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1. RESUMEN

Introduccién: La pigmentacién de las encias puede tener un impacto psicolégico en
pacientes. Afortunadamente, existen diferentes tratamientos para la despigmentacién.
El objetivo del estudio piloto fue evaluar si la aplicacidn del ldser diodo proporcionard
mas beneficios clinicos y estéticos con respecto a paciente, comparando a la terapia
convencional de mucoabrasidn en el tratamiento de la melanosis gingival fisioldgica.
Materiales y Métodos: Un estudio piloto aleatorizado, controlado, prospectivo de tres
meses, simple ciego de dos grupos paralelos. El estudio se realizado en la Clinica
Universitaria Odontologia, Universidad Europea de Valencia, Espafia (octubre 2022 a
junio 2023). Los participantes de inclusion fueron mayores de 18 afos,
sistematicamente sanos, no fumadores/exfumadores, presentaban melanosis gingival
fisioldgica, y forman dos grupos aleatorizados: Grupo Control (mucoabrasién) y Grupo
Test (Laser Diodo FOX //®) con un seguimiento de 1 semana, 1 mes y 3 meses. Las
variables utilizadas fueron indice de Pigmentacién Oral (DOPI, Dummet Oral
Pigmentation), indice de Pigmentacion Gingival (GPI) y Melanina (MPI). Se aplicé la
“Visual Analogue Scale” (VAS) para percepcion del dolor y una serie de preguntas para
la evaluacidn de la satisfaccidn. La aleatorizacion y estadistica del estudio se realizaron
con el sistema IBM® SPSS® Statistics Version 21.00. La prueba de Chi-Cuadrado se
utilizd para analisis de variables médicas y sociodemograficas, y ANOVA para analisis
de varianza de indices intragrupo e intergrupo. Resultados: Ocho pacientes fueron
tratados, el grupo test (n=4) no presentaron diferencias estadisticamente significativas
con el grupo control (n=4), confirmando la homogeneidad de los variables
sociodemograficas. En las variables de respuesta tampoco se presentaron diferencias
estadisticamente significativas ni intragrupo ni intergrupo. Conclusiones: La aplicacion
de laser diodo no proporciond mas beneficios clinicos y estéticos estadisticamente
comparando a la terapia convencional de mucoabrasion. Consideraciones para futuros
estudios incluyen la aplicacion de tamanos de muestra mas grandes con mayores

periodos de seguimiento.
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2. ABSTRACT

Introduction: The pigmentation of the gums can have a psychological impact on
patients. Fortunately, different treatments for depigmentation exist. There are
different treatments for the depigmentation. The objective of the pilot study was to
evaluate whether the application of diode laser will provide more clinical and aesthetic
benefits for the patient, compared to conventional mucoabrasion therapy in the
treatment of physiological gingival melanosis. Materials and Methods: A randomized,
controlled, three-month prospective, single-blind pilot study of two parallel groups.
The study was carried out in the University Dental Clinic, European University of
Valencia, Spain (October 2022 to June 2023). The inclusion participants were over 18
years of age, systematically healthy, non-smokers/ex-smokers, presented physiological
gingival melanosis, and formed two randomized groups: Control Group (mucoabrasion)
and Test Group (FOX II® Diode Laser) with a follow-up of 1 week, 1 month and 3
months. The variables used were Oral Pigmentation Index (DOPI, Dummet Oral
Pigmentation), Gingival Pigmentation Index (GPI) and Melanin (MPI). The "Visual
Analogue Scale" (VAS) was applied for pain perception and a series of questions to
assess the satisfaction. Randomization and statistics of the study were performed
using the IBM® SPSS® Statistics system Version 21.00. The Chi-square test was used for
analysis of medical and sociodemographic variables, and ANOVA for analysis of
variance of intragroup and intergroup indices. Results: Eight patients were treated, the
test group (n=4) did not present statistically significant differences with the control
group (n=4), confirming the homogeneity of the sociodemographic variables. There
were no statistically significant differences in the intragroup and intergroup variable
responses. Conclusion: The application of diode laser did not statistically provide more
clinical and aesthetic benefits compared to conventional mucoabrasion therapy.
Considerations for future studies include the application of larger sample sizes with

longer follow-up periods.
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3. PALABRAS CLAVES

CASTELLANO:

“melanosis gingival”, “melanina gingival”, “melanosis oral”, “melanina oral”,
“pigmentacion oral”, “hiperpigmentacion oral”, “pigmentacién de melanina oral”,
“pigmentacion de la mucosa oral”, “pigmentacién gingival fisioldgica”, “pigmentacion
fisioldgica”, “lesion pigmentada”, “macula melandtica”, “lesion melanédtica”, “encias
pigmentadas”, “encias negras”, “laser de diodo”, “semiconductores de laser”, “terapia
con laser”, “tratamiento con laser”, “mucoabrasion”, “terapia de mucoabrasion”,
“terapia de abrasion”, “tratamiento de abrasion”, “despigmentacion por abrasion”,
“despigmentacion  gingival”,  “despigmentacion de  melanosis  gingival”,
“despigmentacién de melanina gingival’, “despigmentacion de melanosis”,
“despigmentacion de melanina”, “despigmentaciéon oral”, “despigmentacion de

melanosis oral”, “despigmentacién de mucosa oral”, “despigmentacidon de lesiones

pigmentadas”.
INGLES:

“gingival melanosis” , “gingival melanin” , “oral melanosis” , “oral melanin” , “oral
H H ” “" H H ” “" H H H ” “"

pigmentation” , “oral hyperpigmentation” , “oral melanin pigmentation” , “oral
mucosa pigmentation” , “physiological gingival pigmentation” , “physiological
pigmentation” , “pigmented lesion” , “melanotic macula” , “melanotic lesion” ,
“pigmented gums” , “black gums” , “diode laser” , “laser semiconductors” , “laser
therapy” , “laser treatment” , “mucoabrasion” , “mucoabrasion therapy” , “abrasion
therapy” , “abrasion treatment” , “abrasion depigmentation” , “gingival
depigmentation” , “gingival melanosis depigmentation” , “gingival melanin

“"

depigmentation” , “melanosis depigmentation” , “melanin depigmentation “ , “oral
depigmentation” , “oral melanosis depigmentation” , “oral mucosa depigmentation” ,

“pigmented lesion depigmentation”.
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4. LISTADO DE SIMBOLOS Y SIGLAS

VI.
VII.
VIII.

XI.
XIl.
X1,
XIV.
XV.
XVI.

XVII.
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DOPA: Deshidroxifenilalanina

DOPI: “Dummett-Gupta Oral Pigmentation Index”, indice de Pigmentacién Oral.
Er,Cr:YSGG : “Erbium, chroium:yttrium-scandium-gallium-garnet”

Er:YAG : “Erbium:yttrium-aluminum-garnet”

GC: Grupo Control

GPI: “Gingival Pigmentation Index”, indice de Pigmentacién Gingival.

GT: Grupo Test

IR: “Infrared”, Infrarrojo.

LAC: Linea Amelocementaria

LASER: “Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation”

LLLT: “Low Level Laser Therapy”

MPI: “Melanin Pigmentation Index”, indice de Pigmentacién de Melanina.
Nd:YAG : “Neodymium:yttrium-aluminum-garnet”

NIR: “Near-Infrared Laser”, Infrarrojo Cercano.

PDT: “Photodynamic Therapy”, Terapia Fotodindmica.

VAS: “Visual Analogue Scale”, Escala Visual Analdgica.

VIH: Virus Inmunodeficiencia Humana
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5. INTRODUCCION

La encia juega un papel vital en la estética de la sonrisa. La pigmentacién de la
encia puede tener un impacto psicoldgico en pacientes, especialmente aquellos con
una linea de sonrisa alta o “sonrisa gingival”; exposicién gingival excesiva al sonreir, ya
que los pacientes lo consideran no muy estético (1-18). Parte de la mucosa oral esta
formada por la encia, comienza en la linea mucogingival que cubre los procesos
alveolares y los tabiques dseos interdentales, y que termina en el cuello del diente, a
través del epitelio de unién que forma la adhesidn epitelial. Se puede distinguir la
margen gingival libre (aprox. 1,5 - 2 mm apical del LAC), la encia insertada y

interdentaria (19).
5.1. ETIOLOGIA

La pigmentacion gingival se considera la mas frecuente en la cavidad oral. Puede
deberse a una serie de condiciones etiolégicas enddgenas o exdgenas y podemos
clasificar las causas en fisiolégicas o patoldgicas. En cuenta a esto, es importante
diagnosticar la causa de la pigmentacidn antes de iniciar cualquier tipo de tratamiento

(1-6,10,15,20-21).
5.1.1 PIGMENTACION GINGIVAL FISIOLOGICA (ETNICA/RACIAL)

Pigmentacion fisiologica de la encia es multifactorial y se desarrolla durante las
dos primeras décadas de la vida, es asintomatica y no requiere tratamiento. Se observa
en todas las edades, razas e es igual en ambos sexos. Ademas, hay una mayor
prevalencia en poblaciones africanas, asiaticas y mediterraneas, que presentan

mayores cantidades de eumelanina y actividad de los melanocitos (1-12,14,20-25).

El color de la encia sana es variable, desde el rosa pélido hasta el purpura
azulado intenso; incluyendo coloraciones marrones, azul-negras o mixtas
(1,4,6,9,12,21,22,26). La pigmentacion gingival fisiolégico se puede ocurrir como

lesiones unicas o multiples, localizadas o difusas, y es frecuentemente simétrica
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bilateral (1,21,22). La pigmentacion es mas frecuente en la zona anterior de la cavidad
oral que en la zona posterior, lengua o mucosa palatina (2,5,13,22,24). La frecuencia
de pigmentacién gingival es 60 % en la encia, 22 % en la mucosa oral y 15 % en la
superficie dorsal y ventral de la lengua y es raro en el suelo de boca (2,4). Puede incluir
solo las papilas o extenderse a lo largo de la encia. Se encuentra principalmente en la

encia adherida, luego en la papila y la encia marginal, respectivamente (2,4,20).
5.1.2. PIGMENTACION GINGIVAL PATOLOGICA

Enfermedades endocrinas como la enfermedad de Addison, sindrome de
Albright, acromegalia y sindrome de Nelson pueden causar pigmentacién gingival
patoldégica (20,22,27). Algunos medicamentos, como antipaltdicos (cloroquina),
amiodarona, anticonceptivos, bleomicina, ciclofosfamida, clofazimina y minociclina,

provocan un acumulo de melanina y pigmentacién (1,3,4,20,21,22,27).

El hemangioma es una lesidn vascular benigna y puede aparecer rojiza o azul en
la piel y las membranas mucosas (20,27). También la hemocromatosis, puede causar
pigmentacion gris azulada del paladar duro, encia y mucosa bucal, debido al depdsito
de pigmentos que contienen hierro (20,22,27). El melanoacantoma oral es un tumor
cutaneo mixto benigno con superficie elevada de color negro o marrdén, que aparece
en las mucosas expuestas a traumatismos y es mds comun en jovenes de raza negra
(20,27). Otras lesiones como los melanomas de la mucosa, aunque raras, pueden
afectar la anterior de encia labial y de paladar duro, y aparecer como placas oscuras
(20,22,27). El nevus nevocelular y el nevus azul son comunes en el paladar o los labios

y se pueden encontrar en cualquier edad (20,27).

Por otro lado, restauraciones metdlicas como amalgama, se pueden producir
tatuajes de amalgama por la filtracion a los tejidos blandos orales, con causa
iatrogénica o traumadtica (20,22,27). También la exposicion a metales pesados como
plomo, bismuto, oro, arsénico, plata y mercurio, se pueden causar pigmentacion en la

boca (20,22,27). La melanosis asociada al tabaco, conocida como “Smoker's
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Melanosis”, es la mds frecuente de hiperpigmentacion patoldgica, causada por el
habito de fumar porque las aminas policiclicas (nicotina y benzopirenos) provocan la
estimulacion de los melanocitos. La intensidad de la pigmentacién esta relacionada
con la duracién del tabaquismo y la cantidad de cigarrillos consumido

(3,4,6,20,21,22,27).

La pigmentacién oral relacionada con el VIH puede ser causada por
medicamentos o pardsitos oportunistas, se presentan como multiples maculas o
pigmentacion en labios, paladar y encias (20,27). Adicionalmente, Sarcoma de Kaposi
es una neoplasia maligna asociada al VIH y mds comun en el paladar (20,22). La
pigmentacion post-inflamatoria, son causada por lesiones inflamatorias de larga
duracion (ej. Liguen plano, pénfigo, penfigoide y enfermedad periodontal crénica) y es
mas frecuente en personas con piel oscura (20,27). La masticacién habitual de plantas,
el sindrome de Laughiere-Hunziker y complejo de Carney también pueden causar

pigmentacion patoldgica oral (20,27).

5.2 HISTOLOGIA

Histoldgicamente el epitelio gingival es de tipo escamoso estratificado
gueratinizado y estd dividido en capas o estratos: basal, espinoso, granuloso y cdrneo
(20,22). El color de la encia varia segln el espesor y grado de queratinizacion del
epitelio, la vascularizacion y los pigmentos como melanoide, oxihemoglobina,
caroteno, hierro. Lo mas importante es melanina, un pigmento marrén endégeno no
hematdgeno, el cual es sintetizado por los melanocitos. Los melanocitos estan
presentes en la capa basal y capa suprabasal del epitelio gingival (1,4-9,11-

15,17,18,21,22,24,25,28).

Otros factores como las hormonas del estrés, la luz solar causan activacion de
melanocitos y la produccién de mensajeros quimicos como la hormona estimulante de
los melanocitos. El aminoacido tirosina se transforme a deshidroxifenilalanina (DOPA)

con enzima tirosinasa, la cudl se convierte en dopaquinona y despues a melanina
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oscura (eumelanina) o melanina clara (feomelanina). Los melanosomas son los
granulos que continen la melanina en los melanocitos. Los melanosomas son
transferidos desde los melaocitos al mucosa por los queratinocitos donde se pueden

observa el color (20,22).

La abundancia de melanobalstos es 16 veces mayor en la encia adherida que en
la encia libre (2). La melanina también es sintetizada por las células nevus, que son
derivados de la cresta neural y se pueden encontrar en la encia y la piel. Tipicamente
no hay diferencia en el nimero de melanocitos, pero la diferencia mas relevante es en
la actividad de los melanocitos y la cantidad de melanina producida. Por lo tanto, se

manifestard como encias pigmentadas mas oscuras (1,4-9,11-15,17,18,21,22,24,28).

5.3 INDICES PARA DIAGNOSTICAR LA MELANOSIS GINGIVAL

Los indices mas empleados para determinar el grado de intensidad y extensién

de las lesiones por melanosis gingival:

5.3.1 [NDICE DE INTENSIDAD DE PIGMENTACION
INDICE DE PIGMENTACION ORAL (“ORAL PIGMENTATION INDEX”, DOPI)

El /ndice de Pigmentacion Oral (DOPI), se basa en la intensidad de la
pigmentacidn, se usa cominmente debido a su facilidad y simplicidad. La evaluacién se
realiza por separado para el maxilar y la mandibula, donde se asigna un numero segun
la intensidad en varios lugares de la cavidad bucal. Las ubicaciones se obtienen
dividiendo los maxilares en 32 espacios unitarios, 16 vestibulares y 16
palatino/linguales (Figura 1A) (29). Cada unidad de espacio contiene el drea de la encia
marginal y se extiende 4-5 cm apicalmente hasta el nivel de la encia adherida;
correspondiente a las areas gingivales bucal y lingual/palatal que normalmente estan
presentes en la denticion humana adulta (Figura 1B)(29). Los puntos para los maxilares

superiores e inferiores son:

= 0: No hay pigmentacidn clinica (color rosa de la encia)

= 1: Leve pigmentacion clinica (leve color marrén claro)
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= 2: Moderada pigmentacion clinica (color medio marrén o mixto rosa y marrén)

= 3: Grave pigmentacion clinica (marrén oscuro o color azulado oscuro)

Tras la asignacion de las calificaciones, las estimaciones se suman y se dividen
por 32 (o dividido segun el nimero de dientes analizados). El nimero resultante es la

asignacién DOPI para el maxilar superior.

Férmula DOPI: ( suma total estimaciones maxilar) +32 espacios.

Los maxilares son evaluados tras el valor numérico obtenido, en funcién del rango

medio al que pertenezcan estableceremos el grado de intensidad de la pigmentacion.

0: No hay pigmentacién clinica de la encia.
= 0,031-0,97: Leve pigmentacidn clinica.
= 1,0-1,9: Moderada pigmentacion clinica.

= 2,0-3,0: Grave pigmentacion clinica.

Fig 1A. Espacios unitarios, en vestibular y palatino/lingual del maxilar. Fig 1B. Areas
gingivales de espacios unitarios en bucal y lingual/palatal. Dummett y cols.(29) (ANEXO

1),

5.3.2 INDICES DE EXTENSION DE PIGMENTACION
1. INDICE DE PIGMENTACION GINGIVAL (“GINGIVAL PIGMENTATION INDEX”, GPI)

El /ndice de Pigmentacidn Gingival (GPI), se utiliza para clasificar la extensién de
las pigmentaciones de marrdn a negro en la encia labial de los dientes anteriores en

general (30,31):

= 0: Ausencia de pigmentacion.
= 1: Manchas de color marrén a negro o pigmentos.

= 2:Parches de marrén a negros, pero no pigmentacion difusa.
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= 3: Pigmentacién difusa de marrdn a negro, marginal y adherida.

2. INDICE DE PIGMENTACION DE MELANINA (“MELANIN PIGMENTATION INDEX”,
MPI)

Hanioka y cols.(32) han propuesto una clasificacién relacionada con las
extensiones pigmentadas marrones o negras en la encia labial de dientes anteriores

(Figura 2):

= 0:Sin pigmentacion.

= 1: Unidad (es) solitaria (s) de pigmentacion en la encia papilar sin extensién
entre unidades solitarias vecinas.

= 2: Formacion de cinta continua que se extiende desde unidades solitarias

vecinas. o

TOATTITR

WW

7 A NN N 72 A0 N

7 r /\"\\\\

Fig 2. Melanin Pigmentation Index, Hanioka y cols. (32) (ANEXO Il).

5.4 ESCALA PARA LA VALORACION DE LA PERCEPCION DEL DOLOR

La Escala Visual Analdgica, “Visual Analogue Scale (VAS)”, se usa para evaluar el
dolor subjetivo referido por el paciente. El VAS consiste en una linea horizontal de 10
cm (100mm), en un extremo pone “sin dolor” y en el otro “dolor insoportable” (Figura

3). El paciente se le pide de marcar la intensidad del dolor (33):

0: Sin dolor.
= 1-3: Dolor leve.
= 3.,1-6: Dolor moderado.

= 6.1-10: Dolor intenso.
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No pain / Unbearable pain /
Sin dolor Dolor insoportable

0 100 mm

Fig 3. Escala Visual Analdgica (EVA) para la medicidn del dolor. Disefio de elaboracion propia.
Basado en la descripcion de Murthy y cols.(33) (ANEXO lll).

5.5 EVALUACION DE LA SATISFACCION DEL PACIENTE

En el estudio del tratamiento de la despigmentacién gingival Tal y cols.(25)
proponen una tabla para evaluar la percepcién del paciente una vez acabado el

tratamiento, que se presenta en Tabla 1:

Tabla 1. Formulario de Evaluacion del Paciente. “Patient Evaluation Form”.
Preguntas 1 2 3 4 5

1. ¢Fue doloroso el tratamiento?
éPercibié olor a quemazon durante el tratamiento?
éTuvo dolor el dia del tratamiento?

2

3

4. ¢Tuvo dolor durante la primera semana?
5. ¢Tuvo picor durante la prima semana?

6

éObservé un cambio estético inmediato después del
tratamiento?
7. éObservé un cambio estético durante la primera semana
después del tratamiento?
8. ¢éObservé un cambio estético a final de mes después del
tratamiento?
Preguntas 1* 2* 3*

1. ¢Eltratamiento cumplié con sus expectativas?
2. (Repetirias el tratamiento si fuera necesario?

Nota Puntuacion: 1 (No), 2 (Un poco), 3 (Moderado), 4 (Severo), 5 (Muy severo)
1* (No), 2* (Si), 3* (Mads alld de mis expectativas/seguro)
Disefio de elaboracion propia. Adaptado de Tal y cols.(25). (ANEXO 1V)

5.6 TECNICAS DE TRATAMIENTO

Entre las diferentes técnicas para la despigmentacion del tejido blando,

destacamos el tratamiento con mucoabrasion y el tratamiento con laser.

Campus de Valencia
Paseo de la Alameda, 7
46010 Valencia

universidadeuropea.com 11




Universidad TRATAMIENTO DE LA MELANOSIS GINGIVAL: LA COMPARACION
DE DOS TECNICAS TERAPEUTICAS DE LASER DIODO Y
Europea MUCOABRASION. UN ESTUDIO PILOTO.

5.6.1 TRATAMIENTO CON MUCOABRASION:

En la técnica de mucoabrasion se puede utilizar una fresa diamante con forma de
bola o balén rugby de turbina a alta velocidad con movimientos de cepillado similares
a plumas e irrigacién vigorosa con suero fisiolégico (2,3,5,12,17,20,22,33,34). También,
es posible hacer con técnica de bisturi con hoja del 15, removiendo la capa de epitelio
pigmentado (2,3,12,17,22,33). Después del mucoabrasién, es necesario hacer presion
con una gasa estéril para controla la hemorragia. La capa de epitelio expuesta se irriga

con suero (17). El procedimiento requiere entre 45 minutos y 1 hora (20,30).

En algunos estudios se prescribe antibidtico (Amoxicilina 500mg, 3 veces al dia
durante 5 dias) (33), antiinflamatorios y analgésicos (lbuprofeno y Paracetamol
durante 3 dias) (17), pero no es obligatorio. La cicatrizaciéon es por segunda intencién
(2) y la reepitelizaciéon ocurre desde los 7-10 dias (30). En esta técnica, puede ser
realizado por cualquier odontdlogo general y ocasiona un dolor postoperatorio
minimo. Se proporciona buenos resultados estéticos y se caracteriza por una baja
morbilidad y sencillez (20). Es un procedimiento econdmico, no agresivo, con tiempo
quirdrgico reducido, poco sangrado, y no requiere instrumental especifico

(16,20,22,24,30).

5.6.2 TRATAMIENTO CON LASER

Desde la introduccion de los laseres en Dermatologia en la década de 1960, el
laser se ha utilizado en Odontologia desde la década de 1980 (11,15,35-38). La palabra
LASER actualmente significa “Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation”
(39,40).
Los laseres en odontologia se pueden clasificar segun (41):

» Medio Activo (tipo de rayo ldser emitido): fibra, gas, liquido, sdlido,

semiconductor
» [ongitud de Onda: Visible o Invisible (rango del espectro electromagnético)

= Aplicabilidad Tisular: En tejidos duros y/o blandos
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= Riesgo asociado a su aplicacion
- LASERES SEGUN MEDIO ACTIVO

Existen diferentes medios activos de laser como Fibra que son similares a los
ldseres de estado sdlido, tienen una fibra geométrica que permite una mejor
dispersidon térmica, monomodo transversal, proporciona una alta calidad de haz y
permite una mejor interaccidon con los tejidos blandos. Laseres de Gas contienen
medios gaseosos con una alta calidad de haz, ej. laseres de Argdn y CO; (10.600 nm).
Laseres de estado sélido, son longitudes de onda en la regidén del IR cercano (NIR),
potencia de emisién variable y una alta calidad de haz. También, se utilizan cristales o
vidrios con iones de tierras raras o metales de transicion, (ej. Nd:YAG, Nd:vidrio,

Yb:YAG, Yb:vidrio, Ti:zafiro, Cr:YAG, Er:YAG y Er:vidrio)(41).

Los laseres Semiconductores (Laser Diodo: 800-980 nm) presentan diferentes
longitudes de onda, incluido el espectro visible, el infrarrojo cercano (NIR) y el
Infrarrojo medio. Son versatiles con potencia de emisidn variable, con funcionamiento
pulsado o continuo (41). Es un laser que generalmente utiliza una combinacidn de galio
(Ga), arseniuro (Ar), aluminio (Al) e indio (In) para convertir la energia eléctrica en
energia luminosa que se dirige a los tejidos blandos (8,20,35,40,42). Utilizan una guia
de onda hueca, lentes de enfoque y un sistema de enfriamiento, con los principales
beneficios de LLLT, que ayuda con el dolor, la cicatrizacidon de heridas y los efectos
hemostaticos. Ademads de Terapia Fotodindmica (PDT) que permite afinidad a la

melanina en los tejidos blandos (39,40,43).

Existe diferentes tipos de emisidn, un tipo es laseres de ondas continuas; se debe
tener cuidado para evitar el sobrecalentamiento (ej. con laser de CO2 y Diodo NIR)(14).
El orto tipo es Laser pulsado de funcionamiento libre; puede permitir el enfriamiento
del tejido circundante entre pulsos, lo que minimiza el dafio térmico (15). En el modo
pulsado también se pueden causar una penetracién profunda en los tejidos (ej. Con
laser de Nd:YAG), entonces es importante aplicar la cantidad minima de potencia para

lograr el resultado deseado)(14).
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- LASERES SEGUN LONGITUD DE ONDA

Los laseres disponibles en el campo de la odontologia pueden tener un rango de
longitudes de onda (488 nm a 10,600 nm) con la produccién de radiacion no ionizante
y calor. Los laseres pueden convertir la energia electromagnética en energia térmica vy,
segun la longitud de onda del laser y el tejido objetivo, puede causar una interaccién
especifica (39). Los laseres dentales incluyen ldser de Argén (488 nm; luz azul y 514
nm; luz azul y verde), laseres de diéxido de carbono (CO2, 10 600 nm), laser de diodo
(Visible; 440, 532 nm; luz azul y verde, NIR; 800-830 nm, 980 nm, 1064 nm), Nd:YAG
(532 nm; luz verde, 635 nm para fotobiomodulacién, 655 nm para deteccién de caries,

Mid-IR; 1064 nm), laseres Er;YAG (2940 nm)(Tabla 2)(14,39).

LASERES SEGUN APLICABILIDAD TISULAR

Los laseres duros que incluyen diéxido de carbono (CO;), Nd:YAG y Er:YAG se
pueden usar en tejidos duros y blandos; sin embargo, los laseres son caro y pueden
producir lesiones en la pulpa dental debido al aumento de la temperatura. Los ldseres
blandos (laseres frios), también conocidos como “Low-Level Laser therapy”, LLLT, son

dispositivos de laser basados en diodos.

INTERACCIONES DE LOS LASERES

El efecto de los laseres depende de su longitud de onda y de la interaccién con el
tejido objetivo. Los laseres pueden dispersarse, reflejarse, absorberse o transmitirse a
través de los tejidos. Aunque es posible que la transmisidn no dafie el tejido, existe el
riesgo de lesionar estructuras mas profundas, segun la profundidad de penetracién del
laser (39,40). Se pueden producir diferentes efectos sobre los tejidos, dependiendo de
la temperatura del ldser; 602C >1009C: Desnaturalizacién protética y coagulacion,
>1009C: Vaporizacion (Ablacién Celular), >2002C: Carbonizacion (1,22,40). Se prefiere
la absorcidon de la energia del laser (39,43), y debido al tipo de tejido (dependiendo de
los cromdforos y el contenido de agua) puede alterar la cantidad de energia absorbida

(14,39-41,43).
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El tratamiento con laser es dependiente del procedimiento y puede utilizar el
concepto de terapia fotodindmica (PDT); se puede causar una fototermdlisis selectiva
dependiendo de la longitud de onda utilizado (2,8,9,43). El concepto de PDT, es
relacionado con la diferente afinidad y coeficiente de absorcion de los croméforos en
los tejidos (Tejido blando intraoral; melanina, hemoglobina y agua, Tejidos dentales
duros; agua e hidroxiapatita) con los diferentes longitudes de onda del laser
(14,40,41,43)(Table 3). La fototermdlisis, se basa en la formacién de microheridas
térmicas aisladas y zonas necrdticas rodeadas de tejido viable en un patrén
geométrico, no correlacionado con la distribucién de croméforos (21). Por lo tanto,
aumentando la temperatura y provocando la ablacién celular (micro explosiones)
(1,21,22,47,48) que desnaturaliza la melanina en la encia sin afectar ninguna célula no

pigmentada (2,8).

Tabla 2. Propiedades de diferentes Ildseres utilizados para la despigmentacion.

Tipo de Longitud de Color Medio Principal Absorbente
Laser Onda (nm) Activo Biolégico/Quimico
Argon 488 —514 Azul, Verde Gas Hemoglobina, melanina (488 y

514,5 nm)
Canforquinona, xantofila (US
nm)
CO, 9600 — Infrarrojo Medio Gas Agua, hidroxiapatita
10,600
Diodo 810—-980 Infrarrojo Cercano | Sélido Melanina, agua, hemoglobina
(Invisible) (débil)
Erbio 2790-2940 | Infrarrojo Cercano | Solido | Hidroxiapatita, agua (2,7 y 2,94
(Invisible) pm), colageno (2,94 pm)
Nd:YAG 1064 Infrarrojo Cercano | Sélido Melanina, agua, dentina,
(Invisible) hemoglobina oxigenada (débil)
Ho:YAG 2120 Infrarrojo Cercano | Solido Agua, dentina
(Invisible)
KTP 532 Verde Sélido Hemoglobina, melanina

Disefio de elaboracion propia. Adaptado de Bakhshi'y cols. (1). (ANEXO V).

Los laseres de infrarrojo Er:YAG (2940 nm) y Er,Cr;YSGG (2780 nm) y CO» (10,600
nm) son efectivos en la despigmentacion debido a su afinidad con el agua (14). En

comparacion, los laseres de diodo tienen una alta afinidad por la melanina y la
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hemoglobina con efectos hemostaticos (39-41,43). Los laseres dentales se basan en el
principio Amdt-Schutz, que corresponde al efecto dptimo del laser cuando se aplica la
dosis 6ptima (39). Por lo tanto, se requiere un aumento de la dosis de energia del
laser, ya que la hemoglobina y los croméforos (pigmentos) son fuertes absorbentes de

energia (39,41).

Los laseres se han utilizado ampliamente en medicina y odontologia (1,21), son
faciles de usar, minimamente invasivos, producen buenos resultados estéticos (44) y se
han utilizado para muchos tratamientos, como la despigmentacion dérmica y la terapia
quirurgica de lesiones orales (Mucositis, Liquen plano, Leucoplasia)(15,39,40). Otros
usos incluyen en la diagndstico y eliminacién de caries, fotopolimerizacion del
composite, control del sangrado en lesiones vasculares, en cirugia de la articulacién
temporomandibular (ATM), blanqueamiento dental y procedimientos de tejidos
blandos (39,43,45,46). Especificamente, los laseres de diodo se han utilizado en
procedimientos como recontorneado gingival estético (gingivectomia), eliminacion de
tejido inflamado e hipertréfico como operculectomia, alargamiento de coronario,
frenectomias, fotoestimulacion de lesiones aftosas y herpéticas (39,43), biopsias e

implantologia dental (11,40).

Una variedad de laseres han demostrado ser un método eficaz en el tratamiento
de la hiperpigmentacion gingival (10,14), éstos incluyen: Laser de Argdn, Didxido de
Carbono (C02)(10,600nm), Nd:YAG (1064nm), Diodo semiconductor (810-980 nm),
Er:YAG (2940 nm) y de Er,Cr:YSGG (2780 nm) (Table 3)(1,10,14,15,20,35,45,47,49). La
aplicacion de laseres puede resultar en una despigmentacion gingival
quirurgica/ablativa o no quirdrgica/no ablativa dependiendo de la absorcion de la
longitud de onda del laser. Al utilizar todas las longitudes de onda, se puede realizar el
abordaje quirdrgico/ablativo, lo que resulta en la vaporizacidn tanto de la melanina
como del epitelio gingival (49). Por esto, las longitudes de onda cortas visibles e
infrarrojas cercanas (NIR) pueden atravesar el epitelio hasta la membrana basal para

desnaturalizar los depédsitos de melanina. En contraste, los laseres de longitud de onda
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larga pueden producir un efecto ‘peeling’, permitiendo la vaporizacién de las capas del

epitelio una a una, hasta llegar a los depdsitos de melanina (14).

Los ldseres exhiben una actividad hemostdtica mejorada (coagulacién), buena
visibilidad del sitio quirdrgico y una reduccién de las complicaciones postoperatorias
como dolor, sangrado, edema, infeccién (2), y tienen un periodo de curacidn mas corto
(15,16,20,22,43,45,47,49). Es una modalidad de tratamiento eficaz y segura con facil
acceso a la papila interdental y baja tasa de recurrencia (16,45,47). Los laseres son
procedimientos eficaces, fiables y minimamente invasivos que reducen la necesidad de
anestesia local, producen molestias postoperatorias minimas y cicatrizacién rapida en
comparacion con las técnicas de despigmentacién convencionales
(5,8,14,21,35,37,41,46,47,49). Adicionalmente se producen la coagulacién del tejido
gingival debido a su afinidad por la hemoglobina y la melanina, lo que provoca un

sangrado minimo (1,8,10,15,21,37,41).

Segun el tipo de laser utilizado, puede ser una técnica sensible, requerir equipo
sofisticado, entrenamiento especial, ocupa grandes espacios y ser un método costoso
(8,16,22,45). Los laseres deben usarse con cuidado al realizar la despigmentacién, para
evitar el riesgo de dafio por conduccidn térmica al hueso subyacente y/o a la raiz y

pulpa dental (14).
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6. JUSTIFICACION Y HIPOTESIS

6.1. JUSTIFICACION

Los pacientes con melanosis gingival fisioldgica, pueden tener varios tipos de
tratamientos por motivos estéticos: mucoabrasiéon (2,3,5,30,50), criocirugia con
sustancias criogénicas (ej.tetrafluoroetano)(30), electrocirugia (4,7), gel de acido
ascorbico o varios tipos de ldseres (43); Argéon, CO; (2,15), Diodo (1,4,7-9,33,51),
Er:YAG (5,47) y Nd:YAG) (1,16,22,34,45,52).

Los tratamientos realizados con laser han presentado exitoso en el resultado de
los tratamientos, sin embargo, se ha reportado un porcentaje de recurrencia y dolor
postoperatorio (9,25,33,49). El porcentaje de recurrencia de la pigmentacion gingival
puede reducir con el uso de Laser diodo con la modalidad LLLT (Low Level Laser
Therapy) debido a la longitud de onda (NIR) y al ser minimamente invasivo y

proporcionar menos dolor postoperatorio con respecto a los pacientes (1,4,7,11,53).

En cuanto a los pocos estudios existentes, la heterogeneidad de la definicién de
melanosis gingival, los disefios de los estudios, el tamafio muestral, los indices
gingivales, ademas del uso de diferentes protocolos resultando en eficacia
contrastante y estabilidad a largo plazo de las diferentes técnicas quirurgicas
(1,14,34,54). Adicionalmente, existen pocos estudios con respecto a los indices
gingivales explicados anteriormente, la escala de VAS por percepciéon del dolor, la
efectividad del tratamiento de la melanosis gingival, o el uso de laser diodo que podra

aportar lograr una respuesta satisfactoria.

Entonces por lo anteriormente referido y debido a que la pigmentacién de la
encia puede tener un impacto psicolégico en pacientes. Consideramos justificado
realizar un estudio piloto que apoye a los protocolos clinicos en el tratamiento de la

melanosis gingival, con respecto a eficacia, satisfaccion de los pacientes y tasa de
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recurrencia a largo plazo, especialmente por la aplicacién del laser diodo en

comparacion a la terapia convencional de mucoabrasion.

6.2 HIPOTESIS

La hipdtesis de nuestro estudio piloto considera que la aplicacidn del laser de
diodo proporcionard mds beneficios clinicos y estéticos con respecto a paciente,
comparando a la terapia convencional de mucoabrasién en el tratamiento de la

melanosis gingival fisioldgica.

Respectivamente la aplicacion del laser de diodo en la melanosis gingival
fisiolégica generard una mayor reduccién de la pigmentacién melanina en base a los
indices de intensidad y extension. Por lo tanto, una mayor tasa de satisfaccién de la
paciente. Adicionalmente, a largo plazo el laser de diodo proporcionara una menor

tasa de recidiva de las pigmentaciones.
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7. OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:
Evaluar si la aplicaciéon del laser de diodo proporcionara mas beneficios clinicos y
estéticos con respecto a paciente, comparando a la terapia convencional de

mucoabrasién en el tratamiento de la melanosis gingival fisioldgica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1. Evaluar el efecto del laser de diodo, como tratamiento de la melanosis gingival,
en la reduccién de la intensidad de la lesidon pigmentada determinada por una

reduccion en el indice de pigmentacién oral (DOPI).

2. Evaluar el efecto del laser de diodo, como tratamiento de la melanosis gingival,
en la reduccion de la extensidn de la lesion pigmentada determinada por una

reduccion en el indice de pigmentacién gingival (GPI).

3. Evaluar el efecto del laser de diodo, como tratamiento de la melanosis gingival,
en la reduccion de la extensidn de la lesidon pigmentada determinada por una

reduccion en indice de pigmentacién de melanina (MPI).

4. Evaluar el efecto del Iaser de diodo, como tratamiento de la melanosis gingival,

en relacion con la percepcidn del dolor por parte del paciente.

5. Evaluar el efecto del laser de diodo, como tratamiento de la melanosis gingival,

en relacion con la satisfaccidon del paciente.

6. Evaluar el efecto del [aser de diodo, como tratamiento de la melanosis gingival,
en la reduccién de la tasa de recidiva de la lesidon pigmentada a largo plazo con

el indice de pigmentacidn oral (DOPI).
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8. MATERIALY METODO

8.1. MATERIAL

8.1.1. DISENO DEL ESTUDIO
Se realizd un estudio clinico piloto aleatorizado, controlado, prospectivo a los
tres meses de duracién, simple ciego, de dos grupos paralelos con relacion de
asignacion de 1:1. Siguiendo declaracién de CONSORT 2010 (“Consolidated Standards
of Reporting Trials”) (ANEXO VI)(55), se desarrollé el protocolo de estudio clinico

piloto. El estudio se realizé entre octubre 2022 y junio 2023.

CALIBRACION DEL OPERADOR

La calibracién de los indices se realizd para diferenciar las variables categodricas;
indice de intensidad de pigmentacién oral (DOPI) e indice de extensién de melanosis
gingival (GPlI y MPI). Con el fin de homogeneizar criterios diagndsticos, dos
examinadores (LA y MR) realizaron un entrenamiento consistente en la observacion de
fotografias, junto a expertos (SA), para las variables categéricas en la Clinica
Universitaria Odontologia (CUO) de la Universidad Europea de Valencia (UEV). Se
realizaron un ejercicio de calibracién previa al estudio con un examinador interno, para
obtener una concordancia de la calibracion. Empleando hojas de registro con
fotografias de pacientes fuera del estudio en las mismas circunstancias en las que se
desarrollard el mismo. De acuerdo con estos resultados, se calculd la concordancia
examinadora interno, estableciéndose inicialmente que a concordancia deberd de ser

al menos del 98% en las mediciones con un valor de tolerancia de + 2mm.

8.1.2 POBLACION DE ESTUDIO
8.1.2.1 CRITERIOS INCLUSION Y EXCLUSION
= CRITERIOS DE INCLUSION:

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Pacientes sistémicamente sanos.
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- Pacientes no fumadores / Exfumador

- Pacientes con melanosis gingival fisioldgica.

» CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Pacientes bajo tratamiento farmacoldgico (ej. Antipaludicos cloroquina,
amiodarona, anticonceptivos, bleomicina, ciclofosfamida, clofazimina vy
minociclina)

- Pacientes con tratamientos restauradores con amalgama de plata

- Pacientes intoxicados por ingesta de metales pesados

- Pacientes con melanosis asociada a enfermedades sistémicas como VIH,
Sarcoma de Kaposi o enfermedades endocrinas

- Pacientes embarazadas o lactantes

- Pacientes con biotipo periodontal fino, enfermedad periodontal agudo o
cronico

- Pacientes con trastornos de coagulaciéon

Los pacientes que cumplen los criterios de inclusién, se les proporcionara
informacién sobre el estudio, de sus beneficios y riesgos, asi como del caracter
voluntario del mismo (ANEXO VIlI). Para ello se les entregard un consentimiento

informado que firmaran antes del estudio (ANEXO ViII).

La aplicacidn de criterios de exclusion esta en relacién de causas exdgenas, como
el consumo de tabaco, toma de farmacos especificos, las enfermedades sistémicas y
los metales. Al dejar de fumar o la toma los farmacos, estando en tratamiento de VIH,
Sarcoma de Kaposi, de las alteraciones endocrinas (enfermedad de Addison, sindrome
de Albright, acromegalia, sindrome de Nelson) o eliminando las restauraciones de
amalgama, se puede cambiar los indices de melanosis y falsificar el resultado del
estudio (2,3,4,6,20,21,22,27). Los pacientes con trastornos de la coagulacion y

neoplasias malignas estan contraindicados, como los ldseres LLLT tienen un efecto
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directo sobre el flujo sanguineo y la estimulacion del crecimiento celular,

respectivamente (39).

8.1.2.2 POBULACION DE REFERENCIA

La poblacidn de referencia se conformara de un reclutamiento de pacientes que
acudan a la Clinica Universitaria Odontoldgica (CUO) de la Universidad Europea de
Valencia (UEV), durante un periodo de tiempo comprendido entre octubre de 2022 y
diciembre de 2022. Se valorara si estos pacientes cumplen con los criterios de
inclusion.

8.1.2.3. POBULACION DE ESTUDIO

La poblacidon de estudio sera dividida en dos grupos para las dos diferentes
técnicas quirurgicas empleadas en el tratamiento de la melanosis gingival por
aplicacion de un sistema de aleatorizacién por bloques estratificados.

Asi pues, se diferenciard entre:

=  Grupo Control (GC): Pacientes con melanosis gingival que seran tratados
con la técnica quirdrgica convencional de mucoabrasion.
= Grupo Test (GT): Pacientes con melanosis que seran tratados con el uso de

Idser de diodo FOX II® de ARC Laser distribuido por Sweden & Martina.

8.1.3. TAMANO MUESTRAL

Para poder completar nuestro estudio piloto, se redujo el tamaiio muestral a 8.

8.1.4. ALEATORIZACION
El investigador principal (SA) fue responsable de aleatorizar y asignar los
pacientes a las intervenciones quirurgicas de Mucoabrasion (GC) o Laser Diodo (GT). La
aleatorizacion del estudio consiste en la utilizacidn de sistema de IBM® SPSS® Statistics
Version 21.00 en bloques estratificados. El ocultamiento de la asignacién se realizd
mediante sobres opacos sellados. El reclutamiento de los pacientes y la conduccion del

estudio fueron realizados por dos investigadores (LA y MR) calibrados, entrenados y no
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ciegos a la asignacion de los grupos durante el tratamiento de la melanosis gingival. El
investigador principal (SA) realizé el andlisis estadistico de los datos y permanecié

ciego después de la asignacion de las intervenciones.

8.1.5. MATERIAL EMPLEADO

A continuacién se muestra en Tabla 3 en la que se indican los diferentes

procedimientos con los materiales utilizados.

Tabla 3. Los diferentes procedimientos con los materiales utilizados.

PROCEDIMIENTO: MATERIALES:
= @Gorro
=  Mascarilla FFP2
Preparacion del =  Gafas de proteccién
operador = Gafas de proteccidén Densidad 3 (para laser)
= EPP
= Guantes estériles
Preparacion del = Colutorio de clorhexidina 0.12% LACER® (Lacer S.A.,
paciente Barcelona, Espania).
= Gafas de proteccién Densidad 3 (para laser)
Visita de Seleccién = Kit de exploracion dental (Espejo intraoral, pinzas y sonda)
y Vista Basal = Retractores bucales Nola Ortho Technology® (Tampa, Florida,

Estados Unidos).
= Espejode mano

Campo quirurgico = Set quirdrgico de aislamiento de campo
= Suero fisioldgico VisClean® (Laboratorios Vaza Sl, Madrid,
Espafia)

= Jeringa de anestesia autoaspirable

= Aguja desechable de anestesia (Tamafio: Corto, G30)

Anestesia = Carpules de anestesia Lidocaina 2% con epinefrina 1:100.000
Normon® (Normon S.A, Valencia, Espafia)

=  Espejos intraorales

= Dental Fresas Diamantes, Forma: Baldon de rugby y bola

Tratamiento con Komet Dental ®(Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG,
Mucoabrasion Lemgo, Alemaina).
=  Turbina
= Suero fisioldgico VisClean® (Laboratorios Vaza Sl, Madrid,
Espaiia).

= Jeringa desechable Single Use Syringe Henry Schein® (Henry
Schein, Langen, Alemania).

= Gasas Euro Gauze Swabs Henry Schein®(Henry Schein, Langen,
Alemania).

Tratamiento con = Suero fisioldgico VisClean®(Laboratorios Vaza SI, Madrid,
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Laser Diodo* Espafia)
= Jeringa desechable Single Use Syringe, Henry Schein®( Henry
Schein, Langen, Alemania).
=  Gasas Euro Gauze Swabs Henry Schein®(Henry Schein, Langen,
Alemania).
= L3ser de Diodo FOX 11®, A.R.C Laser GmbH (Nurnberg,
Alemania) distribuido por Sweden & Martina® Mediterranea
S.L (Padua, Italia).
*El laser fue utilizado por un solo operador (LA) previamente
entrenado por un experto (KB).
Seguimientos =  Kit de exploracion dental (Espejo intraoral, pinzas y sonda)
= Retractores bucales Nola Ortho Technology® (Tampa, Florida,
Estados Unidos).
= Espejo de mano
Iconografia = Cdmara Digital Canon® EQS 750D (Canon Inc. ,Tokio, Japén),
Configuracion: f22 , 1SO 100, Tiempo de exposicién 1/125
segundos. Distancia Focal: 20cm.
= Canon® Macro Lens EF-S 60mm 1:2.8 USM (Canon Inc. ,Tokio,
Japon)
=  Flash TTL Anular, Canon® Macro Ring Lite Mr-14EX Il (Canon
Inc. ,Tokio, Japdn)
Sistema = |[BM® SPSS® Statistics Versién 21.00 (SPSS Statistics, IBM®,
Informatico Armonk, New York, USA).

Disefio de elaboracion propia. (ANEXO IX)

- ESPECIFICACION DE LASER DIODO FOX I1®
Las especificaciones de Laser de Diodo FOX II® (A.R.C Laser GmbH, Nirnberg,
Alemania) distribuido por Sweden & Martina® Mediterranea S.L (Padua, Italia) se
muestra en la Tabla 4.
Tabla 4. Las especificaciones de Ldser de Diodo FOX II® (A.R.C Laser GmbH,

Niirnberg, Alemania)

GENERAL

Modelo FOX: Laser de diodo

Enfriamiento: Ventilador interno

Peso: 1.2 kg

Dimensiones: Altura 17.4cm / Longitud 14.2cm / Profundidad 16.3cm

ESPECIFICACIONES DEL LASER
Longitud de onda:

810 nm min. 8 watts
940 nm min. 5 watts
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980 nm min. 12 watts
1064 nm min. 10 watts
Pantalla: Digital
Duracion del pulso : 100us a 30seg, CW (onda continua)
Frecuencia de disparo: Pulso sencillo (SP), 0.02Hz a 5,000Hz
Transmision de radiacion: Fibra de 200, 300, 400 6 600 um con o sin conexién a
pieza de mano
Luz guia: 650nm roja < 1ImwW
Modo de operacién Onda continda (CW) o pulsada con brillo variable

CONEXION ELECTRICA
Potencia maxima de salida — 19VCD, 3.7 A
laser

Parametros de conexion - laser:
Parametros de conexién — fuente | 100 - 240 V AC, 50/60 Hz, 1.5 A
de alimentacioén:
CLASIFICACIONES
Laser clase: v
Clasificacion segun MPG: llb provision 9
Clase de proteccion eléctrica Il

segun IEC 60601-1:

Aprobacion: CE 1275 (LGA InterCert)
Disefio de elaboracion propia. Adaptado de Manual de usuario FOX I, Graf y cols. (56).
(ANEXO X).

NORMATIVA DE SEGURIDAD PARA LASER DE USO ODONTOLOGICO

Tanto el disefio y fabricacion del laser como las especificaciones técnicas de
seguridad se enmarcan en las siguientes normativas europeas:
= |nternational Electrotechnical Comission (IEC.1990). Technical Committee n276
(TC.76).
= European Organization for Electrotechnical Standarization. European Norm
(EN.60825).
= European Organization for Standarization (CEN). International Standards

Organization (I1SO).

El [dser de diodo FOX II® cumple toda la normativa CE 1275 especifica como Laser
tipo IV: Laseres de alta potencia (visibles o no) altamente peligroso para el ojo o la piel
expuestos directamente, o indirectamente por reflejos especulares o difusos. Otros

peligros (fuego, humo toéxico, etc.).
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La empresa fabricante del laser FOX I1®, A.R.C Ldser GmbH (Nlrnberg, Alemania)
certifica que el producto cumple con 21 CRF 1040.10 Y 1040.11 EN 13485/2003 -
93/42 EWG. Con No: FOX2Se-01-2013.

- MEDIDAS DE SEGURIDAD ANTE LASER TIPO IV EN GABINETE ODONTOLOGICO (55):
= Sefalizacién del aparato (etiqueta que indica el tipo de laser).
= Llave de seguridad (para control del usuario de la unidad).
= Autochequeo de la unidad previa a su utilizacién.
= Pedal protegido (para evitar pisadas involuntarias o accidentales).
* Indicador sonoro o luminoso de emision.
= Sefalizacién en la puerta de entrada.
= Botdn para parada de emergencia.
= Es obligatorio el uso de gafas protectoras para el paciente, el operador vy
auxiliar. Las gafas protectoras para ldser de diodo deben ser de densidad 3
mediante el marcado CE, especificado en la norma UNE EN 208/Al de 2003.
= Superficies reflejantes (ej. espejos, cuadros con cubierta de vidrio, superficies
cromadas, ventanas) deben retirarse o cubrirse u opacarse respectivamente.
- PRECAUCIONES (55):
= Gabinete ventilado.
=  Buen sistema de aspiracion.
= Garantizar que no radiacién laser puede escapar de la sala.

= Evitar reflejo directo o disperso de radiacidn laser.

8.2. METODO
8.2.1 RECOGIDA DATOS
La recogida de datos se realizd por dos examinadores (LA y MR) en la Clinica
Universitaria Odontologia de la Universidad Europea de Valencia (UEV) durante la
Visita de Seleccion, Visita Basal, Reevaluacion a la semana, 1 mes y 3 meses siguiendo

la protocolo de investigacion.
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8.2.2. PROTOCOLO DE INVESTIGACION

8.2.2.1.  VISITA DE SELECCION:

En la clinica odontolégica universitaria de la Facultad de Ciencias de la Salud de la
UEV, los investigadores (LA y MR) recibieron al paciente, le explicaron el objetivo del
estudio (ANEXO VII), completando el cuestionario de inclusidon siguiendo los
pardmetros del formulario de reporte de caso (CRF)(ANEXO XI) para establecer el
diagndstico de melanosis gingival. Se verificd que el paciente cumple con todos los
criterios de inclusidn y exclusion del estudio, se les informé sobre las particularidades
del mismo y se entregd un consentimiento informado (ANEXO VIll). Una vez aceptado
y firmado, se cumplimenté un cuestionario general que valora historia médica y oral

(ANEXO XIl), de variables sociodemograficas (ANEXO Xlll) y de COVID (ANEXO XIV).

Dentro de la historia médica y oral se considero:

= Edad
= Sexo
= Alergias

=  Enfermedades sistémicas
=  Consumo de medicacion

= Consumo de tabaco
Entre las variables demograficas y socioecondmicas se consideraron las siguientes:

= Estado civil: soltero, casado, viudo, separado, pareja, otro.

= Nivel de estudios: primaria, secundaria, formaciéon profesional,
licenciatura/diploma, otros.

= Profesién: Cuanta ajena, cuenta propia, estudiante, ama de casa,

jubilado, parado, otro.
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Tras la realizacién del cuestionario inicial se realizé una exploracién intraoral
para establecer el diagndstico de melanosis gingival fisiolégica, que incluye la

evaluacion de la intensidad (DOPI) y extension (GPI, MPI) de las lesiones pigmentadas.

Se les explicd su enfermedad, los riesgos y beneficios del tratamiento y se les
ofrecié firmar el consentimiento informado para poder participar en el estudio. Los

posibles riesgos y beneficios se enumeran a continuacién:

Segln el protocolo de laser elaborado por la sociedad Espaiiola de Laser y
Fototerapia en Odontologia (SELO)(57), el laser de diodo produce un tipo de luz poco
absorbido en superficie. Cuando se utiliza para cortar, se produce un efecto térmico
acumulativo en profundidad, que puede producir amplias zonas de desnaturalizacién
térmica. Por ello, para cortar tejidos blandos, se debe usar a potencias altas y tiempos
de emisidn ultracortos, dejando entre disparo y disparo tiempo suficiente para que se
produzca la relajacién térmica. Sin embargo, la literatura cientifica demuestra que el
correcto empleo del laser de diodo conlleva beneficios clinicos adicionales en la terapia
de la melanosis gingival tales como no producir efectos deletéreos sobre la superficie
de las raices de los dientes, no dafia hueso y periostio y, ademas, tiene la propriedad

Unica de poder eliminar una capa delgada de epitelio.

8.2.2.2. VISITA BASAL:

En la Clinica Odontoldégica Universitaria (CUO) de la Universidad Europea de
Valencia (UEV), los investigadores (LA y MR) realizaron una valoraciéon del estado
gingival completo mediante el registro de los pardmetros clinicos de los pacientes de la
poblacién de estudio. Las variables que se consideraron para la recoleccion de datos
fueron Indice de Pigmentacidn Oral (DOPI)(29) analizando desde los segundos molares
del maxilar y la mandibula, Indice de Pigmentacion Gingival (30), Indice de
Pigmentacion de Melanina (32), percepcién del dolor mediante la VAS (Escala Visual
Analdgica) y la satisfaccién del paciente utilizando la tabla de preguntas propuesta por

Taly cols. (25).
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Para cada indice analizado se tomaron fotografias en cada visita con el fin de
realizar un diagndstico correcto del grado de melanosis gingival, comparar la
efectividad de la mucoabrasion o el uso de laser de diodo y medir la posible
recurrencia que pueda aparecer. Se tomaron fotografias del area de melanosis gingival
usando una cdmara digital (Canon® EOS 750D, Canon Inc. , Tokio, Japon) con Flash
(Canon® Macro Ring Lite Mr-14EX Il, Canon Inc. ,Tokio, Japdn) y todas las imagenes se
obtuvieron usando los mismos parametros; f22, ISO 100, Tiempo de exposicion 1/125

segundos, Macro 60mm, Distancia Focal 20 cm.
- VARIABLES DEL ESTUDIO

1. INDICE DE PIGMENTACION ORAL (“ORAL PIGMENTATION INDEX”,DOPI) (29):

Para maxilares superior e inferior:
= 0: No hay pigmentacidn clinica (color rosado de la encia).
= 1: Leve pigmentacion clinica (leve color marrdn claro).
= 2: Moderada pigmentacién clinica (color medio marrén o mixto rosa y
marrén).

= 3: Grave pigmentacion clinica (marrén oscuro o color azulado oscuro).

DOPI (tras utilizacion del formula):
= 0: No hay pigmentacidn clinica de la encia.
= 0,031-0,97: Leve pigmentacion clinica.
= 1,0-1,9: Moderada pigmentacidn clinica.

= 2,0-3,0: Grave pigmentacion clinica.

2. INDICE _DE PIGMENTACION GINGIVAL (“GINGIVAL PIGMENTATION INDEX”,
GPI) (30):

=  Puntuacion 0: Ausencia de pigmentacion.

= Puntuacién 1: Manchas de color marrdn a negro o pigmentos.

= Puntuacion 2: Parches de marrdn a negro, pero no pigmentacion difusa.
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* Puntaciéon 3: Pigmentacién difusa de marrén a negro, marginal y

adherida.

3. INDICE DE PIGMENTACION DE MELANINA (“MELANIN PIGMENTATION INDEX”,
MPI) (32):

*  Puntuacién 0: Sin pigmentacion.

* Puntacion 1: Unidad (es) solitaria (s) de pigmentacion en la encia papilar
sin extensién entre unidades solitarias vecinas.
= Puntaciéon 2: Formacién de cinta continua que se extiende desde

unidades solitarias vecinas.

4. ESCALA PARA LA VALORACION DE LA PERCEPCION DEL DOLOR:

= 0:Sin dolor.
= 1-3: Dolor leve.
= 3.1-6: Dolor moderado.

= 6.1-10: Dolor intenso.

5. EVALUACION DE LA SATISFACCION ESTETICA DEL PACIENTE

Tabla 1. Formulario de Evaluacion del Paciente. “Patient Evaluation Form”.
Preguntas 1 2 3 4 5

1. ¢Fue doloroso el tratamiento?
éPercibid olor a quemazoén durante el tratamiento?

éTuvo dolor el dia del tratamiento?

2

3

4. ¢Tuvo dolor durante la primera semana?
5. ¢éTuvo picor durante la prima semana?

6

éObservé un cambio estético inmediato después del
tratamiento?

7. ¢éObservd un cambio estético durante la primera
semana después del tratamiento?

8. ¢Observo un cambio estético a final de mes después del
tratamiento?
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Preguntas 1* 2* 3*
1. ¢Eltratamiento cumplid con sus expectativas?
2. ¢Repetirias el tratamiento si fuera necesario?

Nota Puntuacion: 1 (No), 2 (Un poco), 3 (Moderado), 4 (Severo), 5 (Muy severo)
1* (No), 2* (Si), 3* (Mds alla de mis expectativas/seguro)
Disefio de elaboracion propia. Adaptado de Tal y cols.(25). (ANEXO 1V)

TRATAMIENTO DE LA MELANOSIS GINGIVAL

Una vez registradas las variables de estudio se procedio a realizar el tratamiento
quirurgico de la melanosis gingival dependiendo de la asignacién del paciente. Para el
tratamiento de la melanosis gingival realizamos la mucoabrasion y la terapia con laser

diodo, siguiendo los siguientes pasos:

= Pacientes del Grupo Control (GC) fueron tratados con terapia de mucoabrasion:
1. Se aplicé anestesia local infiltrativa (Lidocaina 2%, 1:100.000 Normon® S.A,

Valencia, Espafia) en el area afectada hasta que se observé isquemia tisular.

2.  Se traté con abrasién hasta que el color marrén ya no era visible, con una fresa
de diamante en forma de balén de rugby y bola (Komet Dental ®Gebr. Brasseler
GmbH & Co. KG, Lemgo, Alemania) montada en una turbina y con suficiente

irrigacion.

3. Irrigacién abundante con suero fisioldgico en jeringa desechable.

4.  Aplicamos una gasa sobre la zona tratada. Aconsejamos al paciente tener la gasa

en la boca durante 30 minutos.

= Pacientes del Grupo Test (GT) fueron tratados con terapia de Laser Diodo de FOX

11®, se utilizé el diodo ladser con los siguientes parametros: Longitud de onda 810 nm,
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fibra de 300 um de didmetro (paralela a la encia), 6 Watts de potencia, modo
pulsado, duracion de pulso de 50 ms con intervalos de descanso de 50 ms, siguiendo

los siguientes pasos:

1.  Se aplicé anestesia local infiltrativa (Lidocaina 2%, 1:100.000 Normon® S.A,

Valencia, Espafia) en el area afectada hasta que se observé isquemia tisular.

2. El operador, asistente y paciente utilizado gafas protectoras (Densidad 3)

durante todo el procedimiento.

3.  Eloperador (LA) realizé una autocomprobacién de la unidad laser.

4.  Se aplicé la punta de fibra laser de 300 um, operando a una longitud de onda de
810 nm en las areas de la encia que presentaron la hiperpigmentacién gingival,
realizando movimientos en sentido cérvico-apical. Aplicamos 6W para una rapida
ablacién de los pigmentos mas profundos y para minimizar el sangrado, pulsado
con una duracién de pulso de 50 ms y un intervalo de descanso de 50 ms. Se

aplicé suero fisiolégico durante el procedimiento con jeringa desechable.

5. Después aplicamos una gasa empapada en suero fisiélogo durante 3-5 minutos

para confirmar la eliminacién del tejido hiperpigmentado.

8.2.2.3. SEGUIMIENTO A LA SEMANA

Una vez transcurrida una semana del tratamiento, se volverd a la Clinica
Odontoldgica Universitaria (CUO) de la Universidad Europea de Valencia (UEV) a
valorar el estado gingival completo con toma de registro de los parametros clinicos ;
percepcion del dolor mediante VAS, Satisfaccion y fotografias, manteniendo en todo

momento el protocolo de actuacidn establecido en la visita basal.
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8.2.2.4. SEGUIMIENTO A 1 MES

Una vez transcurrida un mes del tratamiento, se volverd a la Clinica Odontoldgica
Universitaria (CUO) de la Universidad Europea de Valencia (UEV) a valorar el estado
gingival completo con toma de registro de los parametros clinicos; DOPI, GPI, MPI,
Satisfaccion y fotografias, manteniendo en todo momento el protocolo de actuacién

establecido en la visita basal.
8.2.2.5. SEGUIMIENTO A LOS 3 MESES

Una vez transcurrida tres meses del tratamiento, se volverd a la Clinica
Odontoldgica Universitaria (CUO) de la Universidad Europea de Valencia (UEV) a
valorar el estado gingival completo con toma de registro de los parametros clinicos;
DOPI, Satisfaccion y fotografias, manteniendo en todo momento el protocolo de

actuacion establecido en la visita basal.
8.2.3. CONSIDERACION ETICA

El estudio fue evaluado y aprobado por el Comité Etica de Investigacion de la
Universidad Europea (CEI-UE)(ANEXO XV) . El estudio se realiz6 siguiendo las
recomendaciones de Buena Practica Clinica de la Comunidad Europea y las normas
deontoldgicas reconocidas por la declaracion de Helsinki. En referencia a la proteccion
de datos, se ha seguido lo establecido en la Reglamento EU 2016/679 y la Ley Orgdnica
15/1999 del 13 de diciembre. El contenido de recogida de datos es protegido de usos
no permitidos por personas ajenas a la investigacidon, por consiguiente, la informacién

generada es estrictamente confidencial (58).

8.2.4. ANALISIS ESTADISTICO
El investigador principal (SA) realizé el analisis estadistico de los datos mediante
el programa de IBM® SPSS® Statistics version 21.00. Las variables clinicas categodricas

del indice de intensidad de la pigmentacion oral (DOPI) y el indice de extensién de la
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melanosis gingival (GPI, MPI) se transformaron en variables cuantitativas. Se
expresaron en medias con desviacidn estandar (DE). El nivel de significacion estadistica

se aplico 5% (p < 0,05) para todos los analisis.

Se realizé un andlisis estadistico descriptivo de todas las variables analizadas para
ambos grupos de estudio. La homogeneidad de los grupos de estudio con respecto de
los variables sociodemograficas y médicos, se establecid mediante la prueba de Chi-
cuadrado. El andlisis de varianza de indices intragrupo e intergrupo se realizd con la

prueba de ANOVA.
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9. RESULTADOS

9.1.  ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA MUESTRA

- RECLUTAMIENTO

Reclutamiento de pacientes eran durante un periodo de tiempo comprendido
entre octubre 2022 y diciembre 2022, y por los seguimientos entre enero 2022 y junio
2023.
- FLUJO DE PARTICIPANTES

De los 8 pacientes en el estudio piloto, 5 (62.5%) eran mujeres y 3 (37.5%) eran
hombres con edades entre 27 y 73 anos (edad media 40 + 15.08). Se perdié un
paciente en grupo control durante el periodo de seguimiento por problemas de que no
respondieron. Sin embargo, 7 pacientes realizaron los seguimientos de 1 semana, 1

mes, 3 meses y contribuyeron al andlisis estadistico (Figura 4).

| Poblacién de Referencia n = 40) |

Exchuidos (n = 27)
* No cumpld con los criterios de inclusion
{n=26)
- Fumadar [n = 25)
- Trastomo de la coaguiacian (n = 1)
SMIH = 1)

Poblacién Elegible n= 13)
Exchidos (n =5)

+ Renuncian a participar (n = 3)
+ Ofrasrazones {n= 2)
- Sin compromisa de seguimienta

Poblacién de Estudio (n = B)

2
5
E
8
]
Y
o
©®

g Asignado al Grupo Contral {n =4} Asignado al Grupo Test {n = 4)
] + Recibieron la inlervencion asignada (n = 4) + Recibieron la infervencion asignada (n = 4)
5” + Narecibieron la intervencian asignada (n= 0) + Nareabieron la intervencin asignada (n = 0)
Seguimiento a la 1 semana (n = 3) Seguimiento a la 1 semana [n = 4)
»  Pérdidas durante el seguimiento {no »  Pérdidas durante el seguimient (no
respondieran) {n = 1) respondiaron) {n =0)
2 1 1
[ Seguimiento a1 mes (n=3) Seguimieno a 1 mes(n =4)
£ « Pérdidas duranie el seguimiento {no « Pérdidas durante el seguimiento (no
En respondieron) {n =0) respondieron) (n = 0)
’ l |
Seguimiento a los 3 meses (n = 2) Seguimiento a ks 3 meses (n = 4)
®  Pérdidas durante el seguimiento (no * Pérdidas durante el seguimiento no
respandieron) n = 1) respandieran) {n = 0
Analizados (n = 3) Analzados (n=4)
- +  Analisis de DOPI, GPI, MPI, VAS, +  Analisis de DOPI, GPI, MPI, VAS,
g Evaluacién de Satisfaccidn, Recidiva, Evaluacién de Satisfaccidn, Recidiva,
= *  Excluides del andlisis(n=1) +  Exchiidos del analisis (n = 0)
= - Pérdidas durante e seguimiento (no - Pérdidas duranis el sequimienta (no
respondieron) respondieron)

Fig. 4. Diagrama de flujo del estudio, con el numero de pacientes (ANEXO XVI)
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- DATOS SOCIODEMOGRAFICOS Y MEDICOS
Los datos sociodemograficos y médicos de los pacientes se presentan en Tabla
5. No se presentaron diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05) intergrupo,

confirmando la homogeneidad con respecto a las variables sociodemograficas.

Tabla 5. Caracteristicas Sociodemogrdficas y Médicos (ANEXO XVII)

Caracteristicas Sociodemograficas y Grupo Control Grupo Test Total
Médicos n=4 n=4 n=8 P
Edad
(Afios) 32+3.74 47 +19.02 40 + 15.08 p = 8.000
Sexo Hombre 1 2 3
p=0.533
Mujer 2 3 5
Alergias No 8 8 8
p =0.837
Si 0 0 0
Enfermedades No 4 3 7 -
sistémicas Si 0 1 1 P
Medicacion Actual No 3 3 6
p=0.786
Si 1 1 2
No Fumador 2 3 5
Cosumo de tabaco p=0.533
Fumador 0 0 0
Exfumador 2 1 3
Estado Civil Soltero 3 3 6
Casado 1 1 2 p=0.686
Viudo 0 0 0
Apartado 0 0 0
Educacion Basica 0 0 0
Escuela secundaria 1 0 1
Forma.uon ) ) 4 p=1.333
profesional
L|§enC|atura/ 1 5 3
Diplomatura
Cuenta Ajena 1 0 1
Cuenta Propia 2 0 2
Estudiante 1 1 2
Ocupacion p =6.000
Ama de casa 0 0 0
Jubilado 0 1 1
Parado 0 2 2
*Prueba estadistico utilizado: Chi-Cuadrado
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9.2. ANALISIS ANALITICO

Las imagenes intraorales son representativas de dos paciente antes del
tratamiento, después de 1 mes y 3 meses con mucoabrasion o Ldser Diodo FOX II® se
ilustran en las Figuras 5(A-F), respectivamente. Antes del tratamiento los pacientes
presentan melanosis gingival, en la seguimiento de 1 mes presentan despigmentacion

y en la seguimiento de 3 meses algunos sitios presentan repigmentacion.

Fig 5. Imdgenes Intraorales; Vista Frontal. A. Preoperatoria (Mucoabrasion),
B. Seguimiento de 1 mes (Mucoabrasion), C. Seguimiento de 3 meses
(Mucoabrasion), D. Preoperatoria (Ldser Diodo FOX 11®), E. Sequimiento de 1
mes (Ldser Diodo FOX 11®), F. Seguimiento de 3 meses (Ldser Diodo FOX
11®)(ANEXO XVIll).

1. INDICE DE PIGMENTACION ORAL (DOPI)

En la visita basal, el grupo Control, GC (n = 4) presentd un valor medio de DOPI de

1,40 + 1,20y 1,29 + 0,51 en maxilar y mandibula respectivamente. El grupo Test, TG (n
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=4) presento un valor medio de DOPI de 1,30 + 0,93 y 1,98 + 0,81 respectivamente. En
el seguimiento de 1 mes, el valor medio de DOPI del GC (n = 3) fue de 0,18 + 0,36 y
0,00 # 0,00 respectivamente. El valor medio de DOPI/ del TG (n = 4) fue de 0,12 + 0,17y
0,18 + 0,35 respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente
significativas en el andlisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla
6).

2. INDICE DE PIGMENTACION GINGIVAL (GPI)

En la visita basal, el grupo Control, GC (n = 4) presentd un valor medio de GPI de
2,00 + 1,41y 2,50 + 0,58 en maxilar y mandibula respectivamente. El grupo Test, TG (n
= 4) presentd un valor medio de GPI/ de 3,00 + 0,93 y 3,00 + 0,00 respectivamente. En
el seguimiento de 1 mes, el valor medio de GPI del GC (n = 3) fue de 1,00 + 1,73 y 0,00
+ 0,00 respectivamente. El valor medio del GP/ del TG (n = 4) fue de 0,75 + 0,96 y 0,25
+ 0,50 respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas

en el analisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla 6).
3. INDICE DE PIGMENTACION DE MELANINA (MPI)

En la visita basal, el grupo Control, GC (n = 4) presentd un valor medio de MPI de
1,25 + 0,96 y 1,50 + 0,58 en maxilar y mandibula respectivamente. El grupo Test, TG (n
= 4) presentd un valor medio de MPI de 2,00 + 0,00 y 2,00 # 0,00 respectivamente. En
el seguimiento de 1 mes, el valor medio de MPI del GC (n = 3) fue de 0,67 + 1,16 y 0,00
+ 0,00 respectivamente. El TG (n = 4) el valor medio de MPI fue de 0,75 + 0,96y 0,25 +
0,50 respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en

el analisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla 6).
4. VALORACION DE LA PERCEPCION DEL DOLOR (VAS)

La percepcion del dolor experimentado por los pacientes del grupo Control y Test
fue "Moderado" durante el primer dia postoperatorio y "No” o “Un Poco" después de

la primera semana respectivamente. En grupo Control presenta un valor medio de 4,00
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+ 1,12 (p = 0,003) y 0,00 + 0,00 durante el primer dia postoperatorio y después de la
primera semana respectivamente. En grupo Test presenta un valor medio de 5,00 #
2,45 (p = 0,013) y 0,75 * 1,50 (p = 0,196) durante el primer dia postoperatorio y
después de la primera semana respectivamente. El valor medio de primer dia
postoperatorio y después de la primera semana presentaron diferencias
estadisticamente significativas (p < 0,05) intragrupo en grupo Control, pero grupo Test

( p =0,013) con tendencia hacia la significacion (Tabla 7).

5. EVALUACION DE LA SATISFACCION DEL PACIENTE

El dolor experimentado por los pacientes en el grupo Test y el grupo Control se
reportan similar, con dolor "Moderado" durante el primer dia postoperatorio y dolor
"No” o “Un Poco" durante la primera semana. La experiencia de olor a quemazén
durante el tratamiento fue “Moderada” en ambos grupos de estudio. En el grupo Test,
los pacientes experimentaron “Un poco” picazén en comparacion con “Moderada”
después del tratamiento en grupo Control. Todos los pacientes en el estudio
informaron cambios cosméticos inmediatos, de 1 semana y de 1 mes como "Severo a
Muy severo". Asimismo, todos los pacientes respondieron que el tratamiento cumplio
con sus expectativas y que repetirian si fuera necesario. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el analisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA
(p > 0,05), aunque preguntas 1, 3, 5, 9y 10 en la Formulario de Evaluacion del Paciente

presentan tendencias intergrupo.

6. TASA DE RECIDIVA

En el seguimiento de 3 meses, el grupo Control, GC (n = 2) presentd un valor
medio de DOPI de 1,43 + 0,29y 0,07 * 0,15 en maxilar y mandibula respectivamente. El
grupo Test, TG (n = 4) presentd un valor medio de DOPI de 1,43 + 1,18 y 0,05 + 0,11
respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en el

analisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla 6).
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Tabla 6. Valores medios del indice de pigmentacion DOPI, GPI, MPI al visita basal, 1
mes de sequimiento, 3 meses de sequimiento del grupo de Control y Test (ANEXO

XIX)
GRUPO
CONTROL TEST
Indice de Pigmentacidn Medio | SD | Medio | SD p*

.. Maxilla 1.40 | 1.20 1.30 | 0.93 p = 0.907

Visita Basal )
Mandibula 1.29 | 0.51 1.98 | 0.81 p=0.197
DOPI 1 Mes MaX||I.a 0.18 | 0.36 0.12 | 0.17 p=0.788
Mandibula 0.00 | 0.00 0.18 | 0.35 p =0.356
Maxilla 1.43 | 0.29 143 | 1.18 p =1.000

3 Meses .
Mandibula 0.07 | 0.15 0.05| 0.11 p=0.831
. Maxilla 2.00 | 1.41 3.00 | 0.93 p =0.207

Visita Basal .
GPI Mandibula 2.50 | 0.58 3.00 | 0.00 p=0.134
1 Mes Maxilla 1.00 | 1.73 0.75 | 0.96 p=0.814
Mandibula 0.00 | 0.00 0.25 | 0.50 p=0.437
.. Maxilla 1.25 | 0.96 2.00 | 0.00 p=0.168

Visita Basal .
MPI Mandibula 1.50 | 0.58 2.00 | 0.00 p=0.134
1 Mes Maxilla 0.67 | 1.16 0.75 | 0.96 p=0.921
Mandibula 0.00 | 0.00 0.25 | 0.50 p=0.427

*Prueba estadistico utilizado: ANOVA

Tabla 7. Valores medios de VAS del primer dia postoperatorio y primera semana del
grupo de Control y Test (ANEXO XX)

GRUPO
CONTROL TEST
Medio SD p Medio SD p
s 12 Dia Postoperatorio 4.00 | 1.12 | p=0.003** 5.00 | 2.45 p=0.013***
v 12 Semana 0.00 0.00 | p=0.000 0.75 1.50 p=0.196

*Prueba estadistico utilizado:ANOVA
**p = 0.003 Estadisticamente significativo
***p = 0.013 Tendencia estadistica
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10. DISCUSION

La presente estudio piloto proporciona informacién basada en la evidencia
cientifica, con el objetivo de evaluar si la aplicacién del laser de diodo proporcionard
mas beneficios clinicos y estéticos con respecto a paciente, comparando a la terapia
convencional de mucoabrasion en el tratamiento de la melanosis gingival fisioldgica.
Adicionalmente con objetivos especificos para evaluar la intensidad y extension de la
melanosis gingival fisiolégica, percepcién del dolor, satisfaccién del paciente y tasa de

recidiva.

10.1. MUCOABRASION Y LASER

- MUCOABRASION

Es una técnica, que puede ser realizado por cualquier odontélogo general y no
requiere instrumental especifico (16,20,22,24,30). Sin embargo, mucoabrasidon puede
causar dafio a los dientes adyacentes, pérdida de esmalte, dafo al periostio y retraso
(10,34) en la cicatrizacion de heridas, si no se usa con precaucién
(10,16,17,20,22,30,34). Ventajas de mucoabrasion incluye que puede ser realizado por

cualquier odontdlogo general y no requiere instrumental especifico (16,20,22,24,30).

Sin embargo, existe algunas inconveniencias, por ejemplo, la sensibilidad de la
técnica y puede causar dafo a los dientes adyacentes, pérdida de esmalte, dafo al
periostio y retraso en la cicatrizacion de heridas, si no se usa con precaucion (10,16,
17,20,22,24,30,34). Otras desventajas son dolor postratamiento y alta tasa de
recurrencia. La exposicion del hueso alveolar subyacente puede ocurrir con alta
velocidad y/o aumento de la presidn (14,16,17,24,30). Si el epitelio presenta crestas
pronunciadas, es mas dificil detectar la eliminacién de toda la capa basal. Entonces, es
aconsejable hacer la mucoabrasion hasta después del primer sangrado, para evitar o

minimizar la recidiva (20,22).
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En el grupo Control del presente estudio, se utiliza turbina y fresas de diamante a
alta velocidad similar a otros estudios clinicos (2,3,5,59). Alternativamente en un
estudio clinico de Kumar y cols. (2013) la mucoabrasion se realizé con un micromotor a
baja velocidad, Murthy y cols. (2012) aplicaron una fresa acrilica y Negi y cols. (2019)
utilizaron una fresa de ceramica (30,32,60). Por otro lado, algunos articulos han
utilizado la técnica de mucoabrasién con contradangulo de baja velocidad y diamante

grueso en forma de rosquilla (16,30,45).
- LASER

Los tratamientos con laser se han considerado una técnica eficaz y fiable para el
tratamiento de la melanosis gingival con mdas popularidad (1,6,20) y como un
procedimiento alternativo (21). Ademas, los laseres LLLT pueden reducir la velocidad
de la conduccion nerviosa, inducir la inhibicién de la sefial nociceptiva, reducir las
células y procesos inflamatorios cuando se encuentran en dosis altas, lo que resulta en
una reduccion de la sensacion de dolor y edema (20,36,39,40,41,43). Otros beneficios
del LLLT incluyen la cicatrizacion suficiente del tejido blando sin el uso de suturas
(36,39,43), la capacidad de usarse en un darea especifica del tejido con una reduccién
significativa de bacterias y nimeros de patégenos (39,43). También puede aumentar la
produccién de coldgeno (debido a la actividad mitética de las células epiteliales y
fibroblastos). Laseres de diodo son mds econdmicos y compactos en comparaciéon con
los laseres duros (39).Por otro lado, las desventajas de laser diodo ocurren durante la
aplicacién incorrecta del laser, puede danar la encia y el hueso alveolar subyacente, lo
gue provoca recesiones gingivales, fenestraciones gingivales y retraso en Ila
cicatrizacion de heridas (8,16,20,41,45). El dafio térmico, desnaturalizacion,
vaporizacidn, necrosis y carbonizacion del tejido también pueden ocurrir debido al uso

inadecuado (1,14).

Existen estudios por melanosis gingival en los que se han aplicado diferentes

marcas y parametros de laser de diodo; um de fibra de laser (300,320 o 400 um), vatios
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de poder (1-6W) , modo de irradiacion (continuo o pulsado) y longitudes de onda
808nm (1,53), 810nm (3,9-10,15,33,59), 940nm (4,49,61) y 980nm (11,37, 51). Debido
de las variaciones de los pardmetros del laser, en el presente estudio para el Grupo
Test aplicamos laser diodo FOX 1/®, A.R.C Ldser GmbH (Niirnberg, Alemania) de
longitud de onda 810nm, didmetro de fibra 300 um, 6 Vatios de poder, pulsado, con
una duracién de pulso de 50 ms y 50 ms intervalo de reposo basado en el estudio

clinico de Moeintaghavi y cols. (2022)(15).

10.2. INTENSIDAD DE LA MELANOSIS GINGIVAL

- INDICE DE PIGMENTACION ORAL (DOPI)

El DOPI fue aplicado para evaluar la intensidad de la melanosis gingival, en este
estudio piloto presenta una reduccién de DOPI, sin embargo, no fue estadisticamente
significativo (p > 0.05) intragrupo ni intergrupo. Negi y cols. (2019) informaron una
disminucion en DOPI comparando la visita basal y el seguimiento de 1 mes para los
tratamientos con ldser diodo y mucoabrasion con fresa cerdmica, y como nuestros
resultados no fueron significativamente diferentes entre los dos métodos. Solo
después de 6 meses tuvieron diferencias estadisticamente significativas, con Ia

puntuacion DOPI menos para laser diodo en comparacion con la mucoabrasién (60).

Ademas, Mojahedi y cols. (2018) realizaron un estudio cuasi-experimental de 20
pacientes, el cual presentd diferencias estadisticamente significativas en los
puntaciones de DOPI en la visita basal y 1 mes de seguimiento con tratamiento de laser
diodo 810nm en pacientes con melanosis gingival fisioldgica (10). En el seguimiento de
1 mes de la presente estudio, se observé pacientes en ambos grupos de estudio que se
presentan pigmentacion. Similar al estudio clinico de Grover y cols. (2014) se observé
repigmentacion en el seguimiento de 1 mes, pero en este caso fue menor en laser en
comparacion con el tratamiento con bisturi (51). En contraste, Murthy y cols. (2012) no

informaron repigmentacién con diodo laser después de 1 mes (33).
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Existen pocos estudios que comparen las técnicas de ldser de diodo vy
mucoabrasidn, los estudios existentes comparan otros procesos. Bakhshi y cols. (2018)
realizaron un estudio clinico, en el que el tratamiento con laser diodo fue
estadisticamente significativo en comparacion con el ldser Er,Cr:YSGG en la reducciéon
de DOPI en el seguimiento de 1 mes (48). Por otro lado, en un estudio clinico de 12
pacientes Harb y cols. (2021) demostraron, en el seguimiento de 1 mes 75% tenia
puntuacion DOPI 0y 25% DOPI 1 después de tratamiento de laser diodo y laser Er:YAG,
sin embargo, el tipo de laser aplicado no fue estadisticamente significativo (37). La
comparacion de mucoabrasidon y ladser CO; en un estudio clinico realizado por
Roshannia y cols. (2021) de 12 pacientes, mostrd las puntuaciones DOPI habian
disminuido después de seguimiento de 1 mes. Sin embargo, la diferencia entre

mucoabrasién y ldser CO2 no fue estadisticamente significativa (2).

Por lo tanto, para los indices utilizados para la intensidad de la pigmentacién,
DOPI, aunque los resultados en el estudio piloto no fueron estadisticamente
significativos, otros estudios han presentado casos con reduccidn de los indices al mes

del tratamiento con ldser diodo y mucoabrasion.

10.3. EXTENSION DE LA MELANOSIS GINGIVAL

- INDICE DE PIGMENTACION GINGIVAL (GPI)

Uno de los indices aplicados para evaluar la extensién de la melanosis gingival en
el presente estudio fue el GPI, los tratamientos realizados con laser diodo y
mucoabrasién presentaron una reduccion del GPI, sin embargo, no fue
estadisticamente significativo (p > 0.05). La evidencia de la reduccion de GPI ha sido
demostrada en estudios clinicos por Negi y cols. (2019) por el tratamiento con laser
diodo y mucoabrasion, adicionalmente por Kumar y cols. (2013) con el tratamiento de

mucoabrasién y Chagra y cols. (2020) con laser diodo (30,53,60).
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- INDICE DE PIGMENTACION DE MELANINA (MPI)

El segundo indice aplicado para evaluar la extensidon de la melanosis gingival en
el presente estudio fue el MPI, tanto el laser diodo como la mucoabrasién resultaron
en una reducciéon del MPI, sin embargo, no fue estadisticamente significativo (p >
0.05). En una serie de casos por Murthy y cols. (2012), presentaron MPI O tras el uso
de laser diodo, mucoabrasidon y bisturi (33). Por otro parte, en un estudio clinico de
Grover y cols. (2014), después 1 mes del tratamiento con laser diodo, se observé MPI 0
en 19 pacientes y MPI 1 en 1 paciente (51). Asimismo, en un estudio de Altayeb y cols.
(2021) 30 pacientes fueron tratados con laser diodo y en el seguimiento de 1 mes, 25

pacientes presentaron MPI 0 (49).

Por lo tanto, para los indices utilizados para la extension de la pigmentacion, GP/
y MPI, aunque los resultados en el estudio piloto no fueron estadisticamente
significativos, otros estudios han presentado casos con reduccidn de los indices al mes

del tratamiento con laser de diodo y mucoabrasion.

10.4. PERCEPCION DEL DOLOR

La percepcion del dolor se utilizd la escala VAS, algunos estudios han obtenido
puntaciones VAS durante y/o inmediatamente después del tratamiento (9,11,30). Sin
embargo, como el presente estudio se usé anestesia local durante del procedimiento,
el desempefio de las puntuaciones VAS se realizd postoperatorio basado en el

seguimiento del primer dia y la primera semana.

Los resultados obtenidos en el presente estudio muestran la misma percepcion
de dolor en el primer dia postoperatoria y poco o ausencia de dolor en la seguimiento
de 1 semana en pacientes tratados con laser diodo, en comparacién con la aplicacion
de mucoabrasiéon. Ademads, como se constata en nuestro estudio, Murthy y cols. (2012)
presentaron en un estudio clinico con un poco o ningun dolor despues de laser diodo,
tambien el Iaser fue menos doloroso en comparacién con bisturi y mucoabrasién (33).

El estudio clinico de Chandra y cols. (2020) informaron dolor leve en el 60% y sin dolor
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en el 40% un dia después del tratamiento con laser diodo (8). Por otro lado, los
pacientes tratados con laser diodo en otros estudios experimentan menos dolor en

comparacion con mucoabrasion (3), bisturi (4,8,9,11,51) y electrocirugia (4).

Similar al presente estudio piloto, se reporté una disminucién del dolor después
de una semana con laser diodo (11,15,33). Hariati y cols. (2018) y Negi y cols. (2019) no
reportaron dolor en el seguimiento de una semana postoperatorio con laser diodo y
mucoabrasién (3,60). Algunos estudios mencionan que ninguno de los pacientes
experimentd dolor con ldser diodo después de una semana de seguimiento (8,9,60)
ademads en comparacion con el 85% que no informd dolor después del tratamiento con

bisturi (8).

En contraste, Moeintaghavi y cols. (2022) se reportaron mas molestias tras el
laser diodo en el primer dia y la primera semana en comparacion con el laser CO,,
aunque no es estadisticamente significativo. Ademas, Bakhshi y cols. (2018) se
presentan mds dolor por el laser diodo en el primer dia en comparacidn con el laser
Er,Cr:YSGG. Por otro lado, en un estudio de Lee y cols. (2011) y Harb y cols. (2021) |aser
Er:YAG presenta mas dolor que los tratamientos con mucoabrasién y laser diodo,

respectivamente (5,37).

Entonces, en algunos estudios existentes reportan poco o menos dolor en
pacientes tratados con laser diodo en el primer dia postoperatoria en comparacién con
mucoabrasién. Después de una semana, pacientes se presentan disminucion en dolor
con ambos tratamientos de laser diodo y mucoabrasidn. A veces, algunos pacientes no
reportaron dolor en el primer dia postoperatoria con laser diodo y en la primera

semana con laser diodo o mucoabrasion.

10.5. SATISFACCION DEL PACIENTE

El dolor experimentado por los pacientes en los grupos de estudio fue similar
durante el primer dia postoperatorio y un poco o sin dolor durante la primera semana.

Existen diferentes métodos para obtener la satisfaccién del paciente, como el presente
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estudio, Kaya y cols. (2012) y Altayeb y cols. (2021), han utilizado el "Formulario de
Evaluacién del Paciente” (6,49). Especificamente, en el estudio clinico de Kaya y cols.
(2012) se reportan dolor y olor a quemazoén leve durante el tratamiento con laser
diodo, comparando con nuestro estudio que los pacientes reportan olor moderada en
ambos grupos (6). En el grupo Test, los pacientes experimentaron un poco picazén en
comparacion con moderada después del tratamiento en grupo Control, sin embargo

los otros estudios no han evaluado el picazén despues de tratamiento.

Kaya y cols. (2012) y Altayeb y cols. (2021), informaron de resultados con un
cambio cosmético promedio moderado después de 1 semana, que es menor de
nuestras respuestas de cambios cosméticos muy severos (6,49). Mientras el promedio
después de 1 mes, como los resultados del estudio piloto, los pacientes estaban
extremadamente satisfechos (6,49). Por otro parte, el cumplimiento de expectativas
del tratamiento varié entre moderado (6) y “Over and above” (49). Adema3s, similar a
nuestro resultados, la mayoria de los pacientes repetiria el tratamiento si fuera

necesario.

Por lo tanto, los estudios reportaron resultados similares en cuanto a dolor,
cambios estéticos y satisfaccion del paciente, sin embargo los resultados del estudio
piloto reportaron cambios estéticos mas severos desde la primera semana, mas olor y

se evaluaron si el paciente experimentaba algun picor.

10.6. TASA DE RECIDIVA

En el estudio se observd algunos pacientes con pigmentation después de 1 mes
y un incremento de casos después de 3 meses por ambos del los groups de estudio.
Por el contrario, la serie de casos realizada por Murthy y cols. (2012) no se observé
repigmentacion después de 1 mes y 3 meses de seguimiento (33). Por orto lado, Negi y
cols. (2019) realizaron un estudio clinico de 20 pacientes comparando ldser diodo y
fresa de cerdamica, que informaron 16 de 20 pacientes tratados con diodo laser

mostraron repigmentacion después de 6 meses de seguimiento. Ademads, la
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repigmentaciéon con la mucoabrasién fue estadisticamente significativa con un DOPI

mas alto en comparacién con el laser diodo (60).

En el seguimiento de 3 meses, observamos en el presente estudio
repigmentaciéon pero sin embargo, no fue estadisticamente significativo (p > 0.05)
entre los dos grupos. Algunos estudios han reportado repigmentacién en casos
tratados con laser diodo después de 3 meses, sin embargo es menor en comparacién
con los tratamientos con bisturi o bisturi Kirkland, como afirman de Mahajan y cols.
(2017) y Grover y cols. (2014) respectivamente (51,61). Grover y cols. (2014) se
observeron repigmentacién en cuatro casos de un estudio clinico de 20 pacientes con

laser diodo y bisturi en el seguimiento de tres meses (51).

En algunos estudios clinicos que utilizan laser diodo, se han realizado periodos de
seguimiento mas prolongados, que no han informado repigmentacién después de 4
meses (53), 6 meses (37), 15 meses (35) y 24 meses (6). En los reportes de casos de Lee
y cols. (2011) y Agurto Mariluz y cols. (2021) no se encontrd repigmentacion después
de 4 semanas y 6 meses respectivamente (5,39). Bakhshi y cols. (2018) en un estudio
clinico de 14 pacientes, informaron que ldser diodo y laser Er,Cr:YSGG presentaron
repigmentacion a los 3 y 6 meses de seguimiento. Adicionalmente, la DOPI con laser
diodo fue estadisticamente significativa y mds baja en comparacién con el laser
Er,Cr:YSGG incluso después de 3 y 6 meses (48). En un estudio clinico de Chandra y
cols. (2020) reportaron repigmentaciéon en el 60% de los pacientes (50%
repigmentacion leve) después del tratamiento con diodo laser en el seguimiento de 6
meses (8). Asimismo, Moeintaghavi y cols. (2022) presenté repigmentacion pero
también significativamente menor en comparacién con el laser de CO; (15). Por otro
lado, aunque Bakutra y cols. (2017) reportaron repigmentacién con laser diodo, el
tratamiento con bisturi presento significativamente menos repigmentacidn después de

6 y 12 meses de seguimiento (9).

Ademas, después de 9 meses de seguimiento, Chandra y cols. (2020) reportaron

repigmentacién en el 80% de los pacientes; 65% repigmentacion leve (8). Mahajan y
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cols. (2017) informaron de manera similar un 80% de repigmentacion leve con el
tratamiento con diodo ldser, en comparacién con un 100% de repigmentacién con el
bisturi Kirkland (61). Un estudio clinico comparando ldser diodo y Er,Cr;YSGG de
Altayeb y cols. (2021) resultd en una menor repigmentacion gingival después del
tratamiento con laser diodo. El tratamiento con laser diodo presentd repigmentacion
en 36,7% despues de 2 aflos en comparacion con 83,3% de los pacientes tratados con
laser Er,Cr:YSGG (49). En un estudio clinico de 10 pacientes de 14 meses de
seguimiento realizada por Jagannathan y cols. (2020) observaron repigmentacion en
20% de los casos tratados con laser diodo, el 70% con electrocirugia y el 80% tras el

uso de bisturi para la despigmentacion gingival (4).

En general, los estudios se han observado poco o no repigmentacion después de
3 meses, con menos repigmentacion después del laser diodo en comparacién con el
tratamiento de mucoabrasién. Algunos estudios con periodos de seguimiento mas
prolongados depués de laser diodo, también han presentado un poco o no
repigmentacion. Aunque se desconoce el mecanismo especifico de repigmentacion,
puede ocurrir después de los procedimientos y puede deberse a la migracion de
melanocitos activos en los tejidos pigmentados adyacentes. La variacion en la duracion
de la repigmentacién puede deberse al procedimiento, los habitos de fumar y la etnia

del paciente (49).

10.7. LIMITACIONES

En este estudio se deben tener en cuenta varias limitaciones, por ejemplo,
debido a los limitados estudios publicados sobre |dser diodo y mucoabrasién, ademas
de las diferencias en los tamafios de muestra, los indices de pigmentacién aplicados y
el uso de diferentes protocolos de tratamiento que resulta en una eficacia

contrastante.
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- TAMANO MUESTRAL

Una limitacion de este estudio piloto es el pequefio tamafio muestral, se puede
disminuir el poder estadistico y se debe aplicar pruebas no paramétricas. Por lo tanto,
en futuros estudios se debe considerar un tamafio de muestra mas grande para
evaluar la significacidn estadistica y evitar la posibilidad de errores estadisticos de tipo

Il
- SEGUIMIENTO

Se observd repigmentacion en algunos pacientes durante el estudio piloto,
también la posibilidad de dreas nuevas o adicionales de repigmentacién puede ocurrir.
Otros estudios realizados entre 3 y 6 meses, han reportado repigmentacién en este
periodo determinado (8,48,60). En consecuencia, seria adecuado y recomendable

ampliar el periodo de seguimiento.
- TECNICAS DE DESPIGMENTACION

Para ambas técnicas, mucoabrasién y ldser diodo, algunos de los sitios de
melanosis gingival no pudieron ser tratados debido a la falta de espesor de tejido
conectivo y posible riesgo de dano del hueso subyacente. Ademas, en algunos casos
donde la presencia de melanosis gingival estaba cerca del surco gingival, se aplicé un
margen de seguridad de 1 mm para evitar la invasiéon del espacio bioldgico vy
posteriores consecuencias patoldgicas, como recesiones. El tratamiento de
mucoabrasién por la alta velocidad de la turbina fue mas agresivo y produjo sangrado

postoperatorio.

- INDICES DE PIGMENTACION

Para evitar la subjetividad y el sesgo de asignacién de los indices de
pigmentacion, en los estudios clinicos realizados por Suragimath y cols. (2016) y Harb y
cols. (2021) se han aplicado el uso de un espectrofotémetro o un sistema de

Photoshop, respectivamente (11,37).
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- COSTE

Los laseres de diodo tienen coste asequible, lo que los hace de gran valor para la
practica dental (3,10,33). Sin embargo, otros estudios sugieren que los laseres son mas
costosos (2), en comparacién con la mucoabrasidon que es mas econdmica (59). Debido
a los avances en la fabricacidn y la innovacidn, el costo de los dispositivos laser diodo

puede reducirse en el futuro.

En general el protocolo del estudio piloto, se puede utilizar para futuros ensayos
clinicos aleatorizados. La aplicabilidad del estudio piloto permite la utilizacién de los
indices de pigmentacién, la comparacién de la percepcion del dolor y del satisfaccién

de los pacientes con los diferentes tratamientos.
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11. CONCLUSIONES

Conclusion General:

1. La aplicacion de laser de diodo no proporcioné mas beneficios clinicos y estéticos
estadisticamente comparando a la terapia convencional de mucoabrasion. Las
consideraciones para futuros estudios incluyen la aplicacién de tamafio muestral

mas grandes y con mayores periodos de seguimiento.
Conclusién Especificos:

1. La reduccion de DOPI con la aplicacidn de laser de diodo no fue estadisticamente

significativa en comparacién con la técnica convencional de mucoabrasién.

2. La reduccién de GPI con la aplicacion de ldser de diodo no fue estadisticamente

significativa en comparacién con la técnica convencional de mucoabrasién.

3. La reduccién de MPI con la aplicacion de laser de diodo no fue estadisticamente

significativa en comparacion con la técnica convencional de mucoabrasion.

4. Los puntajes de la VAS con la aplicacion de laser de diodo no fueron
estadisticamente significativos en comparacién con la técnica convencional de
mucoabrasién. Sin embargo, mostraron tendencias, con dolor moderado en el

primer dia postoperatorio y mejoria durante la primera semana.

5. Todos los pacientes tratados con la aplicacion de laser de diodo y mucoabrasion
reportaron cambios estéticos muy severos después de 1 semana y 1 mes, y

todos estaban satisfechos con los resultados después de 3 meses.

6. La reduccion de la tasa de recurrencia con la aplicacion de laser de diodo no fue
estadisticamente significativa en comparacién con la técnica convencional de
mucoabrasion. Debido a la repigmentacion en el seguimiento de 3 meses, se
deben considerar periodos de seguimiento mas prolongados en estudios

futuros, para permitir una mayor observacidn de la recurrencia.
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13. ANEXOS

ANEXO |
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Fig 1A. Espacios unitarios, en vestibular y palatino/lingual del maxilar. Fig 1B.

Areas gingivales de espacios unitarios en bucal y lingual/palatal. Dummett y
cols.(29).
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ANEXO Il
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Fig 2. Melanin Pigmentation Index, Hanioka y cols. (32).
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ANEXO Il

No pain /
Sin dolor

Unbearable pain /
Dolor insoportable

0]

100 mm

Fig 3. Escala Visual Analdgica (VAS) para la medicion del dolor. Disefio de elaboracion
propia, basado en la descripcion de Murthy y cols.(33).

Campus de Valencia
Paseo de la Alameda, 7
46010 Valencia

universidadeuropea.com

66




Universidad
Europea

ANEXO IV

TRATAMIENTO DE LA MELANOSIS GINGIVAL: LA COMPARACION
DE DOS TECNICAS TERAPEUTICAS DE LASER DIODO Y
MUCOABRASION. UN ESTUDIO PILOTO.

Tabla 1. Formulario de Evaluacion del Paciente. “Patient Evaluation Form”.

Preguntas
1. ¢Fue doloroso el tratamiento?
2. ¢Percibid olor a quemazdn durante el tratamiento?
3. ¢Tuvo dolor el dia del tratamiento?
4. ¢Tuvo dolor durante la primera semana?
5. ¢éTuvo picor durante la prima semana?
6. ¢Observd un cambio estético inmediato después del
tratamiento?
7. ¢Observo un cambio estético durante la primera semana
después del tratamiento?
8. ¢Observé un cambio estético a final de mes después del
tratamiento?
Preguntas
1. ¢Eltratamiento cumplié con sus expectativas?
2. ¢Repetirias el tratamiento si fuera necesario?

1 2 3 4 5

1* 2* 3*

Nota Puntuacion: 1 (No), 2 (Un poco), 3 (Moderado), 4 (Severo), 5 (Muy severo)
1* (No), 2* (Si), 3* (Mds alld de mis expectativas/seguro)
Disefio de elaboracion propia. Adaptado de Tal y cols.(25).
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ANEXO V

Tabla 2. Propiedades de diferentes Idseres utilizados para la despigmentacion.

Tipo de Longitud de Color Medio Principal Absorbente
Laser Onda (nm) Activo Biol6gico/Quimico
Argon 488 - 514 Azul, Verde Gas Hemoglobina, melanina (488 y

514,5 nm)
Canforquinona, xantofila (US
nm)
CO, 9600 — Infrarrojo Medio Gas Agua, hidroxiapatita
10,600
Diodo 810-980 Infrarrojo Ercano Sélido Melanina, agua, hemoglobina
(Invisible) (débil)
Erbio 2790 - 2940 Infrarrojo Ercano Sélido | Hidroxiapatita, agua (2,7 y 2,94
(Invisible) pm), coldgeno (2,94 pm)
Nd:YAG 1064 Infrarrojo Ercano Sélido Melanina, agua, dentina,
(Invisible) hemoglobina oxigenada (débil)
Ho:YAG 2120 Infrarrojo Ercano Sélido Agua, dentina
(Invisible)
KTP 532 Verde Sélido Hemoglobina, melanina

Disefio de elaboracion propia.Adaptado de Bakhshi y cols. (1).
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GUIA CONSORT 2010 (55)
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MUCOABRASION. UN ESTUDIO PILOTO.

CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a pilot or feasibility trial+

‘ Item ‘ Reported on
Section/Topic No | Checklist item page No
Title and abstract
1a | ldentification as a pilot or feasibility randomised trial in the title 1-2
1b | Structured summary of pilot trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see 1-2
CONSORT abstract extension for pilot trials)
Introduction
Background and 2a | Scientific background and explanation of rationale for future definitive trial, and reasons for randomised pilot 510
objectives trial
2b | Specific objectives or research questions for pilot trial 20
Methods
Trial design 3a | Description of pilot trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 21
3b | Important changes to methods after pilot trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons -
Participants 4a | Eligibility criteria for participants 21-22
4b | Seftings and locations where the data were collected 21-23, 27-30,
33,34
4c | How participants were identified and consented 23,24, 27-29
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were 21-35
actually administered
Outcomes Ba | Completely defined prespecified assessments or measurements to address each pilot trial objective specified in 28-35
2b, including how and when they were assessed
6b | Any changes to pilot trial assessments or measurements after the pilot trial commenced, with reasons -
6c | If applicable, prespecified criteria used to judge whether, or how, to proceed with future definitive trial -
Sample size 7a_ | Rationale for numbers in the pilot trial 23
7b | When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines -
Randomisation: -
Sequence Ba | Method used to generate the random allocation sequence 23
generation 8b | Type of randomisation(s); details of any restriction (such as blocking and block size) 23
Allocation g Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers), 23
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism
Implementation 10 | Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to 23-24
interventions
Blinding 11a | If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those 23-24
assessing outcomes) and how
11b | If relevant, description of the similarity of interventions -
Statistical methods 12 | Methods used to address each pilot trial objective whether qualitative or quantitative 3435
Results
Participant flow (a 13a | For each group, the numbers of participants who were approached and/or assessed for eligibility, randomly 36
diagram is strongly assigned, received intended treatment, and were asses;ed for each opject\ve
recommended) 13b | For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons 36
Recruitment 14a | Dates defining the periods of recruitment and follow-up 36
14b | Why the pilot trial ended or was stopped -
Baseline data 15 | A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group 37
Numbers analysed 16 | For each objective, number of participants (denominator) included in each analysis. If relevant, these numbers 38-41
should be by randomised group
Qutcomes and 17 | For each objective, results including expressions of uncertainty (such as 95% confidence interval) for any 38-41
estimation estimates. If relevant, these results should be by randomised group
Ancillary analyses 18 | Results of any other analyses performed that could be used to inform the future definitive trial _
Harms 19 | Allimportant harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms) -
19a | If relevant, other important unintended consequences -
Discussion
Limitations 20 | Pilot trial limitations, addressing sources of potential bias and remaining uncertainty about feasibility 50-52
Generalisability 21 Generalisability (applicability) of pilot trial methods and findings to future definitive trial and other studies 52
Interpretation 22 | Interpretation consistent with pilot trial objectives and findings, balancing potential benefits and harms, and 42-51
considering other relevant evidence
22a | Implications for progression from pilot to future definitive trial, including any proposed amendments 50-53
Other information
Registration 23 | Registration number for pilot tnal and name of tnal registry b4
Protocol 24 | Where the pilot trial protocol can be accessed, if available -
Funding 25 | Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 54
26 | Ethical approval or approval by research review committee, confirmed with reference number 54
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ANEXO VII

W9 Universidad UNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA
Europea Valencia FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

INFORMACION ESCRITA PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO DE CALIBRACION PREVIO
AL ENSAYO CLINICO

Titulo del estudio: “Comparacién de dos técnicas terapéuticas en el tratamiento de la
melanosis gingival. Estudio clinico controlado aleatorizado”

Lourdes Alfaro-Ochoa, Santiago Arlas-Herrera

Lea detenidamente este formulario

Pregunte si no entiende algo o tiene alguna duda

INFORMACION DEL ESTUDIO

La encia forma parte de la mucosa oral, comienza en la linea mucogingival cubriendo los
procesos alveolares y termina en el cuello del diente y por medio del epitelio de unién forma la
adherencia epitelial. El color depende del grado de queratinizacion del epitelio, de la
vascularizacidén y de los pigmentos como la melanina, sintetizada por los melanocitos,
melanoblastos y transferida a la mucosa oral a los queratinocitos. Estas lesiones pigmentadas
pueden tener dos causas principales: un aumento en la producdon de melanina o a un alto
numero de melanocitos. La pigmentacion gingival es considerada la mas frecuente en la cavidad
oral. Todo esto puede ser debido a una serie de condiciones etiologicas enddgenas o exogenas.
Es entonces importante diagnosticar la causa de la melanosis gingival antes de empezar
cualquier tipo de tratamiento.

Actualmente, existe evidencia cientifica que apoya la teoria de que la pigmentacion fisiologica
se desarrolla durante las primeras dos décadas de vida, y es asintomatica. La variacion de color
puede ser uniforme, unilateral, bilateral, a maculas o manchas; puede involucrar las papilas o
extenderse a lo largo de la enda. Estas tindones son presentes en poblaciones africanas,
asiaticas y mediterraneas y se debe a una mayor actividad de melanocitos mas que a un mayor
ndmero.

Se han propuesto varias técnicas de tratamiento para la despigmentacion del tejido blando
entre los cuales es importante destacar la mucoabrasion y el empleo del laser de diodo. El
objetivo es despigmentar la encia otorgandole el color rosado que le pertenece y valorar la
tasa de recidiva que tienen las dos técnicas.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO
El objetivo de este estudio es valorar la efectividad del tratamiento con el laser de diodo

comparado con la técnica de la mucoabrasidn para despigmentar la encia de pacientes con
lesiones pigmentadas.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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ANEXO VII

UMNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

CARACTER VOLUNTARIO DE LA PARTICIPACIGON

Su participacion en el presente estudio es absolutamente libre y voluntaria, por lo que usted
puede negarse a participar. De igual modo, s5i decide participar en el estudio, podra en todo
momento revocar su decision y abandonar el estudio. En ninguno de los dos casos anteriores se

wverd perjudicado su posterior tratamiento continuando aungue usted ya no participe en el
estudio. Del mismo modo, su participacion también podra ser interrumpida si el facultativo
responsable asilo decide en el interés de su salud o por uno de los siguientes supuestos: porgue
no s2a posible llevar a cabo los procedimientos requeridos segun el protocolo del estudio o bien
porgue no siga usted las instrucciones del protocolo.

RIESGOS ¥ POSIBLES BENEFICIOS

Segun el protocolo de ldser elaborado por la sociedad Espaniola de Laser y Fototerapia en
Odontologia, el ldser de diodo produce un tipo de luz poco absorbido en superficie. Cuando se
utiliza para cortar, se produce un efecto térmico acumulative en profundidad, que puede
producir amplias zonas de desnaturalizacion térmica. Por ello, para cortar tejidos blandos, se
debe usar a potencias altas y tiempos de emision ultracortos, dejando entre disparo y disparo
tiempo suficiente para que se produzca la relajacion térmica. Sin embargo, k2 literatura cientifica
demuestra que el correcto empleo del laser de diodo conlleva beneficios clinicos adicionales en
la terapia de la melanosis gingival tales como no producir efectos deletéreas sobre la superfide
de las raices de los dientes, no dafia hueso y periostio y, ademas, tiene la propriedad dnica de
poder eliminar una capa delgada de epitelio.

DESARROLLO DEL ESTUDID

Para participar en el estudio es imprescindible acudir en dos ocasiones a la Facultad de Ciendas
de lz Salud de la Universidad Europea de Valencia. No serd necesario acudir a visitas afiadidas.
A continuacian, se detallan las diferentes visitas que contempla el estudio:

- VISITA 1: se procederd a la seleccion del paciente diagnosticando el indice de melanosis
gingival.

- VISITA 2: se registran los pardmetros de melanosis gingival de manera no invasiva y se
procedera con el tratamiento de mucoabrasion o de laserterapia en una dnica sesion.

- VISITA 3 (reevaluacidn a la semana): una vez transcurrida una semana del tratamiento
se valvera a valorar el estado gingival completo.

- VISITA 4 (reevaluacion al mes 1) una vez transcurrida un mes del tratamiento se volvera
a walorar el estado gingival completo.

- WISITA 5 [reevaluacion a los 3 meses): una vez transcurridos 3 meses del tratamiento s2
volverd a valorar el estado gingival completo.

- VISITA 6 (reevaluacion al 1 ano): Una vez transcurrido el afio del tratamiento se volverd
a walorar el estado gingival completo.

FORMULARID DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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ANEXO VII

UNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos relativos a usted y a su salud que se recojan durante el transcurso del estudio
se gestionaran bajo la confidendalidad mas estricta. Durante el tratamiento de datos, su
nombre v su informadén médica personal se sustituirdn por un codigo para que no pueda
identificarse a ningun participante individual. La Unica persona que tendra acceso a la clave de
codigos es el responsable del estudio. De acuerdo con el Reglamento general de proteccion de
datos (Reglamento EU 2016/679), ademas de los derechos de acceso, rectificacion, oposicion y
canceladion de datos (Ley organica 15/1999 de proteccion de datos), también tiene derecho a
limitar el tratamiento de datos y solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad)

los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al
investigador prindpal del estudio. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion
de Datos si no quedara satisfecho/a".

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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ANEXO VIl

CONSENTIMIENTO INFORMADO

; : UNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA
¥ Universidad ; FACULTAD DE CIANCIAS DE LA SALUD
Europea Valencia DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYO CLINICO

Titulo del Proyecto: "COMPARACION DE DOS TECNICAS TERAPEUTICAS EN EL
TRATAMIENTO DE LA MELANOSIS GINGIVAL. ESTUDIO CLINICO CONTROLADO
ALEATORIZADO”

Yo,

con DNI como paciente en pleno uso de
mis facultades, libre y voluntariamente,

Expongo:

Que he recibido Ia hoja de informacién, he podido hacer preguntas sobre el estudio, he recibido
respuestas satisfactoria a mis preguntas, he recibido suficiente informacién sobre el estudio por el
profesional en la primera visita
realizada el dia

¢ Comprendo que mi participacién es voluntaria.
e Comprendo que puedo retirarme del estudio: cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones, sin que esto repercuta en mis cuidados dentales.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y para que se realice el
procedimiento terapéutico

En ) de de 202__

Firma del Participante
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ANEXO IX

Tabla 3. Los diferentes procedimientos con los materiales utilizados.

PROCEDIMIENTO:

MATERIALES:

Gorro
Mascarilla FFP2

Preparacion del = Gafas de proteccion
operador =  Gafas de proteccion Densidad 3 (para laser)
= EPP
=  Guantes estériles
Preparacion del =  Colutorio de clorhexidina 0.12% LACER® (Lacer S.A., Barcelona, Espaiia).
paciente =  Gafas de proteccion Densidad 3 (para laser)
Visita de Seleccidn y = Kit de exploracién dental (Espejo intraoral, pinzas y sonda)
Vista Basal = Retractores bucales Nola Ortho Technology® (Tampa, Florida, Estados
Unidos).
=  Espejo de mano
Campo quirurgico = Set quirdrgico de aislamiento de campo
= Suero fisioldgico VisClean® (Laboratorios Vaza SI, Madrid, Espafia)
= Jeringa de anestesia autoaspirable
=  Aguja desechable de anestesia (Tamafio: Corto, G30)
Anestesia = Carpules de anestesia Lidocaina 2% con epinefrina 1:100.000 Normon®

(Normon S.A, Valencia, Espania)
Espejos intraorales

Tratamiento con
Mucoabrasién .

Dental Fresas Diamantes, Forma: Baldn de rugby y bola Komet

Dental ®(Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG, Lemgo, Alemaina).

Turbina

Suero fisioldgico VisClean® (Laboratorios Vaza SI, Madrid, Espafia).

Jeringa desechable Single Use Syringe Henry Schein® (Henry Schein, Langen,
Alemania).

Gasas Euro Gauze Swabs Henry Schein®(Henry Schein, Langen, Alemania).

Tratamiento con Laser .
Diode* =

Suero fisioldgico VisClean®(Laboratorios Vaza SI, Madrid, Espafia)

Jeringa desechable Single Use Syringe, Henry Schein®( Henry Schein,
Langen, Alemania).

Gasas Euro Gauze Swabs Henry Schein®(Henry Schein, Langen, Alemania).
Laser de Diodo FOX 11®, A.R.C Laser GmbH (Nirnberg, Alemania) distribuido
por Sweden & Martina® Mediterranea S.L (Padua, ltalia).

*El Iaser fue utilizado por un solo operador (LA) previamente entrenado por
un experto (KB).

Seguimientos .

Kit de exploracidn dental (Espejo intraoral, pinzas y sonda)

Retractores bucales Nola Ortho Technology® (Tampa, Florida, Estados
Unidos).

Espejo de mano

Iconografia .

Camara Digital Canon® EQS 750D (Canon Inc. ,Tokio, Japdn), Configuracidn:
f22,1SO 100, Tiempo de exposicidn 1/125 segundos. Distancia Focal: 20cm.
Canon® Macro Lens EF-S 60mm 1:2.8 USM (Canon Inc. ,Tokio, Japdn)

Flash TTL Anular, Canon® Macro Ring Lite Mr-14EX Il (Canon Inc. ,Tokio,
Japén)

Sistema Informatico .

IBM® SPSS® Statistics Version 21.00 (SPSS Statistics, IBM®, Armonk, New
York, USA).

Disefio de elaboracion propia.
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ANEXO X

ESPECIFICACION DE LASER DIODE FOX Ii

Tabla 4. Las especificaciones de Laser de Diodo FOX 11® (A.R.C Laser GmbH, Niirnberg,

Alemania):

GENERAL

Modelo FOX: Laser de diodo

Enfriamiento: Ventilador interno

Peso: 1.2 kg

Dimensiones: Altura 17.4cm / Longitud 14.2cm / Profundidad 16.3cm

ESPECIFICACIONES DEL LASER
Longitud de onda:

810 nm min. 8 watts

940 nm min. 5 watts

980 nm min. 12 watts

1064 nm min. 10 watts

Pantalla: Digital

Duracion del pulso : 100us a 30seg, CW (onda continua)

Frecuencia de disparo: Pulso sencillo (SP), 0.02Hz a 5,000Hz

Transmision de radiacion: Fibra de 200, 300, 400 6 600 um con o sin conexién a
pieza de mano

Luz guia: 650nm roja < 1ImW

Modo de operacién Onda continta (CW) o pulsada con brillo variable

CONEXION ELECTRICA
Potencia mdxima de salida — 19VCD, 3.7 A
laser

Parametros de conexion — laser:
Parametros de conexion — fuente | 100 - 240 V AC, 50/60 Hz, 1.5 A
de alimentacion:
CLASIFICACIONES
Laser clase: v
Clasificacion segun MPG: lIb provision 9
Clase de proteccion eléctrica Il

segun IEC 60601-1:
Aprobacion: CE 1275 (LGA InterCert)

Disefio de elaboracion propia. Adaptado de Manual de usuario FOX Il, Graf y cols. (56).
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ANEXO XI

CUESTIONARIO DE INCLUSION Y EXCLUSION (CRF)

CRITERIOS DE INCLUSION ¥ EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSION (No OF Si 1)
Mayores de 16 afios

Pacientes con melanosis ginglwal fisologkca
Facentes sistematicamente sanos
Facientes no fumadores | Exfumador

CRITERIOS DE EXCLUSION (Mo O Si 1)
Pacientes bajo tratamients farmacoldgico (Bleomicna, Cickodostamidas)

Packentes con tratamientos restauradores con amalgama de plata

Pacientes intoxcados por ngesta de metales pesados

Packentes con enfermedades sistémicas come VIH, Sarcoma de Kaposis o enfermedades endocrinas
Facientes embarazas

Pacsntes con trastomas de coagulackin

Disefio de elaboracion propia.
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ANEXO Xl

CUESTONARIO DE HISTORIA MEDICA Y ORAL

Datos del paciente

Nombre

Apellidos (Iniciales)

Sexo (Hombre0, Mujer1)

Fecha de nacimiento

Fumador (No 0/ Si 1/ Exfumador 2)
Desde

Enfermedades sistémicas (No 0/Si1)
Descripcién

Medicacidén (No 0/Si 1)
Descripcion

Alergias (No0/Si1)

Descripcién

Disefio de elaboracion propia.
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ANEXO Xl
CUESTIONARIO GENERAL (SOCIODEMOGRAFICA)

Estado civil
(soltero0, casado1, viudo2, separado3, pareja4, otro5)
Nivel de Estudios
(primaria0, secundaria1, formacion profesional2, licenciatura/diplomatura3)
Ocupacién
(cuenta ajena0, propia1, estudiante2, ama de casa3, jubilado4, parado5, otra6)

Disefio de elaboracion propia.
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ANEXO XIV
CUESTIONARIO DE COVID
Universidad UNIVERSIDAD EUROPEA DE VALENCIA
“ P FACULTAD DE CIEMCIAS DE LA SALUD
Europea Valencia DEPARTAMENTD DE ODOWTOLOGA
CUESTIOMNARIOD DOVID = 19
NOMBRE:
APELLIDOS:
HUMERD TELEFONICO:
Ha tenido fiebre en los dltimos 14 dias? &l MO
Ha tenido en los ditimos 14 dias problemas respiratorios? Sl MO
Ha tenido en los ditimos 14 dias tos? Sl MO
Ha tenido en los ditimos 14 dias fiebre >37.57 &l MO
Ha tenido en los ditimos 14 dias alteraciones de gusto/olfata? &l MO
Ha tenido en los ditimos 14 dias dolor de cabeza/mialgias/malestar general? &l MO
Ha viajado en otros estados en los Glitimos 14 dias? 1| MO
Ha estado en contacto con pacientes resultados positivos a SarsCov — 27 1| MO
5i la respuesta es si a la pregunta anterior, ha estado en cuarantena? Sl MO
Ha realizado el tampdn obligatorio con resultado negativo? Sl MO
FIRMA DEL PACIENTE
valencia, a de ..
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ANEXO XV

m Universidad
H’ Europea Comité de Etica de la Investigocidon de
le Universided Europea

Santiago Emilio Arias Herrera
Universidad Europea de Madrid
Villaviciosa de Oddn, 15 de marzo de 2021.
Estimadoy/a investigador/a:
En relacidn al Proyecto de Investigacidn titulado:

"COMPARACION DE DOS TECNICAS TERAPEUTICAS EN EL TRATAMIENTO DE LA MELANOSIS
GINGIVAL. ESTUDIO CLINICO CONTROLADO ALEATORIZADO™

este Comité de Etica de la Investigacidn ha procedide a la revisidn del mismo y ha acordado

gue estd en situackin de:
APROBADO
Al proyecto se le ha asignado el cédigo interno CIP1/19/185

Atentamente,

=

Fdo.: Dra. irene Maluenda Borderas

Secrataria del Comité de Etica de la Investigacién

C/f Tajo s.n. - 28670 Villaviciosa de Odon, Madrid (Espadia) - ci@universidadeuropea_es
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ANEXO XVI

CONSORT - DIAGRAMA DE FLUJO

Pablacion de Referancia (n = 40)

Excluidas (n=2T)

= Mo cumplid con los criterios de inclusion
» (n = 26)

- Fumadar {n = 25)

- Trastomo de la coagulacian {n= 1)
-WIH{n=1)

Poblacién Elegible fn= 13)

Reclutamiento

Excluidas (n=5)
+ Renuncian a participar {n= 3)
& Qfrasrazones (n= 2)
- Sin compromiso de seguimiento

F

Poblacidén de Estudio (n = &)

k3 L

Z‘g Agignado al Grupo Contral (n = 4) Agignado al Grupo Test{n= 4
B » Recibleron la intervencion asignada (n=4) » Recbieran la inbervencion asignada (n = 4)
3 # Mo recibieron ba intervencidn asignada (n= Q) « Noredbienon ta inlervencin asignada (n=0)
¥ L
Seguimiento a la 1 semana (n= 3} Seguimienio a la 1 semana (n = 4)
+ Péardidas durante el seguimianto (no = Péardidas durante el seguimianio (no
respandieron) n= 1) respandiaron) (n =0)
r
£
[ Seguimdento a 1 mes (n=3) Seguimiento a 1 mas n =4)
E + Péardidas duranie el seguimienio (no + Pérdidas durante el seguimiento (no
= respondieron) (n =0) respondieron) (n = 0)
El
h 4 L
Seguimiento a los 3 mesas (n= 2) Seguinsento a los 3 meses (n=4)
+  Pérdidas durante el seguimianto (no *  Pérdidas durante el seguimienta (no
respandiaron) (n= 1) respondigron) (n= 0)
Anglizados (n=3) Analizados (n=4)
- = Anglisis de DOPI, GPFI, MPI, VAS, = Andlisis de DOPI, GPI, MPI, VAS,
o Evaluacidn de Satisfaccian, Recidiva, Evaluacién de Satisfaccian, Recidiva,
" + Excluidos del andlisis (n=1) «  Excluidos del andlisis (n=0)
< - Pérdigas duranie & seguimients (no - Pérdidas duranie & seguimients {na
respandieran) respondienon)

Fig. 4. Diagrama de flujo del estudio, con el numero de pacientes.
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ANEXO XVII

Tabla 5. Caracteristicas Sociodemogrdficas y Médicos

Caracteristicas Sociodemograficas y Grupo Control Grupo Test Total
Médicos n=4 n=4 n=8

Edad
(Afos) 32+3.74 47 +£19.02 40 £ 15.08 p = 8.000

Sexo Hombre 1 2 3

p=0.533
Mujer 2 3 5

(o]
(o]

Alergias No 8

p =0.837
Si

w | O

Enfermedades No
sistémicas Si

p=1.143

Medicacion Actual No

Si

p =0.786

No Fumador

Cosumo de tabaco p=0.533

Fumador

Exfumador

Estado Civil Soltero

Casado p =0.686

Viudo

Apartado

Educacion Basica

PR |lO|lO|O|FR|WIN|OIN]|R|lW|lO | &]|O

oOo|jlo|lo|lOo|lrRr|W|IR|OlW|FR,|W]| K
R l|lO|JlO|lO|IN]O|lW|OJlU|IN]|O| K

Escuela secundaria

Formacion p=1.333
profesional
Licenciatura/
Diplomatura

N
N
N

Cuenta Ajena

Cuenta Propia

Estudiante

Ocupacion p =6.000

Ama de casa

Jubilado

Ol |O |, |N|F
N+, |]O|L,|]O|O
NP, |O|IN|IN]|EF

Parado

*Prueba estadistico utilizado: Chi-Cuadrado
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ANEXO XVIII

Fig 5. Imdgenes Intraorales; Vista Frontal. A. Preoperatoria (Mucoabrasion), B.
Seguimiento de 1 mes (Mucoabrasion), C. Sequimiento de 3 meses (Mucoabrasion), D.
Preoperatoria (Ldser Diodo FOX I1®), E. Sequimiento de 1 mes (Ldser Diodo FOX II®), F.
Seguimiento de 3 meses (Ldser Diodo FOX I1®).
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ANEXO XIX

Tabla 6. Valores medios del indice de pigmentacion DOPI, GPI, MPI al visita basal, 1
mes de seguimiento, 3 meses de sequimiento del grupo de Control y Test

GRUPO
CONTROL TEST
Indice de Pigmentacidn Medio | SD | Medio | SD p*

L. Maxilla 1.40 | 1.20 1.30 | 0.93 p = 0.907

Visita Basal .
Mandibula 1.29 | 0.51 198 | 0.81 | p=0.197
Maxilla 0.18 | 0.36 0.12 | 0.17 p=0.788

DOPI 1M

®  Mandibula | 000]|000| 018|035| p=0356
Maxilla 1.43 | 0.29 143 | 1.18 p =1.000

3 Meses )
Mandibula 0.07 | 0.15 0.05|0.11| p=0.831
.. Maxilla 2.00 | 1.41 3.00 | 0.93 p =0.207

Visita Basal .
GPI Mandibula 2.50 | 0.58 3.00| 0.00| p=0.134
1 Mes Maxilla 1.00 | 1.73 0.75| 096 | p=0.814
Mandibula 0.00 | 0.00 0.25 | 0.50 | p=0.437
. Maxilla 1.25 | 0.96 200 | 0.00 | p=0.168

Visita Basal )
MPI Mandibula 1.50 | 0.58 2.00 | 0.00| p=0.134
Maxilla 0.67 | 1.16 0.75 | 0.96 p=0.921

1 Mes .
Mandibula 0.00 | 0.00 0.25 | 0.50 | p=0.427

*Prueba estadistico utilizado: ANOVA
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ANEXO XX

Tabla 7 . Valores medios de VAS del primer dia postoperatorio y primera semana
del grupo de Control y Test

GRUPO
CONTROL TEST
Medio SD p Medio SD p
12 Dia Postoperatorio 4.00 1.12 | p=0.003** 5.00 2.45 p=0.013***
e 12 Semana 0.00 0.00 | p=0.000 0.75 1.50 p=0.196

*Prueba estadistico utilizado: ANOVA
**p = 0.003 Estadisticamente significativo
***p = 0.013 Tendencia estadistica
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ABSTRACT

Introduction: The pigmentation of the gums can have a psychological impact on
patients. Fortunately, different treatments for depigmentation exist. There are
different treatments for the depigmentation. The objective of the pilot study was to
evaluate whether the application of diode laser will provide more clinical and aesthetic
benefits for the patient, compared to conventional mucoabrasion therapy in the
treatment of physiological gingival melanosis. Materials and Methods: A randomized,
controlled, three-month prospective, single-blind pilot study of two parallel groups.
The study was carried out at the University Dental Clinic, European University of
Valencia, Spain (October 2022 to June 2023). The inclusion participants were over 18
years of age, systematically healthy, non-smokers/ex-smokers, presented physiological
gingival melanosis, and formed two randomized groups: Control Group (mucoabrasion)
and Test Group (FOX II® Diode Laser) with a follow-up of 1 week, 1 month and 3
months. The variables used were Oral Pigmentation Index (DOPI, Dummet Oral
Pigmentation), Gingival Pigmentation Index (GPI) and Melanin (MPI). The "Visual
Analogue Scale" (VAS) was applied for pain perception and a series of questions to
assess the satisfaction. Randomization and statistics of the study were performed
using the IBM® SPSS® Statistics system Version 21.00. The Chi-square test was used for
analysis of medical and sociodemographic variables, and ANOVA for analysis of
variance of intragroup and intergroup indices. Results: Eight patients were treated, the
Test group (n=4) did not present statistically significant differences with the Control
group (n=4), confirming the homogeneity of the sociodemographic variables. There
were no statistically significant differences in the intragroup and intergroup variable
indicies. Conclusion: The application of diode laser did not statistically provide more
clinical and aesthetic benefits compared to conventional mucoabrasion therapy.
Considerations for future studies include the application of larger sample sizes with

longer follow-up periods.

Keywords: Gingival melanosis, melanin, diode laser, mucoabrasion, gingival

depigmentation




Introduction

The gums play a vital role in the aesthetics of the smile. Pigmentation of the gums can
have a psychological impact on patients, especially if a high smile line or “gummy
smile” is present, as patients consider it is not aesthetic (1-13). Gingival pigmentation
is most frequent in the oral cavity and its etiology can be endogenous or exogenous (1-
6,9,12). There are two causes of gingival melanosis, firstly physiological gingival
melanosis which is multifactorial, asymptomatic, develops during the first two decades
of life, is seen in all ages, races and genders, with a higher prevalence in African, Asian
and Hispanic populations. Secondly, pathological gingival melanosis, including
“Smoker’s melanosis” which is the most common pathological cause. Other examples
include medications, amalgam restorations, HIV and Addisons disease (1-4,6-11,14-16).
Different treatments include the use of mucoabrasion, cryosurgery, electrosurgery and
lasers (CO3, Er:-YAG, Nd:YAG, Diode)(2-5,7,13,15,17). Therefore, the hypothesis of this
pilot study considers that the application of the diode laser will provide more clinical
and aesthetic benefits with respect to the patient, compared to conventional
mucoabrasion therapy in the treatment of physiological gingival melanosis. Specific
objectives include, to evaluate if the application of diode laser as a treatment for
gingival melanosis, causes a reduction of the pigmentation with the analysis of DOPI,
GPI, MPI, recurrence, the evaluation of pain perception and patient satisfaction

compared to conventional mucoabrasion therapy

Material and Methods

- Study Design

The present study is a randomized, controlled, three-month prospective, single-blind,
pilot study of two parallel groups. The study design was performed following the
CONSORT 2010 statement (Consolidated Standards of Reporting Trials)(18). The study
protocol was evaluated and approved by the Research Ethics Committee of the

European University (CEI-UE).



- Participants

In the present study, 8 patients with physiological gingival pigmentation who attended
the University Dental Clinic (CUO) of the European University of Valencia (UEV) during
the months of October 2022 to June 2023 were evaluated. All patients received an
informed consent on the day of the baseline visit which specified the objectives of the
study, the possible benefits and risks derived from the intervention, in addition to the
free participation in the study. All consents were given to the patients at least 24 hours
before the treatment and were explained in detail by the researchers (LA and MR). The
following inclusion criteria were considered: Patients over 18 years of age, systemically
healthy, non-smokers / ex-smoker, physiological gingival melanosis. The exclusion
criteria included patients under drug treatment (e.g. antimalarials chloroquine,
amiodarone, bleomycin, contraceptives, cyclophosphamide, clofazimine and
minocycline), restorative treatments with silver amalgam, poisoned by ingestion of
heavy metals, melanosis associated with systemic diseases such as HIV, Kaposi's
Sarcoma or endocrine diseases, pregnant or lactating, thin periodontal biotype, acute

or chronic periodontal disease, coagulation disorders.
- Baseline Visit

Patients who fulfiled the inclusion criteria and voluntarily agreed to participate in the
study (n = 8) were randomized into two groups; the Control Group, CG (n = 4), which
received the mucoabrasion treatment and the Test Group, TG (n = 4), which received
the treatment using Fox /I® Diode Laser. The following diagnostic gingival melanosis
indices for pigmentation intensity and extension were evaluated during the baseline

visit before treatment:
- Pigmentation Intensity Index

The Oral Pigmentation Index (DOPI) is based on the intensity of pigmentation and is
commonly used due to its ease and simplicity (19). Assessment is performed
separately for the maxilla and mandible, where a number is assigned based on
intensity at various locations in the oral cavity. The locations are obtained by dividing

the maxillae into 32-unit spaces, 16 buccal and 16 palatal/lingual. The points for the



upper and lower jaws are: 0: No clinical pigmentation (pink colour of the gingiva), 1:
Mild clinical pigmentation (slight light brown colour), 2: Moderate clinical
pigmentation (medium brown or mixed pink and brown colour), 3: Severe clinical
pigmentation (dark brown or dark bluish colour). After assigning the values, the
following formula is applied: DOPI formula: (Sum total maxillary estimates) / 32 spaces
(or divided by the number of teeth tested). The resulting number is the DOPI
assignment for the maxilla. The jaws are evaluated after the numerical value is
obtained and depending on the average range to which they belong, we will establish
the degree of intensity of the pigmentation; 0: There is no clinical pigmentation of the
gingiva, 0.031-0.97: Mild clinical pigmentation, 1.0-1.9: Moderate clinical

pigmentation, 2.0-3.0: Severe clinical pigmentation.
- Pigmentation Extension Index

The Gingival Pigmentation Index (GPI) is used to classify the extent of brown to black
pigmentations in the labial gingiva of anterior teeth (17); 0: Absence of pigmentation,
1: Brown to black spots or pigments, 2: Brown to black patches, but no diffuse

pigmentation, 3: Diffuse brown to black pigmentation, marginal and adherent.

The Melanin Pigmentation Index (MPI), Hanioka et al.(20) have proposed a
classification related to brown or black pigmented extensions in the labial gingiva of
anterior teeth; 0: No pigmentation, 1: Solitary unit(s) of pigmentation in the papillary
gingiva without extension between neighbouring solitary units, 2: Continuous ribbon

formation extending from neighbouring solitary units.
- Assessment of Pain Perception

The “Visual Analogue Scale” (VAS) is used to assess the subjective pain reported by the
patient in the follow-ups. The VAS consists of a 10 cm (100mm) horizontal line, marked
“no pain” at one end and “unbearable pain” at the other (Fig 1). The patient is asked to
mark the intensity of the pain (21); 0: No pain, 1-3: Mild pain, 3.1-6: Moderate pain,

6.1-10: Intense pain.



- Patient Satisfaction

In the study of the treatment of gingival depigmentation, Tal et al.(16) proposed a
table to evaluate the patient's satisfaction once the treatment is finished, which is

presented in Table 1.
- Mucoabrasion Treatment

The Control Group, CG (n = 4) received the conventional mucoabrasion surgical

technique, following the steps below:

1. Local infiltrative anaesthesia (Lidocaine 2%, 1:100,000 Normon® S.A, Valencia,
Spain) was applied to the affected area until tissue ischemia was observed.

2. The mucosa was treated with abrasion until the brown color was no longer visible,
with a diamond bur in the shape of a rugby ball and round ball (Komet Dental
®Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG, Lemgo, Germany) mounted on a turbine and with
sufficient irrigation.

3. Abundant irrigation with physiological saline in a disposable syringe.

4. We apply gauze on the treated area. We advise the patient to keep the gauze in the

mouth for 30 minutes.
- Diode Laser Treatment

The Test Group, TG (n = 4) received the treatment using Fox II® Diode Laser, A.R.C Laser
GMBH (Niirnberg, Germany) distributed by Sweden & Martina® Mediterranea S.L
(Padua, Italy). The laser diode was used with the following parameters: Wavelength
810 nm, 300 um diameter fiber (parallel to the gingiva), 6 Watts of power, pulsed

mode, 50 ms pulse duration with 50ms rest intervals, following the steps below:

1. Local infiltrative anaesthesia (2% lidocaine, 1:100,000 Normon® S.A, Valencia, Spain)
was applied to the affected area until tissue ischemia was observed.

2. The operator, assistant and patient used protective glasses (density 3) during the
entire procedure.

3. The operator (LA) performed a self test of the laser unit.

4. The 300 um laser fiber tip was applied, operating at a wavelength of 810 nm in the

areas of the gum that presented gingival hyperpigmentation, making movements in
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the cervico-apical direction. We applied 6W for rapid ablation of the deepest
pigments and to minimize bleeding, with a 50ms pulse duration and 50ms rest
interval. Physiological saline was applied during the procedure with a disposable
syringe.

5. Then we apply a gauze soaked in physiological saline for 3-5 minutes to confirm the

removal of hyperpigmented tissue.
- Follow-up

When 1 week, 1 month and 3 months had elapsed after the treatment, the patient
returned to the University Dental Clinic, UEV to assess the gingival condition with the
recording of the clinical parameters; 1 week: pain perception using VAS, Satisfaction
and photographs, 1 month: DOPI, GPI, MPI, Satisfaction and photographs, 3 months:
DOPI, Satisfaction and photographs, maintaining at all times the protocol established
in the baseline visit. For each index analyzed, intraoral photographs were taken in the
baseline visit and the follow-ups in order to make a correct diagnosis of the degree of
gingival melanosis, compare the effectiveness of mucoabrasion and the use of diode
laser, and measure the possible recurrence that may appear. Photographs of the
gingival melanosis were taken using a digital camera (Canon® EQOS 750D, Canon Inc.,
Tokyo, Japan) with flash (Canon® Macro Ring Lite Mr-14EX I, Canon Inc., Tokyo, Japan)
and all images were obtained using the same parameters; f22, ISO 100, Exposure time

1/125 seconds, Macro 60mm, Focal Length 20 cm.
- Results

Medical and sociodemographic variables were collected after the signing of the
informed consent, including age, sex, allergies, systemic diseases, medication, tobacco
use, marital status, level of education and type of profession. The investigators (LA and
MR) recorded the DOPI, GPI and MPI observered in the baseline visit and follow-up
intraoral images. In addition, the patient’s responses for VAS and Satisfaction were
recorded in the follow-ups. The primary outcomes were DOPI, GPI, MPI, VAS and
Satisfaction, which were transformed from categorical to quantitative variables. The

secondary outcomes included the sociodemographic and medical variables.



- Randomization, allocation concealment, implementation and blinding

The principal researcher (SA) was responsible for randomizing and assigning patients
to the surgical mucoabrasion (CG) or diode laser (TG) treatment. The randomization
was performed using the use of IBM® SPSS® Statistics Version 21.00 in stratified blocks.
The concealment of the allocation was carried out by the use of sealed opaque
envelopes. The recruitment of the patients and conduction of the study were
performed by two researchers (LA and MR) calibrated, trained and not blind to the
group assignment. The principal investigator (SA) performed the statistical analysis of

the data and remained blind after the assignment of the interventions.
- Statistical Methods

The principal investigator (SA) performed the statistical analysis of the data using the
calculation program IBM® SPSS® Statistics Version 21.00. The Chi-square test was used
for analysis of medical and sociodemographic variables, and ANOVA for analysis of

variance of intragroup and intergroup indices.
Results

Of the 8 patients in the pilot study, 5 (62.5%) were women and 3 (37.5%) were men
aged 27 to 73 years (mean age 40 + 15.08). One patient in the Control group was lost
during the follow-up period due to no response. However, 7 patients completed the
follow-up at 1 week, 1 month, and 3 months and contributed to the statistical analysis
(Fig 2). The intraoral images are representative of two patients before treatment, after
1 month and 3 months with mucoabrasion or FOX |I® Diode Laser, which are illustrated
in Fig 3.(A-F), respectively. Before the treatment the patients presented gingival
melanosis, in the 1 month follow-up they presented depigmentation and at the 3

month follow-up some repigmentation could be observed.
- Oral Pigmentation Index (DOPI)

In the baseline visit, the Control group, CG (n = 4) presented a mean DOPI value of 1.40
+1.20and 1.29 + 0.51 in the maxilla and mandible respectively. The Test group, TG (n =
4) presented a mean DOPI value of 1.30 + 0.93 and 1.98 + 0.81 respectively. In the 1

month follow-up the CG (n = 3) mean DOPI value was 0.18 #+ 0.36 and 0.00 + 0.00
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respectively. The TG (n = 4) mean DOPI value was 0.12 #+ 0.17 and 0.18 + 0.35
respectively. Statistical significant differences were not observed in the intragroup or

intergroup analysis using ANOVA (p > 0.05) (Table 3).
- Gingival Pigmentation Index (GPI)

In the baseline visit, the Control group, CG (n = 4) presented a mean GPI value of 2.00 +
1.41 and 2.50 # 0.58 in the maxilla and mandible respectively. The Test group, TG (n =
4) presented a mean GPI value of 3.00 # 0.93 and 3.00 * 0.00 respectively. In the 1
month follow-up the CG (n = 3) mean GPI value was 1.00 + 1.73 and 0.00 + 0.00
respectively. The TG (n = 4) mean GPI value was 0.75 + 0.96 and 0.25 * 0.50
respectively. Statistical significant differences were not observed in the intragroup or

intergroup analysis using ANOVA (p > 0.05) (Table 3).
- Melanin Pigmentation Index (MPI)

In the baseline visit, the Control group, CG (n = 4) presented a mean MP/ value of 1.25
+0.96 and 1.50 # 0.58 in the maxilla and mandible respectively. The Test group, TG (n =
4) presented a mean MPI value of 2.00 # 0.00 and 2.00 * 0.00 respectively. In the 1
month follow-up the CG (n = 3) mean MPI value was 0.67 + 1.16 and 0.00 + 0.00
respectively. The TG (n = 4) the mean MPI value was 0.75 + 0.96 and 0.25 + 0.50
respectively. Statistical significant differences were not observed in the intragroup or

intergroup analysis using ANOVA (p > 0.05)(Table 3).
- Assessment of Pain Perception (VAS)

The perception of pain experienced by the patients in the Control and Test group was
"Moderate" during the first postoperative day and "No" or "Slightly" after the first
week, respectively. In the Control group, it presents a mean value of 4.00 + 1.12 (p =
0.003) and 0.00 # 0.00 during the first postoperative day and after the first week
respectively. In the Test group, it presents a mean value of 5.00 + 2.45 (p = 0.013) and
0.75 + 1.50 (p = 0.196) during the first postoperative day and after the first week
respectively. The mean value of the first postoperative day and after the first week
presented statistically significant differences (p < 0.05) within the Control group, but

the Test group (p = 0.013) with a tendency towards significance (Table 4).



- Assessment of Patient Satisfaction

The pain experienced by patients in the Test group and the Control group are reported
to be similar, with "Moderate" pain during the first postoperative day and "No" or
"Slight" pain during the first week. Burning odor experience during treatment was
“Moderate” in both study groups. In the Test group, patients experienced “Slight”
itching compared to “Moderate” after treatment in the Control group. All patients in
the study reported immediate, 1-week, and 1-month cosmetic changes as "Severe to
Very Severe." Likewise, all the patients responded that the treatment met their
expectations and that they would repeat it if necessary. No statistically significant
differences were observed in the intragroup or intergroup analysis using ANOVA (p >
0.05), although questions 1, 3, 5, 9, and 10 on the Patient Evaluation Form show

intergroup trends.
- Rate of Recurrence

In the 3 month follow-up, the Control group, CG (n = 2) presented a mean DOPI value
of 1.43 +0.29 and 0.07 £ 0.15 in the maxilla and mandible respectively. The Test group,
TG (n = 4) presented a mean DOPI value of 1.43 + 1.18 and 0.05 # 0.11 respectively.
Statistical significant differences were not observed in the intragroup or intergroup

analysis using ANOVA (p > 0.05)(Table 3).
Discussion

Mucoabrasion is a technique with advantages including that it can be performed by
any general dentist and does not require specific instruments (13-15,17). However,
there are some disadvantages, for example the sensitivity of the technique, because it
can cause damage to adjacent teeth, loss of enamel, damage to the periosteum and
delays in wound healing if not performed carefully (9,13-15,17). Other disadvantages
are postoperative pain and high recurrence rates, difficulty in controlling the depth of
de-epithelialization, exposure of the underlying alveolar bone can also occur with high
velocity and/or increased pressure (13,14,17). Moreover, if the epithelium has
pronounced ridges, it is more difficult to detect removal of the entire basal layer.

Therefore, it is advisable to perform the mucoabrasion until after the first bleeding, to
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avoid or minimize recurrence (14,15). Similarly other clinical studies have used a high-
speed diamond turbine and burs, which has been applied in the Control group
(2,3,5,22). On the other hand, some studies have used low-speed micromotor (17),
acrylic bur (20), ceramic bur (23), and thick donut-shaped diamond (13,17).

Lasers have been considered an effective and reliable technique for the treatment of
gingival melanosis with more popularity (1,6,14). Diode lasers which are soft or cold
lasers, have been used in Medicine, Physiotherapy and Dentistry (24). The main
advantages include that it is a LLLT "Low-Level Laser Therapy" and causes
"Photodynamic Therapy" (PDT), allowing a high affinity for melanin and haemoglobin
with haemostatic effects. Diode lasers can provoke biostimulation, regeneration,
wound healing and cause a significant reduction of bacteria and pathogens in the
tissue (24). In high doses, they reduce inflammatory processes and cause a reduction
in the sensation of pain and edema (14,24). Also, diode lasers are cheaper and more
compact compared to hard lasers (24). On the other hand, the disadvantages of diode
laser occur during the incorrect laser application, as it may damage the periosteum
and underlying alveolar bone, leading to gingival recessions, fenestrations, and
delayed wound healing (7,13,14). Thermal damage, denaturation, vaporization,
necrosis, and carbonization of tissue can also occur due to improper use (1). There are
studies for gingival melanosis with different diode laser brands and parameters. Due to
the variations, in the present study for the Test group, we applied the FOX II® diode
laser, A.R.C Laser GmbH (Niirnberg , Germany) based on the clinical study by
Moeintaghavi et al. (12).

- Oral Pigmentation Index (DOPI)

The treatments performed with diode laser and mucoabrasion in the present study
were not statistically significant (p > 0.05) intragroup or intergroup. Similarly Negi et al.
(23) reported a decrease in DOPI between the baseline visit and the 1-month follow-up
with diode laser and ceramic bur mucoabrasion treatments, and it was not statistically
significantly between the two techniques. However, after 6 months there were
statistically significant differences with the DOPI values, which were lower for diode
laser compared to mucoabrasion. Furthermore, Mojahedi et al. (9) presented
statistically significant differences in the DOPI between the baseline visit and 1 month
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follow-up with 810nm diode laser treatment. At the 1-month follow-up of the present
study, patients in both study groups were observed to present pigmentation. Similar to
the clinical study by Grover et al. (25) repigmentation was observed at the 1 month
follow-up, but in this case it was less in laser compared to scalpel treatment. In
contrast, Murthy et al. (21) did not report repigmentation with laser diode after 1
month (21). Bakhshi et al. (26) reported the treatment of diode laser was statistically
significant compared to Er,Cr:YSGG laser in reducing DOPI after 1-month. In addition, a
clinical study by Roshannia et al. (2) showed DOPI values had decreased at the 1-
month follow-up using mucoabrasion and CO; laser, however difference between the
techniques was not statistically significant. The studies show in some cases differences
between the baseline visit and 1 month follow-up, however not all the studies are

statistically significant when comparing the different techniques.
- Gingival Pigmentation Index (GPI)

In the present study, the treatments performed with diode laser and mucoabrasion
presented a reduction of the GPI, however, it was not statistically significant (p > 0.05).
Evidence of GPI reduction has been demonstrated in clinical studies by Negi et al. (23)
for treatment with diode laser and mucoabrasion, Kumar et al. (17) with mucoabrasion

treatment and Chagra et al. (27) with laser diode.
- Melanin Pigmentation Index (MPI)

The treatments performed with diode laser and mucoabrasion presented a reduction
of the MPI, however, it was not statistically significant (p > 0.05) in the present study.
In a case series by Murthy et al. (21), MPI 0 was presented after 1 month with the use
of diode laser, mucoabrasion and scalpel. Likewise, in a study by Altayeb et al. (28)
with the application of diode laser and at the 1-month follow-up, 25 of 30 patients
presented MPI 0. Therefore, some studies have presented cases with a reduction in

the indices in the 1-month follow-up with mucoabrasion and diode laser.
- Pain Perception (VAS)

The results obtained in the present study show the same perception of pain on the

first postoperative day and little or no pain at the 1-week follow-up in patients treated
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with diode laser in comparison with the application of mucoabrasion. Furthermore, as
confirmed in our study, Murthy et al. (21) presented moderate pain after the diode
laser treatment, also the laser was less painful compared to scalpel and mucoabrasion.
Other studies also experienced less pain with diode laser compared to mucoabrasion
(3), scalpel (4,7,8,10,25) and electrosurgery (4) and reported a decrease in pain after
one week with diode laser (10,12,21). Hariati et al. (3) and Negi et al. (23) did not
report pain in the 1-week follow-up with diode laser and mucoabrasion. In contrast,
Moeintaghavi et al. (12) reported more discomfort after the diode laser on the first
day and the first week compared to the CO; laser, although it was not statistically

significant.

- Patient Satisfaction

Pain experienced by patients in the study groups was similar during the first
postoperative day and little or no pain during the first week. Specifically, in the clinical
study by Kaya et al. (6), reported mild pain and burning smell during treatment with
diode laser, whereas the present study reported moderate odor in both groups. In the
Test group, patients experienced little itching compared to moderate in the Control
group, however other studies have not included this variable in their assessment. Kaya
et al. (6) and Altayeb et al. (28), reported results an average of moderate cosmetic
changes after 1 week, which is less than our responses. However, the average after 1
month like the results of the pilot study, the patients were extremely satisfied, the
treatment met their expectations and most patients would repeat the treatment if
necessary. Previous studies have reported similar results in regards to pain, cosmetic
changes and patient satisfaction, however the results of the pilot study reported more
severe cosmetic changes from the first week, more smell and evaluated if the patient

experienced any itching.

- Rate of Recurrence

In both study groups, some patients with pigmentation were observed after 1 month
and an increase in cases after 3 months, however, it was not statistically significant (p >
0.05). In contrast, the case series by Murthy et al. (21) after the 1 month and 3 months

follow-up no repigmentation was observed. Less repigmentation has been reported in
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cases treated with diode laser after 3 months, in comparison with a scalpel or Kirkland
scalpel, as reported by Mahajan et al. (29) and Grover et al. (25) respectively. In the
case reports by Lee et al. (5) and Agurto Mariluz et al. (22) no repigmentation was
reported after 4 weeks and 6 months respectively. On the other hand, Negi et al. (23)
comparing diode laser and ceramic bur, showed repigmentation after 6 months follow-
up and the mucoabrasion technique was statistically significant with a higher DOPI
than diode laser. In a clinical study by Chandra et al. (7), repigmentation has been
reported in 60% and 80% of patients after treatment with diode laser in the 6 months
and 9 months follo-ups respectively. Although Bakutra et al. (8) reported
repigmentation with diode laser, the treatment using a scalpel presented significantly
less repigmentation after 6 and 12 months of follow-up. Some studies with longer
follow-up periods after the diode laser treatment have reported no repigmentation
after 6 months (30), and 24 months (6). Although the specific mechanism of
repigmentation is unknown, it can occur after procedures and may be due to migration
of active melanocytes into adjacent pigmented tissues. Variation in the duration of
repigmentation may be due to the procedure, smoking habits, and the ethnicity of the

patient (28).
- Limitations

In this study various limitation must be taken into consideration, for example due to
limited studies published on diode laser and mucoabrasion, in addition to differences
in the sample sizes, the pigmentation indices applied, and the use of different
treatment protocols resulting in contrasting efficacy (1-8,12,21,23,25-30). A limitation
of the pilot study is the small sample size, which can decrease the statistical power and
non-parametric tests had to be applied. Therefore, in future studies a larger sample
size should be considered to evaluate the statistical significance and to avoid the
possibility of type Il statistical errors. Repigmentation had been observed in some
patients during the pilot study, also there is a possibility of new or additional areas of
repigmentation which may occur. Other studies conducted between 3 and 6 months,
have reported repigmentation in this given period and consequently it would be
appropriate and recommendable to extend the follow up period (7,23,26). For both

techniques, mucoabrasion and diode laser, some of the gingival melanosis sites could
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not be treated due to insufficient connective tissue thickness with possible risk of
damage to the underlying bone, and due to the proximity to the gingival sulcus, a 1Imm
margin of security was applied to prevent the invasion of the biological space and
further pathological consequences such as recessions. The mucoabrasion treatment
due to the high speed of the turbine was more aggressive and produced postoperative
bleeding. To avoid subjectivity and assignment bias of the pigmentation indices, in the
clinical studies carried out by Suragimath et al. (10) and Harb et al. (30) the use of a
spectrophotometer or photoshop system have been applied respectively. Diode lasers
have an advantage compared to other laser devices due to the lower cost and smaller
size (3,9,21). However, studies still suggest lasers are more expensive in comparison to
mucoabrasion which is more low cost (2,22). In the future with the advances in

manufacturing and innovation, the cost of the diode laser devices may be reduced.
Conclusion

The application of diode laser did not statistically provide more clinical and aesthetic
benefits compared to conventional mucoabrasion therapy. The reduction in DOPI, GPI,
MPI with the application of diode laser was not statistically significant in comparison
with the conventional technique of mucoabrasion. The VAS scores with the application
of diode laser were not statistically significant in comparison with the conventional
technique of mucoabrasion, however did show tendencies, with moderate pain on the
1st postoperative day and improvements during the first week. All patients treated
with the application of diode laser and mucoabrasion reported very severe cosmetic
changes after 1 week and 1 month, and were all satisfied with the results after 3
months. The reduction in the recurrence rate with the application of diode laser was
not statistically significant in comparison with the conventional technique of
mucoabrasion, also repigmentation was observed in the 3 month follow-up.
Considerations for future studies include the application of larger sample sizes with

longer follow-up periods.
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Table 1. Patient Evaluation Form.
Questions 1 2 3 4 5

1. Was the treatment painful?
Did you notice a burning smell during the treatment?
Did you have pain on the day of treatment?

2

3

4. Did you have pain during the first week?

5. Did you have itching during the first week?
6

Did you notice an immediate cosmetic change after the
treatment?
7. Did you notice a cosmetic change during the first week after
treatment?
8. Did you observe a cosmetic change at the end of the month
after the treatment?
Questions 1* 2* 3*

1. Did the treatment meet your expectations?

2. Would you repeat the treatment if necessary?

Note Scoring: 1 (No), 2 (A little), 3 (Moderate), 4 (Severe), 5 (Very severe)1* (No), 2*
(Yes), 3* (Beyond my expectations/safe) Own elaboration design. Adapted from Tal et
al.(16).
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Table 2. Sociodemographic and Medical Characteristics.

Sociodemographic and Medical Control Group Test Group Total %
.. p value
Characteristics n=4 n=4 n=8
Age (Years) 32+3.74 47 £19.02 40 £ 15.08 p =8.000
Men 1 2 3
Gender p=0.533
Women 2 3 5
No 8 8 8
Allergies p=0.837
Yes 0 0
Systemic No 4 3 7 p=1.143
Diseases Yes 0 1 1
No 3 3 6 =
Medication p=0.786
Yes 1 1 2
Non- smoker 2 3 5
p =0.533
Tobacccf Smoker 0 0 0
Consumption
Ex- smoker 2 1 3
Single 3 3 6
Married 1 1 2 p =0.686
Civil Status
Widow 0 0 0
Divorced 0 0 0
Basic 0 0 0
High School 1 0 1
Education ; p=1.333
Profe.SS}onaI ) 5 4
Training
Degree 1 2 3
Self Employed 1 0 1
Employed 2 0 2
Student 1 1 2
Employment p = 6.000
Housewife 0 0 0
Retired 0 1 1
Unemployed 0 2 2

*Statistical test used: Chi-Square test
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Table 3. Mean Gingival pigmentation Index DOPI, GPI, MPI values in the baseline visit, 1
month follow-up, 3 months follow-up of the Control and Test group

GROUP
CONTROL TEST
Pigmentation Indexes Mean SD Mean SD p value*
. Maxilla 1.40 1.20 1.30 0.93 p =0.907
Baseline
Mandible 1.29 0.51 1.98 0.81 p=0.197
DOPI 1 Month Makxilla 0.18 0.36 0.12 0.17 p=0.788
Mandible 0.00 0.00 0.18 0.35 p =0.356
Maxill 1.43 0.29 1.43 1.18 =1.000
3 Months axitia ?
Mandible 0.07 0.15 0.05 0.11 p=0.831
. Makxilla 2.00 1.41 3.00 0.93 p =0.207
Baseline
GPI Mandible 2.50 0.58 3.00 0.00 p=0.134
1 Month Maxilla 1.00 1.73 0.75 0.96 p=0.814
Mandible 0.00 0.00 0.25 0.50 p=0.437
. Maxilla 1.25 0.96 2.00 0.00 p=0.168
Baseline
MPI Mandible 1.50 0.58 2.00 0.00 p=0.134
1 Month Maxilla 0.67 1.16 0.75 0.96 p=0.921
Mandible 0.00 0.00 0.25 0.50 p=0.427

*Statistical test used: ANOVA
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Table 4. Mean VAS values of 1st postoperative day and 1st week of the Control and
Test Group

GROUP
CONTROL TEST
Mean SD p value* Mean SD p value*
VAS 1st Postoperative day 4.00 | 1.12 | p=0.003** 5.00 | 2.45 p=0.013***
1st Week 0.00 | 0.00 | p=0.000 0.75 1.50 p =0.196

*Statistical test used: ANOVA
**p = 0.003 Statistically significant
***p = 0.013 Statistical tendency




No pain /
Sin dolor

Unbearable pain /
Dolor insoportable

0

100 mm

Fig 1. Visual Analogue Scale (VAS) for measuring pain. Own elaboration design. Based

on the description by Murthy et al.(21)
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Assessment

Reference Population (n= 40)

Excluded (n = 27)
» Did not fulfill the inclusion criteria
. (n=27)

- Bmoker (n = 25)
- Coagulation disorder (n = 1)
- HIV (n=1)

Eligible Popu

lation (n = 13)

h 4

Excluded (n = 5)
s Declined to participate (n = 3)

s Other reasons (n = 2)
= Mo follow up commitment

Study Population (n = 8)

N

Allocated to Control Group (n = 4)
* Received allocated intervention (n=4)
* Did not receive allocated intervention (n=0)

Allocated to Test Group (n=4)
s Received allocated intervention (n=4)
* [id not receive allocated intervention (n = 0)

1 week follow-up (n = 3)
* Lostto follow-up (did not respond) (n = 1)

r

1 month follow-up (n= 3}
* Lost to follow-up (did not respond) (n=0)

3 month follow-up (n=2)
+ Lost to follow-up (did not respond) (n= 1)

Analysed (n=3)
« Analysis of DOPI, GPI, MPI, VAS,
Satisfaction Evaluation, Recurrence,
* Excluded from analysis (n = 1)
Lost to follow-up (did not respond )

1 week follow-up (n = 4)
+ Lostto follow-up (did not respand) (n = 0)

1 month follow-up (n = 4)
» Lostto follow-up (did not respond) (n = 0)

Y

3 month follow-up (n = 4)
+  Lost to follow-up (did net respond) (n = 0)

Analysed (n=4)
« Analysis of DOPI, GPI, MPI, VAS,
Satisfaction Evaluation, Recurrence.
» Excluded from analysis (n = 0)
- Losttofollow-up (did not respond )

Fig 2. CONSORT Flowchart of the study, with the number of patients
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Fig 3. Intraoral images; Frontal view. A. Preoperative (Mucoabrasion), B. 1 Month
Follow-up (Mucoabrasion), C. 3 Months Follow-up (Mucoabrasion), D. Preoperative
(FOX I1® Diode Laser), E. 1 Month Follow-up (FOX II® Diode Laser), F. 3 Months Follow-
up (FOX 11® Diode Laser).
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RESUMEN

Introduccién: La pigmentacién de las encias puede tener un impacto psicolégico en
pacientes. Afortunadamente, existen diferentes tratamientos para la despigmentacién.
El objetivo del estudio piloto fue evaluar si la aplicacion del laser diodo proporcionard
mas beneficios clinicos y estéticos con respecto a paciente, comparando a la terapia
convencional de mucoabrasidn en el tratamiento de la melanosis gingival fisioldgica.
Materiales y Métodos: Un estudio piloto aleatorizado, controlado, prospectivo de tres
meses, simple ciego de dos grupos paralelos. El estudio se realizado en la Clinica
Universitaria Odontologia, Universidad Europea de Valencia, Espafia (octubre 2022 a
junio 2023). Los participantes de inclusion fueron mayores de 18 afos,
sistematicamente sanos, no fumadores/exfumadores, presentaban melanosis gingival
fisioldgica, y forman dos grupos aleatorizados: Grupo Control (mucoabrasién) y Grupo
Test (Laser Diodo FOX II®) con un seguimiento de 1 semana, 1 mes y 3 meses. Las
variables utilizadas fueron /ndice de Pigmentacion Oral (DOPI, Dummet Oral
Pigmentation), indice de Pigmentacion Gingival (GPI) y Melanina (MPI). Se aplicé la
“Visual Analogue Scale” (VAS) para percepcion del dolor y una serie de preguntas para
la evaluacidn de la satisfaccién. La aleatorizacidn y estadistica del estudio se realizaron
con el sistema IBM® SPSS® Statistics Version 21.00. La prueba de Chi-Cuadrado se
utilizd para analisis de variables médicas y sociodemograficas, y ANOVA para analisis
de varianza de indices intragrupo e intergrupo. Resultados: Ocho pacientes fueron
tratados, el grupo test (n=4) no presentaron diferencias estadisticamente significativas
con el grupo control (n=4), confirmando la homogeneidad de los variables
sociodemograficas. En las variables de respuesta tampoco se presentaron diferencias
estadisticamente significativas ni intragrupo ni intergrupo. Conclusiones: La aplicaciéon
de laser diodo no proporciond mas beneficios clinicos y estéticos estadisticamente
comparando a la terapia convencional de mucoabrasion. Consideraciones para futuros
estudios incluyen la aplicacion de tamanos de muestra mas grandes con mayores
periodos de seguimiento.

Palabras Claves: Melanosis gingival, melanina, laser diodo, mucoabrasidn,

despigmentacion gingival




Introduccion

La encia juega un papel vital en la estética de la sonrisa. La pigmentacién de la encia
puede tener un impacto psicoldgico en pacientes, especialmente si se presenta una
linea de sonrisa alta o “sonrisa gingival”; ya que los pacientes lo consideran no es
estético (1-13). La pigmentacién gingival es mas frecuente en la cavidad bucal y su
etiologia puede ser enddgena o exdgena (1-6,9,12). Hay dos causas de melanosis
gingival, en primer lugar, melanosis gingival fisioldgica que es multifactorial,
asintomatica, se desarrolla durante las dos primeras décadas de la vida, se presenta en
todas las edades, razas y géneros, con mayor prevalencia en poblaciones africanas,
asiaticas e hispanas. En segundo lugar, la melanosis gingival patoldgica, incluida la
“melanosis del fumador”, que es la causa patoldgica mas comun. Otros ejemplos
incluyen medicamentos, restauraciones de amalgama, VIH y enfermedad de Addison
(1-4,6-11,14-16). Los diferentes tratamientos incluyen el uso de mucoabrasién,
criocirugia, electrocirugia y laseres (CO2, Er:YAG, Nd:YAG, Diodo)(2-5,7,13,15,17). Por
lo tanto, la hipdtesis de este estudio piloto considera que la aplicacion del laser de
diodo proporcionard mas beneficios clinicos y estéticos con respecto al paciente, en
comparacion con la terapia de mucoabrasiéon convencional en el tratamiento de la
melanosis gingival fisiolégica. Los objetivos especificos incluyen, evaluar si la aplicacién
de laser de diodo como tratamiento para la melanosis gingival, provoca una reduccién
de la pigmentacion con el andlisis de DOPI, GPI, MPI, recurrencia, la evaluacion de la
percepcion del dolor y la satisfaccidn del paciente en comparacién con la terapia de

mucoabrasion convencional.

Material y Métodos

- Disefno del Estudio

El presente estudio es un estudio piloto aleatorizado, controlado, prospectivo de tres
meses de duracion, simple ciego de dos grupos paralelos. El disefio del estudio se
realizé siguiendo la declaracion de CONSORT 2010 (Consolidated Standards of
Reporting Trials) (18). El protocolo de estudio fue evaluado y aprobado por el Comité

Etica de Investigacion de la Universidad Europea (CEI-UE).



- Participantes

En el presente estudio, se evaluaron 8 pacientes con pigmentacién gingival fisiolégica
que acudieron a la Clinica Odontoldgica Universitaria (CUO) de la Universidad Europea
de Valencia (UEV) durante los meses de octubre de 2022 a junio de 2023. Todos los
pacientes recibieron un consentimiento informado el dia de la visita basal en el que se
especificaban los objetivos del estudio, los posibles beneficios y riesgos derivados de la
intervencion, ademas de la libre participacion en el estudio. Todos los consentimientos
se dieron a los pacientes al menos 24 horas antes del tratamiento y fueron explicados
en detalle por los investigadores (LA y MR). Se consideraron los siguientes criterios de
inclusién:  Pacientes mayores de 18 afos, sistémicamente sanos, no
fumadores/exfumadores, melanosis gingival fisiolégica. Los criterios de exclusion
incluyeron pacientes en tratamiento farmacoldgico (ej. antipaludicos cloroquina,
amiodarona, bleomicina, anticonceptivos, ciclofosfamida, clofazimina y minociclina),
tratamientos restauradores con amalgama de plata, intoxicaciones por ingesta de
metales pesados, melanosis asociada a enfermedades sistémicas como VIH, Sarcoma
de Kaposi o enfermedades endocrinas, embarazadas o lactantes, biotipo periodontal

delgado, enfermedad periodontal aguda o cronica, trastornos de la coagulacion.
- Visita Basal

Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusién y aceptaron participar
voluntariamente en el estudio (n = 8) fueron aleatorizados en dos grupos; el Grupo
Control, GC (n = 4), que recibid el tratamiento de mucoabrasién y el Grupo Test, GT (n =
4), que recibié el tratamiento con Ldser de Diodo Fox II®. Los siguientes indices de
diagndstico de melanosis gingival para la intensidad y extension de la pigmentacion se

evaluaron durante la visita basal antes del tratamiento:
- Indice de Intensidad de Pigmentacion

El /ndice de Pigmentacion Oral (DOPI) se basa en la intensidad de la pigmentacién y se
usa comunmente debido a su facilidad y simplicidad (19). La evaluacién se realiza por
separado para el maxilar y la mandibula, donde se asigna un nimero en funcién de la

intensidad en varios lugares de la cavidad bucal. Las ubicaciones se obtienen



dividiendo los maxilares en espacios de 32 unidades, 16 bucales y 16 palatino/lingual.
Los puntos para los maxilares superior e inferior son: 0: No hay pigmentacion clinica
(color rosa de la encia), 1: Leve pigmentacion clinica (leve color marrén claro), 2:
Moderada pigmentacion clinica (color medio marrén o mixto rosa y marrdn), 3: Grave
pigmentacion clinica (marrdon oscuro o color azulado oscuro). Después de asignacion de
los valores, se aplica la siguiente féormula: Formula DOPI: (Suma Total de Estimaciones
Maxilares) / 32 espacios (o dividido por el nimero de dientes probados). El nimero
resultante es la asignacion DOPI para el maxilar. Los maxilares son evaluados luego de
obtenido el valor numérico y dependiendo del rango promedio al que pertenezcan
estableceremos el grado de intensidad de la pigmentacion; 0: No hay pigmentacion
clinica de la encia, 0,031-0,97: Leve pigmentacion clinica, 1,0-1,9: Moderada

pigmentacion clinica, 2,0-3,0: Grave pigmentacion clinica.
- Indice de Extension de la Pigmentacion

El indice de Pigmentacién Gingival (GPI) se utiliza para clasificar la extensién de las
pigmentaciones de marrdn a negro en la encia labial de los dientes anteriores (17); O0:
Ausencia de pigmentacion, 1: Manchas de color marrén a negro o pigmentos, 2:
Parches de marrdn a negros, pero no pigmentacion difusa, 3: Pigmentacion difusa de

marrdn a negro, marginal y adherida.

El indice de Pigmentacion de Melanina (MPI), Hanioka y cols.(20) han propuesto una
clasificacién relacionada con extensiones pigmentadas de color marrén o negro en la
encia labial de los dientes anteriores; 0: Sin pigmentacion, 1: Unidad (es) solitaria (s) de
pigmentacion en la encia papilar sin extension entre unidades solitarias vecinas, 2:

Formacion de cinta continua que se extiende desde unidades solitarias vecinas.
- Evaluacion de la Percepcion del Dolor

La Escala Visual Analdgica, “Visual Analogue Scale (VAS)”, se usa para evaluar el dolor
subjetivo referido por el paciente. El VAS consiste en una linea horizontal de 10 cm
(100mm), en un extremo pone “sin dolor” y en el otro “dolor insoportable” (Fig 1). El
paciente se le pide de marcar la intensidad del dolor (21); 0: Sin dolor, 1-3: Dolor leve,

3.1-6: Dolor moderado, 6.1-10: Dolor intenso.



- Satisfaccion del Paciente

En el estudio del tratamiento de la despigmentacion gingival Tal y cols. (16) proponen
una tabla para evaluar la percepcion del paciente una vez acabado el tratamiento, que

se presenta en Tabla 1.
- Tratamiento de Mucoabrasion

El Grupo Control, GC (n = 4) recibié la técnica quirdrgica de mucoabrasion

convencional, siguiendo los siguientes pasos:

1. Se aplicé anestesia local infiltrativa (Lidocaina 2%, 1:100.000 Normon® S.A,
Valencia, Espafia) en el drea afectada hasta que se observé isquemia tisular.

2. La mucosa se tratd con abrasidn hasta que el color marrén ya no era visible, con una
fresa de diamante en forma de balén de rugby y bola (Komet Dental ®Gebr.
Brasseler GmbH & Co. KG, Lemgo, Alemania) montada en una turbina y con
suficiente irrigacion.

3. Irrigacién abundante con suero fisiolégico en jeringa desechable.

4. Aplicamos una gasa sobre la zona tratada. Aconsejamos al paciente tener la gasa en

la boca durante 30 minutos.
- Tratamiento de Laser diodo

El Grupo Test GT (n = 4) recibié el tratamiento con Fox II® Diode Laser, A.R.C Laser
GMBH (Nurnberg, Alemania) distribuido por Sweden & Martina® Mediterranea S.L
(Padua, Italia). Se utilizé el laser diodo con los siguientes parametros: Longitud de onda
810 nm, fibra de 300 um de diagmetro (paralela a la encia), 6 Watts de potencia, modo
pulsado, duracidn de pulso de 50 ms con intervalos de descanso de 50 ms, siguiendo los

siguientes pasos:

1. Se aplicé anestesia local infiltrativa (Lidocaina 2%, 1:100.000 Normon® S.A,
Valencia, Espafia) en el area afectada hasta que se observé isquemia tisular.

2. El operador, asistente y paciente utilizado gafas protectoras (Densidad 3)
durante todo el procedimiento.

3. El operador (LA) realizé una autocomprobacion de la unidad laser.



4.  Se aplicé la punta de fibra Idser de 300 um, operando a una longitud de onda de
810 nm en las areas de la encia que presentaron la hiperpigmentacién gingival,
realizando movimientos en sentido cérvico-apical. Aplicamos 6W para una rapida
ablacién de los pigmentos mas profundos y para minimizar el sangrado, pulsado
con una duracién de pulso de 50 ms y un intervalo de descanso de 50 ms. Se
aplico suero fisioldgico durante el procedimiento con jeringa desechable.

5. Después aplicamos una gasa empapada en suero fisiélogo durante 3-5 minutos

para confirmar la eliminacién del tejido hiperpigmentado.
- Seguimiento

Una vez transcurrida 1 semana, 1 mes y 3 meses después del tratamiento, el paciente
volvio a la Clinica Odontoldgica Universitaria, UEV para evaluar el estado gingival con el
registro de los pardmetros clinicos; 1 semana: Percepcion del dolor mediante VAS,
Satisfaccion y fotografias, 1 mes: DOPI, GPI, MPI, Satisfaccion y fotografias, 3 meses:
DOPI, Satisfaccion y fotografias, manteniendo en todo momento el protocolo
establecido en la visita basal. Para cada indice analizado se tomaron fotografias
intraorales en la visita basal y en las de seguimiento con el fin de realizar un correcto
diagnéstico del grado de melanosis gingival, comparar la efectividad de la
mucoabrasiéon y el uso de laser de diodo, y medir la posible recurrencia que puede
aparecer. Se tomaron fotografias de la melanosis gingival utilizando una camara digital
(Canon® EQS 750D, Canon Inc., Tokio, Japdn) con flash (Canon® Macro Ring Lite Mr-
14EX Il, Canon Inc., Tokio, Japdn) y todas las imagenes fueron obtenido utilizando los
mismos parametros; f22, I1ISO 100, Tiempo de exposicion 1/125 segundos, Macro 60

mm, Distancia focal 20 cm.
- Resultados

Se recogieron variables médicas y sociodemograficas tras la firma del consentimiento
informado, incluyendo edad, sexo, alergias, enfermedades sistémicas, medicacién,
tabaquismo, estado civil, nivel de estudios y tipo de profesién. Los investigadores (LA y
MR) registraron DOPI, GPl y MPI observados en la visita basal y en las imagenes
intraorales de seguimiento. Ademas, en los seguimientos se registraron las respuestas

de los pacientes para VAS vy Satisfaccién. Los desenlaces primarios fueron DOPI, GPI,
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MPI, VAS y Satisfaccion, que fueron transformados de variables categdricas a
cuantitativas. Los desenlaces secundarios incluyeron las variables sociodemograficas y

médicas.

- Aleatorizacion, ocultamiento de la asignacion, implementacion y cegamiento

El investigador principal (SA) fue responsable de aleatorizar y asignar los pacientes a
las intervenciones quirdrgicas de Mucoabrasion (GC) o Laser Diodo (GT). La
aleatorizacion del estudio consiste en la utilizacion de sistema de IBM® SPSS® Statistics
Version 21.00 en bloques estratificados. El ocultamiento de la asignacién se realizd
mediante sobres opacos sellados. El reclutamiento de los pacientes y la conduccién del
estudio fueron realizados por dos investigadores (LA y MR) calibrados, entrenados y no
ciegos a la asignacién de los grupos durante el tratamiento de la melanosis gingival. El
investigador principal (SA) realizé el andlisis estadistico de los datos y permanecié

ciego después de la asignacidn de las intervenciones.

- Andlisis Estadistico

El investigador principal (SA) realizd el analisis estadistico de los datos mediante el
programa de IBM® SPSS® Statistics Version 21.00. Se utilizé la prueba de Chi-cuadrado
para el analisis de las variables médicas y sociodemograficas, y ANOVA para el analisis

de la varianza de los indices intragrupo e intergrupo.

Resultados

De los 8 pacientes del estudio piloto, 5 (62,5%) eran mujeres y 3 (37,5%) hombres de
27 a 73 anos (edad media 40 + 15,08). Un paciente del grupo Control se perdié durante
el periodo de seguimiento debido a la falta de respuesta. Sin embargo, 7 pacientes
completaron el seguimiento a 1 semana, 1 mes y 3 meses y contribuyeron al analisis
estadistico (Fig 2). Las imagenes intraorales son representativas de dos pacientes antes
del tratamiento, después de 1 mes y 3 meses con mucoabrasion o laser de diodo FOX
[I1®, que se ilustran en la Fig 3.(A-F), respectivamente. Antes del tratamiento los
pacientes presentaban melanosis gingival, en el seguimiento de 1 mes presentaron

despigmentacion y a los 3 meses se pudo observar cierta repigmentacion.



- Indice de Pigmentacion Oral (DOPI)

En la visita basal, el grupo Control, GC (n = 4) presentd un valor medio de DOPI de 1,40
+ 1,20y 1,29 + 0,51 en maxilar y mandibula respectivamente. El grupo Test, TG (n = 4)
presentd un valor medio de DOPI de 1,30 + 0,93 y 1,98 + 0,81 respectivamente. En el
seguimiento de 1 mes, el valor medio de DOPI del GC (n = 3) fue de 0,18 + 0,36 y 0,00 *
0,00 respectivamente. El valor medio de DOPI del TG (n = 4) fue de 0,12 + 0,17y 0,18 +
0,35 respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en

el andlisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla 3).
- Indice de Pigmentacion Gingival (GPI)

En la visita basal, el grupo Control, GC (n = 4) presentd un valor medio de GPI de 2,00 +
1,41y 2,50 + 0,58 en maxilar y mandibula respectivamente. El grupo Test, TG (n = 4)
presentd un valor medio de GPI de 3,00 + 0,93 y 3,00 + 0,00 respectivamente. En el
seguimiento de 1 mes, el valor medio de GPI del GC (n = 3) fue de 1,00 + 1,73 y 0,00 *
0,00 respectivamente. El valor medio del GP/ del TG (n =4) fue de 0,75 + 0,96 y 0,25 +
0,50 respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en

el anadlisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla 3).
- Indice de Pigmentacion de Melanina (MPI)

En la visita basal, el grupo Control, GC (n = 4) presenté un valor medio de MPI de 1,25 +
0,96 y 1,50 + 0,58 en maxilar y mandibula respectivamente. El grupo Test, TG (n = 4)
presentd un valor medio de MPI de 2,00 + 0,00 y 2,00 + 0,00 respectivamente. En el
seguimiento de 1 mes, el valor medio de MPI del GC (n = 3) fue de 0,67 + 1,16 y 0,00 *
0,00 respectivamente. El TG (n = 4) el valor medio de MPI fue de 0,75 + 0,96 y 0,25 +
0,50 respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en

el analisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla 3).
- Valoracién de la Percepcion del Dolor (VAS)

La percepcién del dolor experimentado por los pacientes del grupo Control y Test fue
"Moderado" durante el primer dia postoperatorio y "No” o “Un Poco" después de la
primera semana respectivamente. En grupo Control presenta un valor medio de 4,00 +

1,12 (p = 0,003) y 0,00 + 0,00 durante el primer dia postoperatorio y después de la
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primera semana respectivamente. En grupo Test presenta un valor medio de 5,00 #
2,45 (p = 0,013) y 0,75 * 1,50 (p = 0,196) durante el primer dia postoperatorio y
después de la primera semana respectivamente. El valor medio de primer dia
postoperatorio y después de la primera semana presentaron diferencias
estadisticamente significativas (p < 0,05) intragrupo en grupo Control, pero grupo Test

( p = 0,013) con tendencia hacia la significacion (Tabla 4).
- Evaluacion de la Satisfaccion del Paciente

El dolor experimentado por los pacientes en el grupo Test y el grupo Control se
reportan similar, con dolor "Moderado" durante el primer dia postoperatorio y dolor
"No” o “Un Poco" durante la primera semana. La experiencia de olor a quemazén
durante el tratamiento fue “Moderada” en ambos grupos de estudio. En el grupo Test,
los pacientes experimentaron “Un poco” picazédn en comparacion con “Moderada”
después del tratamiento en grupo Control. Todos los pacientes en el estudio
informaron cambios cosméticos inmediatos, de 1 semana y de 1 mes como "Severo a
Muy severo". Asimismo, todos los pacientes respondieron que el tratamiento cumplio
con sus expectativas y que repetirian si fuera necesario. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el analisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA
(p > 0,05), aunque preguntas 1, 3, 5, 9y 10 en la Formulario de Evaluacion del Paciente

presentan tendencias intergrupo.
- Tasa de Recidiva

En el seguimiento de 3 meses, el grupo Control, GC (n = 2) presenté un valor medio de
DOPI de 1,43 + 0,29 y 0,07 # 0,15 en maxilar y mandibula respectivamente. El grupo
Test, TG (n = 4) presentd un valor medio de DOPI de 1,43 + 1,18 y 0,05 * 0,11
respectivamente. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en el

analisis intragrupo o intergrupo mediante ANOVA (p > 0,05)(Tabla 3).
Discusién

La mucoabrasidn es una técnica con ventajas incluyendo que puede ser realizada por
cualquier dentista general y no requiere instrumentos especificos (13-15,17). Sin

embargo, existen algunas desventajas, por ejemplo, la sensibilidad de la técnica, ya
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gue puede provocar dafios en los dientes adyacentes, pérdida de esmalte, dafios en el
periostio y retrasos en la cicatrizacién de heridas si no se realiza con cuidado (9,13-
15,17). Otras desventajas son el dolor posoperatorio y las altas tasas de recurrencia, la
dificultad para controlar la profundidad de la desepitelizacion, la exposicion del hueso
alveolar subyacente también puede ocurrir con alta velocidad y/o aumento de la
presion (13,14,17). Ademas, si el epitelio tiene crestas pronunciadas, es mas dificil
detectar la eliminacién de toda la capa basal y es recomendable realizar la
mucoabrasién hasta después del primer sangrado, para evitar o minimizar la
recurrencia (14,15). Del mismo modo, otros estudios clinicos han utilizado una turbina
de diamante de alta velocidad y fresas, que se ha aplicado en el grupo de control
(2,3,5,22). Por otro lado, algunos estudios han utilizado micromotores de baja
velocidad (17), fresa de acrilico (20), fresa de cerdmica (23),y diamante grueso en
forma de rosquilla (13,17).

Los laseres se han considerado una técnica efectiva y confiable para el tratamiento de
la melanosis gingival con mayor popularidad (1,6,14). Los ldseres de diodo, que son
laseres suaves o frios, se han utilizado en Medicina, Fisioterapia y Odontologia (24). Las
principales ventajas incluyen que es una LLLT "Terapia con laser de bajo nivel" y
provoca una "Terapia fotodindmica" (PDT), lo que permite una alta afinidad por la
melanina y la hemoglobina con efectos hemostaticos. Los laseres de diodo pueden
provocar bioestimulacién, regeneraciéon, cicatrizacion de heridas y provocar una
reduccion significativa de bacterias y patégenos en el tejido (24). En dosis altas
reducen los procesos inflamatorios y provocan una reduccidn de la sensacion de dolor
y edema (14,24). Ademas, los laseres de diodo son mds econdmicos y compactos en
comparacion con los laseres duros (24). Por otro lado, las desventajas del laser de
diodo ocurren durante la aplicacién incorrecta del laser, ya que puede dafar el
periostio y el hueso alveolar subyacente, lo que lleva a recesiones gingivales,
fenestraciones y retraso en la cicatrizacidon de heridas (7,13,14). El dafio térmico, la
desnaturalizacion, la vaporizacion, la necrosis y la carbonizacién del tejido también
pueden ocurrir debido al uso inadecuado (1). Existen estudios para la melanosis
gingival con diferentes marcas y pardmetros de ldaser de diodo. Debido a las

variaciones, en el presente estudio para el grupo de prueba, aplicamos el Idser de
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diodo FOX 11®, ARC Laser GmbH (Nuremberg, Alemania) basado en el estudio clinico

realizado por Moeintaghavi y cols. (12).
- Indice de Pigmentacion Oral (DOPI)

Los tratamientos realizados con ldser diodo y mucoabrasidn en el presente estudio no
fueron estadisticamente significativos (p>0,05) intragrupo o intergrupo. Similarmente,
Negi y cols. (23) informaron una disminucién en DOPI entre la visita basal y el
seguimiento de 1 mes con laser diodo y mucoabrasion con fresa cerdmica, y no fue
estadisticamente significativa entre las dos técnicas. Sin embargo, a los 6 meses
tuvieron diferencias estadisticamente significativas, con la puntuacion DOPI menos
para laser diodo en comparacién con la mucoabrasidon. Ademas, Mojahedi y cols. (9)
presentd diferencias estadisticamente significativas en el DOPI entre la visita basal y el
seguimiento al mes con tratamiento de laser diodo 810nm. En el seguimiento de 1 mes
del presente estudio, se observd que los pacientes de ambos grupos de estudio se
presentan pigmentaciéon. Similar al estudio clinico de Grover y cols. (25), se observé
repigmentacion en el seguimiento de 1 mes, pero en este caso fue menor en laser en
comparacion con el tratamiento con bisturi. En contraste, Murthy y cols. (21) no
informaron repigmentacién con laser diodo después de 1 mes. Bakhshi y cols. (26)
informaron que el tratamiento con laser diodo fue estadisticamente significativo en
comparacion con el laser Er, Cr: YSGG en la reduccién de DOPI después de 1 mes.
Ademas, un estudio clinico realizado por Roshannia y cols. (2) mostraron que los
valores de DOPI habian disminuido en el seguimiento de 1 mes después de
mucoabrasién y laser de CO2, sin embargo, la diferencia entre las técnicas no fue
estadisticamente significativa. Los estudios muestran en algunos casos diferencias
entre la visita basal y el seguimiento al mes, sin embargo, no todos los estudios son

estadisticamente significativos entre las diferentes técnicas.
- Indice de Pigmentacion Gingival (GPI)

En el presente estudio, los tratamientos realizados con laser diodo y mucoabrasién
presentaron una reduccién del GPI, sin embargo, no fue estadisticamente significativa

(p > 0,05). La evidencia de reduccion de GPI ha sido demostrada en estudios clinicos
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por Negi y cols. (23) para tratamiento con ldser diodo y mucoabrasién, Kumar y cols.

(17) con tratamiento de mucoabrasiéon y Chagra y cols. (27) con laser diodo.
- Indice de Pigmentacion de Melanina (MPI)

Los tratamientos realizados con laser diodo y mucoabrasion presentaron una
reduccion del MPI, sin embargo, no fue estadisticamente significativa (p > 0.05) en el
presente estudio. En una serie de casos de Murthy y cols. (21), se presentdé MPI O
después de 1 mes tras uso de laser diodo, mucoabrasion y bisturi. Asimismo, en un
estudio de Altayeb y cols. (28) con la aplicacién de laser diodo al mes de seguimiento
25 de 30 pacientes presentaron MPI 0. Por lo tanto, algunos estudios han presentado
casos con reduccion de los indices en el seguimiento de 1 mes con mucoabrasién y

laser diodo.
- Percepcion del Dolor (VAS)

Los resultados obtenidos en el presente estudio muestran la misma percepcién de
dolor en el primer dia postoperatorio y poco o ningin dolor a la semana de
seguimiento en los pacientes tratados con laser diodo en comparacién con la
aplicacion de mucoabrasion. Ademds, como se constata en nuestro estudio, Murthy y
cols. (21) presentaron dolor moderado después del tratamiento con ldser diodo,
también el laser fue menos doloroso en comparacién con el bisturi y la mucoabrasion.
Otros estudios también experimentaron menos dolor con el laser diodo en
comparacion con la mucoabrasion (3), bisturi (4,7,8,10,25) y electrocirugia (4) e
informé una disminucién del dolor después de una semana con laser diodo (10,12,21).
Hariatiy cols. (3) y Negi y cols. (23) no reportaron dolor en el seguimiento de 1 semana
con laser diodo y mucoabrasion. En contraste, Moeintaghavi y cols. (12) refirieron mas
molestias tras el |aser diodo en el primer dia y la primera semana en comparaciéon con

el laser de CO,, aunque no fue estadisticamente significativo.
- Satisfaccion del Paciente

El dolor experimentado por los pacientes en los grupos de estudio fue similar
durante el primer dia postoperatorio y poco o ningun dolor durante la primera

semana. Especificamente, en el estudio clinico de Kaya y cols. (6),reportaron dolor leve
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y olor a quemado durante el tratamiento con ldser diodo, mientras que el presente
estudio reporté olor moderado en ambos grupos. En el grupo Test, los pacientes
experimentaron poca picazén en comparacion con la moderada en el grupo Control,
sin embargo, otros estudios no han incluido esta variable en su evaluacién. Kaya y cols.
(6) y Altayeb y cols. (28), informaron de resultados con un cambio cosmético promedio
moderado después de 1 semana, que es menor de nuestras respuestas. Sin embargo,
el promedio después de 1 mes como los resultados del estudio piloto, los pacientes
estaban extremadamente satisfechos, el tratamiento cumplié con sus expectativas y la
mayoria de los pacientes repetiria el tratamiento si fuera necesario. Estudios previos
reportaron resultados similares con respecto al dolor, cambios estéticos y satisfaccion
del paciente, sin embargo, los resultados del estudio piloto reportaron cambios
estéticos mds severos desde la primera semana, mas olor y evaluaron si el paciente

experimentaba picazén.

- Tasa de Recidiva

En ambos grupos de estudio se observaron algunos pacientes con pigmentacién
después de 1 mes y un aumento de casos después de 3 meses, sin embargo, no fue
estadisticamente significativo (p > 0,05). Por el contrario, la serie de casos de Murthy y
cols. (21) después del seguimiento de 1 mes y 3 meses no se observo repigmentacion.
Se ha reportado menor repigmentacién en casos tratados con laser diodo a los 3
meses, en comparacion con bisturi o bisturi de Kirkland, como afirman de Mahajan y
cols. (29) y Grover y cols. (25) respectivamente. En los reportes de casos de Lee y cols.
(5) y Agurto Mariluz y cols. (22) no se informd repigmentacion después de 4 semanas y
6 meses respectivamente. Por otro lado, Negi y cols. (23) comparando el laser diodo y
la fresa cerdmica, mostraron repigmentacion después de 6 meses de seguimiento y la
técnica de mucoabrasién fue estadisticamente significativa con un DOPI m3s alto que
el laser diodo. En un estudio clinico de Chandra y cols. (7), reportaron repigmentacion
en 60 % y 80 % de los pacientes después del tratamiento con laser diodo en los
seguimientos de 6 y 9 meses, respectivamente. Aunque Bakutra y cols. (8) reportaron
repigmentacion con laser diodo, el tratamiento con bisturi presentd significativamente
menos repigmentacion a los 6 y 12 meses de seguimiento. En algunos estudios clinicos
gue utilizan laser diodo, se han realizado periodos de seguimiento mas prolongados,
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qgue no han informado repigmentacién después de 6 meses (30) y 24 meses (6).
Aunque se desconoce el mecanismo especifico de repigmentacién, puede ocurrir
después de los procedimientos y puede deberse a la migracién de melanocitos activos
en los tejidos pigmentados adyacentes. La variacion en la duracion de la
repigmentacion puede deberse al procedimiento, los habitos de fumar y la etnia del

paciente (28).
- Limitaciones

En este estudio se deben tener en cuenta varias limitaciones, por ejemplo, debido a los
limitados estudios publicados sobre laser diodo y mucoabrasién, ademds de las
diferencias en los tamafios de muestra, los indices de pigmentacién aplicados y el uso
de diferentes protocolos de tratamiento que resulta en una eficacia contrastante (1-
8,12,21,23,25-30). Una limitacién de este estudio piloto es el pequeno tamafio
muestral, se puede disminuir el poder estadistico y se debe aplicar pruebas no
paramétricas. Por lo tanto, en futuros estudios se debe considerar un tamano de
muestra mas grande para evaluar la significacion estadistica y evitar la posibilidad de
errores estadisticos de tipo Il. Se observd repigmentacion en algunos pacientes
durante el estudio piloto, también la posibilidad de areas nuevas o adicionales de
repigmentacidon puede ocurrir. Otros estudios realizados entre 3 y 6 meses, han
reportado repigmentacion en este periodo determinado (7,23,26). En consecuencia,

seria adecuado y recomendable ampliar el periodo de seguimiento.

Para ambas técnicas, mucoabrasién y laser diodo, algunos de los sitios de melanosis
gingival no pudieron ser tratados debido a la falta de espesor de tejido conectivo y
posible riesgo de dafio del hueso subyacente. Ademads, en algunos casos donde la
presencia de melanosis gingival estaba cerca del surco gingival, se aplicd un margen de
seguridad de 1 mm para evitar la invasion del espacio biolégico y posteriores
consecuencias patoldgicas, como recesiones. El tratamiento de mucoabrasién por la
alta velocidad de la turbina fue mas agresivo y produjo sangrado postoperatorio. Para
evitar la subjetividad y el sesgo de asignacién de los indices de pigmentacidn, en los
estudios clinicos realizados por Suragimath y cols. (10) y Harb y cols. (30) se han

aplicado el uso de un espectrofotémetro o un sistema de Photoshop, respectivamente.
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Los laseres de diodo tienen coste asequible, lo que los hace de gran valor para la
practica dental (3,9,21). Sin embargo, otros estudios sugieren que los laseres son mas
costosos, en comparacién con la mucoabrasién que es mas econdmica (2,22). Debido a
los avances en la fabricacidn y la innovacién, el costo de los dispositivos laser diodo

puede reducirse en el futuro.

En general el protocolo del estudio piloto, se puede utilizar para futuros ensayos
clinicos aleatorizados. La aplicabilidad del estudio piloto permite la utilizacién de los
indices de pigmentacion, la comparacién de la percepcion del dolor y del satisfaccion

de los pacientes con los diferentes tratamientos.

Conclusién

La aplicacion de laser de diodo no proporcioné estadisticamente mas beneficios
clinicos y estéticos en comparacion con la terapia de mucoabrasion convencional. La
reduccion de DOPI, GPI, MPI con la aplicaciéon de Ildser de diodo no fue
estadisticamente significativa en comparacién con la técnica convencional de
mucoabrasién. Los puntajes del VAS con la aplicacién de ldser de diodo no fueron
estadisticamente significativos en comparacién con la técnica convencional de
mucoabrasién, sin embargo, mostraron tendencias, con dolor moderado en el primer
dia postoperatorio y mejoria durante la primera semana. Todos los pacientes tratados
con la aplicacion de laser de diodo y mucoabrasidn refirieron cambios estéticos muy
severos después de 1 semana y 1 mes, y todos estaban satisfechos con los resultados
después de 3 meses. La reduccion en la tasa de recurrencia con la aplicacién de laser
de diodo no fue estadisticamente significativa en comparacién con la técnica
convencional de mucoabrasidon, ademas se observd repigmentacion en los 3 meses de
seguimiento. Las consideraciones para futuros estudios incluyen la aplicacion de

tamafios de muestra mas grandes con periodos de seguimiento mas prolongados.
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Tabla 1. Formulario de Evaluacion del Paciente. “Patient Evaluation Form”.
Preguntas 1 2 3 4

1. ¢Fue doloroso el tratamiento?

éPercibié olor a quemazon durante el tratamiento?
éTuvo dolor el dia del tratamiento?

éTuvo dolor durante la primera semana?

éTuvo picor durante la prima semana?

viioel wNR

éObservé un cambio estético inmediato después del
tratamiento?
6. ¢Observé un cambio estético durante la primera semana
después del tratamiento?
7. ¢éObservé un cambio estético a final de mes después del
tratamiento?
Preguntas 1* 2* 3*

1. ¢El tratamiento cumplié con sus expectativas?
2. ¢Repetirias el tratamiento si fuera necesario?

Nota Puntuacion: 1 (No), 2 (Un poco), 3 (Moderado), 4 (Severo), 5 (Muy severo)
1* (No), 2* (Si), 3* (Mads alla de mis expectativas/seguro)
Disefio de elaboracion propia. Adaptado de Tal y cols.(16).
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Tabla 2. Caracteristicas Sociodemogrdficas y Médicos

Caracteristicas Sociodemograficas y
Médicos

Grupo Control
n=4

Grupo Test
n=4

Total
n=8

Edad

(Afos)

32+3.74

47 £19.02

40 + 15.08

p = 8.000

Sexo

Hombre

Mujer

N

p =0.533

Alergias

No

e8]

Si

p = 0.837

Enfermedades
sistémicas

No

w | o

N | o

Si

p=1.143

Medicacion Actual

No

Si

p =0.786

Cosumo de tabaco

No Fumador

Fumador

p =0.533

Estado Civil

Exfumador

Soltero

Casado

Viudo

Apartado

p = 0.686

Educacion

Basica

Escuela secundaria

R |lO|lOCO|lO |, |WIN]J]O|IN]|R|IW]J]O|&]|O

oO|lo|jloo|lOo|rRr|W|IRr|O|JlW]|FRL]|J|W]|F

R |lO|JlOCO|lO|IN]|OjJW|O|lUL|IN]|O| K-

Formacion
profesional

N

N

H

Licenciatura/
Diplomatura

p=1333

Ocupacion

Cuenta Ajena

Cuenta Propia

Estudiante

Ama de casa

Jubilado

Parado

|l |O |, |N|F

N|FR,r]|]O|r]|]O|O

N |, |OIN|IN]|EF

p = 6.000

*Prueba estadistico utilizado: Chi-Cuadrado
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Tabla 3. Valores medios del indice de pigmentacion DOPI, GPI, MPI al visita basal, 1

mes de seguimiento, 3 meses de seguimiento del grupo de Control y Test

GRUPO
CONTROL TEST
Indice de Pigmentacidn Medio | SD | Medio | SD p*
- Maxilla 1.40 | 1.20 1.30 | 0.93 | p=0.907
Visita Basal .
Mandibula 1.29 | 0.51 1.98 | 0.81 p=0.197
DOPI 1 Mes MaX|II.a 0.18 | 0.36 0.12 | 0.17 | p=0.788
Mandibula 0.00 | 0.00 0.18 | 0.35| p=0.356
Maxilla 1.43 | 0.29 143 | 1.18 p =1.000
3 Meses .
Mandibula 0.07 | 0.15 0.05| 0.11 | p=0.831
.. Maxilla 2.00 | 1.41 3.00 | 0.93 p =0.207
Visita Basal )
GPI Mandibula 2.50 | 0.58 3.00 0.00| p=0.134
1 Mes Maxilla 1.00 | 1.73 0.75 | 0.96 p=0.814
Mandibula 0.00 | 0.00 0.25 | 0.50 | p=0.437
- Maxilla 1.25 | 0.96 2.00 | 0.00 | p=0.168
Visita Basal .
MPI Mandibula 1.50 | 0.58 2.00 | 0.00| p=0.134
1 Mes Maxilla 0.67 | 1.16 0.75| 0.96 | p=0.921
Mandibula 0.00 | 0.00 0.25 | 0.50 | p=0.427

*Prueba estadistico utilizado: ANOVA
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Tabla 4. Valores medios de VAS del primer dia postoperatorio y primera semana

del grupo de Control y Test

GRUPO
CONTROL TEST
Medio SD p Medio SD p
VAS 12 Dia Postoperatorio 4.00 1.12 | p=0.003** 5.00 2.45 p =0.013***
12 Semana 0.00 0.00 | p=0.000 0.75 1.50 p=0.196

*Prueba estadistico utilizado: ANOVA
**p = 0.003 Estadisticamente significativo
***p = 0.013 Tendencia estadistica
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No pain / Unbearable pain /
Sin dolor Dolor insoportable
0 100 mm

Fig 1. Escala Visual Analdgica (VAS) para la medicion del dolor. Disefio de elaboracion

propia, basado en la descripcion de Murthy y cols.(21).
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Poblacién de Referencia (n = 40)

Excluidos {n = 27)

* {n= 26)

9

- Fumador {n = 25)

=WIH n= 1)

« Mo cumplid con los criterios de inclusion

- Trastomo de la coagulacidn (n= 1)

Poblacion Elegible (n = 13)

Reclutamiento

Excluidos (n=5)
* Renuncian a participar (n= 3)

« Oftras razones (n= 2)
= Sin compromiso de seguimiento

Poblacion de Estudio (n = §)

¥

Asignado al Grupo Contral (n=4)
=+ Reciberon la imervencian asignada (n=4)
* No recibieron la intervencidn asignada (n= Q)

Asignacién

Asignado al Grupo Test {n = 4)
» Recibieron la imervancian asignada (n =4)
* Noredbleron la inlervenckin asignada (n=0)

Seguimiento ala 1 semana (n= 3)
+ Pérdidas durante &l seguimianto (no
respondiaran) (n= 1)

Seguimiento a 1 mes (n= 3)
+ Pérdidas duranie el seguimienio (no
respondieran) (n =0)

2
c
L
E
=
e
o
i

Seguimiento a los 3 mases (n= 2)
+ Pérdidas durante el seguimiento (na
respondieron) (n= 1)

!

Analizados(n=3)
“ +  Anglisis de DOP1, GPl, MP|, VAS,
= Evaluacion de Satisfaccitn, Recidiva,
s +  Excluides del andlisis (n = 1)
= - Pérdidas duranie e seguimiento (no
respandienon)

Seguimienio a la 1 semana (n = 4)
» Pérdidas durante al seguimienio {no
respondianan) (n =0)

Seguimiento a 1 mes(n =4)
= Pérdidas durante el seguimiento (no
respoandienon) (n = {)

Seguimiento a los 3 meses (n=4)
= Pérdidas durante el saguimierto (na
respondienan) (n= Q)

!
Analzados (n=4)
+  Analisis de DOP|, GPI, MPI, VAS,
Evaluaciin de Satisfaccidn, Recidiva,
» Excluidos del analisis (n=10)
- Pérdidas duranie &l seguimianio (no
respondieran)

Fig 2. Diagrama de CONSORT del estudio, con los numeros de pacientes
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Fig 3. Imdgenes Intraorales; Vista Frontal. A. Preoperatoria (Mucoabrasion), B.
Seguimiento de 1 mes (Mucoabrasion), C. Sequimiento de 3 meses (Mucoabrasion), D.
Preoperatoria (Ldser Diodo FOX I1®), E. Sequimiento de 1 mes (Ldser Diodo FOX II®), F.
Seguimiento de 3 meses (Ldser Diodo FOX I1®).
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