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RESUMEN
OBJETIVO

Evaluar la eficacia de wun electroestimulador para el
mejoramiento de los sintomas de xerostomia (flujo salival) en 7
pacientes (4 mujeres y 3 hombres), en la Ciudad de México, durante

Su uso por un ano.

METODOS
Ensayo clinico antes-después.
RESULTADOS

Se observaron cambios en las sialometrias de los pacientes a
partir de la primera cita la cual no se habia utlizado el
electroestimulador y hasta la ultima cita que corresponde al uso de
electroestimulador por un afo. Asi mismo se observaron las
respuestas en el cuestionario de satisfaccion al inicio del estudio y
hasta finalizarlo.

CONCLUSION

El electroestimulador mostrd ser una solucion eficaz, asi como

una herramienta aceptable para el tratamiento de la xerostomia

El uso de un dispositivo como el electroestimulador para tratar
xerostomia es mas atractivo para pacientes que consumen

polifarmacia, ya que su uso implica no aumentar medicamentos.



1.- INTRODUCCION

La cavidad bucal es una de las regiones del cuerpo que tiene
mas contacto con el medio externo, y la saliva es el principal
componente de proteccion bucal. La lubricacion de las superficies
bucales esta dada por las glucoproteinas, agua y electrolitos que

componen la saliva.

El control bacteriano se da por los sistemas antibacterianos de la
misma como: lisozima, lactoferrina, lactoperoxidasa, IgA y su efecto
buffer. La integridad de los érganos dentales esta regulada por los
componentes de calcio y fosfato que se encuentran también en la

saliva.

La saliva también tiene efectos enlas funciones digestivas desde
la formaciéndel bolo alimenticio, receptores del gusto, y una iniciaciéon
del aprovechamiento alimenticio por medio de enzimas hidroliticas

como la amilasa, proteasa tripsina, lipasa, y nucleasa.

Observando estos puntos, no seria raro pensar que la disfuncion
salival genera varios problemas bucales, como alteracion del gusto,
alteracion del habla o de la voz, problemas para la deglucion,

problemas en dientes y periodonto, y en mucosa bucal, lesiones que



rompen la barrera de proteccion y propician la entrada a infecciones

sistémicas.

La xerostomia provoca la pérdida de los beneficios de la saliva
en cavidad bucal, por tanto los tratamientos para ésta deben ser
amplios, poniendo especial cuidado en que no sean tratamientos
invasivos que conlleven a danos en la salud de nuestros pacientes.
Este trabajo propone un tratamiento que a la vez de ser novedoso, no
invasivo y efectivo, se convierte en una opcién de tratamiento de tan

problematico sintoma como es la xerostomia.'

2.- ANTECEDENTES

La saliva es producida por las glandulas submaxilar, sublingual y
parétida (Figura 1) asi como cientos de glandulas accesorias que se
distribuyen en toda la cavidad bucal, la cantidad de saliva diaria se
estima de un litro al dia. Se clasifica en saliva no estimulada o de
reposo Yy estimulada cuando hay un factor exdbgeno que actua sobre

los mecanismos secretorios."
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Figura 1.- Localizacion

Sublingual de las glandulas

Submaxillary
Gland

salivales

El sistema nervioso simpatico y parasimpatico son los que
inervan las glandulas salivales, el parasimpatico estimula la saliva
compuesta por agua, y el simpatico en cambio es una secrecion mas
viscosa. Los receptores adrenérgicos, alfa y beta son regulados por el

sistema nervioso parasimpatico.”

La transmision de la sefal nerviosa a las células acinares de glandulas
salivales es a través de los neurotransmisores para iniciar la secrecion
de saliva. Puede ocurrir una sensacion de sequedad bucal por ejemplo
en situaciones de estrés o0 ansiedad, que causa estimulacion

simpatica. "



Se ha inducido eléctricamente la salivacion en perros mediante
electrodos de acero inoxidable aplicando impulsos bipolares de 15
segundos a 10 Hz cada 15 min. Estos parametros de estimulacion
fueron escogidos desde que se encontrd que la secrecion salival
puede ser estimulada por la activacion de nervios. La estimulacion
parasimpatica produce un flujo de saliva con la aplicacién de una
frecuenciade 2 a8 Hz."

La estimulacion de los nervios parasimpaticos y simpaticos de la
glandula pardtida de ratas produjo saliva en una tasa dependiente de
la frecuencia de la aplicacién de la estimulacion simpatica, ésta se

mantuvo a 16 Hz."

En otro estudio, la cuerda del timpano de ratas fue estimulada por 10
minutos por electrodos bipolares de platino que producian pulsos
rectangulares de 3 V con una frecuencia 20/seg. y una duracion de 5

vii

ms.

Los nervios simpaticos cervicales de gatos fueron estimulados
durante 3 minutos con voltaje de 6 a 8 V y con una frecuencia de
duracion de 0.1 a 20 Hz. Frecuencias menores a 1 Hz no activaron
ninguna secrecion salival, pero un incremento de la frecuencia de
estimulacion en un rango de 2 a 10 Hz produjo mayor secrecion salival

progresivamente y un maximo de secrecion salival fue obtenido a los
9



10 Hz. Los nervios linguales también fueron excitados por 10

segundos con 30 a 40 V de voltaje con una frecuencia de 20 Hz. "

El aditamento propuesto en este trabajo es un electroestimulador
que tiene como finalidad estimular la salivacién por la aplicacion de
excitacion eléctrica de los nervios en el area del tercer molar inferior.
La sefial eléctrica es llevada a los tejidos adyacentes en proximidad
del nervio lingual (1-5 mm) (Figura 2) por electrodos colocados sobre
la superficie del electroestimulador. Todas las glandulas seran

estimuladas como resultado de la excitacion nerviosa.

Figura 2. Esquema del trayecto

del nervio lingual

Figura 3.- Esquema del
trayecto nervioso.
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Los impulsos que viajan a través de las fibras nerviosas
involucradas en el flujo salival siguen dos direcciones: Una via
aferente que va desde el 6rgano sensorial al centro salival en el
sistema nervioso central mientras que fibras eferentes van desde el
centro salival a las glandulas salivales.™ El trayecto nervioso es como

sigue: (Fig. 3)

1- Papilas gustativas de los 2/3 anteriores de lalengua — nervio
lingual — nervio facial — centro salival, a partir de aqui las

fibras eferentes pueden seguir 3 trayectos:

a) —nervio facial — nervio lingual — glandulas submandibular y

sublingual
b) — nervio glosofaringeo—> nervio maxilar—> glandula pardétida.

c) — nervios a todas las glandulas salivales menores

2- Receptores sensoriales de la mucosa (percepcién tactil) —
nervios lingual y largo bucal— nervio trigémino— centro salival

— nervios alas
glandulas salivales de acuerdo a la descripcion anterior.

Si se utiliza un electroestimulador, los nervios linguales y largo bucal

estan situados en proximidad de los electrodos del electroestimulador.

11



La distancia entre las superficies de los electrodos y del nervio lingual
debe ser pequena entre 1-5 mm, y todas las glandulas seran

estimuladas como resultado de la excitacion de estos nervios.”

2.1.- XEROSTOMIAE HIPOFUNCION SALIVAL

La xerostomia es un sintoma de sequedad bucal que
generalmente resulta de la hipofuncion de las glandulas salivales. La
xerostomiava asociada comunmente a una alteracion de las glandulas
salivales, pero puede ser resultado de varios factores asociados.”
Componentesfisiolégicos, bioquimicosy neurolégicos que contribuyen
a la produccion y percepcion del flujo salival, incluyendo, los

mecanismos neuroldgicos para la estimulacidon de la secrecion salival.

La Xerostomia puede afectar entre un quinto y un tercio de la
poblacién adulta afectando mas a las mujeres que a los hombres
(8:1).% Un complejo de sequedad bucal se clasifica como un problema

local, pero no se le da mucha importancia.

Asimismo, se observa xerostomia en pacientes con tratamientos de
radioterapia, y por numerosas causas farmacologicas (Tabla 1),
causas no especificas como la edad avanzada, respiradores bucales,
obstruccion nasal, y pacientes psiquiatricos, se han agregado a las

posibles causas de este complejo

12



Tabla 1.- Farmacos asociados a xerostomia

CLASIFICACION NOMBRE GENERICO

Anticolinérgicos Atropina, Belladona,Benzotropina,Oxibutinina.
Antidepresivos y Citalopram, Fluoxetina, Paroxetina, Mirtazapina
antipsicoticos Haloperidol, Sertralina, Venlafaxina, Bupronion
Diuréticos Clorotiazida, Furosemida,Hidroclorotiazida.
Antihipertensivos Captopril, Clonidina, Enalapril,

Guanfacina, Lisinopril, Metildopa.

Sedantes y Ansioliticos Alprazolam, Diazepam, Flurazepam,

Temazepam, Triazolam.

Relajantes musculares Ciclobenzapina,Orfenadrina, Tizanida.

Tabla 1.- Listado de farmacos que como efecto adverso provocan xerostomia.
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Los estudios poblacionales sobre xerostomia estan basados en
cuestionarios que indagan si los pacientes sufren y con qué frecuencia
de sequedad en la boca. De acuerdo a varios reportes, la prevalencia

de la xerostomiaen la poblacion adulta oscila entre un 10 a un 29%. ™"

Una reduccion en el flujo salival conlleva una alteracion en los
mecanismos de defensa de la saliva y en los componentes de
lubricacion. La mucosa bucal presenta sintomatologia dolorosa, con
sensacion quemante, ulcerada y atrofica. Se observa frecuentemente
un incremento en la tasa de caries dental con un patrén de caries
cervical dificil de tratar. Los pacientes con xerostomia presentan
malestar con sus protesis y alta prevalencia de candidiasis.®’ (Tabla
2).

Tabla 2.- EFECTOSDE LA XEROSTOMIA PROLONGADA.

Aumento de la frecuenciade caries.

Gingivitis Aguda. Tabla 2.- Listado de

consecuencias de la
Disfagia. xerostomia prolongada.
Disgeusia.

Lengua dolorosa.
Lengua lisa.

Labios descamados, secos.
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La hipofuncion de las glandulas salivales puede ser causada
también por enfermedades sistémicas, éstas enfermedades incluyen
enfermedades autoinmunes particularmente Sindrome de Sjogren
(Fig. 4,5,6), enfermedad de Alzheimer, depresion y diabetes. Asi
mismo, por los medicamentos para radioterapia de cabeza y cuello,
quimioterapia y trasplante de medula 6sea. ™

Figura 4. Paciente femenino con
Sindrome de Sjogren (Vista frontal

intrabucalmente)

Figura 5. Paciente femenino con Sindrome
de Sjogren (Vista frontal en oclusion

céntrica; observar desgaste por bruxismo)

Figura 6. Paciente femenino con
Sindrome de  Sjogren  (presenta

deformacion de extremidades a causa

del mismo.)
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2.1.1.- DIAGNOSTICO DE XEROSTOMIA

Clasificaremos los métodos de diagndstico en métodos invasivos

y métodos no invasivos.

2.1.2.- DIAGNOSTICO DE XEROSTOMIA POR METODOS
INVASIVOS

Anteriormente para diagnosticar la hipofuncion salival, se
realizaba biopsia de glandulas salivales, de labio inferior, se necesita
tomar de 8-10 glandulas accesorias para determinar histolégicamente
que el espécimen es compatible
con Sjogren. (Figura 7, 8)

Figura 7- Biopsia de

glandulas salivales

Figura 8.- Excisién quirurgica de

glandulas salivales accesorias.
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La sialografia consiste en la inyeccion de medio de contraste a
través del conducto de Stenon o Stensen, lo que permite observar los
conductos de la glandula y puede mostrar la permeabilidad del

conducto y por tanto la actividad glandular (Figura 9).

Figura 9.- Sialografia

2.1.3.- DIAGNOSTICO DE XEROSTOMIA POR METODOS NO
INVASIVOS

Preferentemente se recomienda el diagndstico por métodos no
invasivos, como la gammagrafia con tecnecio 99 (Tc99) (Fig. 10,11)y
cuando se cree que la xerostomia es causada por una enfermedad
autoinmune como Sindrome de Sjogren se identifican en sangre

anticuerpos antinucleares SSA (ro) y SSB (la).
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Figura 10.- Gammagrafia con

c 99 para detectar actividad de

glandulas salivales mayores

Figura 11.-Gammagrafia con Tc 99 para detectar actividad de glandulas salivales mayores.
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SIALOGRAFIA POR RESONANCIA MAGNETICA DINAMICA

Este método monitorealos conductos salivales que se llenan de saliva
a través del tiempo después de una estimulacidén con acido citrico. Sin
embargo, este método es subjetivo y sdlo es apreciable cuando hay

una reduccién severa en el volumen de saliva.'® (Fig. 10-15)

Figura 12.- Monitoreo de medio
de contraste a los 0 seg.

Figura 13.- Monitoreo de medio

de contraste a los 30 seg.

Figura 14.- Monitoreo de medio

de contraste a los 60 seg.
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210 sec

Figura 15.- Monitoreo de medio
de contraste a los 0 seg.

Figura 16.- Monitoreo de medio

de contraste a los 90 seg.

Figura 17.- Monitoreo de medio
de contraste a los 210 seg.
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2.1.4.- TRATAMIENTO DE LA XEROSTOMIA

El tratamiento de la xerostomia incluye enjuagues con
suplementos salivales artificiales, los cuales no han podido remplazar
la saliva natural. La induccién de saliva por gomas de mascar,
colutorios y dulces no han mostrado efectos satisfactorios, ya que
estos son efectivos solo durante los momentos de uso y su uso a largo

plazo puede presentar inconvenientes. (Fig. 16)."

Figura 18. Enjuagues, saliva

artificial, y dentifrico para tratamiento

de xerostomia
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La pilocarpina y la cevimelina son farmacos aceptados por la
Administracion de Alimentos y Farmacos de los Estados Unidos (FDA)
para el tratamiento de la xerostomia en pacientes con Sindrome de
Sjogren. La administracién de 5 mg de pilocarpina incrementa la
secrecion de la glandula parétida y la submandibular y mejora la

xerostomia por 3 horas.

Estos medicamentos muestran efectos colaterales similares a
otros medicamentos como pueden ser malestar gastrico, sudoracion,
taquicardia, bradicardia, arritmia severa, convulsiones, incremento de
las secreciones pulmonares, incremento del tono muscular, aumento
de la frecuencia urinaria y vision borrosa. Sus contraindicaciones
incluyen asma, enfermedad pulmonar obstructiva cronica,

hipertiroidismo, glaucoma, iritis aguda y célico renal. '
3.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es necesario estudiar alternativas de tratamiento para eliminar la
sintomatologia como la xerostomia, ya que ésta genera en los
pacientes alteraciones bucales importantes que se reflejan en la
calidad de vida de dichos pacientes; los tratamientos para esta
situacion son limitados y en muchos casos el uso de farmacos para
estimular la salivacion estan contraindicados. Cabe mencionar que la
xerostomia se presenta en la edad adulta, donde encontramos
problemas a nivel sistémico, y si éstos problemas son importantes los

pacientes ya cuentan con una prescripcion de farmacos para su
22



tratamiento, es por eso, que es importante para el Odontdlogo
promover que la calidad de vida de los pacientes mejore y no soélo
brindar tratamientos convencionales, sino que eéstos sean elegidos de
una amplia gama de posibilidades y que encajen con la situacion

particular de cada una de las idiosincrasias de los pacientes.

Es importante mencionar que ademas de los efectos colaterales
que generan los farmacos a nivel sistémico, éstos generan alto costo a
largo plazo y que el Odontdlogo debe teneresto presente para que los
pacientes no dejen de tratarse y debiliten su calidad de vida asi como

su salud. Es por esto que la pregunta de investigacion es:

¢.El uso de un electroestimulador intrabucal es una alternativa de

tratamiento para pacientes con xerostomia?

JUSTIFICACION

Es importante que se cuente con alternativas de atencién que
permitan a los pacientes mejorar la sintomatologia, sin los efectos
adversos que provocan los tratamientos convencionales para la
xerostomia. El uso de un electro estimulador podria evitar los efectos

secundarios.
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4.- OBJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia de un electroestimulador para el
mejoramiento de los sintomas de la xerostomia (flujo salival) en 7
pacientes (4 mujeres y 3 hombres), en la Ciudad de México, durante

Su uUso por un ano.

4.1.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar si después de la aplicacién del electroestimulador
durante un ano el flujo salival se incrementa en pacientes con

xerostomia.

Identificar si después de la aplicacién del electroestimulador
durante un ano disminuye la sensacion de sequedad bucal en

pacientes con xerostomia.

Identificar si existen modificaciones en la presion arterial y/o
lesiones en la mucosa bucal durante o después del uso del

electroestimulador.

5.- HIPOTESIS

24



El flujo salival se incrementara 35% después de la aplicacion del

electroestimulador salival durante un ano.

6.-METODOLOGIA.
6.1.- TIPO DE ESTUDIO.

Este estudio fue un ensayo clinico antes-después.

6.2.- POBLACIONDEL ESTUDIO.

La poblaciénde este estudio constd de 7 pacientes con
diagndstico de xerostomia, (5 mujeres y 2 hombres), reclutados de
una practica dental privada.

6.2.1.- CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes personas mayores de 18 anos de edad.

2. Presentar sintomas de xerostomia.

3. Entendery firmar consentimiento informado.

4 .-Estar de acuerdo con todos los examenes y evaluaciones clinicas

planeadas para el estudio.
6.2.2.- CRITERIOS DE EXCLUSION

Tener prueba positiva para o infeccionactiva para HIV o HCV.
25



Enfermedad sistémica severa.

Toma de anticoagulantes.

Alergia conocida al material similar al utilizado en la investigacion.
Enfermedad mental conocida.

Presencia de sintomas de depresion.

Implantes activos como marcapasos o desfibrilador o audifonos.
Edentulismo.

Pacientes con pobre higiene bucal.

Pacientes con caracteristicas anatdmicas que impidan la insercién del
aditamento.

Embarazo.

Presenciade lesiones ulcerativas crénicas y recurrentes en la mucosa
bucal.

Tratamiento con bifosfonatos.

6.2.3.-CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Que el uso del electroestimulador provoque malestar general en los
pacientes.

2. Contar con poca cooperacion por parte de los pacientes.

6.3 MUESTRA

En este estudio se utilizO una muestra de conveniencia de

pacientes con xerostomia asistentes en la practica dental privada.

26



6.3.1.- TAMANO DE LA MUESTRA

El tamano de la muestra fue de 7 personas (5 Mujeres y 2

Hombres) mayores de 18 afios.

6.4 VARIABLES

6.4.1.- Variable dependiente.

Xerostomia: Se observd sequedad bucal generalizada, dificultad para
comer, dificultad para hablar. Informacién obtenida a través de la
preguntas

1.- ¢ El grado de sequedad bucal de su boca es?

Se solicitdé al paciente valorar del 1 al 10 donde; la valoracion 1 se
refiere a que no existe sequedad bucal, y la valoracion 10 se refiere
gque existe sequedad bucal

2.- ¢ Durante en la noche se despierta debido a sequedad bucal?

Se solicito al paciente que respondiera Si, en caso de que en la hoche
fuera necesario despertar debido al grado de sequedad bucal y que
respondiera No, en caso de que el paciente no despertara por las
noches debido a la sequedad bucal.

Si la persona calific6 con mas de valor 1 en caso de la primera
pregunta y que respondiera Si en caso de la segunda pregunta, se
considera que el paciente presenta xerostomia.

Flujo salival. Se midi6 a través de sialometria, la cual consiste en la

expectoracion de saliva no estimulada y de saliva estimulada durante
27



5 minutos, se pes6 mediante la utilizacion de una balanza analitica. Y
su medicion se expresa en mililitros

Presion sanguinea (mmHg): Medida para determinar si existen
variaciones de la misma con el uso del electro estimulador. La presion
sanguinea fue medida por el investigador con el uso de
esfigmomandmetro. Se considerd variacion si la presion arterial
cambiaba en el momento de inicio del uso de electro estimulador
respecto al final del uso del mismo.

Pulso: Pulsaciones (ritmo cardiaco) por minuto (ppm). se observaron
posibles variaciones con el uso del electroestimulador. Se considerd
variacion si el ritmo cardiaco cambiaba en el momento de inicio del
uso de electroestimulador respecto al final del uso del mismo.
Lesionestraumaticas en mucosa:Lesiones causadas por el uso del
electroestimulador en mucosa. Se consideran los cambios de
coloracion (queratosis friccional), asi como ulceras.

Calidad de Vida.- Se solicito a los pacientes que valoraran en un
aspecto general la satisfaccion con su vida actual al presentar
problemas como la xerostomia, se debia valorar en escala del 1-10
donde 1 es una calidad de vida mala y 10 una calidad de vida muy
buena.

Sequedad Bucal.- Los pacientes valoraron el grado de sensacion
subjetiva de sequedad bucal en escala del 1-10 donde el 1 significa
gue no siente sequedad bucal y 10 significa que el paciente siente
mucha sequedad bucal.
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Comodidad .- La valoracion de la comodidad se midié en escala del 1-
10 donde el 1 significa que el paciente siente incomodidad con su
boca, y el 10 significa que la comodidad con su boca es agradable.
Hablar .- La capacidad de hablar es necesaria para el paciente, se les
pidié valorar en escala del 1-10 dicha actividad; donde el 1 es poca
facilidad de hablay 10 mucha capacidad de hablar.

Deglucion.- Los pacientes valoraron en escala del 1-10 la posibilidad
de deglutir alimentos con simplicidad donde 1 significa que el paciente
no puede deglutir comodamente y 10 su capacidad de deglutir ha
aumentado.

Despertar.- Los pacientes refirieron en escala del 1 al 10 la cantidad
de veces que debido a la sequedad bucal ellos despertaban por las
noches.

Veces de uso.- Se requirid que los pacientes numeraran del 1 al 10 la
cantidad de veces que usaron el electroestimulador al dia, esto se
calcul6 como un promedio de uso por dia al mes.

Efecto en horas.- Después del uso del electroestimulador se les
solicitoé a los pacientes que valoraran en escala del 1 al 10 el numero

de horas que el efecto de humedad en la boca perduraba.

6.4.2.- Variable independiente

Edad: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta el momento del
estudio. Medido en anos cumplidos.

Geénero: Masculino o femenino
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Electroestimulador: El electroestimulador cuenta con dos partes una
parte intrabucal fabricado de resina acrilica como la que es utilizada en
protesis removibles, por dentro de ésta resina se encuentra la fuente
de poder (bateria 3v) que alimenta al circuito electronico encargado de

enviar la senal a los nervios con los que haga contacto por medio de

el del tercer molar inferior, ; y
apagar el electroestimulador,
ones ON (encendido) y OFF
se debera encender el
antes de colocarlo para la
ra de la boca. (Figura 17-22)
ricos para estimular los nervios
asociados a la secrecion salival, los nervios estimulados excitan a las
glandulas salivales provocando una secrecion de saliva natural, la
intensidad del pulso eléctrico se encuentra por debajo del nivel
humano de sensibilidad por lo tanto son imperceptibles.

Fig. 19.- Vista del
electroestimulador
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Fig. 20.- Control remoto del
electroestimulador
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Fig. 21.- Vista frontal del ' LS
electroestimulador ' Flg 22.- Vista posterior del
electroestimulador

Fig. 24.- Vista lateral del
electroestimulador
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6.5.- CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PACIENTES.

A los pacientes que aceptaron participar y que cumplieron con
todos los criterios de inclusidn y ninguno de los de exclusién se les
informé verbalmente y por escrito de la naturaleza, extension vy
propdsito del estudio. Se obtuvo un consentimiento escrito para cada
paciente con copia para el paciente antes de su ingreso en el estudio.
(Anexo 1)

6.6.- METODOS DE RECOLECCION DE DATOS.

6.6.1.- Primera visita.

1.- Entrevista por el investigador y explicacion de lo que se va a
realizar a través de carta de consentimiento informado (Anexo 1)

2. Una vez aceptados los términos del estudio se realizé historia
clinica (Anexo I1),

3.- Revision signos vitales (presion sanguinea y pulso),

4 .- Exploracion bucal (observaciéon de cambios de color, superficie o
consistencia de la mucosa labial, yugal, paladar duro y blando, uvula,

piso de boca, enciay lengua).

6.6.2.- Segunda visita.

33



1.- Se realiz6 sialometria para comprobar el flujo salival de los
pacientes (consistid en la recoleccidon de la expectoracion de saliva no
estimulada y estimulada durante 5 minutos y se peso en la balanza
analitica, el resultado se expresa en mililitros).

6.6.3.- Tercer visita,

1.- Toma de impresion para confeccion de electroestimulador.

6.6.4.- Cuarta visita.

1.- Explicacion de uso de aparato, términos y condiciones de uso.
El electroestimulador cuenta de dos partes:
1.- Aparato intrabucal removible con electrodos que hacen contacto
con la superficie de la mucosa.
2.- Control remoto mediante dos botones (ON, OFF) se activa o

desactiva dicho electroestimulador.

6.6.5.- Quinta visita.
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La quinta visita es después de un afo de uso del electroestimuladory
se realizo.

1.-Exploracion bucal

2.-Revision de aparato.

3.- Sialometria final (expectoracion de saliva no estimulada y saliva
estimulada durante 5 minutos el flujo obtenido se pesd en balanza

analitica)

6.7.-EVENTOS ADVERSOS O COMPLICACIONES

En caso de efectos adversos, el investigador reportd si algun
paciente experimenté efecto adverso con el uso del aparato, ya sea
localmente en la zona de contacto con el aparato o sistémicamente
como pudieran ser cambios en el ritmo cardiaco, mareos, nauseas,
vomito. El investigador juzgd si ese evento estuvo relacionado con el
uso del aditamento, asimismo se informé al paciente de todos los
pasos a seguir para solucionar dicho evento y si fue necesario retirarlo

del estudio.

Los efectos adversos serios incluyendo el retiro de un paciente
del estudio, o morbilidad, tales como una alteracion de los signos
vitales o dafios en el hueso o mucosa bucal debieron ser reportados
tan pronto como sea posible. En caso de evento adverso el evento
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debié ser reportado por el investigador al Comité de Etica de la
Facultad de Odontologia de la UNAM.

6.8.- SEGUIMIENTODE LOS PACIENTES DESPUES DE EVENTOS
ADVERSOS

En caso de presencia de un efecto adverso el investigador hizo
el seguimiento del paciente hasta que el evento fue superado y la
situacion estabilizada.

Este debera ser reportado como
1 = Recuperado.
2 = Recuperado con secuelas.
3 = Sale del estudio
4 = Muerte
5 = No conocido.

Se describieron el numero y tipo de efectos adversos

observados o referidos por el paciente.

6.9.- APLICACION DE LEYES Y GUIAS

Este estudio se llevd a cabo bajo la regulacidon de las guias de la

OMS vy la declaracion de Helsinki “Recommendations guiding
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physicians in biomedical research involving human subjects”.’®

adoptado por la Asociacion Médica Mundial en su 18% Asamblea
Médica Mundial en Helsinki, Finlandia, Junio de 1964 y aprobada en la
Asamblea Médica Mundial en, Tokio, Japén en Octubre de 1975,
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, Octubre de 1983,
Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, en Septiembre 1989, en la
Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996 y en la
Asamblea General de Edimburgo en Octubre de 2000.

El comité de ética de la Facultad de Odontologia de la Universidad

Nacional Autbnoma de México aprobo el estudio. (Anexo 3)

7.- ANALISIS

Se describen los datos individuales de los pacientes, ya que por
el reducido tamano de muestra, no fue posible hacer analisis e

inferencias estadisticas.

8.- RESULTADOS

A continuacion se describen los resultados individuales, cabe
mencionar que en ninguno de los casos estudiados se reportaron

efectos adversos o complicaciones.
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Paciente 1

Paciente femenino de 68 afos en su primera cita (sin uso de
electroestimulador) su tension arterial es de 110/52 mmHg, sus
pulsaciones por minuto es de 74, la sialometria fue de 0.2861 gr de
saliva no estimulada y de 2.5193 gr de saliva estimulada.

Al término del estudio (1 afio con uso de electroestimulador) su
tension arterial fue de 110/60 sus pulsaciones por minuto 75,
sialometria de 0.3635 gr de saliva no estimulada y 2.5485 gr de saliva

estimulada.

Mes/Preguntas Calidad de vida Sequedad Comodidad Hablar DegluciénDespertarVeces de uso por diaEfecto en horas

1 0 2 1 6 5 8 4 1
2 0 2 1 6 5 8 2 1
3 0 2 1 5 5 7 3 1
4 0 2 1 5 5 7 4 1
5 7 8 8 6 8 4 4 0
6 7 8 9 7 8 5 4 0
7 8 8 9 7 8 5 4 0
8 8 8 8 6 8 4 4 0
9 8 8 6 8 8 4 4 0
10 8 8 7 7 8 5 4 0
11 8 7 8 9 8 4 4 0
12 9 8 8 7 8 4 4 0
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Paciente 2

Paciente femenino de 67 afos en su primera cita (sin uso de

electroestimulador) su tension arterial es de 115/63 mmHg, sus

pulsaciones por minuto es de 75, la sialometria fue de 0.7921 gr de

saliva no estimulada y de 6.7148 gr de saliva estimulada.

Al término del estudio (1 afio con uso de electroestimulador) su

tension arterial fue de 115/68 sus pulsaciones por minuto 75,

sialometria de 0.5805 gr de saliva no estimuladay 6.7111 gr de saliva

estimulada.

paciertez | . | | [ | |
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Paciente 3

Paciente de masculino de 69 afos en su primera cita (sin uso de
electroestimulador) su tension arterial es de 150/89 mmHg, sus
pulsaciones por minuto es de 66, la sialometria fue de 0.0037 gr de

saliva no estimulada y de 0.209 gr de saliva estimulada.

Al término del estudio (1 afio con uso de electroestimulador) su
tension arterial fue de 142/92 sus pulsaciones por minuto 65,
sialometria de 0.1249 gr de saliva no estimulada 'y 0.3342 gr de saliva

estimulada.

pagientes | | | | | |

Mes/Preguntas Calidad de vida Sequedad Comodidad Hablar Deglucién Despertar Veces de uso por dia Efecto en horas

1 9 6 5 5,5 4 0 4 1
2 7 9,5 10 9 9,5 0 7 1,5
3 8 8 7,5 7,5 8 9 2 1
4 6 6 7 7,5 8 8,5 4 1
5 7 7,5 8 6 6,5 7 4 1
6 7 7 6 5 4 4,5 4 1
7 7 7,5 6 6,5 8 9 4 1
8 8 8,4 8,9 9 9,5 8 3 1
9 6,6 5 5 6,5 6,5 7 4 1
10 6 6 6,5 7 7,5 8 2 1
11 6,5 7 7 7,5 8 8,5 4 1
12 7 6 8 6 8,5 5 5 1,5
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Paciente 4

Paciente femenino de 68 afos en su primera cita (sin uso de
electroestimulador) su tension arterial es de 138/76 mmHg, sus
pulsaciones por minuto es de 94, la sialometria fue de 0.0016 gr de

saliva no estimulada y de 2.8628 gr de saliva estimulada.

Al término del estudio (1 afo con wuso de
electroestimulador) su tension arterial fue de 122/73 mmHg, sus
pulsaciones por minuto 82, la sialometria de 0.9818 de saliva no

estimulada y 3.8291 gr de saliva estimulada.

pacientes || | | | |

Mes/Preguntas Calidad de vida Sequedad Comodidad Hablar Deglucién Despertar Veces de uso por dia Efecto en horas

1 6 7 8 8 8 8 4 1
2 6 6 7 7 7 4 3 1
3 6 7 7 7 7 5 4 0,5
4 7 6 7 7 7 0 2 2
5 6 7 5 7 5 0 3 1
6 5 5 5 5 5 0 3 1
7 5 5 5 5 5 5 3 1
8 5 5 5 5 5 5 3 1
9 6 7 8 8 8 6 3 1
10 6 6 7 8 7 8 4 1
11 7 8 8 8 7 7 4 1
12 8 7 8 8 6 8 4 1
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Paciente 5

Paciente masculino de 67 afos en su primera cita (sin uso de
electroestimulador) su tension arterial es de 148/92 mmHg, sus
pulsaciones por minuto es de 82, la sialometria fue de 3.1971 gr de

saliva no estimulada y de 3.7887 gr de saliva estimulada.

Al término del estudio (1 afio con uso de electroestimulador) su
tension arterial fue de sus pulsaciones por minuto, sialometria de

2.2361 gr de saliva no estimulada y 3.8769 gr de saliva estimulada.

paciontes | | | |

Mes/Preguntas Calidad de vida Sequedad Comodidad Hablar Deglucién Despertar Veces de uso por dia Efecto en horas

1 7,5 4 3 9 6 4 5 1
2 5 5 4 9 6 4 5 1
3 4 4 3 9 5 4 5 1
4 4 4 3 9 5 4 4 1
5 5 7 4 8 7 2 3 1
6 5 6 4 8 7 2 3 1
7 4 6 4 8 6 2 3 0,6
8 4 6 4 8 6 2 3 0,6
9 8 8 7 7 7 1 2 0,6
10 8 8 7 6 6 0 2 0,6
11 7 8 8 8,5 7 0 2 0,6
12 7 7 7 8 8 1 2 0,6
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Paciente 6

Paciente femenino de 67 afos en su primera cita (sin uso de
electroestimulador) su tension arterial es de 135/86 mmHg, sus
pulsaciones por minuto de 78, la sialometria fue de 1.9473 gr de saliva

no estimulada y de 15.8182 gr de saliva estimulada.

Al término del estudio (1 afio con uso de electroestimulador) su
tension arterial fue de 134/ 83 mmHg, sus pulsaciones por minuto 82,
sialometria de 2.0388 gr de saliva no estimulada y 16.0527 gr de

saliva estimulada.

paciontes || | | | | |

Mes/Preguntas Calidad de vida Sequedad Comodidad Hablar Deglucién Despertar Veces de uso por dia Efecto en horas

1 7,5 7 7 8 8 0 3 2,5
2 7,7 7,5 7,5 8 8 0 3 3
3 7,9 7,8 7,8 82 84 0 3 3
4 8 8 8 8,4 8,4 0 3 3
5 8 8 8 8 8 0 2 3
6 8 8 8 8 8 0 2 3
7 8 8 8 8 8 0 2 3
8 8 8 8 8 8 0 2 3,5
9 8,1 8,1 8,1 8,1 8,1 0 3 3
10 7,9 7,9 7,9 7,9 7,9 0 0 0
11 7,1 7,1 7,1 7,1 7,1 0 3 2,5
12 7,2 7,2 7,2 72 | 72 0 3 2,5
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Paciente 7

Paciente femenino de 67 afos en su primera cita (sin uso de
electroestimulador) su tension arterial es de 110/73 mmHg, sus
pulsaciones por minuto de 77, la sialometria fue de 0.1655 gr de saliva

no estimulada y de 0.7739 gr de saliva estimulada.

Al término del estudio (1 afio con uso de electroestimulador) su
tension arterial fue de 110/70 mmHg sus pulsaciones por minuto de
75, la sialometriade 0.5772 gr de saliva no estimulada y 1.6402 gr de

saliva estimulada.

paciente7 | | | | |

Mes/Preguntas Calidad de vida Sequedad Comodidad Hablar Deglucién Despertar Veces de uso por dia Efecto en horas

1 8 7 8 9 9 1 4 1
2 6 6 5 5 6 1 4
3 8 8 8,5 8,5 7,5 0 2 1
4 7 7 7,5 7,5 8 2 3 1
5 8 8 8 8 71 0 2 1
6 8 8 7 7 8 0 2 1
7 8 8,5 7 7 7 0 2 1
8 6 6 7 7 8 1 3 1
9 8 8 7,5 7,5 8 1 2 1
10 8 5 5 5 7 0 4 1
11 5 5 5 0,5 7 0 0 il
12 8 8,5 7 7 7 2 0 1
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9.-DISCUSION

Los datos obtenidos verifican la hipotesis de mejorar la
xerostomia y los sintomas asociados. No existen estudios
comparativos con otro dispositivo de electroestimulacion lo que resulta

inconveniente para los resultados de este trabajo.

La xerostomia no mejora sin tratamiento y no existe tratamiento

especifico para dicha sintomatologia.

En algunos estudios previos ' destacan el uso capsulas de 5mg
de pilocarpina 3 veces al dia durante 5 meses, lo cual mejora la
sequedad bucal, asi como la capacidad para hablar y masticar, los
efectos secundarios eran frecuentes y significativos hasta en 84% de

los pacientes?®

El tamafo de la muestra no fue suficiente para lograr observar
diferencias significativas entre los resultados, lo que disminuye la
validez externa, por otro lado también identificamos que los pacientes
a pesar del control mensual que se realizaba no seguian todas las
instrucciones, por lo que la eficacia puede haber disminuido.
Asimismo, el tiempo de seguimiento parece haber sido muy largo ya

que los pacientes mostraron desinterés en el efecto del aparato, ya
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que la mejoria en la sintomatologia se presentd a partir del sexto mes

de uso.

Entre las ventajas podemos sefialar que se probd una nueva
tecnologia que no implica el consumo de medicamentos sistémicos y
que a pesar del reducido tamarno de la muestra, demostrd ser eficaz
para la xerostomia. Por lo que recomendamos se realicen mayo
numero de estudios que incluyan mayor numero de participantes, que
se utilice un aparato que pueda regular el voltaje y el tiempo exacto de
uso, Yy que la supervision y monitoreo del uso del aparato por el

paciente sea mas directa y frecuente.

Debido a la larga duracion del estudio se esperaba que los
pacientes desertaran en el uso del aparato, ya que debido a su edad
avanzada o falta de estimulacion econdmica, asi como la naturaleza

de la condicion pudieran contribuir al mal uso del electroestimulador.

Los pacientes perciben el electroestimulador como un dispositivo

eficaz para mejorar la sintomatologia causada por la xerostomia.

Se ha postulado que a largo plazo, la electroestimulacién ayuda

al aumento de reflejos fisioldgicos normales en las glandulas salivales.
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10.- CONCLUSION

El electroestimulador mostrd ser una solucién eficaz, asi como

una herramienta aceptable para el tratamiento de la xerostomia

El uso de un dispositivo como el electroestimulador para tratar
xerostomia es mas atractivo para pacientes con polifarmacia, ya que

su uso implica no aumentar medicamentos.
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12.- ANEXOS

ANEXO |

INVITACION A PARTICIPAR: Usted ha sido elegido para participar en
este estudio. Esta investigacion evaluara el efecto de un aparato
removible con un dispositivo electrénico que estimula la produccion de
saliva. Este aparato funciona mediante la activacion de los centros de
produccién de saliva y se quiere establecer si este logra mejorar los
sintomas de la boca seca como son; la dificultad para hablar, el
consumo de alimentos, la resequedad continua de los labios y de las
mucosas que recubren la boca y para evitar la necesidad de utilizar
enjuagues u otras ayudas para humedecer la cavidad bucal

frecuentemente.

PROPOSITO: El objetivo de este estudio es evaluar este aparato con
el fin de verificar la mejoria de las molestias que se presentan al no

tener una cantidad de saliva necesaria.

El protocolo de investigacion consistira en la colocacion de un aparato
removible que contiene el mecanismo para estimular los nervios
dentro de él. Este consiste en un aditamento que se adapta a sus
dientes inferiores que no le causara ninguna molestia y que usted
podra retirar y guardar una vez la utilice. Usted sera capacitado para

colocar y retirar el aditamento y para manejar el mecanismo que activa

58



el aparato el cual es un dispositivo que le sera entregado y que

funciona como un control remoto.
Usted podra utilizar este aparato de acuerdo a sus necesidades
durante el dia pero siempre siguiendo las recomendaciones que se le

daran verbalmente y por escrito.

Impresién dental. Usted sera citado exclusivamente para la toma de

impresion de su boca para confeccionar su aparato con el fin de que
se adapte perfectamente a sus dientes. Se le tomaran 2 impresiones
uno para los dientes de arriba y otros para los de abajo. Para esta cita
debe contar con 1 hora ya que este procedimiento es demorado

mientras se preparan los materiales.

Colocacion del aparato. Una vez confeccionado el aparato se le citara

e indicara como usarlo para que usted pueda colocarlo y retirarlo. Se
le entregara el aparato en una caja para guardarlo. Cada noche usted
debera limpiar su aparato con agua y jabon, o utilizar jabon para lavar
protesis utilizando un cepillo para lavar protesisy lo dejara secando en

un lugar seguro y aireado.
También se le capacitara para manejar el control remoto el cual

funciona con un botdén que usted oprimira para activarlo, puede

hacerlo varias veces al dia si siente la boca seca pero no mas de una
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vez por hora. Al terminar de activarlo retirar la placa y guardela asi

como poner el control remoto en un lugar seguro y lejos de los nifos.

Cuestionario, Usted debera llenar un cuestionario cada mes con

preguntas relacionadas a usted. Alli se le pregunta por su estado de
salivacion y su facilidad para hablar y comer cada dia. Para esto usted
deberamarcar un una escalade 1 a 10 su opinion para cada pregunta
teniendo en cuenta que esta podra variar durante el estudio. Antes de
contestar relajese y concéntrese en cada pregunta y conteste el

cuestionario de la manera mas sincera.

BENEFICIOS: El mayor beneficio que usted obtiene es el tratamiento
de los sintomas de la bocaseca. Se espera mejorar su capacidad para
hablar, comer y sentir la sensacion de humedad en su boca. Estos
resultados también beneficiaran a otros pacientes ya que sus
resultados permitiran evaluar el efecto benéfico de este aparato que

estimula la saliva sin usar farmacos que pueden generar otros

RETIRO DE EL ESTUDIO: Usted estda de acuerdo en que su
participacion en este estudio es completamente voluntaria y que puede
retirarse del mismo en cualquier momento avisando con tiempo a los
investigadores. Esta decisién no lo afectara en el presente o futuro.
Usted debe entender que alguno de los investigadores puede retirarlo
del estudio si es necesario o para su beneficio.
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ACUERDO: Yo he leido y entendido este informe de consentimiento.
Estoy de acuerdo en que voy a participar en este estudio de
investigacion. Cuando firme este documento recibiré una copia de este

informe de consentimiento.

/ /
Nombre del Participante Firma
Fecha
Direccion: Teléfono:
[ ] Nombre del Clinico Firma
Fecha Direccion: Teléfono:
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ANEXO I

Nombre del paciente

Edad: . Género:

Motvo de la consulta:

Teléfono:

Diagnostico clinico:

Cargeteristicas cliniegs -

Firma del respon=able.

Firma del paciente.
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ANEXO Il

México D.F., a 20 de Agosto de 2007
Mtra. Beatriz C. Aldape Barrios

Facultad de Odontologia g
UNAM

Referencia “Evaluacion del efecto y la seguridad de un aparato removible intraoral de
electro-estimulacion (Saliwell Gen Narino) para el tratamiento de la xerostomia™

Estimada Dra. Aldape Barrios:

Le informamos que el comité de ética aprueba este estudio

()

Dra. Glorfa Gutiérrez Venegas
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