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RESUMEN

Introduccioén: la hiperestesia dentinaria se caracteriza por un dolor intenso y
breve asociado a la exposicion de estimulos térmicos, tactiles, osmaticos o
quimicos. De prevalencia creciente, reduce la calidad de vida del paciente.
Objetivo: evaluar la eficacia, aceptabilidad y tolerancia de un dentifrico con dioxido
de silicio obliterante, nitrato potasico y monofluorofosfato sédico en pacientes con
hiperestesia dentinaria.

Métodos: estudio observacional y longitudinal (n= 22) en el que se aplico el
dentifrico 3 veces/dia durante 28 dias. Se realiz6 una evaluacién clinica, antes y
después de la aplicacion, a las 48 horas, a las 96 horas y los dias 7, 14, 21 y 28 del
estudio. Se evaluod su eficacia en términos de reduccion de la hipersensibilidad
dental determinada mediante técnica tactil (escala de calificacion verbal) y de
chorro de aire (escala de Schiff). En cada visita se valor¢ la tolerancia del producto.
Los pacientes valoraron el grado de hipersensibilidad y su percepciéon del producto
mediante un cuestionario de evaluacién subjetiva. El estudio se realizé bajo los
principios de Buena Préctica Clinica.

Resultados: la hipersensibilidad dental se redujo en todos los puntos temporales
del estudio y fue significativa (p< 0,05) a partir del dia 5. Esta mejoria fue
sostenida y aumenté a medida que avanzé el tratamiento. El dia 29 la
hipersensibilidad media se redujo en un 85 % respecto al valor basal en todos los
pacientes. El 91 % de los participantes opind que el dentifrico habia cumplido sus
expectativas. No se observo ninguna reaccion adversa derivada del uso del
producto.
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Conclusiones: el dentifrico, administrado 3 veces/dia, consiguid una reduccion de
la hipersensibilidad dental, significativa a partir del dia 5, que fue aumentando con
el tiempo. El producto presenté muy buena aceptabilidad y tolerancia.

Palabras clave: hipersensibilidad dental; hiperestesia dentinaria; diéxido de silicio
obliterante; nitrato potasico; fluoruro; dentifrico.

ABSTRACT

Introduction: dentin hypersensitivity is characterized by sharp pain of short
duration associated with exposure to thermal, tactile, osmotic or chemical stimuli.
Dentin hypersensitivity is a disorder of growing prevalence which reduces the
quality of life of patients.

Objective: evaluate the efficacy, acceptability and tolerance of a toothpaste with
precipitated silica, potassium nitrate and sodium monofluorophosphate in patients
with dentin hypersensitivity.

Methods: an observational longitudinal study was conducted (n= 22) in which the
toothpaste was applied 3 times a day for 28 days. Clinical assessment was
performed before and after the application, at 48 hours, at 96 hours and on days 7,
14, 21 and 28 of the study. Efficacy was evaluated in terms of dental
hypersensitivity reduction as determined by tactile (Verbal Rating Scale) and air jet
(Schiff scale) techniques. Tolerance to the product was assessed in every visit.
Patients ranked the degree of hypersensitivity and their perception of the product
by means of a subjective assessment questionnaire. The study complied with Good
Clinical Practice principles.

Results: areduction was observed in dental hypersensitivity at all time points
throughout the study, and it was significant (p< 0,05) as of day 5. This
improvement was sustained and increased as treatment progressed. On day 29
mean hypersensitivity had reduced 85 % with respect to baseline value in all
patients. 91 % of the patients stated that the toothpaste had met their
expectations. No adverse reaction attributable to the product was observed.
Conclusions: applied 3 times/day, the toothpaste obtained a reduction in dental
hypersensitivity, which was significant as of day 5. This improvement increased
over time. The product had very good acceptability and tolerance.

Keywords: dental hypersensitivity; dentin hyperesthesia; precipitated silica;
potassium nitrate; fluoride; toothpaste.

INTRODUCCION

La hiperestesia dentinaria o hipersensibilidad dental se caracteriza por un dolor
intenso y breve debido a la exposicidon de la dentina a estimulos térmicos, tactiles,
osmoticos, quimicos o de deshidratacion. Entre los factores que exponen a un
mayor riesgo de padecerla se encuentran el cepillado dental enérgico, la retraccion
gingival, distintos tratamientos periodontales, trastornos de la conducta
alimentaria, xerostomia o maloclusiones severas.>? Segln la teoria hidrodinAmica
de Brannstrom, el movimiento de fluido en los tubulos de la dentina causado por
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estos estimulos provoca un cambio de presion a través de ella. Esto activa las
sefales de respuesta del nervio dental, interpretadas por el cerebro como dolor.3

La prevalencia de la hipersensibilidad dental puede llegar hasta el 67,7 %.* Su
incidencia parece ir en aumento debido a un mayor consumo de dietas erosivas.®®
Segun un estudio realizado por la Universidad de Bristol en 4 841 pacientes, tan
solo el 5-10 % de la poblacién con hipersensibilidad dental habia solicitado ayuda
profesional.” 8

La hipersensibilidad dentinaria limita los habitos cotidianos y la calidad de vida de
los pacientes.®1° Ademas, puede estar infradiagnosticada debido a las dificultades
en su diagnédstico y tratamiento;'° es dificil medir y comparar el dolor, asi como
modificar los habitos que la causan.'! Como tratamiento, existen una serie de
productos bucodentales de uso ambulatorio cuyo mecanismo de accidon se basa en
propiedades de oclusion tubular (estroncio, fluoruro de estafio, compuestos
basados en silicio, etc.), o de desensibilizacidon del nervio, como es el caso de
compuestos a base de potasio.!?

Junto a los productos utilizados tradicionalmente, como los fluoruros, el nitrato
potasico o los oxalatos, se estan incorporando nuevas tecnologias como las basadas
en la arginina,*® los biocristales de silicio o los fosfopéptidos de caseina.?

El diéxido de silicio obliterante (derivado del Synthetic Amorphous Silica o SAS) se
ha venido utilizando durante décadas en una amplia variedad de productos para el
consumo humano tales como alimentos, cosméticos y productos farmacéuticos, sin
evidencia de efectos adversos para la salud humana.'* En la hipersensibilidad
dental, se ha descrito que el silicio puede formar sales y depositarse sobre la
superficie y los tubulos de dentina, creando precipitados resistentes al agua y al
acido.®

Con estos antecedentes, el objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia,
tolerancia y aceptabilidad de un dentifrico con diéxido de silicio obliterante al 10 %,
nitrato potasico al 5 % y monofluorofosfato sédico (1,89 %, ion fluoruro 2 500
p.p.m.) en pacientes con hiperestesia dentinaria en condiciones normales de uso.

METODOS

Estudio unicéntrico observacional y longitudinal realizado entre septiembre y
octubre de 2014, con un seguimiento de 4 semanas. Se seleccionaron 23 pacientes
con hipersensibilidad dental que acudieron de forma secuencial a una consulta
odontolégica (titular M. D. S., Madrid). El dentifrico analizado se encuentra
autorizado para su uso frente a la hiperestesia dentinaria en humanos por el
Ministerio de Sanidad espafiol con los cédigos C.N. 174984.0 (125 mL) y C.N.
174983.3 (75 mL) desde diciembre de 2014.

El dentifrico se aplicé durante 28 dias, 3 veces al dia, como parte de la limpieza
dental rutinaria. Se provey6 a los pacientes de un cepillo dental con filamentos
suaves. El producto, una vez cepillados los dientes, se mantuvo en la boca durante
1-2 min, y durante los 30 min posteriores los pacientes no pudieron beber ni ingerir
ninguna sustancia.
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Se informé a los pacientes de forma oral y escrita sobre los objetivos y
procedimientos del estudio. Firmaron el consentimiento de participaciéon y
recibieron una copia de este, quedando otra archivada en el centro. Este estudio se
realizé bajo los principios de Buena Practica Clinica.

Criterios de inclusion y de exclusion

Los criterios de inclusion fueron: tener 18-70 afios, una buena condicion fisica e
hipersensibilidad en al menos un diente anterior a los molares, con
erosién/abrasion cervical o recesion gingival.

Los criterios de exclusion fueron: antecedentes de alergia a los ingredientes del
producto, dientes con protesis parciales o que hubieran sufrido grandes
reconstrucciones o reconstrucciones anémalas, caries, fracturas, movilidad excesiva
o0 sospecha de patologias de la pulpa; presencia de extensiones ortodénticas,
tumores, enfermedad periodontal moderada o avanzada o mas de una caries;
sobrecarga o ajuste oclusivo realizado recientemente en los dientes objeto del
estudio, cirugia periodontal durante los 3 meses previos, toma concomitante de
medicacioén (incluidos analgésicos), uso de productos de higiene bucodental con
componentes frente a la hipersensibilidad dentinaria en los 30 dias previos al
estudio o durante este; embarazo o lactancia.

Evaluaciones

Se realizaron tres tipos de evaluacion: sensitiva, de tolerancia y subjetiva. La
evaluacion sensitiva se llevd a cabo en la consulta odontolégica mediante técnica
tactil y por chorro de aire. Se realiz6 el dia 1 (antes de la aplicaciéon del producto y
sin haberse cepillado los dientes), y a los 30 min de la aplicacion los dias 3 (48
horas), 5 (96 horas) 8, 15, 22 y 29 del estudio.

Para la evaluacion tactil, el dentista eligié el diente que tuviese la puntuacién mas
alta segun una escala de calificacion verbal (Verbal Rating Scale, VRS) tras el
estimulo (0= ausencia de dolor, 1= dolor leve, 2= dolor moderado, 3= dolor
intenso). Se valoré la sensacién percibida por el paciente al tocar ligeramente la
superficie de la raiz dental con una sonda periodontal de acuerdo con la siguiente
escala de calificacion verbal: 0: ausencia de dolor, pero se percibe el estimulo; 1:
dolor leve; 2: dolor durante la aplicacién del estimulo; 3: dolor durante la aplicacion
del estimulo e inmediatamente después.

La sensibilidad por chorro de aire se evalu6 aplicando aire a la superficie expuesta
de la raiz del diente sensible, desde una distancia de 1 cm, con una jeringa dental
de aire y agua. El aire se aplicé durante 1 s (protegiendo los dientes adyacentes
con los dedos) con una presion de 60 psi (£ 5 psi) y a una temperatura de 20 °C
(£ 2 ©C). La sensibilidad se recogi6é de acuerdo con la escala de Schiff (0: la
sensibilidad del diente/sujeto no responde al estimulo;1: el diente/sujeto responde
al estimulo, pero no se pide interrumpirlo; 2: el diente/sujeto responde al estimulo
y se pide interrumpirlo o se mueve durante su aplicacién; 3: el diente/sujeto
responde al estimulo, que considera doloroso, y se pide interrumpirlo).

Para evaluar la tolerancia, el odontélogo valor6 el dia O los siguientes parametros:
sangrado de encias, irritacion gingival, alteraciones del esmalte dental, xerostomia
y caries. Ademas, en cada visita se llevo a cabo una evaluacion clinica para
determinar posibles alteraciones relacionadas con el uso del dentifrico. La
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evaluacion se realizo el dia 1 (antes de la aplicacion del producto), y a los 30 min
de la aplicacién los dias 3 (48 horas), 5 (96 horas) 8, 15, 22 y 29 del estudio.

En cuanto a la evaluacion subjetiva, los pacientes valoraron la intensidad de los
episodios sufridos mediante una escala de 0 a 5 puntos (0: ausencia de sensibilidad
y 5: el maximo de sensibilidad). Esta autoevaluacion se realizé a los 30 min de
haber utilizado el producto en todos los momentos en los que este se aplicé.
Asimismo, al final del tratamiento se realizé un cuestionario que incluyé preguntas
sobre las cualidades organolépticas, la eficacia, la tolerancia y el grado de
satisfacciéon por parte de los pacientes. Se traté de un cuestionario de evaluacién
subjetiva validado por Zurko Bioresearch (anexo), centro especializado en la
evaluacion clinica y preclinica de la seguridad y eficacia de productos cosméticos,
cosmecéuticos y sanitarios, perteneciente a la Asociacion Espariola de Bioempresas
(ASEBIO).

Analisis estadistico

El andlisis estadistico incluyd la media y la desviacién estandar. Los resultados
individuales se expresaron como valores absolutos para cada tiempo experimental y
como porcentajes de variacion respecto a los valores basales.

Se realizaron pruebas de normalidad (prueba de Shapiro-Wilk) de los datos de
ambas evaluaciones sensitivas antes del tratamiento y en los dias 3, 5, 8, 15, 22y
29. Cuando se verifico la distribucién normal, se aplicaron pruebas de t-Student
pareadas para comparar los valores obtenidos antes y después del tratamiento y
determinar la significacién de los datos. Para distribuciones no normales se
utilizaron pruebas no parameétricas (prueba de Wilcoxon). El valor de significacion
se estableci6 en 0,05 (intervalo de confianza del 95 %).

En el analisis de estimulacion dental se tomaron 308 mediciones de la sensibilidad
dental para todos los participantes (n=22), con 7 factores de tiempo (TO antes del
uso del producto, T3 dias, T5 dias, T8 dias, T22 dias y T29 dias después del uso del
dentifrico). EI nimero de participantes se trataron como el nivel principal de
agrupacion en el modelo lineal de efectos mixtos (Linear Mixed Model, LMM). El
tratamiento se consider6 un factor con 1 nivel de producto. Como se realizé en
todos los pacientes, se considerd informacidén anidada a cada sujeto sometido al
analisis, con un total de 22 tratamientos.

RESULTADOS

Poblacion del estudio

De los 23 pacientes reclutados en uno se dio pérdida de seguimiento por
imposibilidad de acudir a las citas, por lo que la poblacion final fue de 22
participantes. La edad media fue de 42 afos (rango 23-68). Del total de pacientes,
el 74 % presentaba alteraciones odontolégicas. Estas fueron: sangrado de encias
(33 % de los pacientes), irritacion gingival (25 %), alteraciones en el esmalte
dental (17 %), xerostomia (13 %) y caries (12 %). Los estimulos que
desencadenaban la sensibilidad fueron el frio (48 % de los pacientes), el calor

(25 %), los dulces (11 %), el tacto (10 %) y los acidos (6 %0).
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El 78 % de la muestra acudia regularmente al dentista. El 43 % presentaba
prétesis, implantes o algun tipo de ortodoncia. El 68 % habia utilizado previamente
otros productos para tratar la hipersensibilidad dental.

Control del uso del producto

La cantidad promedio de dentifrico utilizada en el estudio (n=19) fue de 70,478 +
23,210 g, y la cantidad promedio usada en cada aplicacién fue de 0,839 + 0,276 g.
Tolerancia

Las aplicaciones repetidas del dentifrico no mostraron ningun tipo de reaccion
adversa observada por el dentista.

Variacion en la hipersensibilidad dental

La hipersensibilidad medida por sensibilidad tactil se redujo en todos los tiempos
frente al valor basal, siendo significativa en todos ellos excepto en el T3. Por tanto,
el dentifrico produjo una reduccién significativa de la hipersensibilidad en los dias 5,
8, 15, 22 y 29. El dia 29 la hipersensibilidad se habia reducido en el 95 % de los
pacientes y en un valor del 100 % respecto al basal (Fig. 1).
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Fig. 1. Reduccion de |la hipersensibilidad dentinaria en el tiempo
n= 22},
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Igualmente, la hipersensibilidad determinada mediante chorro de aire se redujo en
todos los tiempos frente al valor basal, siendo significativa a partir del T15. El dia
29 habia disminuido en todos los pacientes y en un valor del 73 % respecto al valor

basal (Fig. 1).

La evaluacioén sensitiva tactil mostré una mayor reduccion de la hipersensibilidad
que la de chorro de aire en todos los puntos de medicién. Al comparar
estadisticamente ambos métodos con el promedio de las mediciones en cada
tiempo, se demostré que los datos obtenidos por ambas técnicas fueron totalmente
independientes.

En la figura 2 se muestra la media de los valores de hipersensibilidad obtenidos con
ambos métodos en los distintos puntos temporales del estudio. Teniendo en cuenta
ambos métodos, la hipersensibilidad se redujo en todos los puntos temporales
frente al valor basal, siendo significativa a partir del T5. El dia 29 la
hipersensibilidad descendié en todos los pacientes y en el 85 % respecto al valor
basal.
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Fig. 2. Reduccidn media de la hipersensibilidad dentinaria en el tiempo combi-
nando el método tactil v el método por chorro de aire {n= 223,

Evaluacion subjetiva de la eficacia por los pacientes

Se observoé una reduccion de la hipersensibilidad en todos los puntos, significativa
en todos excepto el T3 y el T5 (Fig. 3). Por tanto, el dentifrico redujo de forma
significativa la percepciéon de sensibilidad en los dias 8, 15, 22 y 29. Este ultimo dia
la reduccion fue de un 70 % respecto al valor basal.
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Fig. 3. Reduccion media de |a hipersensibilidad dentinana en el tiempo segln
la percepcion subjetiva de los pacientes {n= 223,

Tras 29 dias de uso, la reduccion de la sensibilidad a corto plazo fue importante
para el 27 % de los pacientes, moderada para el 64 % y leve para el 9 %. La
rapidez de accion fue notable para un 18 % de los pacientes, moderada para el 50
% y discreta para el 32 %. El grado de mantenimiento de la eficacia se calificé
como importante por el 23 % de los pacientes y como moderado por el 50 %. La
reduccion de la hipersensibilidad a largo plazo fue importante para el 36 % y
moderada para otro 36 %.

Los resultados del tratamiento fueron superiores a otros productos similares para
un 45 % de los pacientes, y parecidos para el 45 %. El 91 % opin6 que el dentifrico
habia cumplido sus expectativas, fundamentalmente por la reduccion de la
hipersensibilidad a corto plazo, y el 91 % manifesté que lo compraria.

Evaluacion subjetiva del producto (Fig. 4)

Tras 29 dias de tratamiento, el 27 % de los pacientes se mostraron muy
satisfechos, el 59 % satisfechos y el 14 % indiferentes. El 91 % se mostrd
satisfecho con la reduccién de la hipersensibilidad a corto plazo, el 68 % con la
rapidez de accion, el 73 % con el mantenimiento de la eficacia, y el 73 % con la
reduccién de la hipersensibilidad a largo plazo.
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Fig. 4. Calificacion global v de las propiedades organolépticas del dentifrico
por los pacientes (n= 223,

El aspecto del producto fue calificado como muy bueno por el 14 % de los pacientes
y bueno por el 73 %. El olor se consideré6 muy agradable por el 14 % de los
pacientes y agradable por el 55 %. ElI 5 % de los pacientes opiné que el color del
producto era muy agradable y el 77 % agradable. Sobre la textura del producto, el
18 % de los pacientes se declaré muy satisfecho y el 77 % satisfecho. El sabor del
producto fue calificado como muy agradable por el 18 % de los pacientes y como
agradable por el 64 %. Finalmente, el 23 % y el 77 % de los pacientes
consideraron que el dentifrico era muy féacil o facil de aplicar, respectivamente.

DISCUSION

La hipersensibilidad dental puede deberse a la pérdida del esmalte ocasionada por
caries o por abrasién excesiva en el cepillado, restauraciones mal ajustadas,
fisuras, traumatismos dentarios, retraccion gingival, etc.? El frio suele ser el
desencadenante mas comun, seguido del cepillado y de una dieta con alto
contenido en azUcar. En este estudio la causa principal de hipersensibilidad dental,
comunicada por aproximadamente la mitad de los pacientes, fue el frio, lo cual
coincide con lo descrito.

Hoy en dia se dispone de numerosos productos desensibilizantes. Por lo general, la
aplicacion de un producto en consulta se destina a pacientes con hiperestesia
dentinaria grave y limitada a uno o dos dientes, mientras que los productos sin
prescripcion, como el dentifrico evaluado en este estudio, pueden ser adecuados
para hipersensibilidad dental generalizada leve o moderada,!? que el paciente
puede incorporar a sus habitos dentales con facilidad.
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En este estudio se observé una reduccion de la hipersensibilidad dental en todos los
puntos temporales, que fue significativa a partir del dia 5 segun el método de
sensibilidad téctil, y a partir del 15 segun el de chorro de aire. Esta mejoria fue
observada en la practica totalidad de los pacientes. Teniendo en cuenta ambos
métodos de medicion, la hipersensibilidad se habia reducido en todos los pacientes
al cabo de 4 semanas. Dicha reduccion fue sostenida y creciente a medida que
avanzo el tiempo de tratamiento, y mostré un rapido inicio de accion, ya desde el
dia 3.

La hipersensibilidad dental puede incidir negativamente en la calidad de vida de los
que la sufren.®® Los productos de libre prescripcién no son invasivos, son accesibles
y tienen una buena relaciéon precio-beneficio. El objetivo ideal de estos tratamientos
es conseguir un alivio de las molestias en el tiempo que permita una calidad de vida
aceptable. Los dentifricos se encuentran entre los productos mas comunes para
tratar la hipersensibilidad dental. Aunque su mecanismo de accién no esta del todo
elucidado, se ha propuesto que su uso provoca una despolarizaciéon de la
membrana de fibras nerviosas que impide la repolarizacion, inhibiendo asi la
sensacion de dolor.?15

El principal ingrediente activo del dentifrico analizado en este estudio, el diéxido de
silicio obliterante, es un novedoso compuesto en el tratamiento de la
hipersensibilidad dental. Se trata de un material nanoestructurado utilizado durante
décadas en una amplia variedad de productos para el consumo humano tales como
alimentos (antiagregante), cosméticos y productos farmacéuticos (vias oral y
tépica), con exposiciones significativas y sin notificacion de reacciones adversas.'4
El silice forma parte de los biocristales, uno de los ultimos tratamientos disefiados
para este fin con capacidad de promover la infiltracion y la remineralizacion de los
tubulos dentinarios?. En este caso, actia como nlcleo para la precipitacion de
fosfato célcico y se ha demostrado que forma una capa de apatita que ocluye los
tubulos 2. El tamafio medio de las particulas de silicio obliterante contenidas en el
dentifrico estudiado se encuentra entre 3,5 y 4,4 micras, suficiente para obstruir los
tdbulos dentinarios.

Otros de los ingredientes activos del dentifrico analizado son el nitrato potasico y
los fluoruros, de eficacia probada en el control de la hipersensibilidad dental'®. Las
sales de potasio se difunden a través de la dentina y reducen el umbral de
excitabilidad de las fibras nerviosas. Por otra parte, el depésito de fluoruro en los
tubulos de la dentina causa su oclusiéon para impedir que los estimulos externos
alcancen la pulpa dental.”

El dolor es subjetivo y depende de diversos factores, tales como el perfil psicolégico
de la persona, sus experiencias previas de dolor y su nivel de ansiedad. Por lo
tanto, es frecuente que los estudios de dolor revelen variaciones intra e
interindividuales en el grado de dolor experimentado por los pacientes. La
valoracién subjetiva del tratamiento que realizaron los pacientes de este estudio
resulta interesante porque permite, al determinar el grado autopercibido de dolor,
establecer el nivel de satisfaccion de expectativas con el tratamiento. Asi, cuando
los pacientes evaluaron la eficacia del dentifrico, se constaté una reduccion
significativa de la percepcién de hipersensibilidad a partir del dia 8 del estudio y
hasta finalizar este. Tras 29 dias de uso, un nimero elevado de pacientes
manifestaron que la reduccion de la sensibilidad a corto plazo, la rapidez de accién,
el mantenimiento de la eficacia y la reduccion de la hipersensibilidad a largo plazo
fueron importantes. La gran mayoria opiné que el dentifrico habia cumplido sus
expectativas. Este es un aspecto clave, puesto que el éxito de un tratamiento
depende tanto de los resultados como del cumplimiento de las expectativas del
paciente.
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Puede concluirse que el dentifrico con didxido de silicio obliterante, nitrato potasico
y monofluorofosfato sédico, administrado 3 veces/dia durante 28 dias, presenté
una muy buena tolerancia y aceptabilidad en pacientes con hiperestesia dentinaria
en condiciones normales de uso. La opinidn verbalizada de satisfaccion con el
tratamiento podria asociarse a una mejoria del nivel de ansiedad de los pacientes,
con una mejoria observada en la practica totalidad de ellos que fue aumentando
con el tiempo de forma significativa. No obstante, el andlisis tiene como limitacién
su naturaleza observacional, lo que hace que se requieran investigaciones
adicionales para que los resultados sean concluyentes.
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