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ABSTRACT

The aim of this randomized, parallel, double-blind clinical trial was to evaluate the effect of a gel
containing 10% of myracrodruon urundeuva extract on the reduction of plaque and gingivitis. Subjects
were randomly allocated into either the test group (n=15, test gel) or the control group (n=11, placebo
gel). Plague levels were measured using the Turesky-Gilmore-Glickman index (PLI) and gingivitis was
evaluated through Gingival index of Lée & Silness (GI) and gingival bleeding index of Ainamo & Bay
(GBI). Subjects were asked to brush their teeth with the gel, three times a day, for thirty days. There
was a significant difference in all indexes for the both groups in a similar manner after the end of the
trial. In conclusion, the gel containing 10% of myracrodruon urundeuva did not showed a additional
effect on reduction of plaque and gingivitis.

Key-words: Gingivitis, dental plague, myracrodrun urundeuva.

RESUMEN

El objetivo de este estudio, paralelo, doble ciego clinico, fue evaluar el efecto de un gel conteniendo
extracto de aruera en 10% en la reduccion del acimulo de placa supragingival y gingivitis. Los sujetos de
la investigacion fueron distribuidos en grupo prueba (n=15 gel aruera) y grupo control (n=15 gel
placebo). La cantidad de placa fue evaluada por medio del indice de placa de Turesky-Gilmore-Glickman
(IPL), el grado de gingivitis por el indice gingival de Loe & Silness (IG) y el grado de inflamacion por el
indice de sangramiento gingival de Ainamo & Bay (ISG). Los participantes fueron orientados a cepillar los
dientes con el gel tres veces al dia, por treinta dias. Hubo diferencia significativa para los tres indices
evaluados en los grupos prueba y control de forma similar pasado los treinta dias. El gel de aruera en
10% asociado al control mecanico de placa no demostré efecto agregado en la reduccion de placa
bacteriana supragingival ni en gingivitis.

Palabras-claves: gingivitis, placa dental, aruera.
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INTRODUCCION

La Gingivitis promovida por placa bacteriana es una de las enfermedades periodontales mas presente,
afectando alrededor del 90% de la poblacién independiente de edad, género 6 raza. (1) Estudios
epidemioldgicos brasilefios demuestran una alta existencia de gingivitis, que modifica del 74% al
100%(2,3,4), todavia el porcentaje medial individual de las partes con sangramiento gingival varie del
28% al 35%(4).

El control mecanico de placa es el procedimiento mas efectivo para evitar la nueva colonizacién
bacteriana supragingival, controlando y previniendo la gingivitis (5,6). Entre tanto, la incapacidad de la
mayor parte de la poblacién a realizar un eficiente procedimiento de higiene dentaria ha llevado a la
busqueda de agentes quimioterapeuticos que complementen las medidas de control mecanico de placa.
Entre ellos se puede destacar el triclosan y el digluconato de clorhexidina, en forma de enjuague bucal 6
adicionados a las pastas dentifricas (7, 8, 9,10).

Entre tanto, debido a los efectos indeseables como el pigmento dentario y alteracion del paladar, agentes
fitoterapéuticos con propiedades antimicrobianas y antiinflamatorias han sido investigados y demuestran
resultados estimulantes. (11, 12,13)

La utilizacion de productos naturales en la prevencion y en el tratamiento de enfermedad bucal viene
teniendo un aumento gradativo y puede ser favorecedor para el uso casero, principalmente en la
poblacién urbana de bajo poder econémico y en la comunidad rural.(14) De los diversos agentes herbales
existentes, el aruera es un arbol que se localiza en Brasil, principalmente en la vegetaciéon de zona seca
del noreste de Brasil, en las matas secas y humedas, mas comunes a los alrededores de los montes.(15)
Esta planta pertenece a la familia de los Anacardiaceas y recibe otros sinébnimo como lentisco de Brasil,
aruera-roja y aruera-mansa. En la medicina popular, la entre cdscara de aruera es uno de los remedios
vegetales de uso ginecoldégico mas frecuente y el mas antiguo. (15)

El extracto hidroalcohdlico y acuoso de la entre cascara del aruera fueron sometidos a estudios quimicos
y farmacolégicos preclinicos, presentando evidentes efectos anti-inflamatorios y cicatrizantes (15, 16,17).
En un estudio en ratones este fitoterapéutico mostro ser eficaz en la cicatrizacion de alveolo pos-
extraccion. (18)

Al verificar en la literatura cientifica la escasez de estudios analizando la accion del aruera en inflamacién
gingival, el estudio clinico tuvo como objetivo avaluar el efecto de este agente fitoterapéutico en el
control de placa bacteriana y gingivitis.

MATERIALES Y METODOS

Treinta sujetos adultos del grupo a estudiar de la Universidad de Fortaleza (15 hombres y 15 mujeres,
con edad entre los 35 y 43 afios) fueron seleccionados para este estudio clinico controlado y paralelo.
Todos los participantes fueron informados sobre la naturaleza de la investigacion y firmaron un término
de consentimiento libre y esclarecido, de acuerdo con la Declaracion de Helsinki del 1983. El proyecto fue
aprobado por la comision de ética en investigacion de la Universidad de Fortaleza, que fue identificado
con el numero 092/2006.

Los sujetos fueron seleccionados para el estudio si presentasen indicio de sangrado gingival (ISG) (19)
=>40%, presencia de por lo menos 20 dientes naturales y ausencia de factores retentivos de placa, tales
como el calculo supragingival, restauracion en exceso y cavidades con caries. Voluntarios que
presentaban enfermedades sistémicas, profundidad de sondeo > 3mm, bajo antibiético terapia en los
ultimos seis meses y usando crema dentales o enjuague bucal con propiedades antiinflamatorias, bien
como fumadores y embarazadas, fueron excluidos del estudio.
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Los participantes del estudio fueron designados para el grupo prueba (n=15) 6 para el grupo control
(n=15). El grupo prueba utilizé un gel, fabricado en el laboratorio de Farmacologia de la Universidad de
Fortaleza, compuesto de un extracto acuoso en 10% de la entre cascara del aruera, carbomer 940;
propileno glicol; agua destilada q.s.p.; trietanolmina q.s.p. con ph 5,5 (agente alcalinizante); edulcorante
(sacarina); menta; colorante marrén. El gel control contenia las mismas sustancias, pero sin la presencia
del extracto de aruera. Los dos géles, que presentan gusto y coloracion similares, fueron acondicionados
en tubos previamente codificados para garantizar que el examinador y los participantes no tengan
conocimiento de su contenido, lo cual fue revelado por el farmacéutico solamente después del término
del estudio.

Los voluntarios fueron examinados con relacion al acumulo de placa y gingivitis en el dia 0 y después de
los treinta dias. Solamente un examinador, calibrado previamente (20), registro6 los indices de
sangramiento gingival (ISG) (19), indice gingival (IG) (21) y indice de placa (IPL) (22), en las caras
mesiobucal, bucal, disto bucal y lingual de todos los dientes. Los valores de cuatro sitios de cada diente
fueron registrados para determinar el medial de los indices de cada sujeto. A parte, los tejidos bucales
fueron

inspeccionados visualmente, por el mismo examinador, con relaciéon a la presencia de cualquier efecto
adverso. La concordancia intra-examinador para todos los indices fue calculada por mediciones repetidas
en diez pacientes, con al menos una hora de pausa. (20) El coeficiente Kappa fue utilizado para verificar
la concordancia entre los examenes, teniendo como resultados los siguientes escores: IPL-0.75, 1G-0.78
e 1SG-0.86.

Después de los examenes iniciales de todos los dientes, estos fueron pulidos con piedra pémez en las
superficies libres y utilizadas el hilo dental en las areas inter proximales para eliminar los residuos de
placa bacteriana.

Un estuche personal, conteniendo un cepillo nuevo (Leader?, Facilit Odontolégica y Perfumeria Ltda, Rio
de Janeiro, Brasil) y un tubo de gel, prueba o control, fue donado a los participantes. Ellos fueron
instruidos a higienizar los dientes por lo menos un minuto, tres veces al dia, utilizando la técnica de Bass,
y a no utilizar cualquier otro producto de higiene oral durante el periodo de estudio. Instrucciones
verbales y por escrito sobre el uso correcto del gel fueron pasado a todos los voluntarios.

Por medio del programa BioEstat 2.0, la prueba no paramétrica de Mann-Whitney (p<0.05) fue utilizado
para evaluar las diferencias en las estadisticas entre los grupos prueba y control en los dias O y 30. En
cada grupo, la media de los escores de los indices fueron comparados entre el dia O y dia 30 por la
prueba no paramétrica de Wilcoxon (p<0.05). Mientras, para ilustraciones, los resultados fueron
presentados como mediales y desviacién promedio.

RESULTADOS

El gel prueba fue bien tolerado por los participantes, a pesar de uno de ellos haber mencionado un gusto
desagradable, por lo tanto no interrumpid el tratamiento. Otros efectos adversos, tales como
ulceraciones, abscesos y reacciones alérgicas no fueron observados.

En el inicio de cada periodo experimental (dia 0), no hubo diferencia estadisticamente significante entre
los mediales de los dos grupos para los tres indices avaluados: ISG (p = 0,7426), IG (p=0,2503), IPL
(p=0,6222), demostré que estaban balanceados, partiendo de una misma situacion clinica (Tablas 1, 2y
3). Comparando las mediciones en el dia 30, se constaté que no hubo diferencia estadisticamente
significante para los tres indices: I1SG (p=0,9346), IG (p=0,9128) y IPL (p=0,1546). Evaluando los datos
dentro del mismo grupo, entre los dias 0 y 30, hubo diferencia estadisticamente significante para el ISG,
IG e IPL en los dos grupos (Tablas 1, 2 y 3).
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Tabla 1
Media, Desviacion Promedio y Comparacion entre los grupos prueba y control para
1SG.
Prueba Control p
M 15 15
Dia 0 Media 0,44 0,43 =0.05
Desviacion 0.10 0.16
N 15 15
Dia 30 Media 0,151 0,154 >0.05
Desviacion 0.008 0.106
p <0.05 <0.05
Tabla 2

Media, Desviacion Promedio y Comparacion y Comparacion entre los grupos pruebay

control para IG.

Prueba Control p
M 15 15
Dia 0 Media 1,38 1,48 >0.05
Desviacion 0,17 0.26
N 15 15
Dia 30 Media 0,46 0,55 >0.05
Desviacion 0,28 0,43
p <0.05 <0.05
Tabla 3
Media, Desviacidon promedio y Comparacion entre los grupos prueba y control para
IPL.
Prueba Control p
N 15 15
Dia 0 Media 2,54 2,43 >0.05
Desviacion 0,72 0.55
N 15 15
Dia 30 Media 1,57 1,51 >0.05
Desviacion 0,47 0.71
P <0.05 <0.05
DISCUSION

Este trabajo es el primer estudio clinico sobre el efecto de la aruera en el control de gingivitis. En este
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estudio el indice de Turesky et al.(22) fue utilizado para evaluar el acumulo de placa debido a su
sensibilidad para detectar pequefios depdésitos de placa. Entre tanto, las pequefias diferencias existentes
en las marcaciones de los indices puede ser dificil de percibir y podria interferir en los resultados. De esta
forma, la calibracién para reducir el error intra-investigador fue realizada para solucionar este problema,
asegurando la confiabilidad de los resultados.

Los dos grupos presentaron reduccién de placa bacteriana de forma semejante. Al mismo tiempo en que
el grupo prueba bajo en 38,2% el acimulo de placa y el grupo control 37,9%, esta diferencia porcentual
no fue significante al final del periodo experimental. Por méas que sea indicada como antiséptico (17), no
hay en la literatura cientifica datos referentes al efecto antimicrobiano oral de la Aruera, por lo tanto esta
reducciéon probablemente esta vinculada apenas a la accion mecanica del cepillo dental.

Ademas de su comprobada accién antihistaminica y antibradicininica y algunos articulos del area médica
muestran la actividad antiinflamatoria de la aruera (15,23), los resultados del estudio demostraron que
este fitoterapéutico no presentd efecto adicional sobre la reduccion de la inflamacién gingival. En los dos
grupos hubo reduccién significativa de la gingivitis de forma semejante, presentando, al final del estudio,
un porcentaje de las areas con sangramiento gingival abajo del nivel considerado tolerable del 20%
(24,25).

No existe un indice "patron-oro" para avaluar la gingivitis. Una vez que el IG ha sido el mas ampliamente
utilizado en los estudios que investigan productos de higiene oral, este fue incluido en el trabajo. Este
indice esta basado en un escalén que las alteraciones de coloracion en los tejidos gingival anteceden el
sangramiento al sondeo, entre tanto este parametro no es un indicador verificado de la gingivitis. (26) De
esta forma, la inflamacion gingival fue también evaluada por el ISG, permitiendo la evaluacion de la
inflamacion por el porcentaje de sitios sangrantes, favoreciendo la comparacién con otros estudios.

Los datos del estudio estan en concordancia con el trabajo de Pannuti et al. (27), lo cual no fue
observado el efecto adicional de un dentifrico herbal en relacién al convencional sobre la reduccién de
placa y gingivitis. Los dentifricos herbales comercializados generalmente presentan una combinacion de
sustancias fitoterapéuticas con efectos similares, que pueden presentar efectos antagoénicos. Este hecho
fue descrito por Wu & Savitt (28) y confirmado por otros estudios clinicos que comparan dentifricos
herbales y fluoretados. (29,30) Para alejar este efecto indeseable, el gel prueba utilizado en este estudio
contenia apenas Aruera como principio activo, lo cual no cumplié el efecto satisfactorio.

Otro detalle importante para considerar es la concentracion de la aruera utilizada en el gel, que fue
basado en estudios previos (18,23), pero que no pudieron haber sido suficientes para ejercer su
capacidad antiinflamatoria. Villalobos et al. (13) observaron un efecto adicional en el control de la
gingivitis al utilizar un fitoterapéutico con principio activo semejante al Aruera, el Aloe vera. En este
estudio fue utilizado una alta concentracion del fitoterapéutico, cinco veces mas de lo que el utilizado en
nuestro trabajo, lo que podria explicar un mejor efecto de este producto cuando fue comparado con
nuestros hallazgos.

Estudios evaluando la utilizacidon casera de productos de higiene bucal, son frecuentemente influenciados
por un nimero de factores que pueden mascarar la superioridad del agente prueba sobre el control.
Participantes de un estudio clinico pueden probar una mejoria de su condicion bucal, no debido a las
propiedades terapéuticas del producto a ser examinado, pero si una modificacion benéfica de
comportamiento - efecto Hawthorne.(27) Sujetos participantes de este tipo de estudio tienen una mejora
de su patron de higiene bucal, independiente del producto que esté utilizando.(29,31)

Ademas de los voluntarios no tenian conocimiento si estaban utilizando el gel control 6 el de prueba, otro
importante factor que debe ser observado es el efecto Novelty, que es la motivaciéon para la practica de
higiene oral por la utilizacién de una nueva sustancia terapéutica. Por otro lado, la falla de colaboracién
en la utilizacion correcta del dentifrico puede también ocurrir. (27)
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El periodo experimental de treinta dias fue elegido para posibilitar la comparacion con otros estudios,
ademas de ser un tiempo minimo para verificar la existencia de efectos adversos y evaluar la accion
sobre la reduccion de la gingivitis. Por lo tanto, es posible que este periodo no sea suficiente para evaluar
la superioridad de productos prueba sobre el producto control. (27) Por lo tanto, mas estudios a largo
plazo y que tengan concentraciones mayores del aruera, deben ser realizados para verificar el efecto
antigingivitis de este fitoterapéutico y, si su real beneficio sea confirmado, su utilizacién puede ser
indicado para pacientes incapacitados, mejorando la ineficiencia del control mecanico de placa.

CONCLUSION
El gel de aruera en 10%, asociado al control mecanico de placa, no demostré efecto adicional en la
reduccion de placa y gingivitis.
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