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RESUMEN
La caries es una de las afecciones bucodentales mas frecuentes en la poblacion mundial
que afecta de 60 a 90% de los escolares.
Objetivo: Enunciar los hallazgos sobre niveles de Streptococcus mutans asociados a
caries de la infancia temprana.
Materiales y Métodos: investigacion secundaria, tipo revision sistematica, se
seleccionaron estudios observacionales descriptivos y ensayos clinicos en nifios de 0 a
71 meses de edad, publicados entre 2004 a 2014. Se utilizaron las bases de datos Science
Direct, Dentistry & Oral Sciences Source, Embase y PubMed para la busqueda,
limitada por descriptores tematicos, en los idiomas espafiol, inglés y portugués.
Resultados: Se analizaron 14 articulos que cumplieron con los criterios de seleccion,
los estudios observacionales (3) cumplieron con los criterios de evaluacion, utilizando
la Guia STROBE vy de los ensayos clinicos (2) cumplieron los criterios de la guia
CONSORT. Por otra parte, se reportaron diversas escalas para evaluar la presencia de
Streptococcus mutans y variedad de categorias para la carga microbiana; entre 1 000 -
100 000 para bajo riesgo, entre 100 000 - 1 000 000 riesgo moderado y >1 000 000 alto
riesgo a desarrollar caries, ademas de otros factores asociados.
Conclusién: La literatura establece que la colonizacién de Streptococcus mutans en
nifios > 1 000 000 UFC/mL es un factor de riesgo importante para el desarrollo de CIT,
pero no muestran claridad al establecer los niveles de este microorganismos asociados
a Caries de la Infancia Temprana.

Palabras Claves: Streptococcus mutans, Caries de la Infancia Temprana, Prevalencia,
Carga Bacteriana.
ABSTRACT

Tooth decay is one of the most prevalent oral disease in the world population which
affects 60-90% of schoolchildren. Obijective: State the findings on levels of
Streptococcus mutans associated with early childhood caries. Materials and Methods:
secondary research, systematic review type, descriptive observational studies and
clinical trials were selected children 0-71 months old, published between 2004 and
2014. databases Science Direct, Dentistry & Oral Sciences Source were used, Embase
and PubMed search, limited by subject descriptors, in Spanish, English and Portuguese.
Results: 14 articles that met the selection criteria were analyzed observational studies
(3) met the evaluation criteria, using the STROBE Guide and clinical trials (2) met the
criteria of the CONSORT statement. Furthermore, various scales were reported to
assess the presence of Streptococcus mutans and variety of categories for the microbial
load; from 1 000-100 000 for low risk, between 100 000 - 1000000 moderate risk, and>
1 million high risk of developing caries, and other associated factors. Conclusion: The
literature states that the colonization of Streptococcus mutans in children> 1 million
CFU / mL is a major risk factor for the development of CIT, but show learly to establish
the levels of the microorganisms associated with Early Childhood Caries.

Keywords: Streptococcus mutans, Early Childhood Caries, Prevalence, Bacterial load.
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I. INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) desde 1965 incluy6 en sus reportes cientificos
a la caries como una enfermedad cronica (1,2), siendo la afeccion bucodental mas frecuente
en las personas. En 2007 afectd de 60 a 90% de nifios y adolescentes en el mundo (3,4),
convirtiéndose en un problema de salud publica que aqueja principalmente a nifios en edad
temprana. Conocida en esta poblacion como caries de la infancia temprana (CIT), definida
asi por la Academia Americana de Odontopediatria (AAPD); que ocasiona la répida
progresion de lesiones no cavitacionales, que se perciben como manchas blancas visibles en
las superficies vestibulares de los dientes deciduos maxilares y mandibulares, a cavidades
propiamente dichas, destruyendo los tejidos duros por la pérdida de minerales en la superficie
del esmalte, que compromete la dentina, la pulpay el cemento hasta la destruccion total
(5,6), causando incluso la pérdida prematura de los dientes.

La prevalencia de Caries de la Infancia Temprana (CIT) es de 70% en paises en via de
desarrollo y de 1 a 12% en paises desarrollados (7). El Estudio Nacional de Salud Bucal
ENSAB IV 2013 - 2014, notifico la prevalencia de caries en nifios de 1 afio de 8%, 3 afios
44% vy 5 afios 52% (8), lo anterior se relaciona con resultados de otros estudios realizados en
Colombia mostrando una prevalencia de 60 a 93% (7,9,10); demostrando el impacto
epidemioldgico de CIT en nuestra poblacion.

Uno de los factores etioldgicos principalmente relacionados a CIT es la presencia de alta
carga salival de Streptococcus mutans (11,12), algunos reportes sugieren concentraciones
que varian desde 1000 a 1 000 000 de UFC/mL (13,14); investigaciones actuales sugieren
que una colonizacién temprana de esta bacteria puede predecir un alto riesgo a desarrollar
caries en la denticion decidua. Sin embargo, parece no existir un consenso o criterio sobre
los niveles de Streptococcus mutans en saliva o placa bacteriana que puedan considerarse un
potencial factor de riesgo para CIT.

La presente investigacion secundaria, tipo revision sistematica de la literatura, tiene el
propdsito de enunciar los niveles de Streptococcus mutans en cavidad bucal y su relacion con
desarrollo de CIT, con base en la revision de la literatura, reuniendo y valorando la
informacién disponible y accesible, incluyendo las publicaciones referenciadas en los ltimos
diez afios, en idiomas espafiol, inglés o portugués.
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Planteamiento Problema

La caries es una de las afecciones bucodentales mas frecuentes a nivel mundial; considerada
como una enfermedad cronica, ha sido incluida en los reportes cientificos de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) desde 1965 (1,2). En 2007 la OMS estimo que de 60 a 90% de
los escolares de todo el mundo tenian historia de caries (3,4), convirtiéndose en un problema
de salud publica. La poblacion que se afecta principalmente son los nifios en edad temprana,
esta patologia se manifiesta con la destruccion de los tejidos duros, por la pérdida de
minerales en la superficie del esmalte, que puede evolucionar a grandes cavidades que
comprometen dentina, pulpa y cemento hasta la destruccion total (5,6).

Segun reportes epidemioldgicos, la prevalencia de Caries de la Infancia Temprana (CIT) es
de 70% en paises en via de desarrollo y de 1 a 12% en paises desarrollados (7). El Estudio
Nacional de Salud Bucal ENSAB 1V 2013 - 2014, notifico la prevalencia de caries en nifios
de 1 afo de 8%, 3 afios 44% y 5 afios 52% (8). Estudios realizados en Villavicencio en 2011,
Medellin y La Boquilla (Cartagena) en 2008 de CIT, registraron que 93%, 69,7% y 60%
respectivamente, de la poblacion present6 al menos una lesion incipiente de caries (7,9,10);
con lo anterior es evidente, el impacto epidemioldgico de la CIT en nuestra poblacion.

La busqueda de factores -entre ellos los microbioldgicos -que pudieran predecir e indicar el
avance de CIT en los nifios afectados es de amplio interés. Cuanto méas se conozca sobre la
fisiopatologia de esta enfermedad, mejores intervenciones pueden proponerse; esto por las
posibles consecuencias de la presencia de caries de la infancia temprana. Los problemas
bucodentales generados por el desarrollo de CIT abarcan desde la pérdida prematura de
dientes temporales, acortamiento de la longitud de arco, extrusion del diente antagonista hasta
problemas en la Articulacion Temporo Mandibular (ATM) que ocasionan maloclusiones en
la denticion permanente (15), con la consecuente afeccion de la calidad de vida desde edades
tempranas.

Ademas, de los niveles de sacarosa contenidos en la alimentacion que favorecen la
colonizacion de microorganismos cariogénicos y desmineralizacion del diente. Algunos
reportes sugieren que la colonizacion temprana y altas concentraciones en saliva y placa de
Streptococcus mutans en nifios y sus progenitoras podrian favorecer no sélo el inicio de CIT
sino el desarrollo y rapida progresion de las lesiones a cavitaciones (11,12,13,14).

Sin embargo, parece no existir un consenso o criterio sobre los niveles de Streptococcus
mutans en saliva o placa bacteriana que pudieran predecir el desarrollo y gravedad de las
lesiones. De este modo, es aun incierto si la sola presencia de Streptococcus mutans en nifios,
se podria considerar como factor de riesgo para desarrollar CIT o si es posible considerar la
carga microbiana.

Con las anteriores consideraciones, surge la pregunta de investigacion de este trabajo que
corresponde a: ¢Qué niveles de Streptococcus mutans reportados en la literatura estan
relacionados con el establecimiento o desarrollo de Caries de la Infancia Temprana?
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Justificacion

La Caries de la Infancia Temprana es un problema de salud bucal de alto impacto en paises
en via de desarrollo (16). El Estudio Nacional en Salud Bucal, ENSAB IlI en el afio 1998,
reporté que 60,4% de los nifios de 5 afos tenian historia de caries, disminuyendo el
porcentaje para esta misma poblacion en el ENSAB 1V 2013-2014 en 52% (8,17). Si bien,
los aspectos clinicos estan completamente definidos, por ser un proceso multifactorial, su
prevencion y diagndstico temprano contina siendo motivo de estudio (18).Por tanto, los
diferentes estudios realizados en CIT y su relacion con los factores etioldgicos, sefialan que
el principal microorganismo patdgeno implicado en este proceso de caries es Streptococcus
mutans(11,19). Se ha establecido que una colonizacidn temprana de esta bacteria puede
predecir un alto riesgo a desarrollar caries en la denticion decidua.

La importancia de enunciar los niveles de Streptococcus mutans en cavidad bucal, mediante
una revision sistematica de la literatura, permitio concertar lo descrito por diferentes autores
sobre la cuantificacion del microorganismo en el proceso de caries. A pesar de los pocos
estudios realizados en esta poblacion.

Esta informacién se espera que contribuya a la comunidad cientifica a desarrollar futuros
estudios experimentales sobre CIT, permitiendo que el conocimiento de los niveles de
Streptococcus mutans en su difusion a través de literatura cientifica, aporte a los profesionales
en odontologia y estudiantes en su formacion académica, a la identificacion de factores
causantes de CIT.

Por otra parte, se generard mayor conciencia sobre la promocion de los habitos adecuados de
higiene bucal que disminuya la colonizacion de los microorganismos que forman parte de la
placa dental para mejorar el bienestar de la salud bucal de la poblacion infantil, garantizando
la preservacién de su denticion decidua y permanente.
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OBJETIVOS

A. Objetivo General

Enunciar los hallazgos sobre niveles de Streptococcus mutans asociados a caries de la
infancia temprana, de acuerdo a la informacion registrada en la revision de la literatura.

1. Objetivos Especificos

Revisar los factores asociados con el aumento de los niveles de Streptococcus mutans en

CIT.
Establecer la relacién entre los niveles de Streptococcus mutans en cavidad oral y el

desarrollo de CIT
Indicar las técnicas de laboratorio de uso frecuente para determinar los niveles de

Streptococcus mutans en cavidad oral.
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Il. MARCO TEORICO

A. Aspectos Referenciales

Como referencia para esta investigacion se analizd la revision sistematica de la literatura
realizada por el grupo de investigacion “Edumicro” (Educacion en Microbiologia), de la
Universidad de Antioquia de articulos publicados entre 2004 - 2011, en la que relacionaron
caries y Streptococcus mutans. En ese trabajo encontraron 88 articulos sobre el tema y 32
cumplieron los criterios de inclusion; se encontré una relacion positiva entre caries y
Streptococcus mutans en 12 estudios y en 13 se evalud la relacion de la caries con otros
factores de riesgo, de los cuales los principales fueron experiencia anterior de caries, nivel
socioecondémico bajo, dieta rica en sacarosa y deficiente higiene bucal (5).

El estudio realizado por el grupo de investigacion “Edumicro”: “Streptococcus mutans Y
CARIES DENTAL EN AMERICA LATINA. REVISION SISTEMATICA DE LA
LITERATURA”, es concluyente en que la presencia de Streptococcus mutans esta
relacionada con altos indices de caries y, en consecuencia, puede ser un factor de riesgo para
la aparicion de nuevas lesiones cariosas.

1. Aspectos Historicos

La caries ha estado presente desde hace 20 mil afios con una incidencia aproximada del 1%,
en aquella época. Eventualmente, la caries se convirti6 en un hecho comin que debia
encontrar la explicacion de su causa. Miles de afios atras, los sumerios y chinos pensaron que
se debia a la presencia de gusanos, mientras que los griegos, siglos mas tarde, pensaron gque
era causada por el desequilibrio de los humores vitales. Simultaneamente, los egipcios
estaban mas preocupados por el tratamiento, prescribian remedios y colocaban restauraciones
para tratarla. Afios mas tarde, la presencia de caries aumenté durante la invasion romana en
Europa, probablemente debido al incremento de las comidas cocidas. El aumento de casos
de caries desde la Edad Media hasta los afios 50 del siglo XX, afecto a 90-95% de la
poblacion. A partir de la década de los 60 la presencia de caries disminuyo en la mayoria de
los paises desarrollados, y se mantuvo estable en paises en via de desarrollo (20).

En microbiologia bucal se han trabajado tres hipotesis que obedecen a diferentes contextos
de la concepcion salud-enfermedad: la hipotesis de placa inespecifica propuesta por Miller,
Keyes y Fitzgerald hacia 1960; la placa no especifica, propuesta por Ldesche (1976) y placa
ecologica propuesta por Marsh (1999) (5,21). Todas estas concepciones confirman la
presencia de Streptococcus mutans como uno de los organismos mas criogénicos por sus
capacidades de virulencia (22).
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En la Teoria vital, el origen de la caries era de forma analoga a la gangrena de los huesos,
esta teoria se propuso en el siglo XVI11'y se mantuvo hasta el siglo XIX. La Teoria quimica,
afirmaba que un agente quimico no identificado era el origen de la caries comenzando en la
superficie del esmalte, en sitios en los que se podrian los alimentos y adquirian suficiente
poder para producir la enfermedad. La Teoria quimio-parasitaria, sefialaba que la causa de
la caries eran los acidos producidos por los microorganismos de la boca. Pasteur descubrid
que los microorganismos transformaban el azlcar en acido lactico durante el proceso de
fermentacion. Magitot demostrd que la fermentacion de los azucares causaba la disolucion
del material dental in vitro. Leber y Rottenstein sugirieron que los acidos y las bacterias, eran
los agentes causantes de caries, encontrando micrococos en cortes histologicos de dentina
cariada (23).

En conceptos actuales, la caries es una enfermedad multifactorial en la que existe interaccion
de tres factores principales: el hospedero (particularmente saliva y dientes), la microbiota, y
el substrato. En la caries del esmalte, los primeros cambios visibles se manifiestan con una
pérdida de transparencia. En los lugares donde la caries se ha detenido, se puede observar en
el esmalte una pigmentacion de color amarillo o pardo.

Con la aparicion en 1890, de la obra fundamental "micro-organisms of the human mouth".
Su autor, Willoughby Miller, odont6logo y bacteriélogo norteamericano, discipulo de Robert
Koch, expuso su teoria quimico- bacteriana de la caries, en la que establecié el origen
infeccioso de la enfermedad, promoviendo investigaciones que nos han permitido el
conocimiento actual de la etiopatogenia de la enfermedad para establecer medidas efectivas
en su control y prevencion (23,24).

La carencia de técnicas apropiadas para la toma de muestras y determinaciones especificas
de las bacterias presentes en el medio bucal no determinaban con precision las bacterias
responsables de caries, estableciendo que el microorganismo predominante en el medio
salival como en la lesion, era Lactobacillus acidophylus.

Kliger en 1916 sefiald que el agente etioldgico de la caries debia ser un microorganismo
acidogénico (productor de acido) y al mismo tiempo aciddrico (resistente al acido). Ademas
descubri6 en cultivos de placa dental, la presencia de cocos Gram positivos a diferencia de
los cultivos procedentes de caries que predominaban microorganismos Gram positivos de
forma abastonada (Lactobacillus), los cuales, aislé utilizando medios acidos.

En 1924 J.Kilian Clarke identificd entre los microorganismos presentes en lesiones cariosas
incipientes, una bacteria de forma esférica que describié como “opaca, marronusca, de forma
redondeada, con un centro luminoso y apariencia pilos”. Esta bacteria no habia sido descrita
antes en la literatura cientifica, permitiendo que Clarke la aislara de la cavidad bucal de nifios
con caries activa aplicandole el término "mutans”, erroneamente porque los cocos llevaban
a cabo cambios en la morfologia "mutacionales™ y retencion de la tincion de Gram (24-25).
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La aparicion de medios selectivos para Lactobacillus permitio determinar la presencia de
actividad cariogénica en la cavidad bucal. Estos estudios pronto empezaron a producir
controversia entre los grupos que sostenian que Lactobacillusacidophylus era la bacteria
causal de caries y aquellos que comenzaban a sefialar al grupo Streptococcus como la bacteria
responsable de ello. En 1945 Robert Stephan publico el resultado de sus investigaciones sobre
la importancia del bajo pH salival en el inicio de la lesion cariosa, que se debia a los &cidos
producidos por la accion metabdlica de las bacterias bucales a partir de los azucares(23,24).

American Academic of Pediatric Dentistry modifica en 2001 sus “Politicas sobre caries de
biberon” que habian sido formuladas en 1993 - 96, incorporando la denominacién “Caries de
la Primera Infancia” (ECC siglas en inglés) puntualizando que la denominacion “Caries de
biberon” (BBTD siglas en inglés) corresponde a una forma severa de CIT, con lesiones
visibles en los dientes antero-superiores temporales y cuya etiologia se relaciona con el uso
de biberdn conteniendo liquidos azucarados(25).

El riesgo de caries también puede ser determinado por defectos en el desarrollo del esmalte
preexistentes llamados hipoplasias. Diversos estudios han demostrado que las hipoplasias
predisponen al diente a la colonizacion temprana del patdgeno causante de caries:
Streptococcus mutans. Estas hipoplasias del esmalte son comunes en los nifios con bajo peso
al nacer o con enfermedades sistémicas durante el periodo neonatal. Hay evidencia
considerable que la malnutricion durante el periodo perinatal cause hipoplasias y se asocie
con CIT (26).

2. Antecedentes de Investigacion

Gibbons, Bunett y Sharp, al explicar la etiologia de caries, manifestaron que era de origen
bacteriano al comprobar la capacidad que tienen los agentes antimicrobianos en el proceso
carioso en animales de experimentacion (10,22).

Broown (1985) mencionado por Marques, reporto asociacion en los niveles de Streptococcus
mutans tanto en la madre como el hijo. Cuanto mas elevado era el nivel de Streptococcus
mutans en la madre, més rdpidamente podia darse la colonizacion en el infante (27).

Marthaler (1985), mencionado por Behrendt, reporto que otros habitos alimenticios como el
uso de chupones impregnados con sustancias azucaradas, lactancia materna especialmente
en la noche, uso de biberén y quedarse dormido con el biberédn son comdnmente asociados
por causar lesiones de caries en los infantes(27).

3. Aspectos Conceptuales
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Para entender el contenido de este trabajo de investigacion que esta dirigido a toda clase de
lector, se establecen los conceptos basicos usados durante el desarrollo de la misma.

Concepto de caries

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la caries se puede definir como un
proceso patologico, localizado, de origen externo, que inicia tras la erupcién dental y que
determina un reblandecimiento del tejido duro del diente, evolucionando hasta la formacion
de una cavidad (28).

La caries se caracteriza principalmente por una serie de reacciones quimicas y
microbioldgicas que van destruyendo el diente. Se dice que esta destruccion es el resultado
de la accién de &cidos producidos por bacterias en el medio ambiente de la placa dental.
Clinicamente, la caries se caracteriza por cambio de color, pérdida de translucidez y la
descalcificacion de los tejidos afectados (28).

La Academia Americana de Odontopediatria (AAPD) definié la Caries de la Infancia
Temprana como: “La presencia de una o mas superficies cariadas (con o sin lesion cavitaria),
superficies perdidas (debido a caries) o superficies obturadas en cualquier diente deciduo, en
nifios menores de 71 meses” (29). Las lesiones incipientes de caries se aprecian como
manchas blancas visibles en las superficies vestibulares de los dientes deciduos maxilares y
mandibulares (30), con la particularidad de la rapida progresion de lesiones no cavitacionales
a cavidades propiamente dichas. Figura 1

Figura 1: A - B. Caries de la Infancia Temprana (CIT)

Los principales factores relacionados con caries son:

a) Microorganismos, presentes en la placa bacteriana. Para entender la accion de los
microorganismos en el proceso de caries, debe revisarse el concepto de placa bacteriana.
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La placa bacteriana es una masa blanda, que se forma sobre la superficie de los dientes y de
otras superficies bucales cuando no se practican métodos de higiene adecuados. Consta de
dos elementos basicos:

Matriz intercelular. Compuesta principalmente por proteinas, que parecen tener poca
importancia en la patogénesis de la caries, y polisacéridos (glucanos, fructanos y
heteroglucanos) que son sintetizados por las bacterias por constituir reservas
energéticas que facilitan la adherencia bacteriana (28).

Microorganismos: Las cepas bacterianas cariégenas fermentan hidratos de carbono,
que producen 4&cidos como subproductos metabdlicos. Los principales
microorganismos presentes en el inicio de caries son gérmenes Gram +, facultativos
anaerobios presentes en la placa bacteriana: Streptococcus mutans, Streptococcus
sobrinus, Streptococcusmitis y Streptococcus sanguis (28).

b) Azlcares, presentes en la dieta.

C) otros

Los glucanos pueden ser de dos tipos en funcion del enlace de glucosa (1-3 o 1-6):
dextranos y mutanos. Los dextranos son insolubles en agua, muy pegajosos y sirven
como componentes de la matriz de la placa, favoreciendo la adherencia de bacterias
al diente (28).

Los hidratos de carbono a través de las acciones enzimaticas bacterianas, permiten
que los metabolitos &cidos (lactico, butirico y acético) actien sobre la hidroxiapatita,
ocasionando la descalcificacion dental (28).

Factores socio econdmicos

higiene bucal

Educacion de los padres

Comportamiento (actitud y conocimiento) (28,31). Figura 2
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Figura 2. Factores Etiologicos. Salud dental para todos. Sistema Internacional para la Clasificacion y Gestion de
Caries (ICCMS). [Citado en Abril de 2014]. Disponible en:
http://www.sdpt.net/ CCMS/CAR/cariesriesgo.htm

Clasificacion de las Caries

*  Progresion

* Actividad 0
Compromiso Tisular O
Localizacion

(31).

Progresion

De acuerdo con la velocidad de progresion de la lesion, dada por los factores de riesgo
individuales, puede ser: lenta y rapida(32).

Evolucidn lenta: suelen ser pequefias caries, tienen una coloracion oscura y de consistencia
dura (33,34).

Evolucién rapida: son caries que afectan a muchos dientes, en poco tiempo destruyen mucho
tejido dental (34). Figura 3


http://www.sdpt.net/CCMS/CAR/cariesriesgo.htm
http://www.sdpt.net/CCMS/CAR/cariesriesgo.htm
http://www.sdpt.net/CCMS/CAR/cariesriesgo.htm
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Disponible en: Figura 3. Progresion de la Caries. A. lenta. B. rapida. Estado de Caries. [Citado el 2014 Jun 4].
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html

Actividad

Relacionada con la presencia o no de placa bacteriana localizada en el sitio de la lesion, ésta
puede ser (32,34).

Caries activa: son de evolucion rapida, puede afectar a varios dientes, tiene una coloracion
amarillenta de aspecto blando y hiumedo (31,32).

Caries detenida: Lesion que no esta sufriendo una pérdida mineral neta; durante el proceso
de caries especifica ya no esta avanzando (31,32). Figura 4

Figura 4Disponible en: . Actividad de la Caries. A. activa. B. detenida. Estado de Caries. [Citado el 2014 Jun
4]. http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html

Compromiso Tisular

De acuerdo con su fisiopatologia y con el avance que haya alcanzado la lesion, puede ser
(31).

Superficial: es el primer indicio clinico a través de una mancha blanca o pigmentacion café
en fosas y fisuras de los dientes que compromete el esmalte (32).


http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
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Cavitacional: la lesion progresa a través de una ruptura del esmalte, comprometiendo
esmalte, dentina y pulpa (32). Figura 5

Figura 5. Compromiso tisular. A. superficial. B. cavitacional. Estado de Caries. [Citado el 2014 Jun
4]. Disponible en: http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html

Localizacién

Las lesiones cariosas se inician en surcos, fisuras y fosas de la cara oclusal, superficies
vestibulares, linguales/palatinas y proximales de todos los dientes (32). Figura 6

Figura 6. Localizacion. A fosas y fisuras. B. superficies lisas, interproximales. Estado de Caries. [Citado el
2014 Jun 4]. Disponible en: http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html

Streptococcus mutans

Streptococcus mutans es una bacteria Gram positiva, anaerobia facultativa, dispuestos en
cadenas cortas de 4 a 6 cocos o largas, que miden de 0,5 a 0,8 pm de didmetro. Forma parte
de lamicrobiota de cavidad bucal y vias respiratorias altas en humanos (33); formando parte
de la placa bacteriana o biofilm dental en muy bajas proporciones (34). Se asocia al inicio y
desarrollo de la caries (35,36).

Es capaz de colonizar las superficies lisas de los dientes por medio de polisacaridos
extracelulares (dextranos) que le permiten adherirse al diente; produciendo més acido por
unidad de peso que cualquier otra bacteria del organismo humano. La acidez del medio bucal
permite la descalcificacion inicial del esmalte en presencia de hidratos de carbono (sacarosa)


http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/odontologia/2005197/capitulos/cap2/26.html
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que favorece su multiplicacion y adherencia (36). Ademas de permanecer en un medio acido,
metaboliza los azucares en acidos y sintetiza acidos (34,37).

Colonia microbiana de S. mutans Cadenas de S. mutans a la
con halo de dextrano. microscopia electrénica.

Figura7. Bacterias identificadas. A colonia SM. B. cadenas SM microscopia.
Fuente: Gobierno de Chile. TELEDUC, Centro de Educacion a Distancia. Publicado por salomonbarra.
Views: 26.997

Los factores de virulencia que ayudan y protegen a Streptococcus mutans de las defensas del
hospedero, le permiten mantener su nicho ecoldgico en la cavidad bucal. Entre los
principales factores de virulencia se encuentran: la habilidad de formar biofilms, capacidad
acidogénica, acidurica, sintesis de glucanos y fructanos por medio de las enzimas glucosil y
fructosiltransferasas (38). Streptococcus mutans, puede adherirse a las proteinas salivales, a
receptores superficiales de otras bacterias, a la matriz extracelular y a receptores de las células
epiteliales. Esta union es mediada principalmente por proteinas de superficie y glucanos
derivados de sacarosa (39).

Existen cepas de Streptococcus mutans de sujetos con caries activas mas resistentes a los
péptidos antimicrobianos salivares, esta resistencia puede considerarse un factor de
virulencia potencial y de mayor riesgo para adquirir caries dental (40).
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Figura 8: Principales factores de virulencia de Streptococcus mutans. [Citado Julio 2013]. Disponible
en: http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0120-971X2013000200008&Ing=en.

Los métodos microbioldgicos como: Agar Mitis salivarius con bacitracina (MSB) (40), y Kit
microbioldgico se utilizan para cuantificar Streptococcus con potencial cariogénico. La
técnica PCR, permite la identificacion de cepas de Streptococcus mutans con un alto grado
de especificidad; estos métodos estiman el nimero de Unidades Formadoras de Colonias
(UFC) para determinar el grado de colonizacién de un individuo y establecer el riesgo a
desarrollar caries desde el punto de vista microbioldgico. En ausencia de lesiones cariosas se
encuentra menos de 100.000 UFC/ml (41).

La importancia clinica de los niveles de Streptococcus mutans en el desarrollo de caries de la
infancia temprana, se evidencia en estudios realizados en diferentes paises latinoamericanos
como Cuba, donde hallaron que el 36.1% de los nifios de 2 a 3 afios presentaban correlacion
de Streptococcus mutans con la presencia de caries concluyendo que aumentaba con la edad
la relacion Streptococcus mutans y CIT (42). Asi mismo, en Uruguay y Puerto Rico donde
encontraron correlacion entre los niveles de Streptococcus mutansy CIT en nifios de 2 a 5
afios y 8 a 18 meses, respectivamente (42).

Segun Seif, (43) las UFC/mL de Streptococcus mutansen pruebas de saliva con Agar Mitis
sacarosa y bacitracina, se clasifican en niveles bajos < 100 000y altos > 1 000 000; el recuento
en placa es > 1 000 000 niveles altos y < 300 000 niveles bajos. Ademas, clasifica al paciente
segun su nivel de riesgo asi: nivel 0 = paciente fuera de riesgo, nivel 1 = paciente de bajo
riesgo, nivel 2 = paciente de moderado riesgo, nivel 3 = paciente de alto riesgo; para esto
utiliza diez parametros dentro de los cuales incluye los niveles de infeccion por Streptococcus
mutans (0 = 1 000 UFC/mL, 1 = 10 000 UFC/ mL, 2 = 100 000 UFC/mL, 3 = 1 000 000
UFC/mL) (43).
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4. Aspectos Legales

Ley 35 de 1989
CODIGO DE ETICA DEL ODONTOLOGO COLOMBIANO
El Congreso de la Republica Decreta:

CAPITULO IX
PUBLICIDAD Y PROPIEDAD INTELECTUAL

Articulo 52°. La difusion de los trabajos odontoldgicos cientificos e investigativos podra
hacerse por conducto de las publicaciones cientificas correspondientes. Es contrario a la
ética profesional hacer su divulgacion en forma directa y anticipada por medio de persona
no especializada, radiotelefonia, television, prensa o cualquier otro medio de informacion
masiva (44).

Articulo 53°. El odont6logo no auspiciara en ninguna forma la publicacion de articulos que
no se ajusten estrictamente a hechos cientificos debidamente comprobados, o los que se
presenten en forma que induzcan a error, bien sea por el contenido o por el titulo de los
mismos, o que impliquen una propaganda personal (44).

Articulo 54°. El odont6logo tiene la obligacion de participar de los resultados de sus
investigaciones. La patente y derechos de impresion pueden ser adquiridos por un odontélogo
siempre y cuando estos y la remuneracién que se obtenga con ellos no se use para restringir
la investigacion. La practica o el proceso profesional que se deriven del material patentado o
impreso. En igual forma, se ajustara a las reglamentaciones sobre propiedad intelectual (44).

LEY 23 DE 1982 (Enero 28) SOBRE DERECHOS
DE AUTOR
El Congreso de Colombia Decreta:

CAPITULO I DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Los autores de obras literarias, cientificas y artisticas gozaran de proteccion para
sus obras en la forma prescrita por la presente Ley y, en cuanto fuere compatible con ella,
por el derecho comin. También protege esta Ley a los intérpretes o ejecutantes, a los
productores de programas y a los organismos de radiodifusion, en sus derechos conexos a los
del autor (45).

Articulo 2°. Los derechos de autor recaen sobre las obras cientificas literarias y artisticas las
cuales se comprenden todas las creaciones del espiritu en el campo cientifico, literario y
artistico, cualquiera que sea el modo o forma de expresion y cualquiera que sea su destinacion
, tales como: los libros, folletos y otros escritos; las conferencias, alocuciones, sermones y
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otras obras de la misma naturaleza; las obras dramaticas o dramatico-musicales; las obras
coreogréficas y las pantomimas; las composiciones musicales con letra o sin ella; las obras
cinematogréficas, a las cuales se asimilan las obras expresadas por procedimiento analogo a
la cinematografia, inclusive los video gramas; las obras de dibujo, pintura, arquitectura,
escultura, grabado, litografia; las obras fotograficas o las cuales se asimilan las expresadas
por procedimiento andlogo a la fotografia; las obras de arte aplicadas; las ilustraciones,
mapas, planos croquis y obras plasticas relativas a la geografia, a la topografia, a la
arquitectura o a las ciencias y, en fin, toda produccion del dominio cientifico, literario o
artistico que pueda reproducirse, o definirse por cualquier forma de impresion o de
reproduccion, por fonografia, radiotelefonia o cualquier otro medio conocido o por conocer.
Adiciona mediante la Ley 44 de 1993 (45).

CAPITULO Il
Contenido del derecho Seccion primera: Derechos patrimoniales y su duracion,

Articulo 13°. EIl traductor de obra cientifica, literaria o artistica protegida, debidamente
autorizado por el autor o sus causahabientes, adquiere el derecho de autor sobre su traduccién.
Pero al darle publicidad, debera citar el autor y el titulo de la obra originaria (45).

CAPITULO 111

De las limitaciones y excepciones al derecho del autor

Articulo 31°. Es permitido citar a un autor transcribiendo los pasajes necesarios, siempre que
éstos no sean tantos y seguidos que razonadamente puedan considerarse como una
reproduccion simulada y sustancial, que redunde en perjuicio del autor de la obra de donde
se toman. En cada cita debera mencionarse el nombre del autor de la obra citada y el titulo
de dicha obra.

Cuando la inclusion de obras ajenas constituya la parte principal de la nueva obra, a peticion
de la parte interesada, los tribunales fijaran equitativamente y en juicio verbal la cantidad
proporcional que corresponda a cada uno de los titulares de las obras incluidas.

Articulo 32°. Es permitido utilizar obras literarias o artisticas o parte de ellas, a titulo de
ilustracién en obras destinadas a la ensefianza, por medio de publicaciones, emisiones de
radiodifusion o grabaciones sonoras o visuales, dentro de los limites justificados por el fin
propuesto, 0 comunicar con propdsitos de ensefianza la obra radiodifundida para fines
escolares, educativos, universitarios y de formacion profesional sin fines de lucro, con la
obligacion de mencionar el nombre del autor y el titulo de las obras asi utilizadas (45).
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I11. MATERIALES Y METODOS

A. Tipo de Estudio

Investigacion secundaria, es un estudio observacional retrospectivo de tipo revisién
sistematica cualitativa, que esta basado en el analisis de la literatura publicada porque realiza
analisis y sintesis de la evidencia obtenida de investigaciones primarias que permite la
identificacion de estudios relevantes para sacar conclusiones y tomar decisiones sobre una
pregunta de investigacion.
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1. Universo

Se incluyeron todos los articulos disponibles y accesibles con los descriptores relacionados a
niveles de Streptococcus mutans en caries de la infancia temprana; la poblacion que se tuvo
en cuenta fue en el rango de edad de 0 a 71 meses; sin considerar un grupo o variables
demogréaficas especificas. No se realizd discriminacion de estudios por subgrupos de
poblacién dado que fue de interés conocer los niveles de Streptococcus mutans implicados.

2. Muestra

Se consideraron 14 articulos de las bases de datos de ciencias de la salud disponibles en la
sala de informatica de la Universidad Santo Tomas: Science Direct, Dentistry & Oral
Sciences Source, Embase y Pubmed disponible on line.

3. Muestreo

Se realiz6 muestreo intencional de acuerdo a los descriptores relacionados en los articulos
revisados aplicando estrictamente los criterios de inclusion para obtener muestras
representativas.

4. Criterios de seleccion de articulos

Criterios de inclusion de articulos:
« Atrticulos relacionados con recuentos UFC/ml de Streptococcus mutans en Caries de la
Infancia Temprana.
- Articulos referentes a estudios realizados solo en humanos.
« Articulos en idioma inglés, portugués y espafiol.
- Articulos publicados entre los afios 2004 - 2014.

Criterios de exclusién de articulos:

« No se incluyeron revisiones bibliograficas.

- Atrticulos que no se obtuvieron en texto completo

« Articulos cuyo titulo, resumen y edad de poblacion no tiene relacién con el objeto de la
presente revision

« Articulos que mencionen Streptococcus mutans en patologias diferentes a CIT.

- Estudios que determinen la carga microbiana de Streptococcus mutans en muestras
diferentes a los dientes y/o muestras de otros fluidos diferentes a la saliva.

- Articulos que tenian relacién con la edad pero no con el tema o viceversa.

- Atrticulos de estudios In vitro o0 modelos de infeccion en CIT.
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Avrticulo cuya modalidad de resumen de congreso.
Articulos en los que la intervencidn corresponde a realizacion de terapia pulpar en CIT.

B. Instrumentos para la recoleccidén de datos

Se realizaron tablas en Excel 2010 por cada combinacién de términos para la busqueda en
cada una de las bases de datos. Para recolectar la informacion se utilizaron los siguientes
niveles:

Primero: Se registro el nUmero de articulos en cada base de datos por cada combinacién y se
consignd en una tabla (Apéndice A).

Segundo: A partir de las busquedas se listaron los articulos obtenidos en cada base y se
registraron en una tabla (Apéndice B).

Tercero: Andlisis del contenido especifico del articulo relacionado con los niveles de
Streptococcus mutans y las medidas de asociacion en CIT (Apéndice C).

Cuarto: La calidad metodolégica de los articulos observacionales (estudios de cohortes, casos
y controles y estudios transversales), se evalu6 mediante los criterios de la declaracion
STROBE (Apéndice D).

Quinto: La calidad metodoldgica de los articulos de ensayos clinicos, mediante los criterios
de la Declaracion CONSORT (Apéndice E).

1. Procedimiento de Investigacion

Se establecieron como fuentes de informacion, las bases de datos Science Direct, Dentistry
& Oral Sciences Source, y Embase disponibles en la biblioteca virtual de la Universidad
Santo Tomas; adicional a estas, la base de datos Pubmed, debido a la gran fuente de
informacidn que proporciona on line. De acuerdo al tema de investigacién se seleccionaron
y validaron los siguientes términos MeSH y/o DeCS: "Streptococcus mutans”, "Dental
Caries", "Prevalence" y "Bacterial Load". El término CIT no se validé porque no cumplio
con los descriptores tematicos MeSH y/o DeCS. La busqueda se inicid con cada uno de los
términos de manera individual; en la estrategia de busqueda se utilizaron los descriptores
tematicos combinados con el operador booleano “AND” y se eliminaron los operadores
booleanos “OR”, porque amplia la bisqueda con una de las dos palabras o ambas, ademas
de incluir sinénimos, y “NOT” porque se usa para excluir términos que no interesa. La
busqueda se realizo en el mes de abril de 2014 con la estrategia de seleccion. A continuacion
se describen las combinaciones de cada uno de los términos, para las busquedas.

Tabla 1. Combinacion de dos términos con el operador booleano AND.
""Streptococcus mutans" AND "Dental caries"

""Streptococcus mutans" AND "Bacterial load"
"Streptococcus mutans” AND "Prevalence”
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"Dental caries" AND "Bacterial load"
"Dental caries" AND "Prevalence"
"Bacterial load" AND "Prevalence"

Tabla 2. Combinacion de tres términos con el operador booleano AND.

""Streptococcus AND "dental caries" AND "bacterial load"
mutans"

"Streptococcus AND "bacterial load" AND "prevalence™
mutans"

"dental caries" AND "bacterial load" AND "prevalence™

Tabla 3. Combinacion de cuatro términos con el operador booleano AND.

"Streptococcus AND  "dental AND  "prevalence" AND  “bacterial
mutans” caries" load"

Los resultados obtenidos en cada una de las busquedas realizadas, se guardaron en cuentas
creadas por los investigadores en cada base de datos con sus respectivos resumenes. El
namero de articulos obtenidos en cada una de las busquedas se registro en el formato para la
seleccidon preliminar de las busquedas utiles teniendo en cuenta el cumplimiento de los filtros
establecidos en la misma tabla (Apéndice A).

Las busquedas utiles se obtuvieron del menor nimero de articulos encontrados por cada
combinacion, que cumplieron con los filtros de: a) afio de publicacion, b) tipo de estudio, ¢)
idioma, d) edad y e) estudios realizados en humanos. Estas busquedas se registraron y
organizaron alfabéticamente en una tabla de Excel (Apéndice B), identificando los articulos
con duplicidad de publicacion; luego se continud con la eleccion de titulos que guardaban
relacion con el tema de investigacion.

La verificacion de seleccion inicial de los articulos se realizd6 por dos examinadores
previamente estandarizados mediante prueba piloto, que evaluaron de forma independiente
los titulos y los resimenes obtenidos en cada una de las basquedas de acuerdo a los criterios
previamente establecidos de inclusion y exclusion; los articulos en los que existio duda
sobre su elegibilidad a través del resumen, se obtuvieron en texto completo. Las diferencias
entre los evaluadores se resolvieron mediante un tercer examinador.

En la sistematizacion de la informacion de los articulos elegidos y excluidos se extrajo
informacidn bésica de relacion del titulo con: Streptococcus mutans, caries Yy poblacion
especifica. Para los articulos excluidos se consideraron los criterios de exclusion
previamente establecidos; y para los que se incluyeron se procedio a extraer la informacion
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de: a) identificacion relacionada con los niveles de Streptococcus mutansy b) las medidas de
asociacion entre Streptococcus mutans y CIT (Apendice C). La evaluaciéon de calidad
metodoldgica de los articulos fue realizada por dos evaluadores de manera independiente,
previamente estandarizados mediante la Declaracion STROBE (Strengthening the Reporting
of Observational studies in Epdemilogy) que evalUa estudios observacionales (Apéndice D)
y la Declaracion CONSORT para ensayos clinicos (Apendice E).

La extraccién de los datos de cada uno de los articulos, fue realizada por las dos
investigadoras de manera independiente, que procedieron a resumir la informacion de interés
previamente establecida de los textos obtenidos en texto completo, para dar cumplimiento a
los objetivos propuestos, la diferencia entre las investigadoras se resolvid por un tercer
evaluador.

Adicionalmente y con el fin de cumplir los objetivos de andlisis de los articulos se obtuvo
informacion sobre las caracteristicas de las poblaciones estudiadas y los hallazgos en
términos de UFC/ml para Streptococcus mutans; ademas de las posibles conclusiones del
estudio en términos de carga microbiana y la presencia de CIT.

2. PLAN DE ANALISIS

La calidad de los articulos observacionales, se evalu6 mediante la Declaracion STROBE,
asignando puntos a cada item, que consistié en 0 = no cumple y 1= cumple; la calidad se
midié con una sumatoria igual o mayor a 17 puntos, que correspondié al cumplimiento del
50% de los items.

La calidad de los articulos de ensayos clinicos, se evalu6 mediante la declaracion CONSORT,
asignando puntos a cada item, que consistio en 0 = no cumple y 1= cumple; la calidad se
midié con una sumatoria igual o mayor a 19 puntos, que correspondié al cumplimiento del
51% de los items.

En la informacion de los articulos seleccionados, se analiz6 el recuento UFC/mL, rango y
promedio de Streptococcus mutans en nifios sanos 0 en nifios con caries segun informo cada
estudio, en el total de articulos (Apéndice C).

C. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud, la presente
investigacion se clasifica en el grupo de investigaciones sin riesgos, entendidas estas como
los estudios que emplean técnicas y métodos de investigacién documental y aquellos no
dirigidos a la intervencion, no representa ningun riesgo, pues la informacion se obtuvo a partir
de fuentes secundarias de los articulos recuperados en las bases de datos.
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De acuerdo con los principios establecidos en laley 23 de 1982 sobre derechos de autor
y en cumplimiento con los aspectos mencionados en el Articulo 31y 32 de la presente ley,
este estudio desarrollo los siguientes criterios:

O Es permitido citar a un autor transcribiendo los pasajes necesarios, siempre que
éstos no sean tantos y seguidos que razonadamente puedan considerarse como
una reproduccion simulada y sustancial. En cada cita se indicé el nombre del
autor, laobray el titulo de dicha obra.

IV. RESULTADOS

La busqueda de informacidn inicial se limit6 a la combinacion de los términos Mesh y/o Decs
que cumplieron con los criterios de preseleccion relacionados con el tema de interés, para un
total de 189 articulos publicados entre 2004 - 2014. Los articulos que no se tuvieron en cuenta
para el analisis, se excluyeron porque el titulo no tenia relacion con los objetivos y método,
no mencionaba el recuento UFC/mL; y ademas porque incluia un rango de edad mayor a la
poblacion objeto.

Al final de la seleccidn de los articulos se analizaron 14, como se puede apreciar en la figura
9; de los cuales siete son estudios observacionales descriptivos, cinco ensayos clinicos y dos
pruebas pilotos de ensayos clinicos. El rango del tamafio de poblacién estudiada fue de 22 a
472 nifios; sin embargo cuatro (28.57%) de los estudios trabajaron con poblaciones entre 22
y 100 nifios.
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En los articulos seleccionados no se reveld predominio de alguna revista cientifica; sin
embargo, en Journal of Dental Research se encontraron publicados tres de los manuscritos
analizados. Otras revistas que presentaron dos articulos fueron Eur Arch Paediatr Dent, Int.
J Paediatr Dent, Journal of Public Health Dentristy, Communiti Dentistry and Oral
Epidemiology, la mayoria de ellos eran continuaciones de trabajos. Plonka y cols han tenido
participacion en dos de los estudios analizados; los autores hacen parte del Centro de
Odontopediatria de la Facultad de Odontologia, de la Universidad de Queensland, Australia
y a la division del Programa de Salud Oral, Logan-Beaudesert del Distrito Sur de servicio
metropolitano de salud, Queensland Health, Kingston, QId, en Australia.

De los articulos observacionales descriptivos analizados, tres estudiaron la relacion:
Streptococcus mutans - Lactobacillus —CIT (46,47,48); dos establecieron la prevalencia de
SM con recuentos >100.000 UFC/mL en nifios con caries de 75%, comparados con los nifios
libres de caries que fue de 41% con < 100.000 UFC/mL. Sin embargo, no se establecié
asociacion alguna. La relacion entre Streptococcus mutans - Lactobacillus — Streptococcus
sobrinus - CIT; mostro una prevalencia de Streptococcus mutans y Streptococcus sobrinus
en nifios con CIT de 88.9% y 19,4%, respectivamente. Pero, la prevalencia de Streptococcus
mutans no fue estadisticamente significativa entre los nifios con y sin caries.

Los articulos observacionales descriptivos analizados, estudiaron la relacion entre:
Streptococcus mutans — CIT — otros factores (dieta, higiene oral, nivel educativo de los
padres, etc.) (49,50,51), hallaron recuentos de Streptococcus mutans en saliva de los nifios,
entre 10 000 UFC - 1 000 000 UFC y > 1 000 000. Los altos niveles de Streptococcus
mutans estuvieron significativamente asociados con la frecuencia y prevalencia de caries
relacionada con aspectos de la dieta como dormir con teteros, consumo de chupetas, tener
madres que consumen bebidas alcoholicas, presencia de placa, mala higiene bucal; ademés
del conocimiento y actitud de la madre frente a la salud de los nifios.

Cantidad Paso Proyeccion
Resultados de las bases de Datos

Titulo y Resumen de Proyeccion

Busqueda de la Lista de Referencias

133 texto Evaluacién de los Articulos Texto Completo para el
anélisis
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!
]

prueba piloto /
Ensayos clinicos

—

- .

3

estudio

32

No se incluyeron revisiones bibliogréaficas.

Criterios de Exclusion , . .
Articulos que no se obtuvieron en texto

completo
Articulos cuyo titulo, resumen y edad de poblacion no tiene
relacion con el objeto de la presente revisién

Avrticulos que mencionen Streptococcus mutans en patologias
diferentes a CIT.

Estudios que determinen la carga microbiana de Streptococcus
mutans en muestras diferentes a los dientes y/o muestras de otros
fluidos diferentes a la saliva

Avrticulos que tenian relacién con la edad pero no con el tema o
viceversa

Articulos que mencionen recuento de otros microorganismos
diferentes a Streptococcus mutans en CIT.

Articulos de estudios In vitro

Avrticulo cuya modalidad sea de resumen de congreso
Articulos en los que la intervencion corresponde a realizacion
terapia pulpar en CIT

Figura 9. Diagrama de seleccion de los articulos
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Tabla 4. Resultados de Niveles de Streptococcus mutans recuento (UFC/mL Unidades Formadoras de Colonias)

TITULO

DE

33

HALLAZGOS

A controlled, longitudinal
study of home visits
compared to

telephone contacts to prevent
early childhood caries

TIPO . POBLACION
AN
ESTU AUTOR No.
o EDAD )
DIO NINOS
Observ  Plonka KA, Pukallus
acional ML, Barnett A, 0-24
2013 325 descrip
Holcombe TF, Walsh meses tivo LJ,

Seow WK.

Los recuentos SM luego de 24 meses de seguimiento
evidenciaron que entre el 55 al 75% de la poblacion presentaban
niveles no detectables de SM, entre 15 a 30% con niveles <
100.000 (bajos) y entre 15 a 5% fueron > 100.000 UFC/mL
(altos), la carga microbiana fue similar en todos los grupos de
estudio seguln la estadistica. EI grupo control mostro 20% de la
poblacidn con niveles altos y la mayor prevalencia de CIT con
23%. Sin embargo, no se encontrd asociacion estadisticamente
significativa de CIT y SM o LB.

A multi-country comparison
of caries-associated
microflora in

demographically diverse
children.

Beighton D,
Brailsford S,
Samaranayake LP,
Observ
Brown JP, Ping FX, acional
Grant-Mills D, Harris 2004 3 - 4 afios 277 descrip
R, Lo EC, Naidoo S, tivo
Ramos-Gomez F, Soo TC,

Burnside G, Pine CM.

La prevalencia de SM en nifios con caries fue de 75%,
comparados con los libres de caries que fue de 41%.

El valor promedio de Log UFC de SM fue el mas alto para los
nifios con caries en 3.53, comparado con 1.71 para nifios no
privados con caries y cero para nifios libres de caries. Sin
embargo, no se estableci6 asociacién alguna. Se determind que
los niveles de S. mutans y caries son mayores en nifios de
entornos desfavorecidos.

Antibacterial treatment
needed for severe early
childhood caries.

Zhan L., Featherstone
Prueba
J.D., Gansky S.A., Ho piloto/ over C.1., Fujino
T.,B 2006 2 - 6 afios 22
Ensayo erkowitz R.J., Den
clinico
Besten P.K.

Todos los participantes tuvieron niveles basales de SM entre
1000 - 100.000 UFC/mI. No hubo diferencia significativa.
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. Pukallus ML, Plonka
A randomised, controlled

34

En el grupo control sin tratamiento la prevalencia de SM fue de

dlinical trial comparin Ensayo KA, Barnett AG, 2013 6-22 934 47% vy de ellos 37,03% tenian niveles de SM altos (>105 ufc);
chlorhexidine gel a‘:]d 9 clinico Walsh LJ, Holcombe dias sin embargo, la prevalencia de caries fue de 7%, no se establecid
lowdose fluoride toothpast TF, Seow WK. asociacion estadisticamente significativa entre SM y CIT
paste
to
prevent early childhood
caries
Los recuentos de SM en saliva de los nifios, se
determinaron en 3 paises — Letonia, Brasil y
Alemania. Los recuentos de SM < 100 000 UFC
Skrivele S, Care R, presente en el 84,3% en Riga, 80.7% en Ouro
Bérzina S, Kneist S, de Preto, 77,5% en Erfurt. Y los recuentos > 100 000
Caries and its risk in Observaci ~ Moura-Sieber V, de UFC se estimaron en 22,5% en Erfurt, 19.3% en
young children in onal five MouraR, Borutta A, 2013 26 - 34 meses 472 Ouro Preto y 15,7% en Riga. La frecuencia y

different descriptiv countrieso  Maslak E, Tserekhava
T, Shakovets N,
Wagner M

prevalencia de caries esta asociada dieta, presencia
de placa, mala higiene bucal; ademas del
conocimiento y actitud de la madre frente a la salud
de los nifios. No se determing el coeficiente de
correlacion para los recuento de SMy CIT, la
correlacion estuvo con dmft (0,36)




Caries status and
quantification of
four bacteria in

saliva of Chinese

preschool children:

A cross-sectional
study
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Observ
acional
descrip
tivo

Lin Chen, Tiantian Mao,
Minquan Du, Ying Yang,
Qingan Xu, Mingwen Fan

2014

2-4 ANOS 109

35
La prevalencia de S. mutans y S. sobrinus en nifios con ECC
fue 88.9% y 19,4%, respectivamente, mientras que la
prevalencia en nifios con FQ era 76.7% y 4,1%,
respectivamente. La prevalencia de SM no fue estadisticamente
significativa entre los nifios con y sin caries. El promedio de
Log UFC en nifios con caries fue de 4,1 comparado con 3,2 en
nifios sin caries siendo significativamente distintos. La
correlacion se encontrd entre niveles de SM y el indice dmft
(0,321).

Clinical reduction
of S. mutans in
preschool children
using a novel

liquorice root

extract lollipop: a

pilot study.

Prueba
piloto /
Ensayo
clinico

Peters MC, Tallman JA,
Braun TM, Jacobson JJ.

2010

2-5 ANOS 100

Los nifios con < 100.000 (1 x 10°) SM células/ml de saliva
eran considerados de riesgo bajo; 100.000 a 500.000 (1 x 10° a
5 x 10°) SM células/ml riesgo medio; > 500.000 (5 x 10°)
células/ml riesgo alto. Utilizaron una ecuacién de estimacion
de modelo (GEE)

Effects of xylitol wipes on
cariogenic Ensayo bacteria
and caries  clinico in

young children.

Zhan, L.; Cheng, J.;
Chang, P.; Ngo, M;
DenBesten, P.K.; Hoover,
C.l.; Featherstone, J.D.B

2012

6 - 35 meses 44

Los niveles de SM basales del grupo intervencion 1.25 + 2.28
y 1.10£2.00 grupo control, comparado con la diferencia
significativa enl afio de 2.52 +2.63y 3.38 + 2.75 en el grupo
intervencion y control, respectivamente, no presentaron
diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo,
quienes tuvieron los niveles mas bajos de SM mostraron menor
prevalencia de caries con diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos.
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Evaluation of
behavior change

Ensay

0 goal-setting action clinico
plan on oral health activity

and status.

Lepore LM, Yoon RK,

Chinn CH, Chussid S 2

1 - 6 afios

69

Los cultivos de S. mutans revelaron que los grupos de
intervencion y control tenian niveles bajos, 86,5% y 50%,
respectivamente. Las medidas basales mostradas en los grupos
son equivalentes. Los pacientes control continuaban con
niveles altos de SM 0,690 y dmft 0,440; sin embargo, al
reducir el SM en el grupo de intervencién no hubo reduccion
significativa de dmft. Los niveles al final del estudio se
distribuyeron asi: en los controles 13% tenia niveles altos,
mientras que en el grupo intervenido 95% tenia niveles bajos.

Maternal oral
bacterial levels
predict early
childhood caries

development.

Observ
acional

Chaffee BW, Gansky SA,
Weintraub JA, descrip 2014

Featherstone JD, Ramostivo

Gomez FJ

36 meses

243

Las pruebas realizadas a los 36 meses, mostraron que las
madres de los nifios libres de caries tenian menos de 10.000
UFC/ml de SM; vy las madres de los nifios con actividad de
caries presentaron valores entre 10.000 - 50.000 UFC/ml. Se

demostrd que la colonizacion de SM en las madres predijo no
solo la infeccion oral entre los nifios, sino también un aumento
significativo en la incidencia de caries. La asociacion de CIT
con niveles altos de SM fue positiva; sin embargo, los
criterios usados para determinar niveles altos o bajos se
exponen en la metodologia mencionando un punto de corte
apriori de > 4500 UFC/mL considerado riesgo alto.

Mode of delivery,
mutans
streptococci
colonization, and
early childhood
caries in threeto
five-year-old Thai
children

Observ

acional
descrip
tivo

Pattanaporn K., Saraithong
P., Khongkhunthian S., Al

eksejuniene J., Laohapensa 2013
ng P., Chhun N., Chen Z,,

LiY.

3 -5 afios

350

Se establecid que los altos niveles de SM (dentocult Srips, es
decir de I a I1) estuvieron significativamente asociados con: el
tipo de parto y con aspectos de la dieta tales como dormir con
teteros, consumo de chupetas y madres que consumen bebidas

alcohdlicas. A través de un modelo de regresion lineal se
establecio que tener niveles altos de SM en nifios mayores de 5
afos (OR: 1,97) y tener madres con niveles altos de SM (OR:
2,15) son factores que pueden predecir caries.
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Oral health of Las pruebas microbioldgicas realizadas en este estudio para los
. ) niveles de SM, dan como resultado que son determinantes de
ng children in X : -
)I\//(I)il;sigssi ! ? deel t; Obsery son?Utgé\fllgtjeli_ﬁ I—é.,LRogzrt riesgo para desarrollar CIT. De los 318 nifios que presentaron
child carF()apcenterS' acional nna H" Wells- T colonizacidn positiva para SM: 49.7% presentaron menos de

: 2008 24 - 71 meses 422 10.000 UFC/mI de SM. 28.6% presento entre 10.000 -
Asecond look at  descrip Parker E., Baggett D.H., E 100.000 UFC/ml de SM. 16% entre 100.000 - 1.000.000

early childhood tivo ';"i”dPN-?-'hCéagJ-J-’ Silbe UFC/ml de SM. 5.7 % més de 1.000.000 UFC/ml de SM. Se
caries risk LEITSH S TR AR determiné que el OR para la presencia de SM es 2,06 y que por
assessment

cada nivel este OR aumenta una vez.

Salivary mutans
streptococci and
dental caries in

three-year-old Clasificacion de recuento de SM para los nifios 0-no detectable
children after CFU; 1=1 10 CFU (recuento bajo); 2=11 99 CFU (recuento
maternal exposure to Ensayo Thorild 1., Lindau B., T 2004 3 afios 416 medio); 3 = >100 CFU (recuento alto). Se encontro asociacion,
chewing gums clinico wetman S. entre la colonizacion de SM a los 18 meses y el desarrollo de
containing caries a los 3 afios con coeficiente de correlacion 0,60 y OR
combinations of de 12,3; sin embargo, no se pudieron relacionar los niveles.

xylitol, sorbitol,
chlorhexidine, and

fluoride
De los 56 nifios en el grupo de intervencion, 50 no presentaron
Xylitol gum and Nakai Y, Shinga- niveles detectables de SM a los 6 meses; y de los 51 nifios en el
maternal i ii i rupo control, 3 presentaron niveles basales de SM a los 6
e Eﬂf,?gg E,h&23:2|g}nf?$a“rﬂ;migya 2010 6- 24 meses 107 gmé)ses. No se as%ciaron los niveles, pero se establecid a partir
mutans streptococci. K, Takimura M del grupo control que los nifios obtenian el MS mas temprano

(desde los 6 meses) y por tanto tenian mas riesgo de caries.
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Los estudios de pruebas pilotos de ensayos clinicos sefialaron que los nifios con niveles
basales de Streptococcus mutans y Lactobacillus > 1 000 UFC/mL, no tienen diferencias
estadisticamente significativas. Pero establecen que la presencia de < 100.000 (1 x 10°)
Streptococcus mutans células/ml de saliva son considerados de riesgo bajo; 100.000 a
500.000 (1 x 10° a 5 x 10°) Streptococcus mutans células/ml riesgo medio; > 500.000 (5 x
10°) células/ml riesgo alto, en el desarrollo de caries.

Por otra parte, al analizar el contenido de los ensayos clinicos incluidos en la presente
revision (52,53,54,55,56),no se encontrd referencia a medidas de asociacion de recuentos o
niveles de SM con CIT. Sin embargo, en tres (60%) se revela el aumento de la prevalencia
de SM durante el seguimiento de los pacientes; en un casovariode 8,6 a 87,1% a lo largo de
24 meses de estudio (Xylitol gum and maternal transmission of mutans streptococcus), sin
gue se mencione su posible relacién con CIT. Del mismo modo, se evidencid que en los
cinco ensayos se realizd recuento de Lactobacillus spp pero en los resultados no se hace
referencia a la posible relacion de sus hallazgos o niveles con CIT o con los de SM.

También, en este mismo tipo de trabajos, un articulo establecié que no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia de caries entre los nifios con y sin
presencia de SM en cavidad bucal (Effects of xilitol wipes on cariogenic bacteria and caries
in Young children). Por otra parte, en los cinco articulos se hace referencia a la limitacion
de las medidas de asociacion de SM dado que las prevalencias de CIT halladas fueron muy
bajas (A randomised, controlled clinical trial comparing cholhexidine gel and low-dose
fluoride toothpaste to prevent early childhood caries).

Los niveles de Streptococcus mutans se determinaron en diversas muestras de cavidad oral;
seis articulos establecieron en saliva la carga microbiana, ocho en placa dental
principalmente en los dientes antero-superiores y otros en todas las superficies dentales y
tres combinaron varios tipos de muestras tales como al iniciar la erupcién dental, antes y
después del cepillado y la atencion de la madre.

Con respecto a las técnicas utilizadas en los 14 articulos para recuento de UFC/mI de muestra;
ocho usaron recuento en placa con Agar Mitis Salivarus mas sacarosa y bacitracina (BMSA).
Dado que existe una amplia variedad de test comerciales disponibles para la determinacién
de Streptococcus mutans y Lactobacillus en muestras de cavidad oral, en los trabajos
analizados tres, usaron CRTbacteria (Ivovclar Vivadent); y dos articulos usaron Dentocult
mutans Orio Diagnostica Espoc con la escala de 0 = ausencia de SM o muy pocas, 1 = menos
de 100 000 UFC/ml , 2 = conteo entre criterio 1 y 3, 3 mas de 1 000 000 UFC/ml y
Finalmente solo uno utilizo la técnica molecular de PCR.

Al revisar los analisis sobre los niveles de Streptococcus mutanso escala que podrian estar
relacionados con CIT, se establecio que los rangos de UFC/ml fueron para bajo riesgo entre
1000-100.000 UFC, mediano riesgo entre 100.000 — 100.000 UFC/mL vy alto
riesgo>100.000UFC/mL
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Fue posible establecer que las escalas de recuento de SM consideradas altas o bajas
mostraron criterios diferentes en todos los cinco articulos tipo ensayo clinico. Estas
diferencias fueron tan marcadas en un caso en el que niveles altos correspondian a > 10°
UFC/mL y en otro articulo eran > 1500 UFC/mL

A. Analisis de Calidad de los Articulos

El analisis de calidad de los articulos segun la Declaracion STROBE, permite observar 1os
articulos evaluados que cumplieron con los criterios. EIl rango evaluado se estipulo de 8 a
23 puntos, para que los articulos puedan ser aprobados necesitan un minimo de 17 puntos;
cuatro articulos estan por encima de la minima aprobacion que corresponden al 50% del
total de articulos examinados.

En cuanto a los criterios evaluados segun la guia, se establecio que la recomendacion de
indicar en el titulo o el resumen, el disefio del estudio con un término habitual no se cumplid
para cinco (71%) de los articulos analizados. Asi mismo tres (43%) no explicaron como se
determind el tamafio de la muestra; cinco (71%) no discuten las limitaciones del estudio
teniendo en cuenta posibles fuentes de sesgos y cuatro (57%) articulos no describieron las
caracteristicas de los participantes en el estudio y la informacion sobre las exposiciones y los
factores de confusion.

Las recomendaciones que mas se cumplieron en seis (85%) articulos fueron el resumen cuyo
contenido era informativo y equilibrado de lo que se hizo y de lo que se encontrd, y
explicaron las razones y el fundamento de la investigacion que se comunico.

El analisis de calidad de los articulos segun la Declaracion CONSORT, permite observar los
articulos evaluados que cumplieron con los criterios. El rango evaluado se estipulo de 14 a
20 puntos, para que los articulos puedan ser aprobados necesitan un minimo de 19 puntos;
cuatro articulos estan por encima de la minima aprobacion que corresponden al 51 % del
total de articulos examinados.

En cuanto a los criterios evaluados segun la guia; se establecié que la comprobacion de
indicar el items de resumen, estructura, método, resultados y conclusiones del ensayo se
cumplié para todos los articulos (100%) y cuatro articulos (10%) no cumplieron la
comprobacion de especificacién a priori de las variables respuesta principal y secundarias,
incluidos como y cuando se evaluaron y cualquier cambio en las variables respuesta tras el
inicio del ensayo, junto con los motivos de las modificaciones.
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V. DISCUSION

Estudios previos confirman la presencia de Streptococcus mutans como uno de los
microorganismos mas cariogénicos por sus capacidades de virulencia (Miller, 1890. Clarke,
1924 (23,24)); Alaluusua y cols en 1994, encontraron relacion entre Streptococcus mutans y
CIT (57). Debido a la importancia de este hallazgo, se deben incluir los estudios relacionados
con la presencia de carga microbiana y el inicio de caries en nifilos menores de 6 afos. La
revision sisteméatica de la literatura muestra que todos los estudios involucraron este
microorganismo, con recuentos entre 10.000 — 100.000 UFC/mL para una condicion de bajo
riesgo, 100.000 — 1.000.000 UFC/mL mediano riesgo y alto riesgo > 1.000.000 UFC/mL
en el desarrollo de caries, otros estudios reportaron que no hubo diferencias significativas
en el recuento de SM en muestras basales de nifios libres de caries y con caries. Sin embargo
mencionaban que tenian relacién con otros factores asociados a CIT, ya sea por medio de la
lactancia, dieta, nivel socioeconémico, comportamiento y mala higiene bucal.

Los estudios observacionales descriptivos analizados que no demostraron relacion entre
Streptococcus mutans y caries proponen varias hipétesis acerca de estos hallazgos; una es la
posible baja sensibilidad de las pruebas utilizadas para la determinacion de este
microorganismo, presencia de otros microorganismos con potencial cariogénico, los cuales
no fueron evaluados en sus estudios. Estas diferencias dan origen a las controversias
planteadas, al relacionar recuentos de Streptococcus mutans y prevalencia de caries. La
literatura ha descrito que Streptococcus mutans, es responsable de la iniciacion de caries en
los nifios, porgue se transmite generalmente a través de la saliva de la madre (27). Chaffee
y cols en 2014, afirmaron que madres con mayor recuento salival de Streptococcus mutans
fueron més propensas a tener nifios con Streptococcus mutans -positivos (10.000 — 500.000
UFC/mL), demostrando que la colonizacion de Streptococcus mutans en las madres predijo
no sélo la infeccion oral en los nifios, sino también un aumento significativo en la incidencia
de caries (48). Pattanaporn y cols en 2013, demostraron que los nifios nacidos por parto
vaginal experimentaron niveles més altos de Streptococcus mutans (10.000 -1.000.000
UFC/ml), lo que sugiere que el tipo de parto podria alterar el riesgo de caries, particularmente
en nifios a una edad temprana (50).

Otros estudios incluidos en esta revision informan de varios factores de riesgo, ademas del
microbioldgico. Lepore y cols en 2011, concluyeron que para la reduccion de Streptococcus
mutans, es necesaria la participaciéon de los padres en la técnica de higiene bucal de los
nifos. Southward y cols en 2008, evaluaron factores de riesgo con la Herramienta de
Evaluacién de Riesgo de Caries, CAT por sus siglas en inglés de la Academia Americana de
Odontologia Pediatrica, tales como: bajo nivel socioecondémico, nivel educativo de los
padres, seguro social (publico, privado), antecedentes odontoldgicos de los padres (caries,
abscesos), entre otros (53).
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En relacion con la lista de chequeo de validez para los estudios observacionales se puede
decir que, algunos trabajos no son claros en el control de factores de confusidn. Con respecto
a la descripcion y analisis de datos, se consideran apropiados los métodos estadisticos y la
distribucion de las caracteristicas basales del estudio, pero no es muy clara la manera como
se trataron los valores perdidos ni los ajustes por confusion.
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VI. CONCLUSIONES

El estudio concluye que los recuentos de Streptococcus mutans no son claros para establecer
los niveles asociados a CIT; solo muestra la presencia del microorganismo y propone rangos
en los que se clasifica el bajo, medio y alto riesgo.

Los recuentos basales de Streptococcus mutans no representan un factor independiente o
Unico para la presencia de caries.

El aumento de los niveles de Streptococcus mutans se relacionan con el nimero de dientes en
boca.

Las discrepancias entre los resultados de los estudios analizados pueden deberse a la seleccion
de la poblacion (subclasificacion en la edad de los individuos), a la toma y analisis de la
muestra y a la variabilidad biologica.

La colonizacion de Streptococcus mutans a una edad temprana en cavidad bucal de los nifios
estad asociado con altos niveles de Streptococcus mutans en muestras salivares de sus madres,
siendo un factor de riesgo en el desarrollo de CIT.

El proceso de caries en presencia de altos niveles de Streptococcus mutans se debe a la
relacién de otros factores de riesgo.

El bajo nivel socioeconémico, el nivel educativo de los padres y la actitud frente a la salud
bucal representan factores de riesgo en los nifios para desarrollar CIT.

VII. RECOMENDACIONES
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Actualizar el anexo de prevencion utilizado en la Clinica de Pediatria, teniendo en cuenta las
variables que reportaron los articulos analizados en este estudio.

Elaborar un folleto que ilustre las medidas de higiene bucal, a manera de informacién para
prevenir esta patologia en la poblacion vulnerable.

Registrar el nimero de pacientes que asisten a la Clinica de Pediatria de la Universidad Santo
Tomas con diagnostico de CIT.

Realizar estudios que involucren técnicas de laboratorio de microbiologia y biologia
molecular como recuentos de UFC/mL de Streptococcus mutans, técnica de PCR por su alta
especificidad, en pacientes con diagnostico de CIT
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Seccion/tema item n° item de la lista de comprobaci6n Informad
pagina n®
Titulo y resumen
1a Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo
(para una orientacion especifica, véase CONSORT for abstracts)
Introduccion
Antecedentes y objetivos 2a Antecedentes cientificos y justificacion
2b Objetivos especificos o hipotesis
Métodos
Diserio del ensayo 3a Descripcion del disefio del ensayo (por ejemplo, paralelo, factorial), incluida la razon de
asignacion
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios
de seleccion) y su justificacion
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacion,
incluidos cémo y cudndo se administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias,
incluidos como y cuando se evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos
de la(s) modificacion(es)
Tamario muestral 7a Coémo se determind el tamafio muestral
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcion
Aleatorizacion
Generacion de la secuencia 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria
8b Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como blogues y tamaio
de los bloques)
Mecanismo de ocultacion 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria
de la asignacidon (como contenedores numerados de modo secuencial), describiendo los pasos realizados
para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes
y quién asigno los participantes a las intervenciones
Enmascaramiento 11a Si se realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones
(por ejemplo, participantes, cuidadores, evaluadores del resultado) y de qué modo
11b Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones
Métodos estadisticos 12a Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta
principal y las secundarias
12b Métodos de andlisis adicionales, como analisis de subgrupos y analisis ajustados
Resultados
Flujo de participantes (se recomienda 13a Para cada grupo, el nimero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que
encarecidamente un recibieron el tratamiento propuesto y que se incluyeron en el andlisis principal
diagrama de flujo)
13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacion, junto con los motivos
Reclutamiento 14a Fechas que definen los periodos de reclutami y de seguimiento
14b Causa de la finalizacion o de la interrupcion del ensayo
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo
Nimeros analizados 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si
el andlisis se baso en los grupos inicialmente asignados
Resultados y estimacion 17a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo,
el tamafio del efecto estimado y su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotomicas, se recomienda la presentacion de los tamaos del efecto
tanto absoluto como relativo
Andlisis secundarios 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los
analisis ajustados, diferenciando entre los especificados a priori y los exploratorios
Daros (perjuicios) 19 Todos los daos (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una
orientacion especifica, véase CONSORT for harms)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si
procede, la multiplicidad de analisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y danos, y
considerando otras evidencias relevantes
Otra informacién
Registro 23 Nimero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si estd disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel

de los financiadores




