MEDISAN 2015; 19(11):4027

ARTICULO ORIGINAL

Eficacia del Oleozon® en pacientes con periodontitis del adulto

Effectiveness of the Oleozon® in patients with adult's periodontitis

MsC. Maritza Pefia Sisto,' MsC. Lizel Diaz Del Mazo,'" MsC. Silvia Ferrer
Gonzalez,' MsC. Maria Isabel Aguilar Vallejo'"" y MsC. Lissette Santos Toledo'’
' Hospital General Docente “Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso”, Santiago de Cuba,
Cuba.

' Universidad de Ciencias Médicas, Santiago de Cuba, Cuba.

Il Clinica Estomatoldgica “José Luis Tassende”, Santiago de Cuba, Cuba.

V' Ppoliclinico Docente “30 de Noviembre”, Santiago de Cuba, Cuba.

RESUMEN

Se realizé un ensayo clinico-terapéutico controlado (en fase II B) en 48 pacientes con
periodontitis del adulto, que acudieron al Servicio de Periodoncia en el Departamento de
Estomatologia del Hospital General Docente “Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso” de Santiago
de Cuba, de enero a mayo del 2014, a fin de evaluar la eficacia del Oleozon® de
administracion oral en ellos. A tal efecto se conformaron 2 grupos de 24 integrantes
cada uno (seleccionados de forma aleatoria): el primero de estudio, que recibio la
aplicacién subgingival de Oleozon®, y el otro de control, que fue tratado de modo
convencional con irrigaciones subgingivales de clorhexidina. Ambos grupos fueron
evaluados al primer y octavo dias de iniciado el tratamiento, para determinar la
profundidad de las bolsas, el indice de sangrado y la recuperacion de las caracteristicas
clinicas normales de la encia. Los resultados se validaron estadisticamente mediante la
prueba de la X2, con 95 % de confiabilidad, y finalmente pudo corroborarse que el
Oleozon® es eficaz como tratamiento alternativo no quirdrgico en las periodontitis.
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ABSTRACT

A controlled clinical-therapeutic trial (in phase II B) including 48 patients with adult's
periodontitis who went to the Periodontal Service in the Stomatology Department from
"Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso" teaching General Hospital in Santiago de Cuba was
carried out from January to May, 2014, in order to evaluate the effectiveness of the
Oleozon® through oral administration in them. For this aim, 2 groups of 24 members
each (selected in a random way) were formed: the first one was the study group which
received subgingival Oleozon®, and the other was the control group which was treated in
a conventional way with subgingival chlrohexidine irrigations. Both groups were
evaluated at the first and eighth days of initiating treatment, to determine the pockets
depth, the bleeding index and the recovery of the normal clinical characteristics of the
gum. The results were statistically validated by means of the test of X?, with 95% of
confidence, and finally it could be corroborated that Oleozon® is effective as non-surgical
alternative treatment in periodontitis.
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INTRODUCCION

La enfermedad periodontal es un trastorno que afecta las estructuras de insercion del
diente, y se caracteriza por una exposicion bacteriana que puede fomentar una respuesta
destructiva del huésped, lo que lleva a la pérdida de insercién periodontal, del tejido éseo
y, por ultimo, a la posible pérdida de los dientes. Entre sus caracteristicas clinicas
excluyentes se encuentran las bolsas periodontales; profundizacion patoldgica del surco
gingival que sirve de reservorio a mas de 200 especies bacterianas, en su mayoria
microorganismos anaerobios altamente invasivos, y en ocasiones resistentes a los
antibidticos de administracién oral.!

En otro orden de ideas, con la ozonoterapia se puede lograr mas éxito en los afectados
por enfermedades periodontales que con otros métodos convencionales. Al aprovechar
las ventajas del ozono se puede prescindir de los antibidticos y con ello se evitan los
efectos secundarios de estos, y ademas se abren las puertas a una nueva terapia que
conlleva resultados excelentes en una gran mayoria de padecimientos bucales, lo cual
revoluciona y simplifica los procedimientos odontoldgicos en beneficio de los pacientes y
de los profesionales.?

Cabe afiadir que la ozonoterapia, como el término lo indica, es la técnica que utiliza el
ozono como agente terapéutico. Al respecto, el ozono es la variedad alotrépica del
oxigeno, es decir, si los 2 atomos del oxigeno estable son excitados, se convierten en 3
atomos de oxigeno activo e inestable, con un poder germicida de amplio espectro.

El quimico aleman-suizo Christian Friedrich Schénbein lo descubrié en 1840 en la
Universidad de Basilea en Suiza, pero no fue hasta 1917, durante la primera guerra
mundial, cuando el Dr. Wolf inventd el primer aparato para ozonoterapia y se empleé el
ozono por primera vez en medicina para la limpieza y desinfeccién de las heridas.?

El ozono médico es una mezcla de 5 % de ozono (como maximo) y 95 % de oxigeno y se
usa en Alemania, Suiza, Europa Oriental, Italia y Cuba. Igualmente, en Estados Unidos
varias asociaciones privadas han comenzado diversos trabajos experimentales, y hoy dia
mas de 1 000 médicos utilizan este tratamiento. Este compuesto tiene gran efecto
antibacteriano y antiviral sistémico, debido a la formacidn ligera de perdxido y al
aumento de la elasticidad del glébulo rojo, que permite mayor penetracién en la
microcirculacion. También aumenta la produccion, siempre en los glébulos rojos, del 2,3
difosfoglicerato, que origina la cesion de oxigeno a los tejidos, y mejora el metabolismo
del oxigeno en el gldbulo rojo por el incremento de la utilizacién de la glucosa y de la
division de los acidos grasos, y por la activacion de enzimas que bloquean tanto a los
perdxidos como a los radicales libres.*

Por otro lado, el Oleozon® es un medicamento desarrollado en el Centro de
Investigaciones del Ozono en Cuba, a partir de la ozonizacion del aceite de girasol -- en
sustitucion del aceite de oliva -- en condiciones adecuadas. Su pH es de 6,7, y si se
mantiene en frio (6-8 °C), se garantiza una buena estabilidad del producto hasta
aproximadamente mas de 1 ano. De hecho, se han realizado pruebas preclinicas de
irritabilidad dérmica y oftalmica, estudios de toxicidad aguda y subcrénica, ensayos de
mutagenicidad y teratogenicidad, con resultados satisfactorios que avalan su inocuidad.’

Este medicamento es un agente germicida de amplio espectro, muy efectivo contra
procesos infecciosos producidos por virus, bacterias, parasitos y hongos.®> Tales
propiedades han motivado a investigar su accion terapéutica en diversos procesos
sépticos locales e infecciones dermatoldgicas, ginecoldgicas, estomatoldgicas,
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oftalmoldgicas y parasitarias. Sobre la base de los planteamientos anteriores, también
se decidié llevar a cabo la presente investigacién.

METODOS

Se realizé un ensayo clinico-terapéutico controlado (en fase II B) en 48 pacientes de
ambos sexos con periodontitis del adulto, que acudieron al Servicio de Periodoncia en el
Departamento de Estomatologia del Hospital General Docente “Dr. Juan Bruno Zayas
Alfonso” de Santiago de Cuba, de enero a mayo del 2014, con vistas a evaluar la eficacia
del tratamiento con Oleozon® de administracién oral.

Los pacientes fueron seleccionados tomando como criterio diagndstico los cambios en las
caracteristicas clinicas normales de la encia, el sangrado al sondaje y la presencia de
bolsas periodontales, corroboradas por rayos X; posteriormente se distribuyeron de
forma aleatoria, segun el orden de llegada, en 2 grupos de 24 miembros cada uno: el de
estudio (nUmeros pares), que recibid la aplicacién subgingival de Oleozon®, y el de
control (nimeros impares), que fue tratado de la forma habitual con irrigaciones
subgingivales a base de clorhexidina.

Por otra parte, del estudio fueron excluidos los mayores de 60 afos, con enfermedades
cronicas.

Variables analizadas

e Sangrado al sondaje: se determind segun el indice de sangrado luego de realizar el
sondaje y esperar 30 segundos. Este se clasificd en: ausente, disminuido en al menos
2 sitios y mantenido.

e Caracteristicas clinicas de la encia: se tuvieron en cuenta el color, el contorno, la
consistencia, la textura, el tamano y la posiciéon. Se clasificaron en: normales y
alteradas.

e Profundidad de las bolsas: fue determinada por medio de la sonda periodontal de la
Organizacion Mundial de la Salud, desde el margen gingival hasta la adherencia
epitelial. Se clasificé en: mantenida, disminuida de 1 a 3 mm y disminuida en mas de
4 mm.

o Indice periodontal basico: fue definido por la Sociedad Briténica de Periodontologia,®
para determinar la gravedad y extensidon de la enfermedad. Al afecto se requiere que
el tejido periodontal sea examinado y se sondea usando la presion ligera, en busca de
sangrado, placa, factores retentivos y profundidad de la bolsa. Para ello la boca se
divide en sextantes y se promedia. Asimismo, se determind un coédigo de 0 a 4 como
sigue:

- 0: ningun sangrado o bolsa.

: sangrado al sondear sin ninguna bolsa mayor de 3,5 mm.

: placa y factores retentivos presentes, pero sin bolsas mayores de 3,5 mm.

: bolsas mayores de 3,5 mm y menores de 5,5 mm.

: bolsas mayores de 5,5 mm

D WNRF

Al calcular el indice el primer nimero indica porcentaje de sextantes y el segundo, el
promedio de la profundidad de las bolsas.

El tratamiento fue evaluado segun los criterios siguientes:
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- Mejorado: si desaparecian las alteraciones de la encia, no existia indice de sangrado y
disminuian las bolsas periodontales en al menos 1 mm.

- No mejorado: si persistia alguna de las caracteristicas morbosas en la encia, o el
sangrado, o si se mantenia la profundidad de la bolsa, con la presencia de al menos
una de ellas.

El Oleozon® fue aplicado durante 7 dias consecutivos de forma tépica y dentro de la
bolsa, con cola embebida en este, mientras que la clorhexidina fue empleada a 0,02 %
en irrigacion, por igual periodo y con la misma frecuencia que el primero.

Los integrantes de ambos grupos fueron examinados al primer y octavo dias de iniciado
el tratamiento, para ver la profundidad de las bolsas, el indice de sangrado y la
recuperacion de las caracteristicas clinicas normales de la encia. La informacion fue
procesada estadisticamente a través del calculo porcentual y los resultados se validaron
mediante las pruebas de hipétesis de la X%, con 95 % de confiabilidad, y la de
probabilidad exacta de Fisher.

RESULTADOS

Al evaluar la evolucion del sangrado al sondaje (tabla 1), se observé que en 60,4 %
de los pacientes no existia sangrado alguno al finalizar el tratamiento, en 35,2 %
habia disminuido y solo en 4,2 % se mantuvo este signo clinico. El mayor
porcentaje de ausencia de sangrado estuvo en los integrantes del grupo de estudio,
con 62,5. El analisis estadistico reveld que las ventajas del grupo de estudio al
octavo dia no fueron significativas, de manera que no existié significacion en las
diferencias entre los 2 grupos (p>0,05).

Tabla 1. Evolucion de sangrado al sondaje

Grupos terapéuticos

gg:gar;a:o al Estudio Control Total
No. % No. % No. %
Ausente 15 62,5 14 58,3 29 60,4
Disminuido 8 33,3 9 37,5 17 35,2
Mantenido 1 4,2 1 4,2 2 4,2
Total 24 100 24 100,0 48 100,0
p>0,05

Respecto a las caracteristicas de la encia (tabla 2), se obtuvo que 95,8 % del total la
presentaran de aspecto normal. Al realizar el analisis estadistico en cuanto a la curacién
final, no existieron diferencias significativas entre ambos grupos, pues p fue ligeramente
mayor que 0,05.

Tabla 2. Evolucidon de las caracteristicas clinicas de la encia

Grupos terapéuticos

g:rlzc(t;rcl;’s:ca clinica Estudio Control Total
No. % No. % No. %

Normales 23 95,8 23 95,8 46 95,8

Alteradas 1 4,2 1 4,2 2 4,2

Total 24 100,0 24 100,0 48 100,0
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Las ventajas del Oleozon® fueron significativas (tabla 3), pues al finalizar el tratamiento
se observo una evolucion favorable en 33,3 % pacientes, que presentaron disminucion
de la profundidad de las bolsas periodontales en mas de 4 mm, para una confiabilidad de
95 % (p=0,0376). Aunque las diferencias fueron significativas, el grupo de control
también obtuvo resultados satisfactorios con su tratamiento.

Tabla 3. Evolucion de la profundidad de las bolsas periodontales

Grupos terapéuticos

Profundidad de las bolsas Estudio Control Total

No. % No. % No. %
Mantenida 3 12,5 5 20,8 8 16,4
Disminuida de 1-3 mm 13 54,2 14 58,3 27 56,2
Disminuida en + de 4 mm 8 33,3 5 20,8 13 27,1
Total 24 100,0 24 100,0 48 100,0

La evolucién del indice de gravedad y extensidon de las bolsas tanto en el grupo de
estudio como en el de control, se mantuvo bastante similar al comienzo y final de las
terapias. Con ambos tratamientos se mantuvo el mismo indice de extensidén de 70, hasta
el ultimo dia; sin embargo, la gravedad en la profundidad de las bolsas con un promedio
inicial de 6,5, disminuyd a 1,8 al aplicar el Oleozon® y a 2,1 con la clorhexidina. De
forma general no se pudo aplicar la prueba de validacién estadistica definida, porque no
se cumplian los supuestos para esta; no obstante, no se apreciaron grandes diferencias
estadisticas entre ambos grupos de estudio.

Aunque no fue posible validar los datos al octavo dia de iniciada la terapéutica (tabla 4),
se obtuvo que 75,0 % de los pacientes habia mejorado, independientemente del
tratamiento administrado. Asimismo se aprecié que no existieron diferencias
significativas en cuanto a la mejoria entre ambos grupos, pues p fue ligeramente mayor
que 0,05.

Tabla 4. Evaluaciéon del tratamiento en ambos grupos de estudio

Grupos terapéuticos

Evaluacion Estudio Control Total
No. % No. % No. %
Mejorado 19 79,2 17 70,8 36 75,0
No mejorado 5 20,8 7 14,6 12 25,0
Total 24 100,0 24 100,0 48 100,0
DISCUSION

En la bibliografia médica’® se plantea que el agua ozonizada ha demostrado ser un
agente que provoca hemostasia, pues reduce el sangrado de las encias y aumenta la
oxigenacion local, lo que suprime e inhibe la proliferacion bacteriana.

Lo obtenido en esta investigacidon acerca de las ventajas del tratamiento con ozono,
coincidié con los hallazgos de Gupta y Mansi,’ quienes irrigaron las bolsas periodontales
de 22 pacientes que padecian periodontitis grave, con 150 mL de agua ozonizada, de 5 a
10 minutos, una vez semanalmente durante un mes. Estos autores informaron una alta
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significacién en cuanto a la profundidad de la bolsa, el indice de placa y el indice gingival;
ademas, lograron una reduccion bacteriana significativa en los sitios tratados.

Igualmente, los resultados de la serie concordaron con los de Iliadis y Millar,*® que
mostraron un efecto significativamente beneficioso de la aplicaciéon de ozono, con
descenso de las cuentas bacterianas en el examen periodontal basico en 80 % de los
pacientes después de la aplicacion de gas (p<0,001). En adicidn, el analisis revel6 que
32 % de las bolsas mas profundas disminuyeron en mas de 3 milimetros, 64 % en 1 a 2
milimetros y 4 % no se redujeron o se deterioraron.

Por su parte, Adusumilli et al'! desarrollaron un ensayo clinico aleatorizado en 2 grupos
de estudio: uno de control (tratado con 0,2 % de clorhexidina) y otro experimental
(tratado con el aceite ozonizado Oleozon®). Luego se realizd un analisis microbiolégico
en el tejido gingival de los dientes con periodontitis, después de los 21, 90 y 180 dias del
periodo posoperatorio, donde se obtuvo que 98 % de los integrantes del grupo
experimental y 78 % de los controles habian logrado satisfactoriamente la eliminacion de
microorganismos gramnegativos.
En publicaciones extranjeras'®*!* se ha plasmado que la irrigacién con el agua ozonizada
puede usarse para tratar el area afectada durante y después del raspado y alisado
radicular y el raspado no-quirdrgico de las bolsas. Ademas pueden llenarse las bolsas del
aceite ozonizado, e incluso el paciente puede aplicarse él mismo algunos de los aceites
en la casa, al menos una vez por semana.

Nagayoshi et al'* probaron la eficacia de 3 concentraciones diferentes de agua de ozono
(0,5; 2 y 4 mg/mL en el agua destilada) en la inactivacién de microbios cariogénicos y
periodonto-patogénicos. Ellos confirmaron que el agua ozonizada es muy eficaz para
eliminar ambos tipos de microorganismos, los grampositivos y los negativos, pues en
dependencia de la dosificacidn, los microbios bucales se volvieron inactivos después de
10 segundos. Los anaerobios negativos, como la Porphyromonas gingivalis, eran
sustancialmente mas sensibles al agua ozonizada, que ademas inhibié la acumulacién de
placa dental experimental in vitro.

Otros investigadores'®!® declaran en sus estudios que la forma acuosa de ozono, como
un agente antiséptico potencial, mostré menos citotoxicidad que el ozono gaseoso o el
antimicrobiano establecido (el gluconato de clorhexidina a 0,02 %, el hipoclorito de sodio
a 5,25 % o0 a 2,25 % vy el perdxido de hidrégeno a 3 %) bajo la mayoria de las
condiciones. Por consiguiente, el ozono acuoso preserva las caracteristicas bioldgicas
celulares 6ptimas, de modo que se aboga por su aplicacién debido a su mayor
biocompatibilidad.

Los resultados de esta casuistica fundamentan el uso del ozono como adyuvante al
tratamiento mecanico no quirdrgico en los pacientes con periodontitis, en total
correspondencia con lo expuesto en estudios sobre el tema, algunos de ellos citados
previamente.
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