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Abstract

Introduction and objective:

Toothpastes use for caries prevention are considered the most effective preventive strategy, although it
is necessary to implement appropriate protocols based on individual risk, severity and age of the child,
in order to prevent irreversible side effects. The purpose of this study was to evaluate the remineralizing
effects on white spot lesions of fluoridated toothpastes.

Materials and methods:

A double blind randomized clinical trial was carried out in a Colombian high caries risk population; 112
white spot lesions assigned to four groups of toothpastes (0, 500, 1100, 1500 ppm) fluoride were assessed.
ICDAS visual criteria which included progression, stability or reversal of the initial lesions were used in
order to measure the response variable. Differences in proportions between groups were analyzed with
Fisher’s test, the differences in dental plaque with Kruskall Wallis test and the McNemar test was used to
compare differences before and after intervention. A multivariate analysis was performed with logistical
regression.
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Results:

A statistical significance was found only at six weeks, with the possibility of reversal of the lesions higher
for the group treated with 1500 ppm. Between the groups which received low content fluoride toothpastes
and without fluoride there were no differences.

Conclusions:

Toothpastes with high ppm fluoride content produce a better effect at the beginning of the follow up
period by reversal of white spot lesions, which is then balanced with the other groups with lower fluoride
content, after six weeks. However, differences we observed between the effects produced with low and
moderate fluoride content and without fluoride toothpastes, which reveals the importance of mechanical
dental plaque removal.
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Resumen

Introduccion y objetivo:

El uso de cremas dentales para prevencion de caries es considerada la estrategia preventiva de mayor
eficacia, aunque es necesario implementar protocolos adecuados al riesgo individual, gravedad de la lesion
y edad del nifo, para prevenir efectos secundarios irreversibles. Evaluar los efectos remineralizantes de
las cremas dentales fluoradas sobre lesiones de mancha blanca.

Materiales y métodos:

Ensayo clinico aleatorizado doble ciego en 112 lesiones de mancha blanca en superficies lisas, las
cuales recibieron 4 tipos de cremas dentales de (0, 500, 1100 y 1500 ppm de fltor). Los participantes
fueron seleccionados de una poblacion colombiana con alto riesgo de caries y evaluados durante seis
semanas. Para medir la variable respuesta se utilizaron criterios visuales ICDAS; progresion, estabilidad
y reversion. Las diferencias de proporciones entre grupos se analizaron con la prueba exacta de Fisher.
Las diferencias en promedios de placa se analizaron con Kruskall Wallis y las diferencias antes-después
de cada intervencion con McNemar. El analisis multivariado se realizo por medio de la regresion logistica.

Resultados:

Se encontré diferencias sélo en la sexta semana, siendo mas alta la probabilidad de revertir las lesiones
para el grupo tratado con crema dental de 1500 ppm de fllor. Entre los grupos que recibieron bajo o
ningn contenido de fltor no hubo diferencias.

Conclusiones:

Las pastas dentales con alto contenido de flGor producen un mejor efecto de reversion de las lesiones, pero
este efecto es equilibrado con el resto de los grupos después de seis semanas. Los efectos producidos
con bhajo contenido de fltor vy sin flior son similares, lo que muestra la importancia de la eliminacion
mecanica de la placa dental.

Palabras clave:
Ensayo clinico, Fluoruro, Crema dental, Lesiones de mancha blanca.
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Intruduccion

La desmineralizacion y remineralizacion del
esmalte dental son eventos que se producen
normalmente durante la fluctuacion del pH de la
cavidad bucal, como consecuencia del metabolismo
bacteriano de hidratos de carbono fermentables.
La remineralizacion debe ser entendida como un
proceso fisioloégico natural en el que intervienen
los iones inorganicos presentes en la saliva y la
perturbacion del metabolismo de la placa dental,
reiterando que solo su eficaz eliminacion puede
permitir el intercambio de iones desde la saliva al
diente.(1) Sin embargo, hay circunstancias en las
que el riesgo de caries es alto y no es suficiente
con las condiciones naturales de la cavidad bucal
para revertir la desmineralizacion, lo que hace
necesario el uso de elementos externos tales
como el fluoruro depositado localmente a través
de pastas dentales.(2) La accion del fluoruro se
considera actualmente como la mejor herramienta
para detener la progresion de la caries y su
eficacia depende del contenido de fluor en ppm.
Ammari et al.,(3) ha reportado en una revision
sistematica, que las pastas dentales con una baja
concentracion de fluoruro no son tan eficaces en
la prevencion de la caries dental en los dientes
permanentes en comparacion con pastas dentales
con concentraciones de 1000 ppm o mas. No
obstante, aunque este aspecto es bastante claro,
es preocupante la creciente ingestion accidental de
cremas dentales por los nifios durante el cepillado
y el insuficiente control que tienen los padres sobre
la cantidad de crema dental utilizada por estos, lo
que a su vez puede convertirse en un factor de
riesgo para la Fluorosis en edades tempranas.(3)

En Colombia los Ultimos estudios regionales
para prevalencia de caries dental han mostrado
una mejoria, (4,5 en comparacion con los
datos obtenidos en el Ultimo Estudio Nacional
de Salud Bucal ENSAB IIl.(6) Sin embargo, en
muchas regiones vulnerables en Colombia y mas

especificamente en la region caribe todavia existen
prevalencias de caries dental por encima del 75%,
lo que indica que es necesario seguir evaluando
la eficacia de herramientas preventivas de la
caries dental, insistiendo en las lesiones iniciales
en mancha blanca, que hasta hoy han mostrado
ser un excelente indicador para evaluar cambios a
corto plazo en la incidencia de la caries dental.(7,8)

Asi mismo, en estas poblaciones se ha mostrado
un incremento en la prevalencia de Fluorosis dental
evidenciada en los hallazgos de estudios regionales
en zonas como el Departamento de Antioquia,
donde se han reportado prevalencias de Fluorosis
dental que van de 67% hasta 81%.(9-11) Por su
parte, en municipios de Caldas(12) y Santander(13)
la prevalencia también ha sido alta, con valores de
63,3% y 71,4% respectivamente. En la ciudad de
Cartagena de indias, region costera en el caribe
colombiano, se han reportado prevalencias de
Fluorosis de 66,5%(14) y del 51%(15) en nifos
escolares de algunos sectores vulnerables.

Asimismo, entodo elterritorio Colombiano es posible
encontrar diversidad de cremas dentales, de casas
comerciales que involucran varias concentraciones
de flor; se encuentran las cremas dentales usadas
para ninos con 500 ppm y especialmente en la
ciudad de Cartagena no es muy comun encontrar
algunas pastas sin ningln contenido de fluor. Asi
mismo existen cremas dentales para adultos en
variedad de concentraciones con 1100, 1500 y 2500
ppm, que deben ser usadas de acuerdo al riesgo de
caries dental. Por otro lado, Ia legislacion nacional
vigente ha cambiado el sistema de fluoruracion
estatal, pasando de fluorurar las aguas desde el
sistema de acueductos municipales a la fluoruracion
de la sal para el consumo humano desde el afno de
1989, lo que garantiza que toda la poblacion esta
expuesta a nivel de flior éptimos entre 180-220 ppm
F/Kg sal.(16)
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Materiales y métodos
Participantes y muestra

Ensayo clinico controlado aleatorizado doble ciego
con grupos paralelos, realizado en un tiempo de seis
semanas, con una evaluacion inicial usada como
linea de base y tres mediciones de seguimiento
posteriores a la aplicacion de Ias intervenciones.
El periodo de tiempo total en que fue realizado el
presente estudio fue entre los meses de Julio de
2010 y Diciembre de 2011, en una poblacion del
caribe colombiano de nifos escolares con edades
entre 7y 12 anos de edad y residentes en la ciudad
de Cartagena de Indias.

En 112 participantes con un promedio de edad de
9,3+£1,2 afos, fueron evaluadas 112 superficies
dentales lisas (vestibulares/palatinas) en dientes
permanentes incisivos y premolares, participando
cada sujeto con una sola lesibn de mancha blanca
en boca. El tamafio de la muestra fue calculado a
partir de un nivel de confianza del 95%, error tipo
| del 5%, y poder del 80 %., también se tuvo en
cuenta una diferencia esperada entre los grupos
de 20% para la reversion de las lesiones,(17)
obteniendo como resultado un tamano minimo
de 25 participantes por cada grupo. Para evitar la
influencia de pérdidas o deserciones, se amplié el
calculo en un 10% para cada grupo, definiéndose
una muestra final de 28 sujetos por grupo para un
total de 112.

Aleatorizacion

La muestra se asigno por una secuencia aleatoria
a cuatro grupos de estudio; tres experimentales y
un grupo control. La secuencia de aleatorizacion
fue creada wusando el software estadistico
STATA® 10.0 (Stata Corp LP, College Station, TX,
EE.UU.), y se estratifico por el centro, a partir de
la severidad de las lesiones (codigos 1y 2 ICDAS)
con una asignacion 1:1 con blogue de tamanos al

azar de 2, 4, y 6.(18) Este proceso fue preparado
y supervisado por una persona diferente a los
examinadores que participaron en el estudio, con
el fin de garantizar mediciones ciegas.

Antes de la seleccién de los participantes se
establecieron los siguientes criterios: los nifos
que presentaban al menos una lesién de mancha
blanca activa en superficies lisas a nivel cervical
de los dientes anteriores y premolares fueron
elegidos para participar en el presente estudio.
Para la evaluacion de estas lesiones, se utilizo
una silla dental con luz calibrada para deteccion
visual directa, ademas de un espejo bucal, jeringa
de aire y una sonda de punta redondeada para
verificar si habia discontinuidad en la superficie,
durante la medicion de las lesiones, acompafnado
de la humedad en las superficies dentales vy lograr
detectar los cambios de opacidad.(19) Ademas,
otro importante criterio fue que los padres de los
participantes firmaran un consentimientoinformado
poOr escrito expresando su aceptacion a participar
en el estudio, después de una explicacion adecuada
de los riesgos que tendrian los menores a través
del uso de las cremas dentales con fluoruros y su
posible ingesta accidental por no expectoracion.
Asi mismo, se les explicaron los beneficios que
esta investigacion traeria para la prevencion de la
caries dental. Todos estos procedimientos se basan
en la normatividad ética nacional e internacional
(normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en seres humanos, resolucion
8430 de 1993 del antiguo Ministerio de Salud,
Republica de Colombia y Declaracion de Helsinki,
modificacion Edimburgo, Escocia 2000). Este
proyecto fue aprobado por el comité de ética de
la institucion centro del estudio, y fue catalogado
con riesgo minimo. También fueron excluidos
del estudio los nifios con lesiones cavitadas, con
lesiones de mancha blanca secundarias a la
colocacion de materiales selladores vy los nifios que
en el momento del estudio estaban siendo tratados
con algln tipo de fluoruro o con aparatologia de
ortopedia funcional. (Figura 1)
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(n=405) nifios valorados para ser elegibles

Reclutamiento

Excluidos (n=293): no cumplieren los criterios
142 tenian lesiones cavitacionales
20
40
6 tenian aparatologia ortopédica
B

tuvieron lesiones cariosas secundarias

estaban siendo tratados con flior

no tuvieron lesiones de mancha blanca

Asignacion

(n=112) nifios fueron aleatorizados a las 4 intervenciones

' |

' '

n=28 recibieron crema
dental con 1100 ppm

n=28 recibieron crema
dental con 1500 ppm

n=28 recibieron crema n=28 recibieron crema

dental con 500 ppm dental sin flior

I

n=3 no completaron el

seguimiento por

enfermedad general

l |

:

n=2 no completaron el

seguimiento por cambio de

escuela y domicilio

}

n=25 fueron incluidos en el n=28 fueron incluidos en el

Analisis Analisis

n=26 fueron incluidos en el
Analisis

n=28 fueron incluidos en el

Analisis

Figura 1. Flujograma para la seleccion, reclutamiento, asignacion,
seguimiento y analisis de los participantes

Intervenciones y Blindaje

Los participantes en el estudio recibieron tres
pastas de dientes que contenfan flior-mono-fosfato
de sodio con diferentes concentraciones, las cuales
se distribuyeron en tres grupos experimentales
(500, 1100 y 1500 ppm) y ademas un grupo control
(sin fltor). Estos productos fueron depositados en
recipientes idénticos vy etiquetados por el personal
de laboratorio diferente a los investigadores, sin
dejar evidencia de nombres comerciales y fueron
controladas las diferencias de color y olor, usando
pastas dentales de la misma marca comercial, con
el fin de garantizar el ocultamiento de la asignacion
de la secuencia aleatoria y evitar el posible sesgo
de seleccion. En este mismo sentido fue planeado
el cegamiento para proteger la secuencia después
de la asignacion aleatoria y evitar el sesgo de
evaluacion para los examinadores y mantener el
cegamiento para los participantes (doble ciego).(18)
La ejecucion de estos dos procedimientos fue
realizada por un operador diferente para evitar un

sesgo consiente de la secuencia o del ocultamiento
de la asignacion. Cada padre representante de cada
nino recibid un recipiente de pasta de dientes y un
cepillo de dientes de cerdas suaves marca Colgate®
y fue instruido en cuanto a la cantidad de pasta que
debia ser colocada en el cepillo de dientes, con
una frecuencia de tres veces por dia, durante seis
semanas. Ademas, se les instruy6 para supervisar
el cepillado de dientes de sus hijos durante el
seguimiento, con especial énfasis en las areas de
la cavidad bucal donde se encontraban los dientes
con las lesiones de mancha blanca seleccionados
para evaluacion en el presente estudio. Cada uno
de los nifos participantes recibid previamente
una profilaxis profesional con pasta sin flior con
el fin de realizar una acertada deteccion visual de
las lesiones de mancha blanca y también se les
instruy6 sobrelaforma del barrido de la placa dental
a través del cepillado. Entonces, en cada visita de
control durante el tiempo de seguimiento (dos,
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cuatro y seis semanas), los participantes recibieron
refuerzo en Ias instrucciones de higiene bucal y un
monitoreo del cepillado inmediatamente antes de
evaluar la evolucion de las lesiones, con el fin de
mantener los valores de placa dental equivalentes
entre los grupos y controlar un posible factor de
confusion. Asi mismo durante el proceso, a los
padres de los nifos participantes se les entregd
un instructivo que incluia informacién sobre el
cumplimiento de los compromisos adquiridos en
el manejo del cepillado con la pasta dental usada
como tratamiento remineralizante y ademas todos
fueron monitoreados por teléfono cada tres dias
para recordarles el buen uso de las instrucciones
de higiene para sus hijos.

Examen clinico

Para las mediciones de la variable respuesta, fue
usada la deteccion visual de caries dental a partir
de los criterios visuales de la International Caries
Detection and Assessment System ICDAS.(20) Con el
fin de obtener los eventos requeridos para el estudio
fueron tenidos en cuenta los siguientes indicadores:
O=superficie sana, 1=primer cambio visual en esmalte
(visto solo después de un secado prolongado con
aire o circunscrito a los limites de una fosa o fisura),
2=cambio visual marcado en esmalte. Partiendo de
una evaluacion inicial tomada como linea de base,
se evaluaron inicialmente las superficies dentales
himedas y luego del secado con una corriente de aire
suave durante cinco segundos. En la linea de base se
tuvo en cuenta la pérdida de opacidad del esmalte
normal y para las tres evaluaciones posteriores a las
intervenciones se usaron tres indicadores (reversion,
estabilidad y progresion de las lesiones), a partir de su
criterio inicial (codigos ICDAS 1y 2).

Se consideraron como mediciones secundarias los
controles de la placa dental en cada sitio de la lesion
y el estado de higiene general de cada individuo,
usando el indice de higiene bucal de Corchuelo.(21)
Como una herramienta de control adicional, se
utilizd una solucion reveladora de placa de dos
tonos (rojo-violeta) para evaluar la presencia de
placa dental madura en contacto con la superficie
dental evaluada.

Para garantizar la confiabilidad de la deteccion
visual de los indicadores de la variable respuesta,
se realizb una estandarizacion intra-examinador
e inter-examinador, esta se llevd a cabo con tres
examinadores, comparando los resultados con un
examinador usado como punto de referencia por
ser estandar internacional de mediciones ICDAS.
En el andlisis se consideré como parametro un
valor de Kappa ponderado considerado como
aceptable de 0,75 para cada uno de los codigos
del registro ICDAS requeridos en este estudio (0,
1, 2). Después del procedimiento, realizado en
tres sesiones, un solo evaluador fue seleccionado
para las mediciones, partiendo de la proporcion
de acuerdos obtenidos segin el parametro. La
calibracion para el indice de higiene bucal fue
realizada con tres examinadores y calculada la
correlacion para la identificacion del nimero de
superficies manchadas a partir del coeficiente de
correlacion intraclase. Al final de la estandarizacion,
se tuvieron en cuenta valores de (r > 0,75-0,80).
Para la evaluacion de la higiene bucal general, se
utilizd una sustancia reveladora de placa dental
ditono (rojo/azul) a base de hematoxilia/eosina.
Se evaluaron 55 superficies dentales ubicadas en
vestibular, lingual, oclusaly palatino, y se excluyeron
las seis superficies palatinas de los incisivos
superiores y todas las superficies inter-proximales.
La categorizacion para el analisis fue la siguiente
(1=31%-100% higiene bucal deficiente; 2=16%-
30%; higiene bucal moderada; 3=0%-15%; higiene
bucal buena). Asi mismo se evalud la presencia de
placa en la superficie dental usada como referente,
teniendo en cuenta valores de severidad si la placa
ocupaba solo un tercio del diente (1 punto), dos
tercios (2 puntos) y tres tercios (3 puntos).

Analisis estadistico

Para el analisis se utilizo el programa estadistico
STATA® version 10.0 para Windows (Stata Corp
LP, College Station, TX, EE.UU.). El supuesto de
normalidad de los datos fue evaluado a partir del
test de Shapiro Wilk. Las variables de resultado se
compararon entre los grupos con respecto a las
tres mediciones posteriores a las intervenciones
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(dos, cuatro y seis semanas), por medio de la
prueba exacta de Fisher, a través de un analisis por
protocolo, con un nivel de significacion del 5%. Las
mediciones secundarias correspondientes a placa
dental de cada grupo fueron analizadas partiendo
de los valores del indice de placa dental general,
utilizando la prueba de Kruskall Wallis para las
comparacion entre los grupos independientes y la
prueba de McNemar se utiliz6 para comparar las
diferencias entrelos codigos ICDAS antes y después
de la intervencion en cada grupo por separado. El
analisis multivariado fue realizado por regresion
logistica, realizando ajustes por interacciones de
las variables de control (placa dental, edad y sexo),
a través de la razon de verosimilitud. Asi mismo,
los resultados se presentaron mediante los riesgos
relativos (RR) y reduccion absoluta del riesgo
(RAR), e intervalo de confianza del 95 % vy fueron
ajustados por los valores de la placa dental. La
eficacia se evallo a partir de Numero Necesario
de Sujetos a Tratar (NNT), para obtener un efecto
benéfico.

Resultados

Seevaluarony analizaron hasta el final del seguimiento
107 lesiones de mancha blanca en las superficies
lisas de los 112 nifios escolares que participaron en
el presente estudio, para una desercion del 4,5%.
Solo 5 sujetos no terminaron las mediciones y estos
pertenecian al grupo que recibieron pastas de dientes
con contenido de flior de 1500 ppm (n=3) y a aquellos
que recibieron la pasta de dientes sin contenido
de fltor (n=2) (figura 1). Las proporciones de los
participantes en cuanto a edad y sexo en cada uno de
los indicadores de linea de base fueron similares para
los cuatro grupos estudiados.

Con respecto a la comparacion de los valores del
indice de placa dental general antes y después
de las intervenciones en cada uno de los grupos,
los resultados observados muestran que no hubo
diferencias estadisticas significativas, lo que resultd
en una reducciéon proporcional y continua en cada
periodo de observacion, hasta que los valores del
indice general se obtuvieron menores de un digito seis
semanas después, periodo en el que se llevo a cabo la
Gltima evaluacion (Tabla1). Lo mismo sucedio para los
valores de placa dental superficial por individuo.

Tabla 1. Promedios del indice de placa dental antes y después de cada intervencion, Cartagena 2011

Indice de Placa dental antes y después de cada intervencién

Linea base 2 semanas 4 semanas 6 semanas
Grupos estudio Media+DE® Media+DE® Media+DE® Media+DE?®
1500 ppm ( n=25) 18,5+9,5 9,8+5,5 5,7+4,5 4,0+2,3
1100 ppm (n=28) 19,0+8,6 10,1£5,7 6,9+7,1 4,0+2,4
500 ppm ( n=28) 20,1+8,8 10,2+5,6 6,0+6,2 3,7+2,4
Sin fltor (n=26) 19,1+7,9 9,5+4,3 5,7+4,9 4,3+2,9
Total 19,2+8,6 9,9+5,3 6,1+5,8 4,02,5

#no hubo diferencias estadisticas entre las medias del indice de placa dental entre los grupos de estudio en cada periodo de evaluaciéon

En cuanto a las diferencias entre los efectos de las
pastas dentales teniendo en cuenta los indicadores
de la progresion, estabilidad y reversion de
las lesiones, so6lo fueron estadisticamente
significantes para la reversion de la severidad, a
las seis semanas, siendo mayor para el grupo que
recibié crema dental con 1500 ppm de fluor, en

comparacion con los otros tres grupos (p=0,03). Es
importante destacar que solo en las dos primeras
semanas de la intervencion hubo algunas lesiones
que progresaron a una etapa de mayor gravedad
y esta fue similar en los cuatro grupos de estudio
(Tabla 2).
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Tabla 2. Frecuencia de la evolucion de lesiones de caries en los grupos tratados
de acuerdo a la linea de base, Cartagena 2011

Concentracién de Flaor en la crema dental

1500 n=25 1100n=28 500n=28 O0On=26 Valorp
Tiempo evaluado E‘{:'s‘l‘g:f" n (%) n (%) n%  n(%)
Dos semanas Progresion 1(4) 0(0,0) 3(10,7) 1(3,9)
Estable 23(92) 27 (96,4) 24 (85,7)  24(92,3) 0,71
Reversion 1(4) 1(3,6) 1(3,6) 1(3,8)
Cuatro semanas Progresion 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Estable 1(44) 12 (42,9) 15 (53,6) 12 (46,2) 0,85
Reversion 14 (56) 16 (57,1) 13 (46,4) 14 (53,8)
Seis semanas Progresion 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Estable 13 (52) 20(71,4) 5(53,6) 9(73,1) 0,03°
Reversion 6 (60)° 5 (45,5) 6 (46,2) 5 (45,5)

“ valores de probabilidad estadisticamente significantes

En elanalisis multivariado usando la regresion logistica
con la variable respuesta (reversion de las lesiones) y
las variables de control (placa dental, edad y sexo),
el mejor modelo mostro significancia estadistica solo
paralas cuatro semanas (p=0,02; chi’=10,79), al ajustar
el modelo por las variables de control para evaluar
potenciales factores de interaccion o confusion no
fue estadisticamente significante. Al analizar el valor

de la razéon de verosimilitud con la interaccion de las
variables pastas dentales y placa dental y compararlo
con el modelo sin ajustar las diferencias no fueron
significantes (test- Likelihood-ratio; p=0,65; chi’=0,20).
Al final el modelo fue el no ajustado, toméandose este
como la mejor explicacion del efecto de las cuatro
intervenciones sobre la reversion de las lesiones de
mancha blanca (Tabla 3).

Tabla 3. Analisis multivariado crudo y ajustado por razén de verosimilitud para
las cuatro semanas de evolucion, teniendo en cuenta la mejoria de las lesiones

Mejoria de las lesiones Coeficiente crudo Error V4 Valor P 1IC 95%
Pastas dentales 0,47 0,18 2,51 0,01 0,10-0,84
Placa dental 0,83 0,68 1,22 0,22 -0,50-2,16
Edad -0,64 0,49 -1,28 02 -1,61-0,34
Sexo -0,41 0,41 -0,98 0,32 -1,22-0,40
(p=0,02; chi2=10,79) Likelihood-ratio test (p=0,65; chi2=0,20)

Mejoria de las lesiones Coeficiente ajustado Error V4 Valor P IC 95%
Pastas dentales 0,21 0,6 0,36 0,72 -0,96-1,39
Placa dental 0,11 1,7 0,06 0,94 -3,23-3,44
Edad -0,62 0,49 -0,91 0,36 -1,19-0,44
Sexo -0,38 0,42 -0,91 0,36 -1,19-0,44
Pastas D. - Placa D* 0,29 0,63 0,45 0.65 -0,95-1,53

(p=0,051; chi2=10,99);

*interacciones
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Para el analisis de riesgo entre todos los grupos,
se realizaron comparaciones a traves del riesgo
relativo ajustado por la variable placa dental; para
este caso ningln estimador fue estadisticamente
significante, de acuerdo a los tres tiempos, debido
a que los IC 95%, pasan por el valor de Ia hipdtesis
nula, sin embargo al analizar la reduccion absoluta
del riesgo, las diferencias con mayor fuerza se
dieron para las lesiones tratadas con cremas
dentales con 1500 ppm de fltor, especialmente
a las seis semanas, observandose reducciones
del riesgo de no revertir las lesiones entre 0,19 y
0,21 en comparacién con las cremas dentales con
concentraciones de flGor de 1100 ppm v sin fluor
respectivamente. Por otro lado, los valores de

eficacia clinica de mejor pronostico en la reversion
de las lesiones se obtuvieron también al comparar
la respuesta obtenida para lesiones tratadas con
cremas dentales con contenido de flior en 1500ppm
con las cremas dentales con moderado contenido
de flor y sin fllor, lo que indica que por cada
cinco superficies dentales con lesiones de mancha
blanca tratadas con pastas de alto contenido de
fllor, tendriamos una superficie sin lesion a las
seis semanas de iniciada la terapéutica. Asi mismo
al comparar los valores de eficacia clinica de las
demas cremas dentales con contenido de flGor, con
el grupo control (sin flior), no se observa evidencia
de mejor eficacia en estos hallazgos (Tabla 4).

Tabla 4. Analisis de razones vy diferencias de riesgo para la comparacion de las proporciones

entre los grupos de estudio a partir de la reversion de Ias lesiones

Tiempo de evaluacién de la reversion de lesiones

2 semanas 4 semanas 6 semanas
RR(IC95%) RAR*(IC95%) NNT© RR(IC95%) RAR°(IC95%) NNT© RR(IC9%5%) RAR°(IC95%) NNTC

Conc. Fltior

500vs.0 ,998(57-1,75) 001 (,539-,536) 650 1,16(54-2,48) -07(-303-451) NA ,73(37-1,44) ,19(,619-,229) 5
1100vs.0 1,00(58-1,73)  -027(-521-526) NA 93 (42-206)  ,03(,388-323) 30 ,98(,52-1,83) ,01(,470-437) 61
1500vs.0 ,998(57-1,75)  ,0015(,539-,536) 650 95(42-216) ,02(,390-,347) 46 ,71(35-1,44) ,21(,646-,224) 5
1500vs. 1100 ,995(57-1,73)  ,004(,533-524) 233 1,03(45233) -01(-344-367) NA ,73(,36-1,46) ,19(,620-,231) 5
1500 vs. 500 ,995(57-1,73) 004 (,533-524) 233 B2(37-1,79)  ,09(473-282) 10 ,97 (,46-2,04) ,01(,408-376) 64
1100 vs. 500 1,00 (NA) L0 (NA) NA ,8(38-1,71) 11(471-257) 9 1,33(58-259)  -18(-236-593) NA

* RR= riesgo relativo o razon entre las dos proporciones; nos indica que tantas veces es mas probable que tengamos un desenlace (lesiones no revertidas) dado que se esta
expuesto a las pastas dentales con bajo o ningun contenido de fluoruro y las pastas dentales con alto contenido de flor. "RAR= reduccion absoluta del riesgo; que nos indica el
riesgo de no revertir las lesiones durante el tiempo de seguimiento. “NNT=nlmero necesario de sujetos a tratar para obtener un efecto benéfico (lesiones revertidas); se obtuvo

1/RAR. NA=no hubo resultado.

Discusioén

El presente estudio fue planeado teniendo en
cuenta la falta de evidencia disponible a nivel
de poblaciones del caribe colombiano con alto
riesgo de caries, que permitiera la toma de
decisiones en torno a la concentracion adecuada
del contenido de flGor en ppm para uso en las
cremas dentales, como herramienta preventiva
de la caries dental. Aunque las mediciones de las

lesiones de mancha blanca fueron obtenidas a
través de un método visual (sistema visual - tactil),
el cual depende mucho del nivel de calibracion de
los examinadores, los resultados de este ensayo
clinico aleatorizado doble ciego podrian acercarnos
a la solucién del problema clinico, permitiendo de
esta forma protocolizar las acciones preventivas
que involucren el uso de las cremas dentales en
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cualquier programa de salud bucal en poblaciones
con las mismas caracteristicas que las evaluadas
en el presente estudio.

Los resultados obtenidos con respecto a la variable
respuesta en el presente estudio demostraron que
con el uso de crema dental con concentracion de
flior de 1500 ppm, se gener6 una mayor proporcion
de cambios en la opacidad de las lesiones hacia
la reversion de un esmalte normal. Esto es similar
a los reportes publicados por Hara(22) en 2008
y Altenburger(17) en 2009, quienes después de
aplicar compuestos con altas concentraciones
de flGor, concluyeron que la remineralizacion
se presentd de forma mas marcada y en menor
tiempo en cremas dentales con alto contenido de
flior. Por otra parte, la evidencia disponible en Ia
actualidad demuestra que a mayor concentracion
de flor en las cremas dentales, los iones de fllor
llegan mas rapido a revertir el proceso de pérdida
de mineral, haciendo el ambiente de la cavidad
bucal mas propicio para la nueva captacion de
minerales.(1) Desde esta misma perspectiva
Tenuta(23) sugiere que la captacion del fltor por
la placa dental no eliminada por el cepillado puede
ser la causa principal del efecto inhibitorio del flior
contenido en los dentifricos, resaltando igualmente
que la captacion de este a través del esmalte dental
es mayor cuando se elimina la placa dental. En
este mismo sentido, Ten Cate,(24) encontro que el
efecto del flior para favorecer remineralizacion en
las cremas dentales entre 0 y 500 ppm fue del 50%,
mientras que para cremas dentales entre 1000 y
3000 ppm de fltor fue del 70 %, resultados similares
a los encontrados en el presente estudio, pero solo
utilizandose cremas hasta con 1500 ppm. Ademas
Feng(25) confirma estos resultados a través de una
comparacion entre cremas dentales de 1450 ppm
y cremas sin flGor, evidenciando mejores efectos
de remineralizacion en el primer grupo.

Otro punto importante que se ha destacado en la
literatura como influyente en la remineralizacion

dental ha sido la superficie involucrada,
Biesbrock(26) en 2001 encontrd que la reduccion
de caries dental estuvo presente en todas las
superficies dentales pero fue mas pronunciada
en las oclusales, esto probablemente por ser la
superficie que en dientes permanentes presenta
la mayor incidencia de caries, lo que realmente
permite un mayor impacto al revertir las lesiones.
En el presente estudio solo se observaron
superficies lisas (bucales/linguales), elegidas de
esta forma por que permiten un facil acceso a
nivel visual, otorgando mayor objetividad durante
la medicion de los cambios de opacidad en las
lesiones y ademas, permiten un mejor barrido de
la placa bacteriana a través del cepillado dental por
parte de los participantes en el presente estudio,
lo que no se puede conseguir directamente con
las superficies oclusales por lo heterogéneo de su
anatomia vy las dificultades para que las cerdas del
cepillado dental ingresen a la zona.

Por otro lado, en el presente estudio no se
encontraron diferencias en la reversion de las
lesiones producida con las cremas dentales con
bajo y moderado contenido de fltor y la crema
dental sin flor, observandose un efecto benéfico
similar durante el seguimiento. Estos resultados
son similares a los encontrados por Brighenti(27)
en 2006, en cuanto a que las cremas dentales de
550 ppm tuvieron la misma accion anti-caries que
las de 1100 ppm. Esto supone que los casos de
alto riesgo de caries, donde se necesite revertir
el proceso de pérdida de mineral lo mas rapido
posible, se deberia usar cremas dentales con altas
concentraciones de flior en ppm. En este mismo
sentido, Lima(28) encontré que en poblaciones
con bajo 0 moderado riesgo de caries no tiene
un efecto significativo en la remineralizacion el
uso de cremas dentales con alto o bajo contenido
del mineral. Asi mismo, Vilhenaa,(29) no detectd
diferencias significativas entre los grupos en una
poblacion con alto riesgo de caries. Fue evidente
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los resultados similares en las tasas de progresion
de caries entre los dentifricos con diferentes
concentraciones de fluoruros.

En el presente estudio se evalu6 una poblacion
con lesiones de caries iniciales y los niveles de
placa dental general y en cada superficie fueron
controlados con herramientas educativas tanto a
padres como a los nifos, hasta obtener valores
inferiores a un digito en cada uno de los grupos.
Ademas, en todos los participantes del estudio
se observaron cambios hacia la reversion de las
lesiones, lo que confirma que es posible generar
un efecto de remineralizacion incluso con pastas
de dientes sin fluoruro, lo cual se convierte en
una buena prescripcion para el uso de estas
cremas dentales sin flior en nifios desde su
infancia temprana y que no tengan alto riesgo de
caries. Esta exposicion preventiva para la caries
dental también produciria un mayor control del
riesgo de fluorosis dental debido a la ingestion
accidental de fldor en los dentifricos.(30,31) No
obstante, hay estudios in-vitro que han evaluado
el esmalte dental a través de micro-radiografias,
y sus resultados reportan que en las lesiones que
fueron tratadas con cremas dentales sin fllor se
aumenta la severidad y profundidad en el largo
plazo. Desde esta perspectiva es importante
resaltar que en estos estudios de laboratorio es
casi imposible simular las condiciones naturales de
la cavidad bucal y el comportamiento de la placa
dental ante el disturbio ocasionado por el cepillado
y la saliva, lo que no garantiza una real prediccion
de los efectos de las cremas dentales en su accion
remineralizante del esmalte dental.(32)

De acuerdo con los resultados del presente
estudio, es posible revertir las lesiones de
mancha blanca hacia un esmalte sano solo
con la remocidon mecanica de la placa dental,
independiente de la concentracion de flior en
ppm que tenga la crema dental, como ocurrid

con el grupo control evaluado. Este hallazgo
se puede atribuir a la funcion de la saliva como
agente protector remineralizante y al disturbio de
la colonizacion bacteriana mediante el cepillado
de la superficie cariada, lo cual es soportado por
estudios realizados por Van Nieuw Amerongen(33)
y Meyer-Lueckel(34) en 2004, quienes resaltan el
papel de la saliva como remineralizante de lesiones
cariosas, debido a la accién de sus proteinas en la
inhibicion de la disolucion de acidos, atrayendo
iones calcio, inhibiendo también el crecimiento
de microorganismos bucales desde la pelicula
adquirida y facilitando una rapida neutralizacion de
los &cidos a traves de la presencia de bicarbonato.
(35) Ademas, estos autores sugieren que la salivaen
presencia de fllor reduce la cantidad de minerales
en la capa superficial del esmalte y favorece la
penetracion de este, dandose una remineralizacion
mucho mas rapida, lo cual concuerda con los
resultados de la presente investigacion.

Asi mismo, los valores de eficacia clinica de mejor
pronostico en la reversion de las lesiones en el
presente estudio se obtuvieron para lesiones
tratadas con cremas dentales con contenido de
flior de 1500 ppm, lo que indica que por cada
cinco superficies dentales con lesiones de mancha
blanca tratadas con esta prescripcion, se tendra
una superficie sin lesion a las seis semanas de
iniciada la terapéutica. El NNT es un importante
indicador para evaluar la significancia clinica que
tiene el tratamiento de una lesion cariosa desde
la perspectiva costo-beneficio, lo que puede
entenderse que las cremas dentales con 1500ppm
se consideran la mejor opcion terapéutica para
lesiones iniciales de caries dental a seis semanas
de iniciada la intervencion.

A partir de los hallazgos obtenidos en el presente
estudio, se concluye que las cremas dentales con
alto contenido de flior producen un mejor efecto
de reversion de las lesiones hasta las seis semanas
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de intervencion, el cual es equilibrado con el resto
de los grupos con menor contenido de fluoruro.
De esta forma, no hay ninguna diferencia entre
los efectos producidos por las cremas dentales
con bajo y moderado contenido de fluoruro vy las
cremas dentales sin fltor, lo que se explica por la
importancia de la eliminacion de la placa dental
mecanica a traves del cepillado dental.

Por otro lado, se puede afirmar que las buenas
instrucciones de higiene bucal para eliminar la
placa dental de la superficie desmineralizada,
pueden contribuir con resultados beneficiosos
representados en la reversion del proceso de
desmineralizacion. El uso de cremas dentales con
diferente concentracion de flior (en ppm), debe

decision depende de la severidad de las lesiones
y de la edad del nifio. Este protocolo permitira
aprovechar de mejor forma un control eficaz de Ia
desmineralizacion con el cepillado dental, la cual se
considera la terapéutica de mayor evidencia en la
prevencion de caries dental en todas las edades.
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