando por tanto su sustantividad.

CONCLUSIONES

Las dos presentaclones se muestran eficaces en la
reduccién del indice gingival de Lée Silness, del san-
grado espontdneo y del indice de sangrado de
Miuhlemann. Es decir ambas presentaciones son muy
efectivas en el control de la inflamacién gingival.

El uso de gel del clorhexidina (grupo 1) se ha mostrado

significativamente mas eficaz en la reduccién del indice
gingival que el uso de colutorio de clorhexidina (grupo
2). Esta significacién se produce tanto en el decremento
absoluto como en el relativo. Dicha significacién se mani-
fiesta de forma mas marcada en los primeros siete dias.

No se han encontrado diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre los dos tratamientos referidas al indice
de sangrado o a la proporcién de sangrado esponténeo.
Se presentan diferencias significativas en el anélisis de
medias repetidas, pero no podemos concluir que uno
sea superior al otro. ‘

Con respecto a las variables de comodidad y tolerabili-
dad, el grupo gel se ha mostrado significativamente ma-
yor frente al grupo coluterio (p=0,0000 para el grado de
confort y p=0,0000 para la facilidad de administracién).
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Creemos, a falta de otros estudios, que los mejores
resultados del gel contrastado se pueden deber a una
mejor adherencia al diente y mucosa que la presenta-
cién en colutorio. Esto justificaria su uso, no sdélo en el
control de la enfermedad gingivo-periodontal sino tam-
bién, como antiséptico de accidn localizada.

Por todo lo anterior hemos de considerar que dado, el
gran numero de presentaciones comerciales de clorhe-
xidina, la posible relacién de la efectividad con la con-
centracién, productos asociados y formulacién galénica
concreta, y coincidiendo con Bascones y colaboradores
(27) las casas comerciales deben aportar al profesional
ensayos clinicos controlados sobre las diferentes pre-
sentaciones y no sélo sobre el principio activo, principio
suficientemente documentado en el caso que nos ocupa.

SUMMARY

We present a clinical trial on 106 patients testing the effec-
tivity of chlorhexidine-gel versus chlorhexidine-rinse
fluid. We check the gingival index of Loe Silness, the
Mithlemann's bleeding index, spontaneous bleeding and
two confort variables. We check the levels at the start, after
seven days and after 14 days (end of study). The most
important results are about GI, the gingival index in the
group treated with gel is 2,31 at the start and 1,37 at the
end; in the group of mouthwashes the Glis 2,37 at the start
and 1,58 at the end. This results show a significant statisti-
cal difference in the group treated with gel (p=0,013).

KEY WORDS

Chorhexidine, gingival inflammation, gingival bleeding,
clinical trial, gel of chlorhexidine.
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