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RESUMEN

Se investiga la accion del uso diario de un colutorio
de fluoruro estanoso al 0,057% y fluoruro de aminas
al 0,173% en los niveles de placa. Como control
positivo se utilizo un preparado de clorhexidina al
0,12% y como control negativo un placebo inactivo.
Se disen6 un ensayo clinico randomizado a triple
ciego donde participaron 16 voluntarios. Los sujetos
fueron sometidos a profilaxis profesional al principio
de cada tratamiento; al cuarto dia del uso de cada
colutorio y en ausencia de pricticas de higiene oral
se les registr6 el indice de placa (Turesky, 1970). Se
estim6 un periodo de aclaramiento de tres dias entre
los distintos tratamientos. Aparecieron diferencias
estadisticamente significativas entre los tres
colutorios, pero la clorhexidina fue superior al
fluoruro estanoso/fluoruro de aminas y al placebo. El
fluoruro estanioso/fluoruro de aminas fue mds activo
que el placebo en el control de placa.
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ABSTRACT

The efficacy of an amine/stannous fluoride
mouthwash (stannous fluoride 0.057% and amine
Sluoride 0.173%) on plaque indices was investigated.
0.12% chlorbexidine rinse solution was used as
positive control and a placebo as negative control
rinse. A randomized and cross-over clinical trial was
designed and 16 volunteers were recruited for it. The
study was triple blind. Subjects received a
professional toothcleaning before using each rinse 2
x a day for 4 days, in absence of oral bygiene
procedures, and then they were examined by the use
of the Turesky index (Turesky 1970). The washout
period was 3 days. Statiscally significant differences
were found. Chlorbexidine was superior (0 amine/
stannous fluoride and placebo. Amine/stannous
[fluoride mouthwash was superior to placebo in
plaque control.

KEY WORDS

Stannous fluoride; Amine fluoride; Mouthwash;
Plaque control.



ARCHIVOS DE ODONTO
ESTOMATOLOGIA
Volumen 9

Nimero 8

Agosto 1993

INTRODUCCION

Los agentes antimicrobianos son el complemento
indispensable para el control de la placa bacteriana
(Stephans, 1953; Loesche, 1982; Korman, 1986). La
clorhexidina que es el agente mas eficaz demostrado en
estudios i1 vivo tiene importantes inconvenientes que
la contraindican como colutorio de uso diario (Jenkins y
cols., 1989; Lang, 1989; Loey cols., 1976; Perdok y cols., 1989).

El fluoruro estanoso y fluoruro de aminas se nos
presenta como una combinacion estable en forma de
colutorio, capaz de interferir en el metabolismo
bacteriano y reducirasi el acimulo de placa (Muhleman
y cols., 1981; Gétaz, 1985; Tinanoff, 1980; Etemadzen y
cols., 1989; Perdok y cols., 1988).

Numerosos estudios sobre la accion de diversos
colutorios en los indices de placa en ausencia de
cepillado han utilizado un diseno cruzado (Ramberg y
cols., 1992), de tal manera que todos los individuos
utilizan todos los productos investigados en diferentes
etapas del estudio, con untiempo variable de aclaramiento
entre la utilizacion de los diferentes productos (Antczak-
Bouckoms y cols., 1990; Chilton y Fleiss, 1986).

En el presente estudio se pretende investigar la
accion de un colutorio a base de SnF2 al 0,057% (125
ppmF, 420 ppm Sn) y fluoruro de aminas al 0,173% (125
ppm) -FSN- en el control de los niveles de placa,
utilizado sin supervision en ausencia de toda practica de
higiene oral. Se comparari el efecto del nuevo producto
con el de un colutorio de clorhexidina al 0,12%
-CLX- como control positivo y un placebo inactivo -PLA-
como control negativo.

MATERIAL Y METODOS

Se inici6 el estudio con una muestra de 16 individuos
conunrango de edad entre 17 y 42 anos (media de edad
= 25 anos).

Con el fin de verificar diferencias entre los distintos
tratamientos propuestos, se disend un ensayo clinico
cruzado randomizado y a triple ciego.

Al inicio del estudio los sujetos participantes fueron
sometidos a una profilaxis para dejar sus indices de
placa lo mas proximos posible a cero. A continuacion
fueron entrenados para testar los tres tratamientos objeto
del estudio. Cada individuo fue asignado aleatoriamente
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Tabla 1 Media de indice de placa (Turesky, 1970) al
final del estudio
Solucion Media Des. Est.
Clorhexidina 2,48 0,44
Fluor. estanoso y fluor. aminas 2,56 0,36
Placebo 2,91 0,43

Nivel de significacion obtenido = 0,003 (p = 0,05)

a una secuencia de tratamiento de manera que los 16
individuos fueron medidos en tres periodos distintos
correspondiendo a cada uno de ellos un tratamiento.

La pauta de cada tratamiento era de dos enjuagues
diarios de un minuto de duracion, utilizando 10 ml de
solucion y permaneciendo posteriormente 30 minutos
sin comer ni beber ni enjuagarse. Transcurridos cuatro
dias en ausencia de cualquier practica de higiene oral,
solo utilizando el producto del estudio, se procedia a
realizar un registro del indice de placa (Turesky, 1970)
y se entregaba el nuevo colutorio para la siguiente
intervencion de cuatro dias. El periodo de aclaramiento
estimado entre cada tratamiento fue de tres dias y al
comienzo de cada uno de ellos se realizd6 una nueva
profilaxis.

Todos los examenes fueron realizados por un solo
examinador. Las medias obtenidas para los tres colutorios
se compararon mediante el analisis de la varianza para
medidas repetidas.

RESULTADOS

Cada uno de los 16 sujetos sigui6 alguna de las

siguientes secuencias aleatoriamente:

e CLX-FSN-PLA

e PLA-CLX-FSN

e FSN-CLX-PLA

e CLX-PLA-FSN

y fue medido por lo tanto tres veces segun el indice de
Turesky ofreciendo los resultados que se ven en la tabla
1 para cada colutorio.

Se verifican diferencias significativas entre las medias
de indice de placa obtenidas para la clorhexidina, el
fluoruro estanoso y el placebo independientemente de
la secuencia utilizada.
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DISCUSION

El disenio de este estudio ya ha sido presentado como
un modelo 1til en las investigaciones cuyo objetivo es
estimar el potencial de un colutorio en el control de
placa (Addy y cols., 1990).

El fluoruro estanoso-fluoruro de aminas en nuestro
estudio ha mostrado que es eficaz en su efecto inhibidor
de la formacion de placa bacteriana frente a un placebo
totalmente inactivo, y asi lo demuestra la literatura en
investigaciones de caracteristicas similares a la nuestra
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(Brecx y cols., 1990; Hefti y Hubber, 1987; Tinanoff y
cols., 1980).

De acuerdo a los resultados obtenidos en este estudio
se demuestra que un colutorio a base de fluoruro
estanoso y fluoruro de aminas (Lemirol®) es activo en el
control de placa. Este hecho, unido a su accion
cariostatica por su contenido en flior (250 ppm) y a sus
escasos efectos secundarios, que quedaron patentes en
el estudio a largo plazo de 3 meses de duracion (Manau
y cols,1993) permiten su indicacion como colutorio de
uso diario y complemento de la higiene oral habitual.
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