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RESUMEN

Fundamento: El aceite ozonizado (oleozén) es una nueva opcién terapéutica para
los pacientes portadores de estomatitis subprétesis y se le confiere propiedades
germicidas, ademas de favorecer el crecimiento del tejido afectado. Objetivo:
Valorar la eficacia del aceite de girasol ozonizado (oleozén) en el tratamiento de la
estomatitis subprotesis grado | y Il sin el retiro permanente de sus protesis.
Método: Se realiz6 un ensayo clinico fase Il temprana, multicéntrico, abierto,
secuencial, controlado y con grupos paralelos, desde enero de 2005 a noviembre
de 2006. El universo de estudio estuvo constituido por 60 pacientes portadores de
protesis acrilicas mucosoportadas que acudieron a los servicios de estomatologia de



las clinicas: “Ismael Clark y Mascaré”, “Julio Antonio Mella” y “Servicios Médicos
del Minint”, del municipio y provincia Camaguiey, con el diagndéstico de estomatitis
subprétesis. A estos pacientes se les aplicé el aceite de girasol ozonizado sobre el
tejido enfermo e indicamos el retiro inmediato de sus prétesis hasta la remisién de
la enfermedad. Ambos grupos se subdividieron en dos subgrupos, segun el grado
de estomatitis | y Il, con 30 pacientes en cada uno. Resultados: El grupo mas
afectado fue de 40-49 afnos de edad y el sexo femenino, el maxilar superior y el
grado | fueron los relevantes, fue significativo la remisién de la enfermedad con de
siete dias en el 81.7% de los pacientes. Conclusiones: Se obtuvo una evolucién
rapida de la enfermedad y sin reacciones adversas. Se disminuyd
considerablemente el costo del tratamiento, y quedé demostrado el efecto positivo
del producto.

DeCS: Helianthus; estomatitis subprotética/terapia; ozono/uso terapéutico; adulto;

ensayo clinico fase Il [tipo de publicacién]; resultado del tratamiento

ABSTRACT

Background: The ozonized oil (oleozén) is a new therapeutic option for patients
carriers of stomatitis subprothesis and it is conferred germicidal properties, besides
favoring the growth of the affected tissue. Objective: To assess the efficacy of the
ozonized sunflower oil (oleozén) in the treatment of the stomatitis subprothesis
degree Il and | without the permanent retreat of their prosthesis. Method: An
early phase Il, multicentric, open, sequential, controlled and with parallel groups a
clinical trial was performed, from January 2005 to November 2006. The universe of
study was constituted by 60 patient carriers of mucosupported acrylic prosthesis
that came to the stomatology services at the clinics: "Ismael Clark y Mascaro",

"Julio Antonio Mella" and Minint Medical Services", of the municipality and
province of Camaguey, with stomatitis subprothesis diagnosis. To these patients
the ozonized sunflower oil on the sick tissue was applied and we indicate the
immediate retreat of their prosthesis until the remission of the disease. Both groups
were subdivided in two subgroups, according to the degree of stomatitis Il and I,
with 30 patients in each one. Results: The age group most affected was the one of
40-49 years old and the female sex, the upper jaw bone and the degree | were the
most relevant, the remission of the disease with seven days in the 81.7% of
patients was significant. Conclusions: A fast evolution of the disease and without
adverse reactions was obtained. The cost of the treatment was considerably
diminished and remained shown the positive effect of the product.

DeCS: Helianthus; stomatitis denture/therapy; ozone/therapeutic use; adult;

clinical trial phase Il [publication type]; treatment outcome



INTRODUCCION

La cavidad bucal, por su situacion anatémica, las mdaltiples funciones que tiene en
la vida del hombre, y su exposicibn permanente a agentes fisicos, quimicos y
biolégicos, tiene una peculiar significacion, merece la atencibn médica mas
cuidadosa, tanto en la prevencibn como en la deteccibn precoz de cualquier
afeccion. Hay que recordar que para disfrutar de un alto grado de salud general es
necesaria también la salud bucal.'"

El epitelio bucal experimenta una renovacion continua; su espesor se conserva
gracias a un equilibrio fisiolégico entre la formacion de nuevas células en la capa
basal y espinosa, y la descamacion de células viejas en la superficie.*”’

La mucosa masticatoria no se encuentra destinada para proporcionar asiento a una
protesis, requiriendo de una adaptacion fisiolégica, que favorece en muchos casos
la aparicion de lesiones inflamatorias perjudiciales al paciente, entre las que se
encuentra la estomatitis subproétesis (ESP), que se caracteriza por una proliferacion
fibroepitelial, provocada por la base acrilica o metalica desajustada, asociada
generalmente a una deficiente higiene bucal y habitos personales de uso de las

811 lo que la hace de origen multicausal, su estudio es muy complejo, y

protesis
mas aun, su pronodstico.’>™® En los afios recientes se han realizado estudios
comparativos en relaciéon con diferentes métodos de tratamiento de la ESP, pero
con el retiro permanente de las mismas. El aceite ozonizado (oleozén) es una
nueva opcidén terapéutica para estos pacientes, portadores de estomatitis
subproétesis, tépicamente favorece la formacién de tejido de granulacién, con gran
efectividad en la terapia ulcerativa. Se le confieren propiedades germicidas ademas
de favorecer el crecimiento del tejido afectado, permite que las heridas no se
infecten, éstas constituyen un pasaje directo al interior del organismo para los
agentes biolégicos.***®

El objetivo general de este trabajo es evaluar la eficacia del aceite de girasol
ozonizado (oleozén) en pacientes con estomatitis subprétesis grado | y Il sin el

retiro permanente de sus proétesis.

METODO

Se realizé un ensayo clinico fase Il temprana, multicéntrico, abierto, secuencial,
controlado y con grupos paralelos, para evaluar la eficacia del aceite de girasol
ozonizado en el tratamiento de la estomatitis subproétesis grado | y Il sin el retiro

permanente de las prétesis estomatoldgicas. El universo de estudio estuvo



constituido por 60 pacientes portadores de protesis dental que acudieron a los
servicios de estomatologia de las clinicas docentes provinciales “Ismael Clark y
Mascaré”, “Julio Antonio Mella” y “Servicios Médicos del Minint”, todas del municipio
y provincia de Camaguley, desde enero de 2004 a noviembre de 2005. Para obtener
la muestra del estudio se incluyeron los primeros 60 pacientes que acudieron a
nuestro servicio con el diagndstico clinico de estomatitis subproétesis y cumplieron
con los requisitos de inclusiéon establecidos por el autor del trabajo.

Para recibir el tratamiento se le aplicé el aceite de girasol ozonizado (oleozén) y se
indicé al paciente que no se retirara sus proétesis de forma permanente. A su vez, el
grupo se subdividié en dos subgrupos con 30 pacientes cada uno, segun el grado
de la lesion 1 y II.

El formulario aplicado fue validado por pilotaje, donde se recogieron los datos

generales y clinicos de interés para la investigacién. (Anexo 1).

Anexo 1.Formulario

No. de Orden: Fecha:
Nombres y Apellidos:
Direccion Particular:

Centro de Trabajo:

1.- Sexo 1.1 Femenino 1.2 Masculino

2.-Edad 2.1.- < 20 afos 2.2.- 20-29
2.2.-. 30-39 2.3.- 40-49
2.4.- 50-59 2.5.- 60y mas
3.-Tipo de proétesis

3.1- Total Superior 3.2- Total Inferior

3.3- Parcial Acrilica Mucosoportada superior
3.4- Parcial Acrilica Mucosoportada inferior

3.5- Metalica

4.- Habitos de uso 4.1.- Continuo 4.2.- Discontinuo

5.- Localizaciéon de la lesién. 5.1.- Zona anterior __ 5.2.- Zona media
5.3.- Zona posterior 5.4.- Zona mixta

6. - Grados de la lesion 6.1-Grado | 1 11
7. -Tratamiento y Evolucion

Evolucion NuUmeros de sesiones terapéuticas

12 3 4 5 6 7 8 910111213 1415161718 1920

Curado

No curado

8. - Eficacia del tratamiento
8.1- Satisfactorio: 8.2- No Satisfactorio:
9. -Reacciones Adversas

9.1.-Si 9.2. - No




CUALES:

Investigador:

La selecciébn de las variables estuvo en correspondencia con el problema de
investigacion y los objetivos. EI medicamento utilizado fue el aceite de girasol
ozonizado (oleozén) de color amarillo claro, sabor y olor caracteristico estado
liguido oleoso. Cada 100 mL de oleozén contiene hidroperédxidos de triglicéridos
insaturados 0,05<0,08 mL/eq. Aceite de girasol CSP 100 ml. Vias de
administracién: tépica, dosis: aplicaciéon sobre el tejido enfermo una vez al dia

hasta la remision de la enfermedad.

Procedimiento:

Higiene de la proétesis y mucosas con un cepillo dental suave y pasta dental, con un
cepillado de movimientos horizontales y rotatorios.

Retirada momentanea del uso de la prétesis, para la aplicacién del medicamento.
Secado de la mucosa palatina y superficie interna de la proétesis con algodon estéril.
Aplicacion topica en la protesis y mucosa palatina con algodén estéril impregnado
del medicamento.

El paciente se mantiene con la boca abierta durante 5min, se le coloca su proétesis e
indicamos no hacer enjuagatorios ni ingerir alimentos hasta pasadas 2h de la
aplicacion.

Estos pacientes fueron tratados y evaluados segun los criterios del método
establecido; se suspendié el tratamiento en el momento que la mucosa se
normalizd y desaparecieron las lesiones, e inmediatamente se indicé iniciar el
tratamiento protésico.

El registro primario de datos lo constituyeron las historias clinicas individuales y el
formulario aplicado al efecto.

El procedimiento de recolecciéon de la informacion se obtuvo del cuaderno de
recogida de datos (CRD) que constituyd la fuente primaria de informacion. Los
datos se procesaron por el paquete estadistico SPSS para Windows, se obtuvo
estadisticas descriptivas, mediante distribuciones de frecuencia en valores
absoluto, relativo y estadistico inferencial con hipdtesis de proporcién, que se

aceptd hasta un nivel de 0.5 (p<0.5) como esté establecido internacionalmente .

RESULTADOS



El 58,3% de los pacientes pertenecié al sexo femenino y de estos un ligero
predominio del grado Il de estomatitis subprétesis con el 30%, pero sin diferencias
significativas respecto al grado | (Tabla 1).

El grupo de 40-49 afios se presentd con el 45% de los pacientes con estomatitis
subprétesis, el 26,7% del grado |, seguido del grupo de 30-39 afios con el 25% vy el
13,3% del grado | (Tabla 2).

Solo se presentaron casos en el maxilar superior, de estos la proétesis parcial acrilica
domina con el 78.3% del total, destacandose el grado | de estomatitis subprotesis
(Tabla 3).

La mucosa bucal alterada en la zona media se presenta con 75 casos, seguida de la
mixta con 47, sin diferencias significativas importantes entre los grados de
estomatitis subprotesis (Tabla 4).

El mayor % de los pacientes curaron su enfermedad antes de los siete dias de
tratamiento, el sexto y séptimo dia fueron los mas significativos con el 60% de los
pacientes, el grado | tuvo resultados mas rapidos, pero sin diferencias importantes.
Fue satisfactorio la aplicacion del medicamento en 81.7% de los pacientes, con
dominio por el grado | con 43.3%, no se encontraron reacciones adversas al

medicamento (Tabla 5).

DISCUSION

Herrera Lopez et al’en sus investigaciones plantean que la estomatitis subprétesis,
como se ha dicho, tiene un alto por ciento en los pacientes portadores de protesis.
Estudios de diferentes paises como Dinamarca, donde se ha descrito una
prevalencia entre el 40% y 60%, en Chile 53%, en Japon 43%, Brasil 56%,
Finlandia 52% y Alemania 70%.®

La mayoria de los investigadores justifican que el sexo femenino tiene
caracteristicas propias que pudieran dar una explicaciéon a la mayor frecuencia de
portadores de este sexo, como es el frecuente aumento de la fragilidad capilar en
las mujeres a partir de la tercera década de la vida; son también frecuentes las
alteraciones psicosomaéticas, tanto las que producen el estrés como las que
aparecen durante y después del climaterio, las cuales tienen influencia sobre los
tejidos bucales al alterar la irrigacién, el flujo salival y la tasa de anticuerpos

circulantes.® 11 17. 18

Le Bars et al*® |20

y Zitzmann et al“” sefialan que los tejidos bucales sufren alteraciones

de la colagena y es probable que su capacidad de regeneraciéon disminuya a medida



que va envejeciendo la persona, reduciendo de esta forma el area de soporte
necesaria para la proétesis, debido a la destruccion alveolar y a la disminucion de la
secrecion salival.

Gocke R, Gerath F°, y otros autores plantean que las bases de metacrilato de
metilo proporcionan alojamiento de colonias de hongos y bacterias, debido a que se
han encontrado en este tipo de bases porosidades microscépicas de este material,
asi como grietas. 2*%3

Trabajos realizados en Cuba por autores reconocidos como Carreira Piloto V et al *°,
sefalan que el uso continuo de la prétesis es un factor que favorece la aparicién de
la estomatitis subproétesis, razén por la cual se hace énfasis en las medidas de

prevenciéon y promocién para mejorar dicho aspecto.

CONCLUSIONES

La utilizacion del aceite de girasol ozonizado fue eficaz en el tratamiento de la
estomatitis subprotesis grado | y I1.

La edad promedio de los pacientes afectados por esta enfermedad estuvo entre los
40y49 afios en ambos grupos y con predominio del sexo femenino.

Los pacientes portadores de protesis parcial acrilica superior y grado | de la lesion,
fueron los mas afectados.

El maxilar superior fue el afectado.

No hubo reacciones adversas.

El 81,7% de los pacientes resolvieron la enfermedad con menos de siete dias de

tratamiento y con la protesis puesta.
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