MEDISAN 2021;25(3):596

Articulo original

Efectividad terapéutica de la jalea de caléndula al 1 % en pacientes
con estomatitis aftosa recurrente
Therapeutic effectiveness of calendula jelly at 1% in patients with

aphthous recurrent stomatitis

Dra. Ana Ibis Bosch Nufiez * https://orcid.org/0000-0001-5404-9983
Dra. Maylen Maidelin Tejeda Bertot? https://orcid.org/0000-0003-4465-2732
Dra. Arileidis Moreno Montoya? https://orcid.org/0000-0001-7765-5062

1Facultad de Estomatologia, Universidad de Ciencias Médicas. Santiago de Cuba, Cuba.
2Policlinico Docente 30 de Noviembre, Universidad de Ciencias Médicas. Santiago de
Cuba, Cuba.

3Policlinico Julidn Grimau, Universidad de Ciencias Médicas. Santiago de Cuba, Cuba.

*Autor para la correspondencia. Correo electréonico: aibosch@infomed.sld.cu

RESUMEN

Introduccion: Para el tratamiento de pacientes con estomatitis aftosa recurrente
suele emplearse el extracto fluido y la tintura de Caléndula officinalis L. como colutorio
disuelto en agua. Teniendo en cuenta los inconvenientes que generan estas
formulaciones se elabord una jalea al 1 % contentiva de los principios activos de la
referida planta.

Objetivo: Evaluar la efectividad terapéutica de la jalea de caléndula al 1 % en
pacientes con estomatitis aftosa recurrente.

Métodos: Se realiz6 una intervencion terapéutica en 30 pacientes con estomatitis
aftosa recurrente, atendidos en el Policlinico Docente 30 de Noviembre de Santiago de
Cuba, desde marzo hasta diciembre de 2019. La muestra se dividié en 2 grupos:

control y de estudio, que recibieron tratamiento convencional y jalea de caléndula al 1
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%, respectivamente. Se tuvieron en cuenta algunas variables de interés, a saber: edad,
sexo, tiempo de remision del dolor y de cicatrizacién, respuesta al tratamiento y
efectividad terapéutica. Se emple6 el porcentaje como medida de resumen y el
estadigrafo de Ji al cuadrado con un nivel de significacion de 0,05.

Resultados: En la serie predominaron el grupo etario de 15- 24 afos de edad (33,3
%) vy el sexo femenino (60,0 %). En los tratados con la jalea de caléndula, la remisién
del dolor y la cicatrizacién de las lesiones ulcerativas se evidenciaron en las primeras
24 y 48 horas, respectivamente, y la mayoria de estos habian mejorado a las 72 horas.
Conclusiones: La jalea de caléndula al 1 % es efectiva como analgésico y cicatrizante
en pacientes con estomatitis aftosa recurrente.

Palabras clave: estomatitis aftosa recurrente; enfermedad gingival; Caléndula

officinalis L; planta medicinal; terapia alternativa.

ABSTRACT

Introduction: The officinalis L Calendula fluid extract and tincture is usually used as
mouthwash dissolved in water for the treatment of patients with aphthous recurrent
stomatitis. Taking into account the inconveniences that generate these formulations a
jelly at 1 % was elaborated with the active principles of the plant above mention.
Objective: To evaluate the therapeutic effectiveness of the calendula jelly at 1% in
patients with aphthous recurrent stomatitis.

Methods: A therapeutic intervention in 30 patients with aphthous recurrent
stomatitis, assisted in 30 de Noviembre Teaching Polyclinic was carried out in
Santiago de Cuba, from March to December, 2019. The sample was divided in 2
groups: control and study that received conventional treatment and calendula jelly at
1%, respectively. Some variables of interest were taken into account, such as: age, sex,
pain regression and scaring time, response to the treatment and therapeutic
effectiveness. The percentage was used as summary measure and the chi-squared test
with a significance level of 0.05.

Results: In the series there was a prevalence of the 15 - 24 age group (33.3 %) and

female sex (60.0 %). In the patients treated with the calendula jelly, pain regression
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and scaring of the ulcerative lesions were evidenced in the first 24 and 48 hours,
respectively, and most of them had improved at 72 hours.

Conclusions: The calendula jelly at 1% is effective as analgesic and healing in patients
with aphthous recurrent stomatitis.

Key words: aphthous recurrent stomatitis; gingival disease; Calendula officinalis L;

medicinal plants; alternative therapy.
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Introduccion

El empleo de fitofAormacos en la practica clinica estomatolégica se dirige
fundamentalmente al tratamiento de pacientes con enfermedades gingivales,
periodontales y afecciones ulcerativas como la estomatitis aftosa recurrente (EAR),
también conocida como ulcera bucal recurrente, tUlcera aftosa recurrente y aftosis
simple o compleja.(1)

La causa de la EAR adn no se conoce con exactitud, pero se sabe que la provocan
varios factores, lo que ha motivado grandes controversias cientificas. Por esta razon,
los tratamientos son muy variados y, hasta el momento, no existe uno especifico, de
manera que la terapia esta dirigida a modular la respuesta inflamatoria, aliviar los
sintomas y evitar las recurrencias.(®

Entre las especies de plantas medicinales aprobadas en Cuba y empleadas en
pacientes con esta afectacion se encuentra la Caléndula officinalis L. cuyas
propiedades analgésica, antiinflamatoria, cicatrizante, astringente, fungicida y
antibacteriana han sido demostradas en diversos estudios.(3)

Considerando las propiedades referidas, se ha descrito el empleo del extracto fluido y
de la tintura de Caléndula officinalis L. como colutorio disuelto en agua; procedimiento

que resulta inconveniente por los grados de dilucion al que se expone el medicamento
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y su rapida eliminacion en las zonas afectadas. Por su parte, el uso del etanol como
vehiculo puede provocar atrofia epitelial de la cavidad bucal, lo que trae consigo un
incremento de la susceptibilidad del tejido, a diferencia de otras formas farmacéuticas
con adecuadas propiedades reoldgicas para ejercer su accion.(®)

Las limitaciones de las férmulas a base de etanol, disponibles en la practica
estomatoldgica en Cuba, muestran la necesidad de desarrollar nuevas formulaciones,
como las jaleas farmacéuticas, empleadas ante enfermedades y urgencias
estomatoldgicas y muy utilizadas para aplicaciones sobre las mucosas. Estas cuentan,
ademas, con gran aceptacion por los pacientes debido a que aportan los beneficios
siguientes: mejoras en el sabor, compatibilidad con los tejidos, mayor ajuste y
uniformidad de las dosis, mas tiempo de permanencia en la zona de aplicacion, de ahi
la garantia de mejor efecto farmacolégico, y mas estables desde el punto de vista
quimico.(®)

Por lo antes expuesto, investigadores santiagueros elaboraron varias jaleas cuyo
principio activo fue el extracto blando estandarizado de la Caléndula officinalis L. al 1
%. A estas formulaciones se le realizaron diferentes estudios: controles de calidad
fisicos, fisico-quimicos, quimicos, microbioldgicos y de estabilidad, que permitieron
seleccionar la mejor dentro del disefio experimental, acorde con los parametros
Optimos en cuanto a la calidad tecnolégica-microbioldgica y el andlisis sensorial, asi
como establecer un periodo de vida util por 6 meses, por lo que fue necesario evaluar
sus beneficios en la practica clinica habitual.

En el Programa Nacional de Medicina Tradicional y Natural se plantea la importancia
de introducir medicamentos herbarios efectivos y seguros en todo el Sistema Nacional
de Salud. Teniendo en cuenta las cualidades que debe poseer un producto tépico para
ser utilizado en la cavidad bucal —sustantividad (adherencia, penetrabilidad),
seguridad (no ser lesivo a los tejidos a las concentraciones prescriptas, no manchar los
dientes y no alterar el gusto) y efectividad contra bacterias patdgenas, sin facilitar el
desarrollo de bacterias resistentes—, las caracteristicas tecnolégicas de las jaleas la
convierten en un preparado de eleccién en presencia de afecciones ulcerativas de la
mucosa bucal, las cuales garantizan la efectividad de los metabolitos activos obtenidos

de la planta objeto de estudio.
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Tomando en consideracion lo antes expuesto, los autores realizaron la presente
investigacion con vistas a evaluar la efectividad terapéutica de la formulacion

propuesta, en pacientes con la citada afeccidn.

Métodos

Se realiz6 una intervencién terapéutica en 30 pacientes con estomatitis aftosa
recurrente, seleccionados por muestreo no probabilistico, atendidos en la consulta
estomatologica del Policlinico Docente 30 de Noviembre de Santiago de Cuba, desde
marzo hasta diciembre de 2019, para evaluar en ellos la efectividad terapéutica de la
jalea de caléndula al 1 %.

La investigacién fue aprobada por el Consejo Cientifico y el Comité de Etica de la
Investigacion en Salud de la provincia; igualmente, se solicité el consentimiento
informado a cada participante, lo cual garantizé el propésito del estudio y el derecho a
la confidencialidad y seguridad.

La muestra se dividi6 en 2 grupos: A (control) y B (de estudio), que recibieron
tratamiento convencional y jalea de caléndula al 1 %, respectivamente.

A los integrantes del grupo A se les limpié la mucosa bucal con una torunda de gasa
estéril embebida en cloruro de sodio al 0,9 % y se les prescribié clorhexidina al 0,2 %
(colutorios 2 veces al dia) o perborato de sodio (papelillos de 2 g disueltos en 2 onzas
de agua hervida y realizar colutorios 3 veces al dia). A los incluidos en el grupo B se les
limpid la mucosa bucal con una torunda de gasa estéril embebida en cloruro de sodio
al 0,9 % y se les aplic6 la jalea de caléndula al 1 %. Se efectuaron aplicaciones
sucesivas a las 24,48 y 72 horas.

Por otra parte, a todos los pacientes se les orientd no ingerir alimentos sélidos y
liquidos hasta 2 horas después de realizado el tratamiento, ni usar otro medicamento
que pudiera modificar los resultados de la investigacion.

Se tuvieron en cuenta algunas variables de interés, a saber: edad (segun los grupos
etarios siguientes: 15-24; 25-34; 35-44; 45-54; 55 y mas), sexo (femenino y

masculino), tiempo de remision del dolor y de cicatrizacion (horas trascurridas desde
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la aplicacidn del tratamiento hasta el cese del dolor, evaluado a las 24, 48 y 72 horas),
respuesta al tratamiento (mejorado y no mejorado) y efectividad terapéutica (efectiva
y no efectiva).

Se consider6 mejorado cuando hubo remision del dolor y cicatrizacion de las lesiones
ulcerativas en las primeras 72 horas de iniciada la terapia; mientras que fue efectivo
cuando el total de pacientes mejorados resulté de 80 % o mas.

La informacion se procesé mediante el programa estadistico SPSS, version 21.0. Se
empled el porcentaje como medida de resumen, ademas del estadigrafo de Ji al
cuadrado con un nivel de significacién de 0,05.

Para elaborar la jalea se emplearon técnicas oficiales descritas en la bibliografia
especializada y la materia prima fue certificada por los suministradores; asimismo, un
equipo de especialistas de las areas farmacéuticas y de la estomatologia,
pertenecientes a la Universidad de Oriente y a Clinica Estomatolégica Provincial
Docente Martires del Moncada, respectivamente, realizaron las pruebas de analisis

sensorial.

Resultados

En el estudio predominaron el grupo etario de 15-24 afios (33,3 %) y el sexo femenino
(60,0 %). Como se aprecia en la tabla 1, aunque no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de tratamiento, en el B la remision del dolor a las 24

horas ocurrié en mayor numero de afectados (53,3 %) en relacion con el A (26,7 %).

Tabla 1. Tiempo de remision del dolor en cada grupo de tratamiento

Grupos de tratamiento

Tiempo de Grupo A Grupo B Probabilidad

remision del dolor asociada
(en horas) No. % No. %

24 4 26,7 8 53,3 0,136
48 8 53,3 6 40,0 0,464
72 3 20,0 1 6,7 0,068

Total 15 100,0 15 100,0
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Con referencia al tiempo de cicatrizacién (tabla 2), en 60,0 % de los pacientes que
recibieron la jalea, las lesiones ulcerativas desaparecieron en las primeras 48 horas de

aplicada, sin diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.

Tabla 2. Tiempo de cicatrizacién en cada grupo de tratamiento

Grupos de tratamiento

T_iempo df’, Grupo A Grupo B Probabilid
cicatrizacion No No o ad

(en horas) ) ) 0 asociada
24 3 20,0 9 60,0 0,058
48 9 60,0 5 33,3 0,143
72 3 20,0 1 6,7

Total 15 100,0 15 100,0

Al comparar la respuesta al tratamiento (tabla 3), se observdé que 93,3 % de los
tratados con la jalea de caléndula se incluyeron en la categoria de mejorados, por lo

cual la formulacién se considerd efectiva.

Tabla 3. Respuesta al tratamiento en cada grupo estudiado

Grupos de tratamiento

T.iem[.)o dr.e, Grupo A Grupo B Probat?ilidad

cicatrizacion No. No. % asociada

Mejorado 12 80,0 14 93,3 0,624

No mejorado 3 20,0 1 6,7

Total 15 100,0 15 100,0
Discusion

Los resultados del presente estudio sobre la prevalencia de esta enfermedad son
similares a los descritos por diferentes autores,(®78) en cuyas series la EAR también
predomindé en el sexo femenino, con cifras entre 60-62,5 %. Al respecto, consideran
que existe un discreto predominio de las féminas e, incluso, han observado presencia
de aftas durante el ciclo menstrual y la menopausia, debido al aumento de
progesterona y la disminucién de estrégenos, lo que reduce la queratinizacién de la

mucosa y aumenta la fragilidad capilar.



MEDISAN 2021;25(3):603

Todo lo anteriorreafirma la influencia de las caracteristicas fisiolégicas en este sexo
como desencadenante de dicha afeccién, aunque existen criterios divididos entre
algunos investigadores.

Es importante resaltar que 70,0 % de los pacientes entre 15-24 afos de edad eran
adolescentes que culminaban sus estudios como bachiller y que se encontraban
preocupados y ansiosos, por lo que presentaban cierto nivel de estrés, lo cual
constituye una de las causas de la EAR.

Segun refieren Martinez et al® en su estudio sobre urgencias periodontales y factores
de riesgo asociados, en 90 adolescentes con edades comprendidas entre 12-18 afios, la
EAR result6 ser la afeccion periodontal mas frecuente.

En la EAR, la pérdida de la continuidad del epitelio de la mucosa bucal expone las
terminaciones nerviosas, lo que provoca dolor agudo y sensaciéon de quemazdn, de
manera que los pacientes con esta afecciéon acuden a las consultas estomatologicas
con mayor frecuencia. Los resultados relacionados con el tiempo de remision del
dolor coinciden con los de Herndndez et al,(19 quienes refieren que el dolor posterior
al evento quirdrgico (extraccion del tercer molar) fue menor en los que recibieron
una formulacion obtenida de la Caléndula officinalis L.

Lo antes expuesto permite corroborar las propiedades antiinflamatorias y analgésicas
de esta planta debido a la presencia de metabolitos activos como el salicilato de
metilo, glicésidos de isoramnetina y quercetina, compuestos fendlicos simples, los
flavonoides, taninos y de los acidos organicos siguientes: salicilico coumérico,
ortocoumadrico, gentisico, vanlillico, cafeico, siringico, o-hidroxifenilacético,
protocatequinico, ferulico, p-hidroxibenzoico, clorgénico, terpenoide y flavonoide y
cariofileno, que le conceden un efecto analgésico de importancia.(11.12)

El efecto cicatrizante de la Caléndula officinalis L. ha sido demostrado en animales y
humanos. Entre los estudios relacionados se encuentran los de Menéndez et al(13) y
Madrid et al,(1*) donde se plantea que el uso tépico de esta planta estimula la
proliferaciéon de fibroblastos, que son células que participan activamente en los
procesos de cicatrizacion, depositan fibrina y tropocolageno y, por ende, incrementan

las fibras colagenas y favorecen la curacion de las heridas.
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Por su parte, Hormozi et al(*>) refieren que la Caléndula officinalis L. aumenta la
expresion de los factores de crecimiento TGFf1 y bFGF en las células de fibroblastos
embrionarios de ratén en las primeras 12 h y, por tanto, estimula la cicatrizaciéon de
las heridas.

También se ha comprobado que extractos de esta planta inhiben la actividad de la
colagenasa in vitro y aumentan la cantidad de colageno en el sobrenadante de los
fibroblastos dérmicos en humanos, a la vez que incrementan el contenido de
hidroxiprolina y hexosamina, lo que potencia la epitelizacién y la regeneracion de piel
y mucosas;(16) asimismo, influye favorablemente en la preservacion dsea posterior a la
extraccion, como lo demostraron Uribe et al(17) en su casuistica.

Los 3 pacientes en los que el tiempo de cicatrizacién excedi6 las 72 horas padecian de
diabetes mellitus de tipo 2. En esta enfermedad se ha sefialado menor proliferacion y
crecimiento celular, ademas de disminuciéon en la sintesis de colageno por los
fibroblastos de la piel bajo condiciones de hiperglucemia. En dichas condiciones, el
colageno podria no experimentar la glucosilacion enzimatica y los enlaces derivados
de la glucosa contribuirian a reducir su solubilidad y la velocidad de renovacion.
Algunos autores(18) han observado aumento en la actividad colagenolitica de los
tejidos gingivales en pacientes diabéticos, disminucion de sintesis de colageno por los
fibroblastos de la encia y el ligamento periodontal, asi como aumento en la actividad
de la colagenasa gingival.

Los hallazgos del presente estudio permiten corroborar las acciones terapéuticas de la
Caléndula officinalis L., lo cual justifica su empleo en los afectados con EAR, tal como lo
sefialan Rodriguez et al(19) y Macias et al(29) en sus respectivas series.

Se concluye que la jalea propuesta puede ser empleada como una alternativa mas en
pacientes con EAR, dada su efectividad analgésica y cicatrizante; no obstante, se
requiere realizar investigaciones con mayor muestra, lo cual constituy6 la principal

limitacién del estudio.
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