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RESUMEN

Objetivo: demostrar los beneficios terapéuticos del uso de una jalea de caléndula al
1% en pacientes con alveolitis. Métodos: se realizé una intervencion terapéutica en
el Policlinico Julidn Grimau, provincia Santiago de Cuba, Cuba, entre enero y junio
de 2019. Por muestreo no probabilistico se recluté una muestra de 24 pacientes con
diagnéstico de alveolitis seca o himeda, distribuyéndose en dos grupos: A (control) y
B (estudio), los cuales recibieron tratamiento convencional y jalea de caléndula al 1%,
respectivamente. Se analizaron las variables: edad, sexo, tipo de alveolitis, tiempo de
remisién del dolor y de cicatrizacién, respuesta al tratamiento (mejorado y no mejo-
rado) y beneficios terapéuticos. Se empled el porcentaje como medida de resumen y
el test estadistico Ji al cuadrado de Independencia con un nivel de significacién (a) de
0,05. Resultados: se evidencié un predominio de la alveolitis en pacientes con 19-59
anos de edad (50,0%), del sexo femenino (66,7%) y del tipo himeda (75,0%). En ambos
grupos de tratamiento, el mayor porcentaje de los pacientes (17) refirié alivio del dolor
alas 48 horas. En el 83,3% de los pacientes, incluidos en el grupo B, se observé menor
tiempo de cicatrizacién. El 100% de los pacientes se categorizé6 como mejorado. Con-
clusiones: lajalea de caléndula al 1% resulta beneficiosa, dada su capacidad analgésica
y cicatrizante en el tratamiento de pacientes con alveolitis.

Palabras clave: alveolo seco; caléndula; analgesia; cicatrizacién de heridas; efectividad.

ABSTRACT

Objective: demonstrate the therapeutic benefits of a 1 % calendula jelly in patients
with alveolitis. Methods: a therapeutic intervention was carried out at the Julidn
Grimau Polyclinic, Santiago de Cuba province, Cuba, between January and June 2019.
By non-probabilistic sampling, a sample of 24 patients with a diagnosis of dry or wet
alveolitis was recruited, distributed in two groups: A (control) and B (study), who
received conventional treatment and 1% calendula jelly, respectively. The variables
were analyzed: age, sex, type of alveolitis, time of remission of pain and healing,
response to treatment (improved and not improved) and therapeutic benefits. The
percentage was used as a summary measure and the Chi-square test of Independence
with asignificance level (a) of 0.05. Results: a predominance of alveolitis was evidenced
in patients aged 19-59 years (50.0 %), female (66.7 %) and of the wet type (75.0 %). In
both treatment groups, the highest percentage of patients (17) reported pain relief
at 48 hours. In 83.3% of the patients included in group B, a shorter healing time was
observed. 100 % of the patients categorized as improved. Conclusions: Calendula jelly
1% is beneficial as an analgesicand healing in the treatment of patients with alveolitis.

Key words: Dry socket; caléndula; analgesia; wound healing; effectiveness.
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Introduccion

La alveolitis es una afeccién infecto-inflamatoria, reversible, localizada, superficial, que
aparece de dos a cuatro dias después de una extracciéon dentaria. Es un estado necrético
del proceso alveolar que, ante la ausencia de vasos sanguineos, no permite la prolifera-
cion de capilares ni de tejido de granulacion para organizar el codgulo sanguineo, lo que
expone el hueso alveolar al aire, a los alimentos y liquidos, causando dolor. Por su parte,
el proceso infeccioso disminuye el tope de neoformacién ésea, con lo cual la cicatrizacion
del alveolo se ve retrasada (1).

Entre las estrategias terapéuticas asumidas para esta afeccion se encuentran los trata-
mientos convencionales, que incluyen el empleo de medicamentos analgésicos (sobre
todo aquellos que contienen eugenol y glicerina) asociados con antibiéticos, xilocaina
o corticoides. Pueden integrarse, también, preparados magistrales como el balsamo de
Perl y productos comerciales como el Alveogyl® (2).

Por otro lado, se encuentran los tratamientos alternativos como la magnetoterapia (3)
y ozonoterapia (4) que, aunque han demostrado ser efectivos, resultan muy costosos.
Igualmente, se emplea la fitoterapia con extractos vegetales obtenidos de la Calendula
officinalis L., planta medicinal aprobada por la Agencia Reguladora de Cuba para su uso
en el Sistema Nacional de Salud, y cuyas propiedades analgésicas, antiinflamatorias, cica-
trizantes, antioxidantes, astringentes, antibacterianas, fungicidas, entre otras, han sido
cientificamente demostradas (5). Considerando tales propiedades, a nivel internacionaly
nacional, se han realizado diversas investigaciones preclinicas y clinicas. En las vinculadas,
especificamente, con la cavidad bucal se destacan las dirigidas por Lima et al. (6) y Fang
Mercado et al. (7)

En Cuba, se reporta el empleo del extracto fluido y de la tintura de Calendula officina-
lis L. como colutorio disuelto en agua, procedimiento que genera varios inconvenientes,
tales como: no uniformidad de la dosis empleada (debido a los grados de dilucién a que
conlleva su preparacién) y rapida eliminacién del medicamento de las zonas afectadas (al
serunasolucién que carece de la sustantividad suficiente para que se adhiera a la mucosa
bucaly ejerza adecuadamente la accién farmacoldgica). Asimismo, el uso del etanol como
vehiculo puede provocar atrofia epitelial de la cavidad bucal, lo que trae consigo un incre-
mento de la susceptibilidad del tejido, a diferencia de otras formas farmacéuticas con
adecuadas propiedades reoldgicas para ejercer su accion (8). El saboramargo que algunos
componentes de la flor le infieren al extracto vegetal es, también, una situacién a tener
en cuenta en el uso de esta planta.

Estos inconvenientes muestran la necesidad de desarrollar nuevas formulaciones farma-
céuticas para el tratamiento de afecciones estomatoldgicas. Entre estas formulaciones se
encuentran las jaleas, preparaciones de amplia utilizacion en las mucosas dada su compa-
tibilidad con los tejidos, mayor ajuste y uniformidad de dosis, tiempo de permanencia en
la zona de aplicacién y, con ello, garantia de mejor efecto farmacolégico. Ademads, resul-
tan méas estables desde el punto de vista quimico y, generalmente, cuentan con gran
aceptacion por los pacientes gracias a las mejoras en su sabor (9).

Para corroborar lo anterior, un equipo de investigadores santiagueros llevd a cabo estu-
dios en los que, en una primera etapa, formularon y evaluaron la calidad fisica, fisico-
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quimica, microbioldgicay la aceptacién sensorial de una jalea, cuyo principio activo fue un
extracto blando estandarizado de la Calendula officinalis L. al 1%. En una segunda etapa
realizaron los estudios de estabilidad del preparado estableciendo su periodo de vida Gtil.
Ambos estudios tuvieron la finalidad de lograr un preparado que garantizara mayor adhe-
sion al tratamiento por parte de los pacientes, obtencidn de evoluciones clinicas satisfac-
torias, comodidad de aplicacién y mayor permanencia en el sitio de accién (8, 9); poste-
riormente, fue necesario evaluar su efectividad terapéutica.

Porloantes expuesto, se decidié realizar la presente investigacién, que asume el siguiente
problema cientifico: ;Cudles seran los beneficios terapéuticos de una formulacion de jalea
de caléndula al 1% en pacientes con alveolitis? Para dar respuesta se planteé el siguiente
objetivo: demostrar los beneficios terapéuticos de la formulacién propuesta en pacientes
con la citada afeccién. Como hipdtesis se considerd que la jalea de caléndula al 1% puede
ser beneficiosa para tratar la alveolitis, si logra disminuir el tiempo de remisién del dolor
y de cicatrizacion en el 80% de los pacientes tratados.

Métodos

La investigacion se deriva de un proyecto de investigacién aprobado por el Consejo Cien-
tifico y Comité de Etica de la Investigacién en Salud Provincial (se anexa aval y dictamen
emitidos, respectivamente). Con la solicitud del consentimiento informado se les garan-
tiz6 a los pacientes el propdsito del estudio, derecho a la confidencialidad y seguridad.

Se realizé un estudio cuasi experimental de intervencién terapéutica en el Policlinico
Docente Julidn Grimau, provincia Santiago de Cuba, Cuba, entre enero y junio de 2019.
El universo poblacional estuvo representado por la totalidad de pacientes con edades
comprendidas entre 15 afios y mas, de ambos sexos y con diagnéstico de alveolitis seca o
hdimeda, atendidos en la consulta estomatoldgica de la institucion de salud antes mencio-
nada y que aceptaron participar en la investigacion de forma voluntaria, expresdndolo
mediante la firma del consentimiento informado.

Se establecieron como criterios de exclusién los siguientes: haber recibido tratamiento
convencional previo, presentar discapacidad fisica o mental que le impidiera participar,
antecedentes de alergia a la planta en estudio, embarazoy lactancia materna. Como crite-
rios de salida se implementaron: abandono voluntario, ausencia a mas de una consulta
programada, presencia de reacciones adversas (shock anafilactico, visién borrosa, nduseas
y vémitos) y agravamiento del cuadro clinico que requiriera el empleo de otra alternativa
terapéutica.

A través de un muestreo no probabilistico se recluté una muestra de 24 pacientes que
fueron distribuidos en dos grupos: los niGmeros impares en el grupo A (control) que reci-
bieron tratamiento convencionaly los nimeros pares en el grupo B (estudio) que recibie-
ron la jalea de caléndula al 1%.

Alos pacientesincluidos en el grupo Ase lesirrigd la cavidad alveolar con cloruro de sodio
al 0,9% estéril para retirar el material necrético y otros restos. Posteriormente, se aplicd
Alveogyl® y se prescribié medicamentos analgésicos no opioides, estos fueron dipirona
(tabletas de 500 mg, una tableta por via oral cada 8 horas) o paracetamol (tabletas de
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500 mg, una tableta por via oral cada 8 horas), mientras persistié el dolor. Se evalud el
paciente en consulta a las 48 y 96 horas de realizado el tratamiento.

Alos pacientesincluidos en el grupo B se lesirrigd la cavidad alveolar con cloruro de sodio
al 0,9% estéril para retirar el material necrético y otros restos, luego, se aplicé la jalea
de caléndula al 1% y no se prescribié ningin medicamento analgésico. Igualmente, se
evalud el paciente en consulta a las 48 y 96 horas de realizado el tratamiento. A todos los
pacientes se les orientd no ingerir alimentos sélidos ni liquidos hasta dos horas después
de realizada la terapia, ni usar otro medicamento que pudiera modificar los resultados de
la investigacién.

Se analizaron variables como: edad (en rangos de 15-18, 19-34, 35-59, 60 y mas; segun
el Programa Nacional de Atencién Estomatoldgica Integral a la poblacién (10)), sexo
(Femenino y masculino), tipo de alveolitis (seca y himeda), tiempo de remisién del dolor
y tiempo de cicatrizacién (a las 48 y 96 horas), respuesta al tratamiento (mejorado y no
mejorado) y beneficios terapéuticos (beneficiosa y no beneficiosa). Se consideré mejo-
rado, cuando hubo remisién del dolor y cicatrizacién del alveolo a las 96 horas, y benefi-
cios, cuando el total de pacientes mejorados resultd = 80%.

La informacién obtenida fue procesada estadisticamente mediante el programa SPSS
(Statistical Package for Social Sciences), versién 21,0. Se empled el porcentaje como
medida de resumen vy el test estadistico Ji al cuadrado de Independencia con un nivel
de significacion (a) de 0,05. Se testaron las siguientes hipotesis estadisticas: H,: P=P, JH.:
P=P ; siendo P, la proporcion esperada de pacientes mejorados, P=80%.

Resultados

La distribucién de pacientes con alveolitis, segin la edad y el sexo, arrojé un predomi-
nio de los grupos etarios comprendidos entre 19-34 y 35-59 (50,0% cada uno), y de las
mujeres (66,7%). Por otra parte, se observé que el 75,0% de los pacientes de la muestra
presentd alveolitis himeda.

Con respecto al tiempo de remisién del dolor, aunque no hubo diferencias estadisti-
camente significativas entre ambos grupos de tratamiento, se evidencié que el mayor
porcentaje de los pacientes (17) refirid alivio del dolor a las 48 horas (Tabla 1).

En cambio, la evaluacion del tiempo de cicatrizacion si arrojé diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos de tratamiento, puesto que, en el 83,3% de los pacien-
tes incluidos en el grupo B, se observo tejido de granulacion en el alveolo a las 48 horas
de realizado el tratamiento (Tabla 2).

Por Gltimo, al evaluar la respuesta al tratamiento en cada grupo estudiado, se confirmé que
el 100% de los pacientes categorizé como mejorado. De esta forma, se rechaza la hipdtesis
nula, pues la proporcién esperada de pacientes mejorados fue mayor que el 80,0%, motivo
por el cual la formulacion de jalea de caléndula al 1% se considerd beneficiosa.
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Tabla 1. Pacientes seglin tiempo de remision del dolor en cada grupo
de tratamiento. Santiago de Cuba, Cuba. Enero 2018 - junio 2019.

Grupos de tratamiento

Tiempo de Grupo A Grupo B

remision del dolor (control) (estudio)

%

A'las 48 horas 8 66,7 9 75,0
Alas 96 horas 4 33,3 3 25,0
Total 12 100,0 12 100,0
p=0,65

Fuente: elaboracién propia.

Tabla 2. Pacientes segun tiempo de cicatrizaciéon en cada grupo de
tratamiento. Santiago de Cuba, Cuba. Enero 2018 - junio 2019.

Grupos de tratamiento

Tiempo de Grupo A Grupo B

cicatrizacion (control) (estudio)

%

Alas 48 horas 5 41,7 10 83,3

A las 96 horas 7 58,3 2 16,7
Total 12 100,0 12 100,0
p=0,03

Fuente: elaboracién propia.

Discusion

En relacién con la edad, autores consultados (11-15) reportan resultados similares a los
obtenidos en la presente investigaciéon; mientras que, otros difieren (16). Jach Ravelo et
al. (11) asume que la edad constituye un factor de riesgo para la alveolitis, ya que, con el
paso de los anos el trabeculado éseo aumenta, el hueso se hace més denso y, por tanto,
menos vascularizado. Por otra parte, la etiologia de esta afeccion esta relacionada con
varios microorganismos que habitan en la cavidad bucal y poseen actividad fibrinolitica,
lo que aumenta el riesgo de padecer alveolitis.

Con respecto al sexo, en estudios realizados por Jach Ravelo et al. (11), Ledn Montano et
al. (13), Gonzalez Garcia et al. (14), Guerra Lorenzo et al. (15) y Gonzélez Garcia et al. (16)
se evidencié predominio de la alveolitis en las mujeres. Autores como Rodriguez Alonsoy
Bravo Venero, citados por Ledn Montano et al. (13) y Gonzélez Garcia et al. (14), respecti-
vamente, consideran que esto pudiera justificarse por el pico hormonal que se manifiesta
durante el ciclo menstrual, ya que las hormonas predisponen a la trombosis intravascular;
también, por el estrés, al cual las mujeres son mas sensibles, en tanto ocasiona una dismi-
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nucién de la capacidad defensiva y regenerativa que produce un déficit inmunitario. De
manera relacionada, Gonzalez Garcia et al. (16), cita a Garcia Gonzalez, quien plantea que
los estrégenos y anticonceptivos orales activan indirectamente el sistema fibrinolitico,
con lo cual se aumentan los factores II, VII, VIII, X y el plasmindgeno, y se favorece la lisis
prematura del codguloy, por tanto, el desarrollo de alveolitis.

En cuanto al tipo de alveolitis, los resultados discrepan de los obtenidos por Jach Ravelo
et al. (11), Castillo Alverca (12) y Guerra Lorenzo et al. (15), quienes declaran a la alveo-
litis seca como la complicacion postoperatoria mas frecuente después de una extrac
cion dental. No obstante, teniendo en cuenta los objetivos de la presente investigacion,
las autoras no asumen como relevante las diferencias encontradas. Respecto a la alveo-
litis himeda, Guerra Lorenzo et al. (15) concuerda con otros autores al afirmar que la
persistencia de esquirlas dseas, restos de dientes fracturados, de obturaciones del diente
extraido o de dientes vecinos en el interior del alveolo, producen reacciones que condu-
cen a la modalidad hdmeda.

Con respecto a los resultados relacionados con el tiempo de remisiéon del dolor, se corro-
bord el efecto analgésico de la Calendula officinalis L., cientificamente demostrado en
estudios experimentales preclinicos (17). Dicho efecto es atribuido a los flavonoides
presentes en los capitulos florales de la referida planta, que poseen accién inhibidora
sobre diferentes enzimas como las lipoxigenasas, las ciclooxigenasas, las fosfolipasas A2,
algunas proteinas quinasas y el factor de transcripcion nuclear. Esto reafirma el efecto
analgésico mostrado durante el tratamiento con la forma farmacéutica utilizada (18).

A su vez, la investigacién permitié reafirmar las propiedades cicatrizantes de la Calén-
dula officinalis L., cientificamente validadas en estudios preclinicos. Al respecto, Hormozi
(19) demostré que el extracto de esta planta aumenta la expresion de los factores de
crecimiento TGF[31 y bFGF en las células de fibroblastos embrionarios de ratén, en las
primeras 12 h. Otros autores (20) han referido que inhibe la actividad de la colagenasa in
vitro, aumenta la cantidad de coldgeno en el sobrenadante de los fibroblastos dérmicos
humanos e incrementa el contenido de hidroxiprolinay de hexosamina, lo que potencia la
epitelizaciéon y la regeneracion de la piel y mucosas. Igualmente, influye favorablemente
en la preservacién 6sea, posterior a la extracciéon dentaria (21).

Leach (2008), citado por Jan N. (22), corroboré la cicatrizacién significativa de las heridas
con eluso diario de un gel de caléndula (2%), debido a sus actividades antioxidantesy anti-
microbianas. Segln este autor, dicha planta puede facilitar la cicatrizacién de las heridas
alaumentar la angiogénesis, la epitelizacidén y el metabolismo de nucleoproteinas, gluco-
proteinas y coldgeno, lo que conduce a una mejora en la circulacién local, a la formacién
del tejido de granulaciény a una reduccién en el tiempo de curacion.

En relacién con la respuesta al tratamiento, los resultados coinciden con los reportados
por Tamayo Ortiz et al. (23) al evaluar la efectividad de una formulacién de Calendula offici-
nalis L. en el tratamiento de otra afeccién estomatoldgica, donde el 100% de los pacientes
mejoraron sus sintomas. Igualmente, se asemejan a los alcanzados en el estudio de Souto
Roman et al. (24), en el que no existieron diferencias significativas entre el grupo estudio,
que recibié tratamiento con propdleos al 8%, y el grupo control, tratado con Alveogy!®.
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Todo lo anterior permite concluir que la jalea de caléndula al 1% resulta beneficiosa como
analgésicay cicatrizante. De modo que, puede ser empleada como alternativa en el trata-
miento de la alveolitis. No obstante, se requieren ensayos clinicos controlados y aleatori-
zados que demuestren la eficacia de esta nueva formulacién, lo cual constituye la princi-
pal limitacion de la investigacion.
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