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PALABRAS CLAVE Resumen

Xerostomia; Introduccion: La xerostomia es una condicion cronica que afecta a un alto porcentaje de adultos

Sustituto; mayores, que deben ser tratados paliativamente mediante el uso de sustitutos salivales; sin

Saliva; embargo estos productos no se encuentran disponibles en el mercado nacional.

Manzanilla; Objetivos: Evaluar la eficacia de un nuevo sustituto salival a base de manzanilla y semillas

Linaza de linaza en la disminucion de la sintomatologia asociada a xerostomia en individuos adultos
mayores.

Metodologia: Se incluyeron 34 voluntarios adultos mayores con xerostomia de diverso origen.
Un nuevo sustituto salival a base de manzanilla y semillas de linaza y un sustituto convencional
a base de carboximetilcelulosa fueron testados en un ensayo clinico aleatorizado, cruzado, con
periodo de blanqueamiento.

Resultados: EL 100% de los sujetos presentd sensacion de boca seca, el 58,8% sensacion de
saliva espesa, el 52,9% necesitaba beber liquidos para deglutir los alimentos y tenia sensacion
de dificultad para tragar. La sensacion de ardor lingual se registré en el 23,5% de los individuos.
Las enfermedades mas frecuentes en la muestra analizada fueron la hipertension arterial y la
artritis. Los resultados del ensayo clinico indican que el sustituto salival a base de manzanilla
y semillas de linaza disminuye significativamente la sensacion de boca seca y la sensacion de
saliva espesa (test de Wilcoxon p <0,05).

* Autor para correspondencia.
Correo electroénico: irenemoralesbozo@gmail.com (I. Morales Bozo).
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Conclusion: El nuevo sustituto salival a base de manzanilla y semillas de linaza es efectivo
en el alivio de la sintomatologia asociada a xerostomia en adultos mayores, por lo que puede
contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacion afectada por esta condicion.

© 2014 Sociedad de Periodoncia de Chile, Sociedad de Implantologia Oral de Chile y Socie-
dad de Prétesis y Rehabilitacion Oral de Chile. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este
es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/
licenses/by-nc-nd/4.0/).

Preliminary report on the efficacy of a chamomile (Matricaria chamomilla)
and linseed (Linum usitatissimum) based saliva substitute formulated for the relief

Introduction: Xerostomia is a common chronic health condition that affects a great number
of elderly people. Palliative treatment, such as salivary substitutes should be used, but these

Objectives: To evaluate the efficacy of a new Chamomile and linseed based saliva substitute in
the reduction of xerostomia-associated symptomatology in elderly people.

Methodology: Forty elderly subjects presenting with xerostomia of various origins were selec-
ted. Chamomile and linseed based saliva substitute and a carboxymethylcellulose based
conventional artificial saliva were tested using a double-blind, randomized, cross-over clinical

Results: All (100%) of subjects had a sensation of dry mouth, and 58.8% mentioned a sensation
of thick saliva, 52.9% needed to drink liquids to swallow, and with a sensation of swallowing
difficulty. Burning tongue sensation was recorded in 23.5% of the patients. The most frequent
pathologies in the sample were arterial hypertension and arthritis. Results of the clinical tests
showed that Chamomile and linseed based saliva substitute significantly relieves the sensation
of dry mouth and the sensation of thick saliva (Wilcoxon test P <.05).

Conclusion: New chamomile and linseed based saliva substitute was effective in relieving xeros-
tomia symptoms in elderly people, and could improve the quality of life of population affected

© 2014 Sociedad de Periodoncia de Chile, Sociedad de Implantologia Oral de Chile y Socie-
dad de Protesis y Rehabilitacion Oral de Chile. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. This
is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/
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products are not accessible in the Chilean market.
trial with an intervining wash out period.
by this condition.
licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

del aumento en la prevalencia de enfermedades y con-
sumo de farmacos asociados a xerostomia'’. Asi, en adultos

La saliva aporta mucinas y otras proteinas salivales que mayores, la xerostomia se presenta como una condicion pro-

contribuyen a generar un gel hidrofilico que lubrica el epi-
telio oral'-2. Este biofilm permite el desplazamiento de la
mucosa bucal y los dientes durante la masticacion, deglu-
cion y fonoarticulacion®“. La disminucion de la cantidad de
saliva secretada o la alteracion de su composicion impide
la formacion apropiada de este biofilm, produciéndose una
entidad conocida como xerostomia'>. En individuos xerosto-
micos se ha descrito una disminucion de las mucinas salivales
o las del epitelio bucal®. Diversas enfermedades, como la
diabetes mellitus, la hipertension arterial, la artritis reu-
matoidea y el sindrome de Sjégren, entre otras, afectan la
secrecion salival. Factores como el tabaquismo, la radiote-
rapia local en el tratamiento del cancer y el consumo de
farmacos también se asocian a xerostomia®’:%.

La xerostomia se presenta con mayor frecuencia en adul-
tos mayores, debido a que como parte del proceso de
envejecimiento, producen menor cantidad de saliva y expre-
san menor cantidad de mucinas en el epitelio oral®?, ademas

gresiva, afectando significativamente su calidad de vida''.

Cuando la funcidn de las glandulas salivales se encuen-
tra afectada de un modo significativo, se indica el uso de
sustitutos salivales, que permiten la lubricacion transitoria
de las mucosas, por lo que se aplican varias veces al dia>'.
Entre los componentes lubricantes incorporados en ellos se
encuentran: mucina, carboximetilcelulosa, hidroxietilcelu-
losa, goma xantana, semillas de linaza o polietilenglicol'?.
Sin embargo, estos sustitutos no se encuentran disponi-
bles en el mercado nacional y algunos estudios concluyen
que no existe evidencia sobre su efectividad'>. Disponer
de un sustituto con eficacia comprobada, creado a base de
componentes naturales de facil adquisicion en el territorio
nacional, y susceptible de ser usado diariamente, constitui-
ria a un importante avance para la poblacion con disfuncion
salival.

Existe evidencia de que el extracto de manzanilla (Matri-
caria chamomilla) disminuye los signos clinicos de mucositis
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en pacientes irradiados o en terapia con metotrexato'*'>,
asi como el dolor en ulceras recurrentes orales'®. Las flores
secas de manzanilla contienen aceite esencial y flavonoides
con efectos sedantes, antiinflamatorios y antimicrobianos'’.
Por otra parte, sustitutos salivales basados en extractos de
semilla de linaza alivian la sensacion de boca seca indu-
cida por irradiacion terapéutica y sindrome de Sjogren'®. Las
semillas del lino (Linum usitatissimum) son ricas en fibras
solubles o mucilagos'®?°. Este mucilago soluble en agua
contiene polimeros que se unen a través de interacciones
intermoleculares, lo que les otorga propiedades viscoelasti-
cas similares a las que presentan las mucinas salivales?-%3.

El objetivo de este estudio es realizar un ensayo clinico
para evaluar preliminarmente la eficacia de un sustituto sali-
val casero a base de manzanilla y semillas de linaza en el
alivio de la sensacion de boca seca de cualquier origen en
adultos mayores.

Pacientes y métodos
Muestra

Se estimé una muestra por conveniencia de 34 individuos,
reclutados en el Servicio de Diagnéstico de la Facul-
tad de Odontologia de la Universidad de Chile y en el
Centro de Referencia de Salud, Penalolén Cordillera Oriente.
La seleccion fue en funcion de un muestreo no probabilistico
de tipo intencional o por conveniencia. Este estudio contd
con la aprobacién del Comité-Etico-Cientifico y Comité Ins-
titucional de Bioseguridad de la Facultad de Odontologia,
de la Universidad de Chile. Los voluntarios firmaron un con-
sentimiento informado de su participacion en el estudio. El
estudio siguio los principios de la Declaracion de Helsinki de
1975, revisada en 1983.

Criterios de seleccion

Inclusion: adultos de ambos géneros, de 60 o mas afos de
edad, que presentaron sensacion de boca seca de cualquier
origen, determinada por responder afirmativamente a la
pregunta n.° 1 de la encuesta de Fox?*. Exclusidn: presen-
cia de lesiones de la mucosa bucal, trastornos motores a
nivel bucal, deterioro cognitivo severo, tratamiento para
estimulacion de la secrecion salival.

Sustitutos salivales

El sustituto salival casero correspondi6 a una infusion a par-
tir de 30g de semilla de linaza y 1 mg de manzanilla para
un litro de agua, formulacion que fue testada en un estu-
dio piloto en un subgrupo de voluntarios xerostémicos. Para
su preparacion, a 1 mg de flores secas de manzanilla se le
agregd 500 ml de agua en ebullicion, se agit6 durante 3 min
y se separo la infusion por filtracion. Para obtener el muci-
lago de la semilla de linaza 30 g de semillas se incubaron en
500 ml de agua en ebullicion y se agito durante 3 min. Se des-
cartaron las semillas por filtracion. El mucilago de linaza y
la infusion de manzanilla obtenida previamente fueron mez-
cladas en partes iguales, dando origen al sustituto salival
casero que se almaceno a 4°C.

El sustituto salival convencional correspondi6 a un pre-
parado obtenido bajo el nombre de saliva artificial en
Farmacias Ahumada®, el que se almacend a 4°C, segln las
instrucciones del fabricante.

Ambos sustitutos salivales fueron utilizados en una dosi-
ficacion de 2 ml, 4 veces al dia.

Tipo de estudio

El estudio correspondi6 a un ensayo clinico aleatorizado cru-
zado con blanqueamiento, con una modalidad de analisis
«por intencion de tratar».

Procedimiento de aleatorizacion

Se generd una lista de aleatorizacion mediante el software
Random Allocation. Correspondi6 a una aleatorizacion sim-
ple que identifico secuencialmente los sujetos que fueron
asignados al grupo de intervencion y al grupo control.

Definicién de ciegos

Fueron ciegos los voluntarios, el equipo de investigacion
que tenia comunicacion con los voluntarios, que actué como
asignador de eventos y quienes analizaron los datos.

Disefio del estudio

Al inicio del estudio a todos los individuos se les deter-
mino la intensidad de los sintomas asociados a xerostomia.
Mediante una encuesta de xerostomia catalogaron la inten-
sidad de cada uno de sus sintomas asociados a xerostomia
descritos por Fox (tabla 1), en una escala visual analdgica
que va de 1 a 10 (estando el polo positivo en el mayor
valor para todas las preguntas). A continuacion, la mitad
de los individuos comenzo el estudio utilizando durante
una semana el sustituto salival casero (grupo A), y la otra
mitad el sustituto salival convencional (grupo B). Al tér-
mino de ese periodo respondieron nuevamente la encuesta
de xerostomia y permanecieron en fase de blanqueamiento
durante una semana, sin utilizar ningln sustituto salival.
Luego contestaron nuevamente la encuesta de xerostomia
y los individuos asignados inicialmente a utilizar el sustituto
salival convencional utilizaron el sustituto salival casero y
viceversa por una semana adicional, después de la cual se
les aplico nuevamente la encuesta de xerostomia.

Tabla 1 Frecuencia y porcentaje de sujetos afectados
por sintomatologia asociada a la condicion de xerostomia,
basado en la encuesta descrita por Fox

Sintomatologia asociada a xerostomia N %

Sensacion de boca seca 34 100

Sensacion de saliva espesa 20 58,8

Sensacion de ardor lingual 8 23,5

Necesidad de tomar liquidos 18 52,9
para tragar la comida

Sensacion de dificultad para tragar 18 52,9

Fuente: Fox et al.2*.
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1.1. Definicion de indicadores de resultado
(outcomes)

1.1.1. Principal

Alivio de la xerostomia: se determiné mediante la compara-
cion de la tabulacion de las respuestas a las preguntas de la
encuesta de xerostomia, antes y después de usar el sustituto
salival casero o convencional.

1.1.2. Secundarios

Hiposialia: fueron considerados hiposialicos aquellos indi-
viduos que presentaron un flujo salival igual o inferior a
0,2ml/min, segln el test de saliva total no estimulada.
Reacciones adversas: se considerd la aparicion de signos o
sintomas como irritacion de la mucosa bucal, sensacion de
ardor, sabor y/u olor desagradables u otros.

1.1.3. Examen clinico

Fue realizado al inicio y al término del uso de cada susti-
tuto salival por 2 odontdlogos especialistas en patologia oral
calibrados.

1.1.4. Determinacion del flujo salival

Se aplicé el test de «Saliva total no estimulada»?®, entre las 8
y11ha. m., yconelindividuo en reposo y ayuno de una hora.
Cada sujeto deposito en un recipiente, previamente pesado,
la saliva que produjo durante 5min. La saliva recolectada
fue pesada y los valores obtenidos se expresaron en ml/min,
asumiendo un valor de densidad igual a 1 para la saliva.

1.1.5. Andlisis estadistico

Para el analisis de los resultados de edad y género se deter-
mino el promedio y la desviacién estandar. Se determiné la
frecuencia de consumo de farmacos, enfermedades y fac-
tores asociados a la condicién de xerostomia y sintomas
extraorales e intraorales. Puesto que los resultados no pre-
sentaron distribucion normal, para evaluar el alivio de la
sintomatologia asociada a xerostomia se utilizo la prueba de
rango con signo de Wilcoxon para datos pareados. Se analiza-
ron los datos utilizando el software STATA 9.1. Se aceptaron
diferencias estadisticamente significativas con un error alfa
igual o menor a 0,05% y un intervalo de confianza del 95%.

Resultados
Edad y género de la muestra estudiada

Del total de individuos 30 eran mujeres (88,2%) y 4 eran hom-
bres (11,8%). La edad para el total de la muestra present6
una media de 64,3 +4,37 anos.

Flujo salival y presencia de hiposialia en los
individuos incluidos en el estudio

El flujo salival no estimulado presentd una media de
0,295 ml/min, con un rango de 0,01 a 0,719 ml/min. El 40%
de los voluntarios presentoé hiposialia, con un flujo salival
igual o inferior a 0,2ml/min. En estos individuos el flujo
salival presentd una media de 0,05 ml/min, con un rango de
0,01 a 0,154 ml/min. Por lo tanto, el 60% de los voluntarios

Tabla 2 Frecuencia y porcentaje de sujetos con enferme-
dades y consumo de farmacos asociados a xerostomia en la
muestra estudiada

Enfermedad N %
Hipertension arterial 18 52,9
Artritis reumatoide 12 35,3
Depresion 8 23,5
Sindrome de Sjogren 8 23,5
Diabetes 6 17,7
Lupus eritematoso sistémico 6 17,7

Consumo de fdrmacos
Antihipertensivos 18 52,9
Diuréticos 8 23,5
Antidepresivos 4 11,8
Ansioliticos 4 11,8
Anticonvulsivantes 2 5,8

presentd xerostomia con valores de flujo salival normal. En
este Ultimo grupo la media de flujo salival correspondio a
0,412 ml/min, con un rango de 0,210 a 0,719 ml/min.

Enfermedades, medicamentos consumidos
y factores asociados a xerostomia

La tabla 2 muestra el nimero y porcentaje de individuos
afectados por diferentes enfermedades o factores asocia-
dos a xerostomia. Las enfermedades mas prevalentes en la
muestra fueron: hipertension, artritis reumatoidea, depre-
sion y sindrome de Sjogren. En esta misma tabla se muestran
los farmacos consumidos por los voluntarios del estudio,
siendo los antihipertensivos y diuréticos los mas frecuentes.
El 17,7% de los individuos de la muestra estudiada declaro
ser fumador.

Signos extraorales e intraorales

En este estudio también se registro la presencia de sig-
nos extraorales asociados a xerostomia, y se observo que
20 (58,8%) individuos presentaban labios secos y 2 (5,9%)
presentaron queilitis angular. Adicionalmente, se evaluo la
presencia de signos intraorales asociados a xerostomia y se
pudo observar, en orden decreciente, la presencia de len-
gua fisurada en 24 (70,6%) individuos, lengua depapilada en
4 individuos (11,8%) y evidencias clinicas de candidiasis en 2
(5,9%) individuos.

Sintomatologia asociada a xerostomia en la muestra

En la tabla 1 se describe la frecuencia en que los indivi-
duos del estudio presentaban los parametros considerados
como sintomatologia asociada a xerostomia, de acuerdo a
la encuesta descrita por Fox?, antes de comenzar el ensayo
clinico. Dado que uno de los criterios de inclusion para el
estudio era presentar sensacion de boca seca, el 100% de
los individuos presento este sintoma. La sensacion de saliva
espesa estaba presente en el 58,8% de los sujetos. Los otros
parametros evaluados por la encuesta de Fox —necesidad
de tomar liquidos para deglutir alimentos, la sensacion de
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Tabla 3
y después de utilizar los sustitutos salivales

Valores correspondientes a la magnitud de la sintomatologia asociada a xerostomia, percibida por los voluntarios antes

Sintomatologia asociada a xerostomia

Sustituto convencional

Sustituto de manzanilla y linaza

Antes Después Valor p Antes Después Valor p
Media & DE Media + DE Media & DE Media + DE
Sensacion de boca seca 6,68 + 2,06 5,58 + 2,32 0,037 6,91 4+ 2,06 5,70 + 2,39 0,011
Sensacion de saliva espesa 6,28 +2,53 5,14+2,54 0,028 6,44 + 1,92 4,93 +2,64 0,002
Sensacion de ardor lingual 4,94 + 2,57 4,05 + 2,82 0,145 4,52 + 2,39 4,66 + 1,22 0,582
Necesidad de tomar liquidos 5,37 &+ 3,57 4,42 + 3,07 0,239 5,62 &+ 3,09 4,64 + 2,41 0,130
para tragar la comida
Sensacion de dificultad para tragar 5,03 £ 3,47 4,73 + 2,55 0,356 5,09 + 2,92 4,25 + 2,42 0,120

DE: desviacion estandar.
“Diferencias estadisticas, test de Wilcoxon.

dificultad para tragar y la sensacion de ardor lingual— se
encontraban en el 52,9%, 52,9% y 23,5%, respectivamente.

Efecto de los sustitutos salivales en la
sintomatologia asociada a xerostomia

A los individuos participantes en el estudio, antes y después
de utilizar ambos sustitutos salivales en forma estandari-
zada, se les aplico la Encuesta de xerostomia en la que se
evalu6 mediante escala visual analodgica la intensidad en la
sintomatologia asociada a xerostomia descrita por Fox?. En
la tabla 3 se detallan los resultados obtenidos y se puede
observar que después de utilizar el sustituto salival casero
y el convencional presentaron un menor grado de sensacion
de sequedad bucal y de sensacion de saliva espesa (test de
Wilcoxon). Ninguno de los sustitutos salivales disminuyo la
sensacion de ardor lingual, la necesidad de tomar liquidos
para tragar ni la sensacion de dificultad para deglutir.

Discusion

La xerostomia es una condicion que se presenta con una
alta frecuencia en individuos adultos mayores, afectando
significativamente su calidad de vida. El tratamiento de
esta condicion cronica es paliativo, y cuando el compro-
miso de las glandulas salivales es severo se hace necesario el
uso de sustitutos salivales para aliviar la sintomatologia aso-
ciada. Estos elementos se aplican sobre la mucosa oral varias
veces al dia, ya sea en forma de liquido, gel o spray>'2.
En el mercado nacional no existen productos comercia-
les formulados para aliviar la sintomatologia asociada a
la xerostomia. Asi, los individuos afectados de esta con-
dicion deben optar por importar estos productos desde
otros paises, con el consecuente aumento del costo, u
obtenerlos mediante receta en farmacias, lo que implica
un tramite adicional en su adquisicion. Por estos motivos,
el presente estudio se realizd con el objetivo de evaluar
clinicamente la eficacia de un sustituto salival que com-
bina los efectos benéficos de la infusion de manzanilla
y de las semillas de linaza, con la finalidad de dispo-
ner de un sustituto con eficacia comprobada, susceptible
de ser preparado en casa, utilizando componentes natura-
les de facil adquisicion y con la posibilidad de ser usado

diariamente, ofreciendo una solucién practica a la poblacion
con disfuncion salival.

La muestra estudiada se formo principalmente de
mujeres adultas mayores, cuyos sintomas intraorales y
extraorales mas frecuentes fueron lengua fisurada y labios
secos, respectivamente.

De la muestra estudiada un alto porcentaje de individuos
presentd enfermedades sistémicas asociadas a xerosto-
mia como hipertension, artritis reumatoide, depresion y
sindrome de Sjogren, o consumia farmacos como antidepre-
sivos, diuréticos y antihipertensivos, a los que se les describe
como factores causales de xerostomia (tabla 2)>7:8,

Solo el 40% de los sujetos present6 hiposialia, por lo que
el 60% restante de los participantes del estudio presento sen-
sacion de boca seca con valores normales de flujo salival.
Este hecho sustenta la necesidad de evaluar cualitativa-
mente la percepcion de boca seca del paciente, ademas de
realizar las pruebas de flujo salival en el caso de individuos
xerostomicos.

Al evaluar el efecto del sustituto salival casero a base
de manzanilla y semillas de linaza sobre la sintoma-
tologia asociada a xerostomia, se pudo determinar que
alivia 2 de los 5 sintomas, esto es, la sensacion de boca
seca y la sensacion de saliva espesa, comportandose del
mismo modo que el sustituto salival convencional (tabla 3).
De esta forma, el sustituto salival testeado fue tan eficiente
como el Unico disponible en el mercado nacional, por lo
que constituye una alternativa terapéutica para el alivio de
la xerostomia, con la ventaja adicional de que puede ser
preparado por cada individuo con materias primas inocuas y
de facil adquisicion.
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