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LISTADO DE SIMBOLOS Y SIGLAS

ECAs: Ensayos Controlados Aleatorios

VIH: Virus inmunodeficiencia humana

LASER: Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation
DOPI: Dummett-Gupta Oral Pigmentation Index

VAS: Visual Analog Scale

ECAs: ensayos clinicos aleatorios

ECCs: ensayos clinicos controlados

ES: estadisticamente significativa/o

TB: técnica de bisturi
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RESUMEN

Introduccion: El objetivo de este estudio fue evaluar, basandose en la evidencia
de la literatura, la eficacia del laser de diodo en el tratamiento de la melanosis
gingival fisiolégica en cuanto a variables clinica y estéticas, basadas en el

paciente, respecto a la terapia quirurgica convencional como la técnica de bisturi.

Materiales y Métodos: Se examinaron las bases de datos electronicas (PubMed
y Scopus) en febrero de 2022 y en marzo de 2022, sin filtros. Se realiz6 un
cribado manual de las listas de referencias de los posibles estudios. El riesgo de
sesgo se midid con la herramienta Cochrane y Robins-I.

Resultados: La busqueda encontré 929 publicaciones, pero 8 de ellas eran
duplicadas, por lo que fueron excluidas. Se accedio a los titulos y resumenes de
921 articulos y se excluyeron 897. Tras aplicar los criterios de inclusion vy
exclusion, se incluyeron 5 estudios de los 24 restantes. Se recogieron los datos
de los articulos elegidos y fueron organizados en tablas para la comparacion y
el estudio. Para evaluar la intensidad y la tasa de recurrencia se emplearon el
indice DOPI, mientras que para la extensién se utilizaron el Melanin Pigmentation
Index y el Melanin Index. En cuanto a la percepcion del dolor se utilizo la escala
Visual Analog Scale. Para medir sangrado y cicatrizacion se utilizaron los
criterios de Ishii y cols. y Kawashima y cols. Conclusiones: El laser de diodo
obtuve mejores resultados en cuanto al sangrado intraoperatorio y a la
percepcion del dolor por el paciente. Sin embargo, no hubo diferencias respecto
a la intensidad y a la tasa de recurrencia de la repigmentaciéon. Debido a las
pequefias muestras de investigacion y la heterogeneidad de los datos
proporcionados, se necesitan mas estudios con un elevado grado de relevancia
cientifica y con un protocolo de investigacion claro y establecido en la comunidad

cientifica.
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PALABRAS CLAVE/KEYWORDS

Castellano: “melanosis gingival’, “pigmentacion oral’, “melanina oral”,

“hiperpigmentacion oral”’, “macula melanocitica”, “pigmentacion melanina oral”,
‘lesion pigmentada”, “pigmentacion fisiolégica gingival’, “pigmentacion
fisiologica”, “encias negras”, “pigmentacion mucosa oral”, “lesidn melanocitica”,
‘laser de diodo”, “laser semiconductor”, “terapia laser”, “bisturi quirurgico”,
“terapia abrasion”, “despigmentacion abrasion”®, “despigmentacion melanina”,

“‘despigmentacion melanosis”, “despigmentacion oral”, despigmentacion

gingival”.

Inglés: “gingival melanosis”, “oral pigmentation”, “oral melanin”, “oral
hyperpigmentation”, “melanotic macula”, “gingival melanin pigmentation”,
‘pigmented lesion”, “physiological gingival pigmentation”, “physiological
pigmentation”, “black gums”, “oral mucosa pigmentation”, “melanotic lesion”,
“diode laser”, “laser semiconductor”, “laser therapy”, “surgical blade”, “abrasion
therapy”, “abrasion depigmentation”, “melanin depigmentation”, “melanosis

depigmentation”, “depigmentation oral”, “gingiva depigmentation”.
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1. INTRODUCCION

En la mucosa de la cavidad oral, se puede encontrar una amplia gama de
lesiones pigmentadas con colores que varian del azul al marron y al gris. Estas
lesiones pueden ser la expresion de cambios en la anatomia normal de la
mucosa, o lesiones causadas por sustancias exogenas y enddgenas, o incluso
lesiones concomitantes con enfermedades sistémicas. La pigmentacion exdégena
suele ser producida por la presencia de un material extraiio mientras que la
pigmentacion endogena suele ser producida por la melanina, la hemoglobina, la
hemosiderina y/o el caroteno. El epitelio de la mucosa de la cavidad oral esta
compuesto por queratinocitos y por melanocitos. Estas ultimas células estan
presentes en la capa basal con extensiones citoplasmaticas y son responsables
de la produccion de granulos de melanina. Asi que, las lesiones pigmentadas
pueden ser la expresién de una mayor produccion de granulos de melanina o de

un mayor numero de melanocitos dentro del epitelio de la cavidad oral. (1)

1.1 Etiologia
Pigmentacion fisiolégica

La pigmentacion fisiolégica es debida a un aumento de la sintesis de
melanina, mientras que el numero y la distribucidn de los melanocitos siguen
siendo normales. Estas se producen con mayor frecuencia en poblaciones con
hiperpigmentaciones cutaneas como la poblacién africana, asiatica y
mediterranea. Generalmente son ya presentes en la infancia y tienden a
aumentar con la edad. Las pigmentaciones fisiologicas suelen afectar la encia
adherida, de forma bilateral y delimitada, principalmente en la cara vestibular, los
labios y la lengua. Un aspecto peculiar de este tipo de afeccidén es que el margen
gingival libre no suele estar implicado ni siquiera en los casos de pigmentacion
difusa. (2)
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Pigmentacion patoldgica

@)

Enfermedad endodcrina: enfermedad de Addison, sindrome de Albright,

acromegalia, sindrome de Nelson.

Metales pesados: plomo, bismuto, oro, arsénico, plata y mercurio. En nifios,
las fuentes de exposicion incluyen aguas o pintura contaminada con plomo o
mercurio. La pigmentacion aparece como una linea azul o negra a lo largo

del margen gingival y es proporcional a la cantidad de pigmentacion gingival.

Sarcoma de Kaposi: es la neoplasia maligna mas comun asociada al VIH. Es
mas frecuente encontrar la lesion en el paladar, aunque puede afectar otras

zonas de la encia.

Inducida por farmacos: la bleomicina y ciclofosfamida, es sabido que
provocan un acumulo de melanina que puede otorgar pigmentaciones. La

minociclina provoca tinciones en encia y labios.

Pigmentacién post-inflamatoria: lesiones post inflamatorias de larga duracion
en la mucosa como el liquen plano pueden causar pigmentacién de la
mucosa. Estas son mas frecuentes en personas con piel oscura.

Histolégicamente hay una mayor produccion de melanina.

Tabaco asociado a melanosis: histologicamente se nota lesion benigna que
se relaciona a pigmentacion por el habito de fumar. Esta es la causa mas
frecuente de hiperpigmentacion.

Hemangioma: es una lesidn vascular que se presenta como proliferacion de
canales vasculares como pasa con los tumores. En adulto son generalmente
benignas. Dependiendo de su profundidad, la lesion puede tener vasos cerca
del epitelio y puede aparecer como una pigmentacion rojiza, mientras si es

mas profundo parece azul, debido a pigmentos intrinsecos.

Tatuaje de amalgama: el desplazamiento accidental de particulas de metal
durante procedimientos restauradores puede dar lugar a un tatuaje de
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o amalgama ya que pueden filtrar a los tejidos blandos orales. La causa puede

ser iatrogénica o traumatica, por pigmentos exdgenos.

o Melanosis oral por VIH: estos pacientes sufren pigmentaciones de piel, uias
y mucosas. La etiologia de esta hiperpigmentacion se atribuye a farmacos o
afectacidn adrenocortical por parasitos oportunistas. En la mucosa oral se

encuentran maculas multiples o pigmentacion labial, palatina y gingival.

o Melanomas de la mucosa: raros, con prevalencia la etnia japonesa. Se afecta
a nivel de la encia labial anterior y en el paladar duro. En etapa temprana se
manifiestan como placas de color marron y posteriormente se vuelven mas

difusas y nodulares.

o Melanoacantoma oral: el término se uso6 por primera vez para describir un
tumor benigno compuesto por queratinocitos, células basales y espinosas, y
melanocitos dendriticos. Afecta principalmente a jovenes de raza negra, es
color negro o marron con una superficie ligeramente abultada. Se encuentra

principalmente en la mucosa expuesta a traumas.

o Nevus nevocelular y nevus azul: se encuentra en cualquier grupo de edad y

en labios o paladar.

o Hemocromatosis: los pacientes refieren una pigmentacion gris azulada en el
paladar duro, encia y mucosa bucal. La pigmentacion es causada por
depdsitos de hierro contenientes de pigmentos de ferritina dentro de la piel y

de la membrana mucosa.

o Pigmentaciones melanociticas orales se han documentado en pacientes con

Sindrome de Laughier-Hunziker y con complejo de Carney (3)(4).
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1.2 Histologia

Los melanocitos son las células responsables de la sintesis de melanina
que fueron identificadas en el epitelio oral por Becker (5) en 1927 y aisladas por
Laidlaw y Cahn (6) del tejido gingival. Se trata de células dendriticas de nucleo
redondo en la capa basal de las mucosas escamosas que no entran en contacto
entre si. Las dendritas de los melanocitos se extienden hacia la superficie
externa de la piel, entrando en contacto con varios queratinocitos, o que permite
la transferencia de pigmento dentro de estos ultimos. La funcion principal de los
melanocitos es la melanogénesis, proceso por el que se produce y distribuye la

melanina.

Su produccién tiene lugar en los melanocitos dentro de los melanosomas
y, una vez sintetizado, el pigmento migra a los queratinocitos a través de las
dendritas de los melanocitos. La melanina es un pigmento del que existen varias
formas, responsable de la pigmentacion de la piel, pero también de la del cabello.
Estos son: la eumelanina, un pigmento oscuro, negro o marron, y la feomelanina,
un pigmento rojizo. Ademas, la melanina desempefia un papel importante en la

absorcion de la luz y en la eliminacion de ciertos compuestos citotoxicos. (4)

1.3 Tratamientos

Aunque la melanosis gingival es una hiperpigmentacion benigna de las
encias que no representa un problema de salud, quienes la padecen buscan un
remedio por razones puramente estéticas. En la actualidad, existen varias

técnicas quirurgicas para este fin: (7)

1. Métodos quimicos: Utilizando agentes como alcoholes, fenoles y acido

ascorbico.

2. Métodos quirurgicos:
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a) Técnicas convencionales:
[.  Abrasion gingival
II.  Escisidn epitelial de espesor dividido/escalpelo
lll.  Técnica quirurgica de bisturi/estriptis
IV. Injerto gingival gratuito
V.  Aloinjerto de matriz dérmica acelular
b) Electrocirugia
c) Laser
d) Criocirugia
e) Radiocirugia. (8)

Abrasion gingival

La mucoabrasion es un procedimiento quirurgico que consiste en la
eliminacién de la capa superficial de la piel mediante fresas de diamante en
forma de pelota de rugby o donut insertadas en una pieza de mano de baja
velocidad. Esta técnica no se considera una terapia invasiva. Sin embargo, hay
que tener en cuenta que tiene varias desventajas, como una alta tasa de recidiva,
dolor postratamiento, mayor tiempo de tratamiento si el profesional no tiene

experiencia, y la posibilidad de causar laceraciones iatrogénicas. (8)

Bisturi quirargico

La técnica de bisturi quirurgico es un procedimiento quirdrgico que
consiste en el raspado del epitelio gingival hiperpigmentado y en la curacién
secundaria del tejido conectivo expuesto. Es sencillo, rentable y facil de llevar a
cabo con un tiempo y un esfuerzo minimos. Aunque la extirpacion quirurgica de
la encia tiene un coste menor y una menor probabilidad de recidiva, esta
relacionada con el dolor, las molestias postoperatorias, la hemorragia intra y
postoperatoria y la necesidad de colocar un apdsito periodontal (9). El uso de
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este procedimiento esta contraindicado en pacientes con un biotipo gingival mas
fino y areas papilares estrechas (10).

Laser

El Iaser fue introducido en 1960 en la especialidad de la dermatologia y
utilizado por primera vez en odontologia con la esperanza de superar algunos
inconvenientes que surgen por los métodos convencionales de los tratamientos
dentales. La palabra LASER actualmente significa “Light Amplification by
Stimulated Emission of Radiation”. La tecnologia laser se esta desarrollando muy
rapidamente dando a una diversificacion de laseres en el campo de la
odontologia. Esta terapia se basa en la respuesta biolégica a través de la
transferencia de energia; los dispositivos de longitud de onda emitidos
determinan la profundidad efectiva de penetracion. Los laseres dentales
funcionan produciendo ondas de fotones que son especificos para cada longitud
de onda laser. Los efectos del laser dependen del tipo de laser usado, asi como
el tipo de tejido, ya que, a segun del tejido, puede trasmitir, absorber, dispersar
o reflejar la luz del laser. (7)

En la cavidad oral, la energia de los fotones laser es absorbida por los
cromoforos, grupos de atomos capaces de colorear una sustancia, formados por
melanina, hemoglobina, proteinas pigmentadas, hidroxiapatita y agua. Cuando
la energia es absorbida por el agua de las células, la temperatura aumenta y se
alcanza el punto de ebullicidn, produciéndose la ablacion inducida por el agua,
mientras que cuando la energia de los fotones laser es absorbida por la melanina

o los cromoforos de la hemoglobina, se produce la escision y la coagulacion. (11)

Laser de diodo

El laser de diodo es un laser semiconductor de alta potencia que emiten
energia a una longitud de onda entre 800-1000 nm y que tiene la capacidad de
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cortar los tejidos blandos con precisidn quirurgica, creando zonas de necrosis
térmica de menos de 1 mm y hemostasia de la mucosa afectada. Es también
capaz de reducir la carga bacteriana de las bolsas periodontales. Para grabar o
vaporizar tejidos blandos, la luz de este laser es emitida a través de puntas de
zafiro sintético en modo de contacto, trasmitiéndose gracias a fibras opticas. Su
utilidad se debe a su capacidad de actuar en onda continua o pulsada. Por ultimo,
se ha demostrado que se reduce la inflamacion gingival y la necesidad de
anestesia local. (12)

Laser de CO2

Los laseres de CO2 actuan sobre los tejidos blandos con una potencia
que oscila entre los 5-15 W en modo pulsado, continuo o superpulsado. Este
ultimo emite rafagas de alta potencia con mayor duracion, intercaladas con
rafagas de pulsos de menor potencia y duracion. Por lo tanto, este modo permite
un mayor control durante los picos de potencia, reduce la exposicion durante la

relajacion térmica de la mucosa y evita el sobrecalentamiento del tejido. (13)

Criocirugia

La criocirugia es una técnica utilizada para la despigmentacion gingival
que consiste en congelar la zona afectada con agentes criogénicos. Esta accién
provoca la crio necrosis de la mucosa, cuya penetracion afectara a la tasa de
recurrencia. Entre las diversas ventajas que la distinguen estan la ausencia de
hemorragia y de dolor, y la sencilla aplicacidén sin anestesia regional, suturas ni
farmacos. Aunque se produce una inflamacion postoperatoria, la criocirugia se

considera la técnica mas eficaz para la despigmentacion gingival. (8)
Radiocirugia

La radiofrecuencia es una técnica innovadora que utiliza la energia

térmica generada por el instrumento emisor de radiofrecuencia. Esta técnica
10
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quirurgica actua sobre la melanina presente en las capas basal y supra basal del
epitelio genital, provocando su desintegracién molecular. Ademas, el epitelio
tratado ya no es un lugar adecuado para el desarrollo de los melanocitos. El
procedimiento se realiza sin sangrado, aunque seran necesarias varias sesiones
para lograr el resultado deseado. El coste de la despigmentacion de las encias
con radiofrecuencia es elevado. (14)

1.4 indices para diagnosticar la melanosis gingival

A continuacion, se describen los principales indices empleados para
determinar el grado de severidad y extension de las lesiones por melanosis
gingival.

1. Indices de intensidad de pigmentacién
Gingival Pigmentation Index:

e Puntuacion 0: Ausencia de pigmentacion.

e Puntuacién 1: Manchas de color marron a negro o pigmentos.

e Puntuacion 2: Parches de marrén a negros, pero no pigmentacion difusa.
e Puntacion 3: Pigmentacion difusa de marrén a negro, marginal y adherida
(15).

Dummett-Gupta Oral Pigmentation Index (DOPI): unitario por cada diente

Este indice de pigmentacion oral es el mas comunmente usado debido
a su sencillez y simple uso; se basa en la intensidad. Asigna un numero a la
cantidad de intensidad de varias localizaciones en la cavidad oral. En el caso de
las encias o tejidos de la encia, la valoracion se realiza para cada
arcada por separado, y se obtiene dividiendo la suma de las estimaciones
asignadas de pigmentacion en los espacios unitarios lingual y bucal por el

numero total de espacios unitarios en la arcada. Se divide en 32 espacios

11
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unitarios los dos maxilares, 16 localizaciones en lingual y 16 en vestibular. Cada
espacio unitario se aproxima al area de la encia marginal y se extiende
apicalmente desde la cresta gingival aproximadamente 4 o 5 mm hasta el nivel
de la encia adherida.

Los espacios unitarios corresponden a las areas gingival bucal y lingual que
normalmente son presentes en la denticibn humana adulta. Estos son los puntos
para el maxilar superior:

e 0: No hay pigmentacion clinica (color rosa de la encia)

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

marron)

3: Grave pigmentacion clinica (marron oscuro o color azulado oscuro)

Tras la asignacion de las calificaciones, las estimaciones se suman y se dividen
por 32 (numero de dientes que analice, si son 12 se divide entre 12). El numero
resultante es la asignacion DOPI para el maxilar superior. El maxilar inferior es

evaluado de manera parecida:

Foérmula DOPI: (suma total estimaciones maxilar) - 32 espacios

Tras el valor numérico obtenido, en funcién del rango medio al que pertenezcan

estableceremos el grado de intensidad de la pigmentacion.

¢ 0: No hay pigmentacion clinica de la encia.
e 0,031-0,97: Leve pigmentacion clinica.
e 1,0-1,9: Moderada pigmentacion clinica.

e 2,0-3,0: Grave pigmentacion clinica. (15)
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2. Indices de extension de pigmentacion

Melanin Index/Hedin index: este estudio, hecho con pacientes fumadores para

ver la relaciéon que tiene el tabaco con las hiperpigmentaciones gingivales,
evidencia la extension de la melanosis. El estudio fue realizado en pacientes que

fumaban mas de 10 cigarros al dia.

e Una o dos unidades solitarias de pigmentacion en la encia papilar sin la

formacion de una cinta continua entre unidades solitarias.

e Mas de tres unidades de pigmentacion en la encia papilar sin la formacion

de una cinta continua.
e Una o mas cintas continuas cortas de pigmentacion.

¢ Una cinta continua que incluye toda el area entre los caninos. (16)

Melanin Pigmentation Index: Hanioka y cols. (17) han propuesto otra clasificacion

relacionada con extensiones pigmentadas marrones o negras en la encia labial

de dientes anteriores:
e Puntuacion 0: sin pigmentacion.

e Puntacién 1: Unidad (es) solitaria (s) de pigmentacion en la encia papilar

sin extension entre unidades solitarias vecinas.

e Puntacién 2: Formacion de cinta continua que se extiende desde unidades

solitarias vecinas.(17)

13
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1.5 Escala para la valoracion de la percepcién del dolor

La “Visual Analog Scale” (VAS), Escala Visual Analdgica, (figura 1) se usa
para evaluar el dolor subjetivo que el paciente refiere. EI VAS consiste en una
linea horizontal de 10 cm (100 mm), en un extremo pone “no dolor” y en el otro
“dolor insoportable”. Al paciente se le pide de marcar la intensidad del dolor. La
distancia de este punto, en centimetros, desde el extremo izquierdo de la escala
fue registrado y utilizado como puntuacion del VAS:

e 0:sin dolor.
e 1-3: dolor leve.
e 3.1-6: dolor moderado.

e 6.1-10: dolor intenso. (18)

Figura 1. Escala visual analdgica para la medicion del dolor

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) PARA LA MEDICION DEL DOLOR

Marca con una cruz en la escala la intensidad de tu dolor

EL MAXIMO
SIN DOLOR DOLOR POSIBLE

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

14
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1.6 Escala para la valoracion del sangrado

En seguida, se describe el principal indice empleado para determinar el grado
de sangrado intraoperatorio utilizando los criterios de Ishii y cols. (19) y
Kawashima y cols. (20):

A: No sangrado; B: Sangrado leve; C: Sangrado moderado; D: Hemorragia

grave.

1.7 Escala para la valoracion de la cicatrizacion

Para evaluar la cicatrizacion postoperatoria a los distintos intervalos de
tiempo, se utilizaron nuevamente los criterios proporcionados por Ishii y cols. (19)
y Kawashima y cols. (20):

A: Epitelizacién completa; B: Epitelizacién parcial; C: Ulcera; D: Necrosis.

15
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2. JUSTIFICACION, OBJETIVOS E HIPOTESIS

Justificaciéon

A los pacientes a los cuales se diagnostica melanosis gingival fisiologica,
por motivos estéticos, se le puede ofrecer varios tipos de tratamiento: la
mucoabrasion, la criocirugia y una varia gama de laseres: Diodo, Argon, CO2,
Er:YAG y Nd:YAG. Los autores reportan éxitos de tratamientos llevados a cabo
con estos tipos de laseres y técnicas, pero siempre hay un porcentaje de recidiva
o incomodidad por parte del paciente por el dolor post operatorio una vez pasado
el efecto de la anestesia. El uso del Iaser de diodo puede aportar menor molestia
para los pacientes por su empleo minimamente invasivo y puede disminuir el

porcentaje de recidiva de la pigmentacion gingival. (8)

El objetivo de este estudio es informar a los odontélogos sobre los
beneficios y las limitaciones de la utilizacion de laser de diodo o de la técnica de
bisturi como tratamiento de la melanosis gingival fisiologica, para que la practica

clinica esté mas actualizada y eficaz.
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Objetivos
Objetivo general:

Evaluar la eficacia del laser de diodo en el tratamiento de la melanosis
gingival fisiolégica en cuanto a variables clinica y estéticas, basadas en el

paciente, respecto a la terapia quirurgica convencional como la técnica de bisturi.
Objetivos especificos:

1. Evaluar el efecto del laser de diodo en relacidn con la intensidad y a la recidiva
de la lesion pigmentada.

2. Evaluar el efecto del Iaser de diodo en relacion con la extension de la lesidn
pigmentada.

3. Evaluar el efecto del laser de diodo en relacién con la percepcion del dolor
por parte del paciente.

4. Evaluar el efecto del laser de diodo en relacion con el sangrado

intraoperatorio.

5. Evaluar el efecto del laser de diodo en relacién con la cicatrizacion de las
heridas.

Hipotesis

Para responder a los objetivos propuestos, se elaboraron las siguientes
hipétesis:

Hipotesis nula: en comparacion con la terapia quirurgica tradicional, como la

técnica del bisturi, el uso del laser no proporciona beneficios clinicos y estéticos

adicionales en el tratamiento de la melanosis gingival, segun el paciente.
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Hipdtesis de trabajo: el empleo del laser de diodo proporciona mas beneficios

clinicos y estéticos adicionales en el tratamiento de la melanosis gingival,

basados en el paciente, respecto a la terapia con bisturi quirurgico.
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3. MATERIALES Y METODOS

Siguiendo declaracion PRISMA (Preferred Reporting ltems for Systematic
Review and Meta-Analyses), se desarroll6 el protocolo de revision sistematica.

3.1 Criterios de elegibilidad
Pregunta PICO

La pregunta PICO abordada fue:

¢El empleo del laser de diodo proporcionara mas beneficios clinicos y estéticos
adicionales en el tratamiento de la melanosis gingival, basados en el paciente,

respecto a la terapia quirdrgica convencional como la técnica de bisturi?

- Population (poblacion): Pacientes con melanosis gingival fisioldgica

- Intervention (intervencion): Laser de diodo como tratamiento de la lesion
pigmentada

- Comparison (comparacion): Técnica de bisturi como tratamiento de la
lesion pigmentada

- Outcome (resultados): Cual tratamiento tiene mayor beneficios clinicos y
estéticos

Los criterios de inclusion fueron:

e Tipo de estudio: se incluiran en la revision ensayos clinicos aleatorios
(ECAs) y ensayos clinicos controlados (ECCs).

e Tipo de muestra: Pacientes adultos diagnosticados de melanosis gingival.

e Intervencién/comparador: Las intervenciones de interés son el uso de

bisturi o laser de diodo, en el tratamiento de la melanosis gingival
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o fisiologica. Se comparara la terapia con laser de diodo y la mecanica como
terapia unica.

e Seguimiento: Los estudios incluidos deben tener un seguimiento minimo
de 3 meses.

e Variables: intensidad y tasa de recidiva de la melanosis gingival
fisiologica, percepcion del dolor del paciente frente a los tratamientos de
la melanosis gingival fisiolégica, sangrado intraoperatorio y cicatrizacion

de las heridas.

Los criterios de exclusion fueron:

Estudios realizados en animales e in vitro.

Articulos publicados antes de 2012.

e Articulos publicados en lengua no espafola o inglesa.

e Estudios correspondientes a: Informes de casos, estudios piloto,
revisiones de la literatura, cartas al editor u opiniones de autor, series de

casos Y revisiones sistematicas y/o con metaanalisis.

3.2 Fuentes de informacidn y estrategia de la busqueda

Para la realizacion de este estudio, se busco la informaciéon necesaria en
las siguientes bases de datos: PubMed y Scopus. En las dos bases de datos,

para efectuar la busqueda, se utilizaron las siguientes palabras clave en inglés:

a. PUBMED:  (((((CCCCCCCCCCCCCCcccccccc(((((Gingival ~ Melanosis) OR (Oral
pigmentation)) OR (oral melanin)) OR (Oral Hyperpigmentation)) OR
(Pigmentation disorder)) OR (Melanotic macula)) OR (Gingival melanin
pigmentation)) OR (Pigmented lesion)) OR (Physiological gingival
pigmentation)) OR (Physiological pigmentation)) OR (Black gums)) OR
(oral mucosa pigmentation)) OR (Melanotic lesion)) OR (pigmentation
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disease)) AND (Diode Laser)) OR (Laser semiconductor)) OR
(semiconductor)) OR (solid state)) OR (laser therapy)) OR (Laser oral
depigmentation)) AND (Surgical blade)) OR (abrasion therapy)) OR
(Abrasion depigmentation)) OR (bur abrasion)) OR (mucoabrasion
therapy)) AND  (melanin  depigmentation)) @ OR  (Melanosis
depigmentation)) OR (Depigmentation oral)) OR (Gingiva depigmentation)

b. SCOPUS:  (((((CCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCCC«(Gingival - Melanosis)  OR  (Oral
pigmentation)) OR (oral melanin)) OR (Oral Hyperpigmentation)) OR
(Pigmentation disorder)) OR (Melanotic macula)) OR (Gingival melanin
pigmentation)) OR (Pigmented lesion)) OR (Physiological gingival
pigmentation)) OR (Physiological pigmentation)) OR (Black gums)) OR
(oral mucosa pigmentation)) OR (Melanotic lesion)) OR (pigmentation
disease)) AND (Diode Laser)) OR (Laser semiconductor)) OR
(semiconductor)) OR (solid state)) OR (laser therapy)) OR (Laser oral
depigmentation)) AND (Surgical blade)) OR (abrasion therapy)) OR
(Abrasion depigmentation)) OR (bur abrasion)) OR (mucoabrasion
therapy)) AND  (melanin  depigmentation)) @ OR  (Melanosis
depigmentation)) OR (Depigmentation oral)) OR (Gingiva depigmentation)

Fueron utilizados Términos MeSH (Medical Subject Headings) y los operadores
booleanos AND y OR. No fueron aplicadas restricciones en el sistema de
busqueda (idioma, afo, tipo de estudio). El periodo cubierto por la presente
revision sistematica fue hasta marzo de 2021. De hecho, se realizaron las
busquedas en las bases de datos electronicas de Pubmed en el 02/02/2022 y de
Scopus en el 02/03/2022. (Anexo 1)
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3.3 Proceso de seleccion de los estudios

Los datos fueron revisados de forma independiente por dos revisores
imparciales (Canonico Pietro y Alfaro Ochoa Maria Lourdes) para la inclusion de
los estudios segun los criterios de elegibilidad. En primer lugar, se buscé el titulo
y el resumen de la literatura y, a continuacion, el articulo completo de la literatura

pertinente.

3.4 Extraccion de los datos

Se obtuvieron los siguientes datos de cada estudio incluido: el apellido del
primer autor, el aflo de publicacién, el pais de origen, el disefio del estudio, el
tamano de la muestra, los métodos de evaluacién de la exposicion y el resultado,
la edad y el periodo de seguimiento. Estos datos fueron extraidos de forma
independiente por dos autores (Canonico Pietro y Alfaro Ochoa Maria Lourdes).

3.5 Valoracion de la calidad

Para evaluar el riesgo de sesgo de los ensayos clinicos aleatorizados
(ECAs) se utilizaron las recomendaciones de Cochrane Risk of bias tool (21).
Los parametros evaluados fueron: el sesgo de seleccion que incluye la
generacion de la secuencia aleatoria y el ocultamiento de la asignacion, el sesgo
de realizacion que incluye el cegamiento de los participantes y del personal, el
sesgo de deteccion que incluye el cegamiento en la evaluacion de los resultados,
el sesgo de atricion que incluye la falta de datos sobre los resultados, el sesgo
de reporte que comprende el reporte selectivo de los resultados y otras fuentes

de sesgos.

En cuanto al estudio clinico controlado (ECC), se dividieron los

parametros a evaluar mediante la herramienta Robins-I en los sesgos previos
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a la intervencion, sesgos durante la intervencidn y sesgos posteriores a la
intervencidn. En la primera clasificacidn se incluyeron los sesgos relativos a la
confusion o a una mala seleccion de los participantes al estudio. En la secunda,
se consideraron los sesgos relativos a una mala clasificacion de las
intervenciones. Mientras que, en la tercera, se evaluaron los sesgos relativos a
una falta de datos, sesgos en la medicion de las variables de los resultados y

sesgos en la seleccion de los resultados finales.
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4. RESULTADOS
4.1 Seleccion de estudios. Flow chart

La figura 2 muestra el diagrama da flujo de una revision sistematica
realizada utilizando los criterios de declaracion PRISMA (22). El diagrama
describe la estrategia de busqueda, la inclusion y exclusion de publicaciones en
cada paso de detecciéon. Del proceso de seleccion inicial se obtuvieron un total
de 929 estudios: PubMed (n=872) y Scopus (n=57); después de eliminar los
duplicados, quedaron 921 articulos. Mediante el cribado por titulos y resumenes,
se excluyeron 897 articulos y quedaron 24 estudios (Anexo 3, Anexo 4). Se
obtuvieron los articulos de texto completo y se evaluaron exhaustivamente. De
estos estudios, resultdé que 19 articulos no cumplian los criterios de inclusion de
la revision sistematica (Anexo 5). Como resultado, 5 articulos cumplieron los
criterios de inclusion y se incluyeron finalmente en la presente revision

sistematica (Anexo 6).
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Figura 2. Diagrama de Flujo
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4.2 Analisis de las caracteristicas de los estudios revisados

En todos los articulos revisados, se han comparado la técnica de bisturi
con la técnica con el laser de diodo. En la Tabla 1 en la que describen las
caracteristicas de los laseres empleados, se nota que cada autor utilizé un laser
de marca diferente. En cuatro estudios (23—-26) se utiliz6 un modo continuo de
onda del laser mientras que en solamente en uno se utiliz6 un modo pulsado
(27). Ademas, los autores emplearon una longitud de onda con un espectro
variable desde 800 nm hasta 980 nm y una potencia entre los 0,5 W y los 3 W;
solamente Suragimath y cols (23) especificé que la energia emitidita fue de 120
mJ. En todos articulos, los tratamientos fueron realizados en una unica sesion

clinica y el seguimiento minimo fue de 3 meses y el maximo de 12 meses.

En la Tabla 2 se aprecia que de los estudios que cumplian nuestros
criterios de inclusion, los articulos de Suragimath y cols. (23), Bakutra y cols.
(24), de Chandra y cols. (25) y Mahajan y cols. (26) son estudios clinicos
comparativos aleatorizados; mientras que el estudio de Grover y cols. (27) es un
estudio clinico controlado. Bakutra y cols. (24), Grover y cols. (27) y Chandra y
cols. (25) llevaron a cabo el estudio sobre 20 pacientes; en comparacion
Suragimath y cols. (23) emplearon 12 pacientes y Bakutra y cols. (24) emplearon
10 pacientes.
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Tabla 1. Caracteristicas de los estudios Laser de diodo

Longitud
Autor y aino Marca Laser de onda Modo de Potencia Energia
de Diodo (nm) Onda (W) (mJ)
Photon Plus;
Suragimath y cols. Zolar Tech 980 nm Continua 0,5wW 120 mJ
2016 Technology Co
Inc., Canada
Piccaso 810
Bakutra nm Diode Unit,
y cols. 2017 AMD Lasers, 810 nm Continua 3w -
Indianapolis,
USA
FONA Diode
Grover y cols. LaserTM, 800-980 Pulsada 25W -
2014 Sirona nm
Germany
Chandra y cols. - 810 nm Continua 1,5-2 W
2020
Mahajan y cols. EPICTM 940 nm Continua 1TW
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Tabla 2. Metodologia, caracteristicas de los estudios

Autores y Tipo de Tamano Proporcion Seguimiento Variables
ano Estudio Muestra Género (meses)
(M: F)
Intensidad y
Estudio recurrencia
Suragimath Clinico 12 7:5 12 meses pigmentacion,
y cols. Comparativo Dolor, Sangrado,
Aleatorizado Cicatrizacion de
las heridas
Extension y
recurrencia
pigmentacion,
Bakutra y Estudio 20 12:8 12 meses Dolor, Sangrado,
cols. Clinico Cicatrizacion de
las heridas,
Preferencias de
los pacientes
Extension y
Grovery Estudio 20 11:9 3 meses recurrencia
cols. Clinico pigmentacion,
Dolor,
Cicatrizacion de
las heridas
Intensidad y
Estudio recurrencia
Chandra y Clinico 20 NA 9 meses pigmentacion,
cols. Comparativo Dolor, Sangrado,
Aleatorizado Cicatrizacion de
las heridas
Estudio Intensidad y
Mahajan y Clinico 10 NA 9 meses recurrencia
cols. Comparativo pigmentacion
Aleatorizado
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4.3 Evaluacion de la calidad metodolégica y riesgo de sesgo

Se utilizé la herramienta Cochrane (21) para determinar el riesgo de sesgo
de cada elemento evaluable de los ECAs (23-26) (Tabla 3, Anexo 7). Se
evaluaron los apartados de riesgo de sesgo de seleccion, intervencion,
deteccion, atricion, de reporte y otras fuentes de riesgo. En el sesgo de seleccion,
la generacidn de la secuencia aleatoria fue de bajo riesgo en tres estudios (23—
25), mientras que en un ensayo (26) fue incierto porque no se menciono el
meétodo de aleatorizacion. Ademas, no se aplico el ocultamiento de la asignacion,
otorgando un riesgo de sesgo elevado a los estudios. En ningun ensayo se
menciono el cegamiento de los participantes, del personal y de la evaluacion de
los resultados, por lo tanto, el riesgo de sesgo resultdé elevado. En todos los
articulos no se han verificado falta de datos sobre los resultados y, en el reporte
selectivo de los estudios, se incluyeron todos los resultados esperados, por lo
tanto, el riesgo de sesgo resultd bajo. Otras fuentes de sesgo surgieron al revisar
los estudios de Suragimath y cols. (23) y Mahajan y cols. (26) que consideraron
una muestra pequena de pacientes, confiriendo un elevado riesgo de sesgo a

los estudios.

Tabla 3. Riesgo de sesgo mediante herramienta Cochrane.

SESGO LOW UNCLEAR | HIGH

1. Generacion de la secuencia aleatoria 75,00% 25,00% 0,00%
2. Ocultamiento de la asignacion 0,00% 0,00% 100,00%
3. Cegamiento de los participantes y del personal 0,00% 0,00% 100,00%
4. Cegamiento en la evaluacion de los resultados 0,00% 0,00% 100,00%

5. Falta de datos sobre los resultados 100,00% 0,00% 0,00%

6. Reporte selectivo de los resultados 100,00% 0,00% 0,00%
7. Otras fuentes de sesgo 50,00% 0,00% 50,00%
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Para evaluar el riesgo de sesgo del ECC (27) (Tabla 4, Anexo 8), se ha

utilizado la herramienta de Robins-I (28). Se han evaluado el sesgo de confusion,

de seleccidn de los participantes, de la clasificacion de la intervencion, de

deviacion de la intervencion determinada, de falta de datos, de la medicion y

seleccion de los resultados. En todos los apartados de esta herramienta, el

estudio result6 comparable a un ensayo clinico aleatorizado correctamente

realizado. Por lo tanto, el riesgo de sesgo se ha definido como bajo.

Tabla 4. Riesgo de sesgo mediante herramienta de Robins-I.

SESGO LOW | UNCLEAR | HIGH
1. Sesgos de confusion 100,00% 0,00% 0,00%
2. Sesgos de seleccion de los participantes | 100,00% 0,00% 0,00%
3. Sesgos de la clasificacion de la 100,00% 0,00% 0,00%
intervencion
4. Sesgos de deviacion de la intervencion | 100,00% 0,00% 0,00%
determinada
5. Sesgos de falta de datos 100,00% 0,00% 0,00%
6. Sesgos de la medicion de los resultados | 100,00% 0,00% 0,00%
7. Sesgos en la seleccion de los resultados | 100,00% 0,00% 0,00%

30

Campus de Valencia
Paseo de la Alameda, 7
46010 Valencia

universidadeuropea.com




Universidad
Europea VALENCIA

4.4 Sintesis de los resultados

Con respecto a la intensidad y el indice de recidiva de la repigmentacion,
Suragimath y cols. (23), Chandra y cols. (25) y Mahajan y cols. (26) utilizaron el
DOPI (Tabla 5), en contraposicion Grover y cols. (27) y Bakutra y cols. (24) no

evaluaron este parametro.

En el estudio de Suragimath y cols. (23), no hubo diferencias ES entre las
dos técnicas en comparacidn entre pigmentacion preoperatoria y repigmentacion
postoperatoria a los 3 meses, a los 6 meses y a los 12 meses de seguimiento.
En este analisis de seguimiento, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (ES) en la repigmentacion, entre ambas técnicas en los intervalos
de seguimiento. A los 3 meses, los valores DOPI medios fueron 0,11 en los
pacientes tratados con bisturi y 0,22 en los pacientes tratados con laser de diodo,
a los 6 meses, fueron 0,23 y 0,3 y, a los 12 meses, fueron de 0,33 y 0, 83,

respectivamente.

Tampoco en el estudio de Chandra y cols. (25), hubo diferencias ES entre
las dos técnicas. En el sexto mes, se observd una repigmentacion, es decir,
recidiva, de unidades solitarias de pigmentos en el 65% de los pacientes tratados
con bisturi y en el 60% de los tratados con laser de diodo. Cuando se midio la
intensidad de la repigmentacion mediante el DOPI, el 50% de los casos de
cualquiera de las modalidades de tratamiento presentd una pigmentacion leve,
mientras que el 15% de los pacientes tratados con bisturiy el 10% de los tratados
con laser de diodo presentaron una pigmentacion moderada. En el noveno mes,
solamente el 15% de los pacientes tratados con bisturi y el 20% de los tratados
con el laser de diodo no presentaron repigmentacion. El 50 % de los casos
tratados con la técnica de bisturi y el 65% de la técnica de laser mostraban una
repigmentacion posquirurgica leve. Se observd una repigmentacion moderada
en el 25% de los casos de la técnica de bisturi quirdrgico y en el 10% de los
casos de la técnica de laser de diodo. Finalmente, se observé que los valores de
puntuacion severa en el indice DOPI fueron el 10% de la técnica de bisturi y en
el 5% de la técnica de laser diodo.
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En contra en el articulo de Mahajan y cols. (26), el cambio en la
pigmentacion fue estadisticamente significativo entre los grupos de la visita basal
a los 3 meses (P = 0,040) mientras que no fue estadisticamente significativo de
la visita basal a los 6 meses (P = 0,118) y de la visita basal a los 9 meses (P =
0,146). De hecho, se mostraron el cambio medio y la desviacion estandar desde
la visita basal hasta los 3 meses, con los resultados de 0,474 + 0,342y 0,251 +
0,287; a los 6 meses fue de 0,574 + 0,443 y 0,389 £ 0,465; a los 9 meses fue de
0,648 + 0,457 y 0,451 £ 0,450, respectivamente, para los grupos tratados con
bisturi y con laser. Estos valores muestran que hubo repigmentacion de la encia

alos 3, 6 y 9 meses después de la terapia en ambos grupos.
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Tabla 5. Comparacion técnica bisturi y laser, intensidad repigmentacion, analisis DOPI

Autores Tecnica Preop. 3 6 9 12 meses
meses meses meses
Bisturi M =258 = M=0.23 - M =0.33
Severa 0.1 Leve Leve
Leve
Suragimath  Laser de M = 2.58 = M = 0.31 - M =0.83
y cols. diodo Severa 0.22 Leve Leve
Leve
P Valor 0.9764 0.2510 0.2615 - 0.2912
NS NS NS NS
Bisturi - - 7 (35%) = 3 (15%) = No -
No 10 (50%) = Leve
10 (50%) = 5 (25%) =
Leve Moderada
3 (15%) = 2 (10%) =
Moderada Severa
Chandra Laser de - - 8 (40%) = 4 (20%) = No -
y cols. diodo No 13 (65%) = Leve
10 (50%) = 2 (10%) =
Leve Moderada
2(10%)= 1 (5%) = Severa
Moderada
P Valor - - 0.875 0.547 -
NS NS
Bisturi M=1.84 M = M= 0.574 M = 0.648 -
Moderada 0.474 Leve Leve
Leve
Mahajan Laser de M=1.76 M= M = 0.389 M = 0.451 -
y cols. diodo Moderada 0.251 Leve Leve
Leve
P Valor - 0.040 0.118 0.146
S NS NS

*M (media); n (numero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); leve moderado severo
(valores DOPI, intensidad de pigmentacion); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo).

Solamente Grover y cols.(27) y Bakutra y cols. (24) evaluaron la extension
de repigmentacion.

El estudio de Grovery cols. (27) utilizé el Melanin Pigmentation Index para
valorar la extension de la pigmentacion (Tabla 6). Al comparar la reaparicion de
la melanina a 1 mes, entre los grupos de bisturi y de laser, no se encontraron

diferencias ES (P = 0,292). Tampoco a los 3 meses se encontraron diferencias
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ES (P = 0,288). De hecho, después de un mes 17 pacientes tratados con bisturi
y 19 pacientes tratados con laser no presentaron repigmentacion; después de
tres meses, 7 pacientes tratados con bisturi y 4 pacientes tratados con laser
presentaron repigmentacion de grado 1.

Tabla 6. Comparacion técnica bisturi y laser analisis Melanin Pigmentation Index.

Autores Tecnica 1 mes 3 meses
Bisturi 17=0 13=0
3=1 7=1
Grover Laser 19=0 16=0
y cols 1=1 4 =1
P Valor 0.292 0.288
NS NS

*N (namero de pacientes por grupo); 0,1,2,3,4 (Melanin Pigmentation Index, intensidad de
pigmentacion); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo)

El estudio de Bakutra y cols. (24) utilizé el indice de melanina de Hedin
para la extension del area pigmentada (Tabla 7). En ambos grupos, el grado del
indice de Hedin preoperatorio fue de 4. Ninguno de los pacientes mostro
repigmentacion a los 3 meses del periodo postoperatorio en ambos grupos de
tratamiento. En el grupo de la técnica de bisturi, a los 6 meses del postoperatorio
no se observo repigmentacion en 16 sitios (80%) y en 4 (20%), se observd un
grado 1. Alos 12 meses del periodo postoperatorio, se observaron 6 (30%) sitios
con Grado 1, 10 (50%) sitios con Grado 2 y 4 (20%) sitios con puntuacién 3. En
el grupo del laser, a los 6 meses del periodo postoperatorio no se observd
repigmentacion en 10 (50%) sitios, 8 (40%) sitios observados con grado 1y 2
(10%) sitios observados con grado 2. A los 12 meses del postoperatorio, se
observaron 4 (20%) sitios con grado 1, 4 (20%) sitios con grado 2 y 12 (60%)
sitios con grado 3. La comparacion intragrupo de la repigmentacion entre las
zonas de tratamiento quirurgico con bisturi y laser de diodo se realizé alos 6 y
12 meses del periodo postoperatorio. La repigmentacién fue significativamente

menor en las zonas tratadas con bisturi. Por tanto, en este estudio, si hubo
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diferencias ES entre a los 6 y 12 meses entre el laser y el bisturi estudiados con
el indice de Hedin.

Tabla 7. Comparacion técnica bisturi y laser analisis Melanin index

Autores Tecnica Preop. 3 6 12
meses meses meses

Bisturi 20 (100%)=4 0 16 (80%) =0 6 (30%) = 1
4(20%)=1 10 (50%) = 2
4 (20%) =3

Bakutra Laser 20 (100%)=4 0  10(50%)=0 4 (20%) =1
y cols. 8(40%)=1 4 (20%)=2
2(10%)=2 12 (60%) =3

P Valor - - P<0.05 P<0.05
S S

*N (numero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); 1) leve; 2) moderado severo
(Melanin index, intensidad de pigmentacion); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo).

En cuanto al analisis del dolor, casi todos los estudios (23-25,27)
realizaron un analisis, por la tipologia de tratamiento, intra o post operatorio,
mediante la visual analog scale (VAS) (Tabla 8), menos Mahajan y cols. (26) que
no evaluaron este parametro. Todos los estudios evaluaron el dolor al 1 diay a
los 7 dias.

Suragimath y cols. (23) evaluaron los valores medios al 1 dia que fueron
3,5 por el grupo del bisturi y 1,5 por el grupo del laser. Después de una semana
fueron 0,4 y 0,083, respectivamente. Al primer dia hubo diferencias ES entre el
tratamiento con laser y con bisturi, mientras que a los 7 dias no hubo diferencias

ES entre las dos técnicas.

Al 1 dia, Bakutra y cols. (24) obtuvieron 3.8 por el grupo tratado con bisturi
y 1,8 por el grupo tratado con laser. A la semana, no hubo dolor en ninguno de
los dos grupos. Esto significa que hubo diferencias ES entre el tratamiento con

35

Campus de Valencia
Paseo de la Alameda, 7

46010 Valencia

universidadeuropea.com




ue Universidad
Europea VALENCIA

laser y con bisturi al 1 dia, mientras que a los 7 dias no hubo diferencias ES entre
las dos técnicas.

En el estudio de Chandra y cols. (25), los pacientes sometidos a
procedimientos con bisturi quirurgico informaron de un dolor entre leve y
moderado, pero los tratados con laser de diodo (60%) solo informaron de un
dolor leve al final del primer dia. Entonces, al 1 dia hubo diferencias ES. En
contraposicion, al dia 7, no hubo diferencias ES en la percepcién del dolor entre
los dos procedimientos, tres pacientes informaron un dolor leve en el grupo del

bisturi quirdrgico y ninguno en el grupo del Iaser de diodo.

Contrariamente a los estudios precedentes, al 1 dia, Grover y cols. (27)
no evidenciaron diferencias ES entre las dos técnicas. De hecho, calcularon las
medias del dolor producido al 1 dia: los resultados fueron 3,75 por el grupo bisturi
y 2,5 por el grupo laser. Confirmé que a la semana no habia diferencias ES entre
los dos grupos.
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Tabla 8. Comparacion técnica bisturi y laser analisis dolor con escala VAS

Autores Tecnica 1 dia 7 dias
Bisturi M=3.5 M = 0.4167
Suragimath y Laser M=1.5 M = 0.0833
cols.
P Valor 0.001 0.1587
S NS
Bisturi M=3.8 0
Bakutra y cols. Tecnica de Laser M=1.8 0
P Valor <0.05 -
S
Bisturi M=3.75 M=1.75
Grover y cols. Tecnica de Laser M=25 M=1.25
P Valor 0.148 0.37
NS NS
Bisturi 14 (70%) = leve 17 (85%) = no dolor
6 (30%) = moderado 3 (15%) = leve
Chandra y cols. Laser 8 (40%) = no dolor 20 (100%) = no dolor
12 (60%) = leve
P Valor 0.001 0.072
S NS

*M (media); n (numero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); no dolor, leve,
moderado, severo (Escala VAS, intensidad del dolor); P valor <0,05; S (significativo); NS (no
significativo).

El indice de sangrado fue evaluado por Suragimath y cols. (23), Bakutra 'y
cols. (24) (Tabla 9), Chandra y cols. (25); mientras que Grover y cols. (27) y
Mahajan y cols. (26) no lo evaluaron.

Suragimath y cols. (26) calcularon el sangrado intraoperatorio durante la
técnica de bisturi, que fue 2,917, y durante la técnica de laser, que fue 1.417.

Por tanto, si se encontraron diferencias ES entre las dos técnicas.

También segun Bakutra y cols. (24), el sangrado fue significativamente
mayor en las zonas tratadas con bisturi quirdrgico en comparacion con las zonas
tratadas con laser de diodo. Durante el tratamiento, fueron evidentes las

diferencias ES. De hecho, de los pacientes tratados con bisturi, 4 presentaron
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sangrado leve, 12 presentaron sangrado moderado y 4 presentaron un sangrado
severo. En contraposicion, de los pacientes tratados con laser de diodo, 18

presentaron un sangrado leve y 2 un sangrado moderado.

Chandra y cols. (25) observaron una hemorragia leve en 11 pacientes y
una hemorragia moderada en 9, operando mediante técnica de bisturi, pero no
se observo hemorragia en ninguno de los pacientes tratados con laser de diodo.
Se descubrié una correlacion ES entre las hemorragias y los grupos de
tratamiento (P < 0,05).

Tabla 9. Comparacion técnica bisturi y laser analisis sangrado

Autores Tecnica Sangrado
Bisturi M=20917
Suragimath y cols. Laser M = 1.417
P Valor <0.001
S
Bisturi 4 (20%) = leve

12 (60%) = moderado
4 (20%) = severo

Bakutra y cols. Laser 18 (90%) = leve
2 (10%) = moderado
P Valor <0.05
S
Bisturi 11 (55%) = leve
9 (45%) = moderado
Chandra y cols. Laser 20 (100%) = no sangrado
P Valor 0.000
S

* M (media); n (nimero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); no sangrado, leve,
moderado, severo (Indice de Sangrado); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo.)

Todos los estudios (23-25,27) evaluaron la cicatrizacion de las heridas
(Tabla 10), excepto Mahajan et al. (26) Tras la despigmentacion, se volvio a citar
al paciente 1 dia, 1 semana y 1 mes después para evaluar la hemorragia y la
cicatrizacion de la herida.
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En el estudio de Suragimath y cols. (23) no hubo diferencias ES entre los
dos procedimientos cuando se comparo la cicatrizacion de la herida el primer dia
y después de siete dias. De hecho, las medias calculadas en los dos grupos
refieren que al dia la cicatrizacién fue de 1,083 en grupo bisturi y de 1,167 en
grupo del laser de diodo; mientras que a la semana fue de 1,088 y 1,174,

respectivamente.

Bakutra y cols. (24) evidenciaron que la cicatrizacion se retraso
significativamente en las zonas tratadas con laser de diodo al dia 1 y a la
semana. En el dia uno, de los pacientes tratados con bisturi, 8 de ellos
presentaron una cicatrizacion parcial y 12 presentaron ulceras por falta de
cicatrizacion, mientras que, de los pacientes tratados con laser de diodo, 4
presentaron una cicatrizacion parcial y 16 presentaron ulceras. La evaluacion a
la semana confirmé las diferencias ES porque, de los pacientes tratados con
bisturi, 16 presentaron una cicatrizacidn completa y 4 presentaron una
cicatrizacion parcial, mientras que, de los pacientes tratados con laser de diodo,
4 presentaron una cicatrizacion completa y 16 presentaron una cicatrizacion
parcial. Al mes, los pacientes de ambos grupos obtuvieron una cicatrizacion

completa.

Grover y cols. (27) no encontraron diferencias ES en la curacion de las
porciones depigmentadas de la encia. Después de 30 dias, ambas operaciones
mostraron la restauracion de las caracteristicas gingivales normales sin la
creacion de cicatrices o bridas. En consecuencia, independientemente de los
tratamientos utilizados, la encia depigmentada sand sin problemas con una u

otra técnica.

Chandra y cols. (25) no evaluaron la cicatrizacion al dia, solamente a la
semanay al mes. En el grupo de raspado con bisturi, el 65% de las localizaciones
tenian una epitelizacién completa después de una semana, mientras que sélo el

35% tenian una epitelizacidn parcial. El 60% del grupo
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tratado con laser presentaba una epitelizacion completa, mientras que el 40%
tenia una epitelizacién parcial. Al mes, las heridas de ambos grupos estaban
completamente curadas. Aunque el grupo de raspado con bisturi mostré una
mayor cicatrizacién que el grupo tratado con laser, la diferencia no fue ES (P >
0,05).

Tabla 10. Comparacion técnica bisturi y laser analisis cicatrizacion

Autores Tecnica 1 dia 7 dias 1 mes
Suragimath y Bisturi M = 1.083 M = 1.088 -
cols.
Laser M =1.167 M=1.174 -
P Valor 0.738 0.835 -
NS NS
Bakutra y Bisturi 8 (40%) = parcial 16 (80%) = 20 (100%) =
cols. 12 (60%) = completa completa
ulceras 4 (20%) = parcial
Laser 4 (20%) = parcial 4 (20%) = 20 (100%) =
16 (80%) = completa completa
ulceras 16 (80%) =
parcial
P Valor <0.05 <0.05 -
S S
Grovery Bisturi - - -
cols.
Laser - - -
P Valor >0.05 >0.05 -
NS NS
Chandra y Bisturi - 13 (65%) = 20 (100%) =
cols. completa completa
7 (35%) = parcial
Laser - 11 (55%) = 20 (100%) =
completa completa
9 (45%) = parcial
P Valor - 0.110 -
NS

*M (media); n (nimero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); parcial, ulceras,
completa (Indice de cicatrizacion); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo).
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5. DISCUSION

Los estudios que comparan el tratamiento de eliminacién de melanosis
gingival, entre técnicas quirurgicas y laser de diodo, en cuanto a intensidad de
repigmentacion, la mayoria de los estudios clinico (23,25) afirman que no hay
diferencias de ES entre el uso del bisturi quirdrgico y el laser de diodo en los
intervalos de tiempo considerados. Mediante el indice DOPI, Mahajan y cols. (26)
mostraron que la repigmentacion gingival a los 3 meses, donde si hubo
diferencias ES, mostrando menor repigmentacion en los pacientes tratados con
laser de diodo, pero no encontraron diferencias en la repigmentacion alos 6y 9

meses.

Para calcular la extension de la repigmentacién, solamente dos estudios
(24,27) evaluaron esta variable. Bakutra y cols. (24) utilizaron el Melanin index 'y
mostraron que no hubo repigmentacion al 3 mes. A los 6 y 12 meses,
demostraron que hubo diferencias ES entre las dos técnicas en la evaluacién
gingival donde el uso del laser dio lugar a una mayor repigmentacion. Grover y
cols. (27) utilizaron el Melanin Pigmentation Index y no evidenciaron diferencias
ES de repigmentacion después del primer mes y del tercer mes. Debido a los
pocos datos proporcionados no ha sido posible evaluar cual de las dos técnicas

tenia una menor repigmentacion en cuanto a extension.

Para comparar el dolor postoperatorio entre el laser y la técnica quirurgica
para la despigmentacion, los estudios utilizaron la Escala VAS. Se observo que,
en la mayoria de los casos, el dia uno después de la operacion, habia diferencias
ES entre la técnica de bisturi y de laser de diodo. La percepcion del mismo por
parte de los pacientes era claramente inferior en el grupo del laser, donde el
maximo dolor registrado fue leve; mientras que en el grupo del bisturi este
parametro alcanzé a ser moderado. Solamente el estudio de Grover y cols. (27)
no encontraron diferencias ES a este intervalo de tiempo. A la semana, todos los
estudios acordaron que el dolor fue nulo o leve en los pacientes sometidos al
tratamiento, demostrando que hubo diferencias en las dos técnicas. El
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resultado del presente estudio es similar al estudio realizado por Ribeiro et al. y
Ipek et al. (29,30)

El sangrado intraoperatorio fue evaluado en la mitad de los estudios
seleccionados (23-25). Debido a la capacidad de coagulacion instantanea del
laser, se obtuvieron resultados estadisticamente diferentes en los dos grupos de
estudio. Los pacientes tratados con laser de diodo presentaron como maximo,
un sangrado moderado, aunque en la mayoria de los casos no presentd
sangrado, confiriendo una mayor simplicidad de ejecucion por el operador. En
contraposicion, en algunos casos, los pacientes tratados con bisturi quirdrgico
alcanzaron un sangrado severo. El resultado del presente estudio es similar al

estudio realizado por Alasmari. (8)

Finalmente, los estudios evaluaron la cicatrizacion de las heridas al dia
siguiente y a la semana de la operacion. Suragimath y cols. (23) y Grover y cols.
(27) no encontraron diferencias ES en los intervalos de tiempo considerados.
Tampoco el estudio de Chandra y cols. (25) relevo diferencias de cicatrizacion a
la semana, sin embargo, este estudio no evaluo el estado de cicatrizacién al dia
siguiente postquirurgico. A diferencia el estudio de Bakutra y cols. (24) observo
una mejor curacién en los pacientes tratados con bisturi. Los estudios que
evaluaron la cicatrizacion al mes acordaron que ambas técnicas conllevaban a

una cicatrizacion completa.

Hoy en dia la pigmentacion gingival de melanina puede tener un gran
impacto en el aspecto de la sonrisa de una persona, es decir en la estética
dentofacial. La técnica de bisturi y de laser resultaron ser dos validas alternativas
de tratamiento proporcionando beneficios estéticos a largo plazo. El presente
estudio destaca muchas informaciones utiles porque compara todos los estudios,
presentes en dos bases de datos relevantes como Pubmed y Scopus, inherentes

a esta comparacion.

42

Campus de Valencia
Paseo de la Alameda, 7

46010 Valencia

universidadeuropea.com




Universidad
Europea VALENCIA

Cierto es que, todos los datos proporcionados por los estudios han sido
analizados y comparados con el intento de identificar la técnica mas eficaz por
el tratamiento de la melanosis gingival fisiolégica. Durante la busqueda de los
estudios en las dos diferentes bases, ha emergido que, ademas de haber
conseguido pocos articulos que cumplian los criterios de inclusidén, habia
heterogeneidad entre ellos. Esto quiere decir que no ha sido posible comparar
estudios con el mismo grado de evidencia cientifica, porque los estudios eran
cuatro ECAs (23-26) y un ECC (27). Ademas, el protocolo de actuacion, de
clasificacion de las variables y de seguimiento eran similares pero diferentes
entre ellos, conllevando asi la imposibilidad de comparar todos los datos de la
misma manera. Efectivamente os estudios no han examinado las mismas
variables. Con respecto al empleo del laser de diodo, todos los autores utilizaron
longitud, modo y potencia de onda diferentes con unas pocas excepciones. Los
intervalos de tiempo considerados fueron diferentes, pues surgi6 la imposibilidad
de comparar algunos datos proporcionados. En relacién con los resultados de
las diferentes variables, a lo largo de todo el estudio, algunos autores
consideraron la media matematica dentro del mismo grupo (23,26) y otros
consideraron cada paciente individualmente (25), a excepcion de Bakutra y cols.
(24) y Grover y cols. (27) que elaboraron los datos en ambas maneras segun el
parametro considerado; es decir que consideraron la media de los pacientes para
la evaluacion del dolor mientras que para la intensidad de la pigmentacion
examinaron cada paciente individualmente . Otras limitaciones surgieron durante
la evolucion de los estudios de Suragimath y cols. (23) y Mahajan y cols. (26)
que consideraron una muestra pequefa de pacientes, confiriendo un elevado

riesgo de sesgo a los estudios.

La falta de homogeneidad y el bajo numero de estudios sugieren que se
necesitan mas estudios clinicos con un protocolo de investigacion claro y
establecido en la comunidad cientifica para poder comparar correctamente las
dos técnicas y ofrecer la mejor opcion terapéutica por el paciente.
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6. CONCLUSIONES

Con respecto a la intensidad, extension y el indice de recidiva de la
repigmentacion, no hubo diferencias ES entre la técnica de bisturi quirurgico y
de laser de diodo. Ambas presentaron una leve repigmentacion a los 3 meses.

En relacion a la extension de la repigmentacion, no se ha podido
establecer cual de las dos técnicas proporcion6 un mejor post operatorio.

En cuanto al dolor, la despigmentacion gingival no es un procedimiento
muy doloroso pero la mayoria de los estudios evidenciaron que el laser

presentaba menor sufrimiento respecto al empleo del bisturi quirurgico.

El sangrado intraoperatorio fue consistentemente menor con el laser de

diodo en todos los estudios.

En la cicatrizacion de las heridas, no se ha podido establecer cual de las

dos técnicas proporcion6 un mejor post operatorio.
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8. ANEXOS

PUBMED

SCOPUS

(Cceceeeceeecceecceccccccc(c((Gingival Melanosis) OR (Oral pigmentation)) OR
(oral melanin)) OR (Oral Hyperpigmentation)) OR (Pigmentation disorder))
OR (Melanotic macula)) OR (Gingival melanin pigmentation)) OR (Pigmented
lesion)) OR (Physiological gingival pigmentation)) OR (Physiological
pigmentation)) OR (Black gums)) OR (oral mucosa pigmentation)) OR
(Melanotic lesion)) OR (pigmentation disease)) AND (Diode Laser)) OR
(Laser semiconductor)) OR (semiconductor)) OR (solid state)) OR (laser
therapy)) OR (Laser oral depigmentation)) AND (Surgical blade)) OR
(abrasion therapy)) OR (Abrasion depigmentation)) OR (bur abrasion)) OR
(mucoabrasion therapy)) AND (melanin depigmentation)) OR (Melanosis
depigmentation)) OR (Depigmentation oral)) OR (Gingiva depigmentation)

(Cceceecceeecceecceccccccc(c((Gingival Melanosis) OR (Oral pigmentation)) OR
(oral melanin)) OR (Oral Hyperpigmentation)) OR (Pigmentation disorder))
OR (Melanotic macula)) OR (Gingival melanin pigmentation)) OR (Pigmented
lesion)) OR (Physiological gingival pigmentation)) OR (Physiological
pigmentation)) OR (Black gums)) OR (oral mucosa pigmentation)) OR
(Melanotic lesion)) OR (pigmentation disease)) AND (Diode Laser)) OR
(Laser semiconductor)) OR (semiconductor)) OR (solid state)) OR (laser
therapy)) OR (Laser oral depigmentation)) AND (Surgical blade)) OR
(abrasion therapy)) OR (Abrasion depigmentation)) OR (bur abrasion)) OR
(mucoabrasion therapy)) AND (melanin depigmentation)) OR (Melanosis
depigmentation)) OR (Depigmentation oral)) OR (Gingiva depigmentation)

TOTAL
Duplicados
FINAL
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ABSTRACT

Introduccion: El objetivo de este estudio fue evaluar, basdndose en la evidencia de la
literatura, la eficacia del laser de diodo en el tratamiento de la melanosis gingival
fisiologica en cuanto a variables clinica y estéticas, basadas en el paciente, respecto a la

terapia quirtirgica convencional como la técnica de bisturi.

Materiales y Métodos: Se examinaron las bases de datos electronicas (PubMed y
Scopus) en febrero de 2022 y en marzo de 2022, sin filtros. Se realiz6 un cribado manual
de las listas de referencias de los posibles estudios. El riesgo de sesgo se midié con la

herramienta Cochrane y Robins-I.

Resultados: La busqueda encontrd 929 publicaciones, pero 8 de ellas eran duplicadas,

por lo que fueron excluidas. Se accedio a los titulos y resumenes de 921 articulos y se
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excluyeron 897. Tras aplicar los criterios de inclusion y exclusion, se incluyeron 5
estudios de los 24 restantes. Se recogieron los datos de los articulos elegidos y fueron
organizados en tablas para la comparacion y el estudio. Para evaluar la intensidad y la
tasa de recurrencia se emplearon el indice DOPI, mientras que para la extension se
utilizaron el Melanin Pigmentation Index y el Melanin Index. En cuanto a la percepcion
del dolor se utiliz6 la escala Visual Analog Scale. Para medir sangrado y cicatrizacion se
utilizaron los criterios de Ishii y cols. y Kawashima y cols. Conclusiones: El laser de
diodo obtuve mejores resultados en cuanto al sangrado intraoperatorio y a la percepcion
del dolor por el paciente. Sin embargo, no hubo diferencias respecto a la intensidad y a la
tasa de recurrencia de la repigmentacion. Debido a las pequefias muestras de investigacion
y la heterogeneidad de los datos proporcionados, se necesitan mas estudios con un
elevado grado de relevancia cientifica y con un protocolo de investigacién claro y

establecido en la comunidad cientifica.

G« i« I T .

Keywords: “Gingival melanosis”, “oral hyperpigmentation”, “diode laser”, “surgical

blade”, “melanin depigmentation”.

INTRODUCCION

En la mucosa de la cavidad oral, se puede encontrar una amplia gama de lesiones
pigmentadas con colores que varian del azul al marron y al gris. Estas lesiones pueden
ser la expresion de cambios en la anatomia normal de la mucosa, o lesiones causadas por
sustancias exodgenas y endogenas, o incluso lesiones concomitantes con enfermedades
sistémicas (1). La pigmentacion fisiologica es debida a un aumento de la sintesis de
melanina, mientras que el numero y la distribucion de los melanocitos siguen siendo
normales. Estas se producen con mayor frecuencia en poblaciones con
hiperpigmentaciones cutdneas como la poblacion africana, asidtica y mediterranea.
Generalmente son ya presentes en la infancia y tienden a aumentar con la edad. Las
pigmentaciones fisiologicas suelen afectar la encia adherida, de forma bilateral y

delimitada, principalmente en la cara vestibular, los labios y la lengua. Un aspecto
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peculiar de este tipo de afeccion es que el margen gingival libre no suele estar implicado
ni siquiera en los casos de pigmentacion difusa (2).

Aunque la melanosis gingival es una hiperpigmentacion benigna de las encias que no
representa un problema de salud, quienes la padecen buscan un remedio por razones
puramente estéticas. En la actualidad, existen varias técnicas quirargicas para este fin (3):
los métodos quimicos, como alcoholes, fenoles y acido ascorbico, y los métodos
quirdrgicos como la abrasion gingival, la escision epitelial de espesor dividido mediante
bisturi, la electrocirugia, el laser, la criocirugia y la radiocirugia (4).

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia del laser de diodo en el tratamiento de la
melanosis gingival fisioldgica en cuanto a variables clinica y estéticas, basadas en el
paciente, respecto a la terapia quirrgica convencional mediante bisturi. Las variables
consideradas son la intensidad y a la recidiva de la lesion pigmentada, la percepcion del
dolor por parte del paciente frente al tratamiento recibido, el sangrado intraoperatorio y

la cicatrizacion de las heridas.

MATERIALES Y METODOS

- Pregunta Pico
La pregunta PICO abordada fue: ;El empleo del laser de diodo proporcionara mds
beneficios clinicos y estéticos adicionales en el tratamiento de la melanosis gingival,
basados en el paciente, respecto a la terapia quirurgica convencional como la técnica de
bisturi?

- Fuentes de informacion y estrategia de la busqueda
Para la realizacion de este estudio, se busco la informacion necesaria en las siguientes
bases de datos: PubMed y Scopus. Fueron utilizados Términos MeSH (Medical Subject
Headings) y los operadores booleanos AND y OR. No fueron aplicadas restricciones en
el sistema de busqueda (idioma, afio, tipo de estudio). El periodo cubierto por la presente
revision sistematica fue hasta marzo de 2021. De hecho, se realizaron las busquedas en
las bases de datos electronicas de Pubmed en el 02/02/2022 y de Scopus en el 02/03/2022.
Se utilizaron las siguientes palabras clave en inglés: ((((((((CCCCCCCCCCC((((((Gingival

Melanosis) OR (Oral pigmentation)) OR (oral melanin)) OR (Oral Hyperpigmentation))
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OR (Pigmentation disorder)) OR (Melanotic macula)) OR (Gingival melanin
pigmentation)) OR (Pigmented lesion)) OR (Physiological gingival pigmentation)) OR
(Physiological pigmentation)) OR (Black gums)) OR (oral mucosa pigmentation)) OR
(Melanotic lesion)) OR (pigmentation disease)) AND (Diode Laser)) OR (Laser
semiconductor)) OR (semiconductor)) OR (solid state)) OR (laser therapy)) OR (Laser
oral depigmentation)) AND (Surgical blade)) OR (abrasion therapy)) OR (Abrasion
depigmentation)) OR (bur abrasion)) OR (mucoabrasion therapy)) AND (melanin
depigmentation)) OR (Melanosis depigmentation)) OR (Depigmentation oral)) OR
(Gingiva depigmentation).

- Criterios de elegibilidad
Se incluyen en la revisidn ensayos clinicos aleatorios (ECAs) y ensayos clinicos
controlados (ECCs), pacientes adultos diagnosticados de melanosis gingival. Las
intervenciones de interés son el uso de bisturi o laser de diodo, en el tratamiento de la
melanosis gingival fisiologica. Los estudios incluidos deben tener un seguimiento
minimo de 3 meses. Las variables son intensidad y tasa de recidiva de la melanosis
gingival fisioldgica, percepcion del dolor del paciente frente a los tratamientos de la
melanosis gingival fisiologica, sangrado intraoperatorio y cicatrizacion de las heridas.
Se excluyen los estudios realizados en animales e in vitro, articulos publicados antes de
2012, articulos publicados en lengua no espafiola o inglesa y estudios correspondientes a:
Informes de casos, estudios piloto, revisiones de la literatura, cartas al editor u opiniones
de autor, series de casos y revisiones sistematicas y/o con metaanalisis.

- Proceso de seleccion de los estudios
Los datos fueron revisados de forma independiente por dos revisores imparciales
(Canonico Pietro y Alfaro Ochoa Maria Lourdes) para la inclusion de los estudios segin
los criterios de elegibilidad. En primer lugar, se busco el titulo y el resumen de la literatura
y, a continuacion, el articulo completo de la literatura pertinente.

- Extraccion de los datos
Se obtuvieron los siguientes datos de cada estudio incluido: el apellido del primer autor,
el ano de publicacion, el pais de origen, el disefio del estudio, el tamafio de la muestra,

los métodos de evaluacién de la exposicion y el resultado, la edad y el periodo de
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seguimiento. Estos datos fueron extraidos de forma independiente por dos autores
(Canonico Pietro y Alfaro Ochoa Maria Lourdes).
- Valoracion de la calidad

Para los ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) se utilizaron las recomendaciones de
Cochrane Risk of bias tool (5). Los parametros evaluados fueron el sesgo de seleccion, el
sesgo de realizacion, el sesgo de deteccion, el sesgo de atricion, el sesgo de reporte y otras
fuentes de sesgos.

En cuanto al estudio clinico controlado (ECC), se dividieron los pardmetros a evaluar
mediante la herramienta Robins-I en los sesgos previos a la intervencion, sesgos durante

la intervencion y sesgos posteriores a la intervencion.

RESULTADOS

La figura 1 muestra el diagrama da flujo de una revision sistematica realizada utilizando
los criterios de declaracion PRISMA (6). El diagrama describe la estrategia de busqueda,
la inclusion y exclusion de publicaciones en cada paso de deteccion. Del proceso de
seleccion inicial se obtuvieron un total de 929 estudios: PubMed (n=872) y Scopus
(n=57); después de eliminar los duplicados, quedaron 921 articulos. Mediante el cribado
por titulos y resiimenes, se excluyeron 897 articulos y quedaron 24 estudios. Se
obtuvieron los articulos de texto completo y se evaluaron exhaustivamente. De estos
estudios, resulté que 19 articulos no cumplian los criterios de inclusion de la revision
sistematica. Como resultado, 5 articulos cumplieron los criterios de inclusion vy,
finalmente, se incluyeron en la presente revision sistematica.

Finalmente se incluyeron 4 ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) y un ensayo clinico
controlado (ECC). Todos los estudios fueron conducidos a boca partida sobre un total de
82 pacientes; por lo que fueron tratados 164 sitios mediante técnica de bisturi y técnica
de laser de diodo. Se utilizé la herramienta Cochrane (5) para determinar el alto riesgo de
los cuatros ensayos clinicos aleatorizados (7-10) (Figura 2), mientras que para evaluar el
bajo riesgo de sesgo del ensayo clinico controlado (11), se utilizd la herramienta de

Robins-I (12) (Figura 3).
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Con respecto a la intensidad y el indice de recidiva de la repigmentacion, Suragimath y
cols. (7), Chandra y cols. (9) y Mahajan y cols. (10) utilizaron el DOPI (Tabla 1), en
contraposicion Grover y cols. (11) y Bakutra y cols. (8) no evaluaron este parametro. En
el estudio de Suragimath y cols. (7), no hubo diferencias ES entre las dos técnicas. Se
compararon la pigmentacion preoperatoria y repigmentacion postoperatoria a los 3 meses,
a los 6 meses y a los 12 meses de seguimiento. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (ES) en la repigmentacion. A los 3 meses, los valores
DOPI medios fueron 0,11 en los pacientes tratados con bisturi y 0,22 en los pacientes
tratados con laser de diodo, a los 6 meses, fueron 0,23 y 0,3 y, a los 12 meses, fueron de
0,33 y 0,83, respectivamente. Tampoco en el estudio de Chandra y cols. (9), hubo
diferencias ES entre las dos técnicas. En el sexto mes, se observ una repigmentacion, es
decir, recidiva, de unidades solitarias de pigmentos en el 65% (50% leve y 15%
moderada) de los pacientes tratados con bisturi y en el 60% (50% leve y 10% moderada)
de los tratados con laser de diodo. En el noveno mes, solamente el 15% de los pacientes
tratados con bisturi y el 20% de los tratados con el laser de diodo no presentaron
repigmentacion. En contra en el articulo de Mahajan y cols. (10), el cambio en la
pigmentacion fue estadisticamente significativo entre los grupos de la visita basal a los 3
meses (P = 0,040) mientras que no fue estadisticamente significativo de la visita basal a
los 6 meses (P = 0,118) y de la visita basal a los 9 meses (P = 0,146). De hecho, se
mostraron el cambio medio y la desviacion estdndar desde la visita basal hasta los 3
meses, con los resultados de 0,474 = 0,342 y 0,251 + 0,287; a los 6 meses fue de 0,574 +
0,443 y 0,389 + 0,465; a los 9 meses fue de 0,648 = 0,457 y 0,451 + 0,450,
respectivamente, para los grupos tratados con bisturi y con laser. Estos valores muestran
que hubo repigmentacion de la encia a los 3, 6 y 9 meses después de la terapia en ambos
grupos.

Solamente Grover y cols. (11) y Bakutra y cols. (8) evaluaron la extensiéon de la
repigmentacion. El estudio de Grover y cols. (11) utilizé el Melanin Pigmentation Index
para valorar la extension de la pigmentacion. Al comparar la reaparicion de la melanina
a 1 mes, entre los grupos de bisturi y de laser, no se encontraron diferencias ES (P =

0,292). Tampoco a los 3 meses se encontraron diferencias ES (P = 0,288). Finalmente, el
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ltimo estudio de Bakutra y cols. (8) utilizé el Indice de melanina de Hedin para la
extension del area pigmentada. En ambos grupos, el grado del indice de Hedin
preoperatorio fue de 4. Ninguno de los pacientes mostro repigmentacion a los 3 meses
del periodo postoperatorio en ambos grupos de tratamiento. En el grupo de la técnica de
bisturi, a los 6 meses del postoperatorio no se observo repigmentacion en 16 pacientes
(80%) y en 4 (20%), se observé un grado 1. A los 12 meses del periodo postoperatorio,
se observaron 6 (30%) sitios con Grado 1, 10 (50%) sitios con Grado 2 y 4 (20%) sitios
con puntuacion 3. En el grupo del laser, a los 6 meses del periodo postoperatorio no se
observod repigmentacion en 10 (50%) sitios, 8 (40%) sitios observados con grado 1y 2
(10%) sitios observados con grado 2. A los 12 meses del postoperatorio, se observaron 4
(20%) sitios con grado 1, 4 (20%) sitios con grado 2 y 12 (60%) sitios con grado 3. La
comparacion intragrupo de la repigmentacion entre las zonas de tratamiento quirurgico
con bisturi y laser de diodo se realiz6 a los 6 y 12 meses del periodo postoperatorio. La
repigmentacion fue significativamente menor en las zonas tratadas con bisturi. Por tanto,
en este estudio, si hubo diferencias ES entre a los 6 y 12 meses entre el laser y el bisturi
estudiados con el indice de Hedin.

En cuanto al andlisis del dolor, casi todos los estudios (7-9,11) realizaron un analisis, por
la tipologia de tratamiento, intra o post operatorio, mediante la visual analog scale (VAS),
menos Mahajan y cols. (10) que no evaluaron este parametro. (Tabla 2) Todos los estudios
evaluaron el dolor al 1 dia y a los 7 dias. Suragimath y cols. (7) evaluaron los valores
medios al 1 dia que fueron 3.5 por el grupo del bisturi y 1.5 por el grupo del laser. Después
de una semana fueron 0.4 y 0.083, respectivamente. Al primer dia hubo diferencias ES
entre el tratamiento con laser y con bisturi, mientras que a los 7 dias no hubo diferencias
ES entre las dos técnicas. Al 1 dia, Bakutra y cols. (8) obtuvieron 3.8 por el grupo tratado
con bisturi y 1.8 por el grupo tratado con laser. A la semana, no hubo dolor en ninguno
de los dos grupos. Esto significa que hubo diferencias ES entre el tratamiento con laser y
con bisturi al 1 dia, mientras que a los 7 dias no hubo diferencias ES entre las dos técnicas.
En el estudio de Chandra y cols. (9), los pacientes sometidos a procedimientos con bisturi
quirurgico informaron de un dolor entre leve y moderado, pero los tratados con laser de

diodo (60%) solo informaron de un dolor leve al final del primer dia. Entonces, al 1 dia



10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

hubo diferencias ES. En contraposicion, al dia 7, no hubo diferencias ES en la percepcion
del dolor entre los dos procedimientos, tres pacientes informaron un dolor leve en el grupo
del bisturi quirtrgico y ninguno en el grupo del laser de diodo. Contrariamente a los
estudios precedentes, al 1 dia, Grover y cols. (11) no evidenciaron diferencias ES entre
las dos técnicas. De hecho, calcularon las medias del dolor producido al 1 dia: los
resultados fueron 3.75 por el grupo bisturi y 2.5 por el grupo laser. Confirmé que a la
semana no habia diferencias ES entre los dos grupos.

El indice de sangrado fue evaluado por Suragimath y cols. (7) Bakutra y cols. (8),
Chandra y cols. (9); mientras que Grover y cols. (11) y Mahajan y cols. (10) no lo
evaluaron. (Tabla 3) Suragimath y cols. (10) calcularon el sangrado intraoperatorio
durante la técnica de bisturi, que fue 2,917, y durante la técnica de laser, que fue 1,417.
Por tanto, si se encontraron diferencias ES entre las dos técnicas. También segiin Bakutra
y cols. (8), el sangrado fue significativamente mayor en las zonas tratadas con bisturi
quirargico en comparacion con las zonas tratadas con laser de diodo. De hecho, de los
pacientes tratados con bisturi, 4 presentaron sangrado leve, 12 presentaron sangrado
moderado y 4 presentaron un sangrado severo. En contraposicion, de los pacientes
tratados con laser de diodo, 18 presentaron un sangrado leve y 2 un sangrado moderado.
Chandra y cols. (9) observaron una hemorragia leve en 11 pacientes y una hemorragia
moderada en 9, operando mediante técnica de bisturi, pero no se observo hemorragia en
ninguno de los pacientes tratados con laser de diodo. Se descubrié una correlacion ES
entre las hemorragias y los grupos de tratamiento (P < 0,05).

Todos los estudios evaluaron la cicatrizacion de las heridas, excepto Mahajan et al. (10)
Tras la despigmentacion, se volvid a citar al paciente 1 dia, 1 semana y 1 mes después
para evaluar la hemorragia y la cicatrizacion de la herida. En el estudio de Suragimath y
cols. (7) (Tabla 4) no hubo diferencias ES entre los dos procedimientos cuando se
compard la cicatrizacion de la herida el primer dia y después de siete dias. De hecho, las
medias calculadas en los dos grupos refieren que al dia la cicatrizacion fue de 1,083 en
grupo bisturi y de 1,167 en grupo del laser de diodo; mientras que a la semana fue de
1,088 y 1,174 respectivamente. Bakutra y cols. (8) evidenciaron que la cicatrizacion se

retraso significativamente en las zonas tratadas con laser de diodo al dia 1 y a la semana.
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En el dia uno, de los pacientes tratados con bisturi, 8 de ellos presentaron una cicatrizacién
parcial y 12 presentaron ulceras por falta de cicatrizacion, mientras que, de los pacientes
tratados con laser de diodo, 4 presentaron una cicatrizacion parcial y 16 presentaron
ulceras. La evaluacion a la semana confirmo las diferencias ES porque, de los pacientes
tratados con bisturi, 16 presentaron una cicatrizacién completa y 4 presentaron una
cicatrizacion parcial, mientras que, de los pacientes tratados con laser de diodo, 4
presentaron una cicatrizacion completa y 16 presentaron una cicatrizacion parcial. Al
mes, los pacientes de ambos grupos obtuvieron una cicatrizacion completa. Grover y cols.
(11) no encontraron diferencias ES en la curacion de las porciones depigmentadas de la
encia. Después de 30 dias, ambas operaciones mostraron la restauracion de las
caracteristicas gingivales normales sin la creacion de cicatrices o bridas. En consecuencia,
independientemente de los tratamientos utilizados, la encia depigmentada sand sin
problemas con una u otra técnica. Chandra y cols. (9) no evaluaron la cicatrizacién al dia,
solamente a la semana y al mes. En el grupo de raspado con bisturi, el 65% de las
localizaciones tenian una epitelizacion completa después de una semana, mientras que
solo el 35% tenian una epitelizacion parcial. El 60% del grupo tratado con laser
presentaba una epitelizacion completa, mientras que el 40% tenia una epitelizacion
parcial. Al mes, las heridas de ambos grupos estaban completamente curadas. Aunque el
grupo de raspado con bisturi mostré una mayor cicatrizacion que el grupo tratado con

laser, la diferencia no fue ES (P > 0,05).

DISCUSION

Los estudios que comparan el tratamiento de eliminacion de melanosis gingival, entre
técnicas quirtrgicas y laser de diodo, en cuanto a intensidad de repigmentacién, la
mayoria de los estudios clinicos (7,9) afirman que no hay diferencias de ES entre el uso
del bisturi quirtrgico y el laser de diodo en los intervalos de tiempo considerados. Para
calcular la extension de la repigmentacion, solamente dos estudios (8,11) evaluaron esta
variable. Bakutra y cols. (8) utilizaron el Melanin index y mostraron que no hubo
repigmentacion al 3 mes. A los 6 y 12 meses, demostraron que hubo diferencias ES entre

las dos técnicas en la evaluacion gingival donde el uso del laser dio lugar a una mayor
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repigmentacion. Grover y cols. (11) utilizaron el Melanin Pigmentation Index y no
evidenciaron diferencias ES de repigmentacion después del primer mes y del tercer mes.
Debido a los pocos datos proporcionados no ha sido posible evaluar cudl de las dos
técnicas tenia una menor repigmentacion en cuanto a extension.

Para comparar el dolor postoperatorio entre el laser y la técnica de bisturi, se observo que,
en la mayoria de los casos, el primer dia después de la operacion, la percepcion del mismo
por parte de los pacientes era claramente inferior en el grupo del laser, donde el dolor
maximo registrado fue leve. El resultado del presente estudio es similar al estudio
realizado por Ribeiro et al. y Ipek et al. (13,14) El sangrado intraoperatorio fue evaluado
en la mitad de los estudios seleccionados (7-9). Debido a la capacidad de coagulacion
instantanea del laser, se obtuvieron resultados estadisticamente mejores mediante esta
opcion terapéutica. El resultado del presente estudio es similar al estudio realizado por
Alasmari (4). Finalmente, los estudios evaluaron la cicatrizacién de las heridas al dia
siguiente y a la semana de la operacion. Suragimath y cols. (7) y Grover y cols. (11) no
encontraron diferencias ES en los intervalos de tiempo considerados. Tampoco el estudio
de Chandra y cols. (9) relevo diferencias de cicatrizacion a la semana, sin embargo, este
estudio no evalu¢ el estado de cicatrizacion al dia siguiente postquirargico. A diferencia
el estudio de Bakutra y cols. (8) observo una mejor curacion en los pacientes tratados con
bisturi. Los estudios que evaluaron la cicatrizacion al mes acordaron que ambas técnicas
conllevaban a una cicatrizacion completa.

La heterogeneidad de protocolos de actuacion, de clasificacion de las variables y de
seguimiento conllevo la imposibilidad de comparar todos los datos de la misma manera.
El bajo numero de estudios sugiere que se necesitan mdas estudios clinicos con un
protocolo de investigacion claro y establecido por la comunidad cientifica con el fin de
poder comparar correctamente las dos técnicas y ofrecer la mejor opcidn terapéutica por

el paciente.
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ANEXOS

Fig. 1: Diagrama de flujo PRISMA del proceso de busqueda.
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Fig 2. Riesgo de sesgo mediante herramienta Cochrane.

SESGO LOW UNCLEAR HIGH
1. Generacion de la secuencia aleatoria | 75,00% | 2500% 0,00%
2. Ocultamiento de la asignacién [ 0,00% 0,00% 100,00%
3. Cegamiento de los participantes y del personal 0,00% 0,00% 100,00%
4. Cegamiento en la evaluacion de los resultados 0,00% 0,00% 100,00%
5. Falta de datos sobre los resultados | 100,00% | 0,00% 0,00%
6. Reporte selectivo de los resultados | 100,00% | 0,00% 0,00%
7. Otras fuentes de sesgo 50,00% 0,00% 50,00%
Fig 3. Riesgo de sesgo mediante herramienta de Robins-1.
SESGO LOW | UNCLEAR  HIGH
1. Sesgos de confusién 100,00%  0,00% | 0,00%
2. Sesgos de seleccion de los participantes | 100,00% 0,00% | 0,00%
3. Sesgos de la clasificacion de la 100,00% 0,00% 0,00%
intervencion
4. Sesgos de deviacion de la intervencion 100,00% 0,00% 0,00%
determinada
5. Sesgos de falta de datos 100,00% 0,00% | 0,00%
6. Sesgos de la medicién de los resultados | 100,00% 0,00% 0,00%
7. Sesgos en la seleccioén de los resultados | 100,00% 0,00% 0,00%
Tabla 1. Comparacion técnica bisturi y laser analisis DOPI
Autores Tecnica Preop. 3 meses 6 9 12 meses
meses meses
Bisturi M=2.58 M=0.11 M=0.23 - M=0.33
Severa Leve Leve Leve
Suragimath ~ Laserde M=258 M=0.22 M=0.31 - M=0.83
v cols. diodo Severa Leve Leve Leve
P Valor 0.9764 0.2510 NS 0.2615 - 0.2912
NS NS NS
Bisturi - - 7 (35%) = No 3 (15%) =No -
10 (50%) = Leve 10 (50%) = Leve

3 (15%) = Moderada 5 (25%) = Moderada

Chandra Laser de - -

8 (40%) = No

2 (10%) = Severa
4 (20%) = No

y cols. diodo 10 (50%) = Leve 13 (65%) = Leve
2 (10%) = Moderada 2 (10%) = Moderada
1 (5%) = Severa
P Valor - - 0.875 0.547 -
NS NS
Bisturi M=184 M=0474 M=0.574 M =0.648 -
Moderada Leve Leve Leve
Mahajan Laserde M=176 M=0.251 M=0.389 M=0.451 -
v cols. diodo Moderada Leve Leve Leve
P Valor - 0.040 0.118 0.146
S NS NS

*M (media); n (niimero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); leve moderado severo (valores DOPI,
intensidad de pigmentacion); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo).
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Tabla 2. Comparacion técnica bisturi y laser analisis dolor con escala VAS

Autores Tecnica 1 dia 7 dias
Bisturi M=35 M=0.4167
Suragimath y cols. Laser M=1.5 M =0.0833
P Valor 0.001 0.1587
S NS
Bisturi M=338 0
Bakutra y cols. Tecnica de Laser M=1.8 0
P Valor <0.05 -
S
Bisturi M=3.75 M=1.75
Grovery cols. Tecnica de Laser M=25 M=1.25
P Valor 0.148 0.37
NS NS
Bisturi 14 (70%) = leve 17 (85%) = no dolor
6 (30%) = moderado 3 (15%) = leve
Chandra y cols. Laser 8 (40%) = no dolor 20 (100%) = no dolor
12 (60%) = leve
P Valor 0.001 0.072
S NS

*M (media); n (numero de pacientes por grupo),; % (porcentaje intergrupal); no dolor, leve, moderado, severo (Escala
VAS, intensidad del dolor); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo).

Tabla 3. Comparacion técnica bisturi y laser analisis sangrado

Autores Tecnica Sangrado
Bisturi M=2917
Suragimath y cols. Laser M=1.417
P Valor <0.001 S
Bisturi 4 (20%) = leve

12 (60%) = moderado
4 (20%) = severo

Bakutra y cols. Laser 18 (90%) = leve
2 (10%) = moderado

P Valor <0.05 S
Bisturi 11 (55%) =leve
9 (45%) = moderado
Chandra y cols. Laser 20 (100%) = no sangrado
P Valor 0.000 S

* M (media); n (numero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); no sangrado, leve, moderado, severo
(Indice de Sangrado); P valor <0,05, S (significativo); NS (no significativo.)
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Tabla 4. Comparacion técnica bisturi y laser analisis cicatrizacién

Autores Tecnica 1 dia 7 dias 1 mes
Bisturi M=1.083 M =1.088 -
Suragimath y Laser M=1.167 M=1.174 -
cols.
P Valor 0.738 0.835 -
NS NS
Bisturi 8 (40%) = parcial 16 (80%) = completa 20 (100%) =
12 (60%) = ulceras 4 (20%) = parcial completa
Bakutra y cols Laser 4 (20%) = parcial 4 (20%) = completa 20 (100%) =
16 (80%) = 16 (80%) = parcial completa
ulceras
P Valor <0.05 <0.05 -
S S
Bisturi - - -
Grovery cols. Laser - - -
P Valor >0.05 >0.05 -
NS NS
Bisturi - 13 (65%) = completa 20 (100%) =
7 (35%) = parcial completa
Chandra y cols. Laser - 11 (55%) = completa 20 (100%) =
9 (45%) = parcial completa
P Valor - 0.110 -
NS

*M (media); n (mimero de pacientes por grupo); % (porcentaje intergrupal); parcial, ulceras, completa (Indice de
cicatrizacion); P valor <0,05; S (significativo); NS (no significativo).
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Tabla 1
Lista de verificacio’n PRISMA 2020

Seccio n/tema

I'tem n.8

J.J. Yepes-Nun’ez et al. / Rev Esp Cardiol. 2021;XX(X):x0xX-xx

I'tem de la lista de verificacio n

Localizacio n del
1'tem en la publicacio n

TI TULO

T1i'tulo

Identifique la publicacio’n como una revisio n sistema’tica.

RESUMEN

Resumen estructurado

Vea la lista de verificacio’n para resu” menes estructurados de la declaracio’n
PRISMA 2020 (tabla 2).

oo o o

INTRODUCCIO N

Justificacio” n

Describa la justificacio’n de la revisio” n en el contexto del conocimiento
existente.

Objetivos

Proporcione una declaracio” n expli'cita de los objetivos o las preguntas que
aborda la revisio'n.

ME TODOS

Criterios de elegibilidad

Especifique los criterios de inclusio’n y exclusio'n de la revisio'n y co’mo se
agruparon los estudios para la si'ntesis.

Fuentes de informacio’n

Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones,

listas de referencias y otros recursos de bu”squeda o consulta para identificar
los estudios. Especifique la fecha en la que cada recurso se busco” o consulto”
por u’ltima vez.

Estrategia de bu” squeda

Presente las estrategias de bu” squeda completas de todas las bases de datos,
registros y sitios web, incluyendo cualquier filtro y los li'mites utilizados.

20-21

Proceso de seleccio” n de los estudios

Especifique los me” todos utilizados para decidir si un estudio cumple con los
criterios de inclusio” n de la revisio” n, incluyendo cua’ ntos autores de la revisio' n
cribaron cada registro y cada publicacio” n recuperada, si trabajaron de manera
independiente y, si procede, los detalles de las herramientas de
automatizacio” n utilizadas en el proceso.

22

Proceso de extraccio ' n de los datos

Indique los me”todos utilizados para extraer los datos de los informes

o publicaciones, incluyendo cua’ntos revisores recopilaron datos de cada
publicacio” n, si trabajaron de manera independiente, los procesos para obtener
o confirmar los datos por parte de los investigadores del estudio y, si procede,
los detalles de las herramientas de automatizacio”n utilizadas en el proceso.

22

Lista de los datos

10a

Enumere y defina todos los desenlaces para los que se buscaron los datos.
Especifique si se buscaron todos los resultados compatibles con cada dominio
del desenlace (por ejemplo, para todas las escalas de medida, puntos
temporales, ana’lisis) y, de no ser as1’, los me” todos utilizados para decidir los
resultados que se debi’an recoger.

10b

Enumere y defina todas las dema’s variables para las que se buscaron datos
(por ejemplo, caracteri'sticas de los participantes y de la intervencio™n,
fuentes de financiacio n). Describa todos los supuestos formulados sobre
cualquier informacio’n ausente (missing) o incierta.

26-28

26-28

Evaluacio”n del riesgo de sesgo de los

estudios individuales

11

Especifique los me” todos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo

de los estudios incluidos, incluyendo detalles de las herramientas
utilizadas, cua’ntos autores de la revisio'n evaluaron cada estudio y si
trabajaron de manera independiente y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacio”n utilizadas en el proceso.

22-23

Medidas del efecto

12

Especifique, para cada desenlace, las medidas del efecto (por ejemplo, razo’ n
de riesgos, diferencia de medias) utilizadas en la s1'ntesis o presentacio” n de los
resultados.

Me todos de s1'ntesis

13a

Describa el proceso utilizado para decidir que” estudios eran elegibles para
cada si'ntesis (por ejemplo, tabulando las caracteristicas de los estudios

de intervencio n y compara  ndolas con los grupos previstos para cada s1'ntesis
(1"tem n.§ 5).

13b

Describa cualquier me” todo requerido para preparar los datos para su
presentacio’ n o s1'ntesis, tales como el manejo de los datos perdidos en
los estadi’sticos de resumen o las conversiones de datos.

13c

Describa los me”todos utilizados para tabular o presentar visualmente los
resultados de los estudios individuales y su si'ntesis.

13d

Describa los me” todos utilizados para sintetizar los resultados y justifique
sus elecciones. Si se ha realizado un metana’lisis, describa los modelos,
los me”todos para identificar la presencia y el alcance de la heterogeneidad
estadi’stica, y los programas informa’ ticos utilizados.

13e

Describa los me”todos utilizados para explorar las posibles causas
de heterogeneidad entre los resultados de los estudios (por ejemplo,
ana’lisis de subgrupos, metarregresio n).

13f

Describa los ana’lisis de sensibilidad que se hayan realizado para evaluar
la robustez de los resultados de la si'ntesis.
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Tabla 1 (Continuacion)
Lista de verificacio’n PRISMA 2020
Seccio” n/tema T'tem n.8 I'tem de la lista de verificacio n Localizacio'n del
1'tem en la publicacio'n
Evaluacio” n del sesgo en la publicacio’n 14 Describa los me”todos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo debido a -
resultados faltantes en una si'ntesis (derivados de los sesgos en las
publicaciones).
Evaluacio”n de la certeza de la evidencia 15 Describa los me”todos utilizados para evaluar la certeza (o confianza) en el -
cuerpo de la evidencia para cada desenlace.
RESULTADOS 24
Seleccio’n de los estudios 16a Describa los resultados de los procesos de bu”squeda y seleccio” n, desde el 24
nu’” mero de registros identificados en la bu” squeda hasta el nu” mero de estudios
incluidos en la revisio’n, idealmente utilizando un diagrama de flujo (ver
figura 1).
16b Cite los estudios que aparentemente cumpli’an con los criterios de inclusio” n, 24
pero que fueron excluidos, y explique por que” fueron excluidos.
Caracteri’sticas de los estudios 17 Cite cada estudio incluido y presente sus caracteristicas. 26
Riesgo de sesgo de los estudios 18 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo para cada uno de los estudios 29-30
individuales incluidos.
Resultados de los estudios individuales 19 Presente, para todos los desenlaces y para cada estudio: a) los estadi’sticos 30-40
de resumen para cada grupo (si procede) y b) la estimacio’n del efecto y su
precisio” n (por ejemplo, intervalo de credibilidad o de confianza), idealmente
utilizando tablas estructuradas o gra’ficos.
Resultados de la si'ntesis 20a Para cada s1'ntesis, resuma brevemente las caracteri’sticas y el riesgo de sesgo -
entre los estudios contribuyentes.
20b Presente los resultados de todas las si'ntesis estadi’sticas realizadas. Si se ha
realizado un metana’lisis, presente para cada uno de ellos el estimador
de resumen y su precisio’n (por ejemplo, intervalo de credibilidad -
o de confianza) y las medidas de heterogeneidad estadi’stica. Si se comparan
grupos, describa la direccio n del efecto.
20c Presente los resultados de todas las investigaciones sobre las posibles -
causas de heterogeneidad entre los resultados de los estudios.
20d Presente los resultados de todos los ana’lisis de sensibilidad realizados para -
evaluar la robustez de los resultados sintetizados.
Sesgos en la publicacio’n 21 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo debido a resultados faltantes -
(derivados de los sesgos de en las publicaciones) para cada si'ntesis evaluada.
Certeza de la evidencia 22 Presente las evaluaciones de la certeza (o confianza) en el cuerpo de la -
evidencia para cada desenlace evaluado.
DISCUSIO N
Discusio’ n 23a Proporcione una interpretacio’ n general de los resultados en el contexto 40-43
de otras evidencias.
23b Argumente las limitaciones de la evidencia incluida en la revisio n. 40-43
23c Argumente las limitaciones de los procesos de revisio” n utilizados. 40-43
23d Argumente las implicaciones de los resultados para la pra’ctica, las poli'ticas 40-43

y las futuras investigaciones.

OTRA INFORMACIO N

Registro y protocolo 24a Proporcione la informacio” n del registro de la revisio'n, incluyendo el nombre
y el nu” mero de registro, o declare que la revisio'n no ha sido registrada.

24b Indique do”nde se puede acceder al protocolo, o declare que no se ha
redactado ningu” n protocolo.

24c Describa y explique cualquier enmienda a la informacio” n proporcionada en
el registro o en el protocolo.

Financiacio” n 25 Describa las fuentes de apoyo financiero o no financiero para la revisio'n y el
papel de los financiadores o patrocinadores en la revisio n.

Conflicto de intereses 26 Declare los conflictos de intereses de los autores de la revisio n. N
Disponibilidad de datos, co” digos y otros 27 Especifique que” elementos de los que se indican a continuacio’n esta’n -
materiales disponibles al pu” blico y do”nde se pueden encontrar: plantillas de formularios

de extraccio n de datos, datos extrai’dos de los estudios incluidos, datos
utilizados para todos los ana’lisis, co”digo de ana’lisis, cualquier otro material
utilizado en la revisio n.
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Lista de verificacio’n PRISMA 2020 para resu’ menes estructurados*

Seccio n/tema I'tem n.8 I'tem de la lista de verificacio n

TI TULO

T1i'tulo 1 Identifique el informe o publicacio’n como una revisio ' n sistema’ tica.

ANTECEDENTES

Objetivos 2 Proporcione una declaracio’n expli'cita de los principales objetivos o preguntas que aborda la revisio'n.

ME TODOS

Criterios de elegibilidad 3 Especifique los criterios de inclusio’n y exclusio’ n de la revisio n.

Fuentes de informacio’n 4 Especifique las fuentes de informacio™n (por ejemplo, bases de datos, registros) utilizadas para identificar los estudios y la
fecha de la u”Itima bu”squeda en cada una de estas fuentes.

Riesgo de sesgo de los 5 Especifique los me”todos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos.

estudios individuales

Si'ntesis de los resultados 6 Especifique los me” todos utilizados para presentar y sintetizar los resultados.

RESULTADOS

Estudios incluidos 7 Proporcione el nu” mero total de estudios incluidos y de participantes y resuma las caracter1sticas relevantes de los estudios.

Si'ntesis de los resultados 8 Presente los resultados de los desenlaces principales e indique, preferiblemente, el nu”mero de estudios incluidos y los
participantes en cada uno de ellos. Si se ha realizado un metana’lisis, indique el estimador de resumen y el intervalo de
confianza o de credibilidad. Si se comparan grupos, describa la direccio”n del efecto (por ejemplo, que” grupo se ha visto
favorecido).

DISCUSIO N

Limitaciones de la evidencia 9 Proporcione un breve resumen de las limitaciones de la evidencia incluida en la revisio'n (por ejemplo, riesgo de sesgo,
inconsistencia —~heterogeneidad- e imprecisio” n).

Interpretacio’n 10 Proporcione una interpretacio” n general de los resultados y sus implicaciones importantes.

OTROS

Financiacio” n 11 Especifique la fuente principal de financiacio n de la revisio n.

Registro 12 Proporcione el nombre y el nu” mero de registro.

* Esta lista de verificacio” n conserva los mismos 1'tems que se incluyeron en la declaracio’ n PRISMA para resu” menes publicada en 201343, pero ha sido revisada para que la
redaccio” n sea coherente con la declaracio’ n PRISMA 2020. Adema’ s, incluye un nuevo 1'tem que recomienda a los autores que especifiquen los me” todos utilizados para
presentar y sintetizar los resultados (1'tem n.§ 6).

Estudios previos

Estudios incluidos en la
version previa de la
revision (n=)

Publicaciones de
estudios incluidos en la
version previa de la
revision (n=)

Registros o citas identificados
desde*:
Bases de datos (n=)
Registros (n=)

Registros o citas cribados (n=)

Publicaciones buscadas para su
recuperacion (n =)

Publicaciones evaluadas para
decidir su elegibilidad (n =)

Nuevos estudios incluidos en
la revision

(n=)

Publicaciones de nuevos
estudios incluidos

(n=)
|

Total de estudios incluidos en la
revision (n =)

Total de publicaciones de los
estudios incluidos (n =)

Registros o citas eliminados antes
del cribado:
Registros o citas duplicadas (n=)
Registros o citas marcadas como
inelegibles por las herramientas
de automatizacion (n=)
Registros o citas eliminadas por
otras razones (n =)

Registros o citas excluidos** (n =)

Publicaciones no recuperadas (n=)

Publicaciones excluidas:
Razén1(n=)
Razén 2 (n=)
Razon 3 (n =) etc.

Identificacion de nuevos estudios a través de otros métodos

Registros o citas identificados a
partir de:

Sitios Web (n =)

Organizaciones (n =)

Busqueda de citaciones (n =) etc.

Publicaciones buscadas para su
recuperacion (n =)

Publicaciones evaluadas para
decidir su elegibilidad (n =)

Publicaciones no recuperadas (n=)

Publicaciones excluidas:
Razon 1 (n=)
Razén 2 (n=)
Razon 3 (n =) etc.

* Considere, si es posible hacerlo, informar del nimero de registros o citas identificados en cada base de datos o
registros buscados (en lugar del nimero total a través de todas las bases de datos/registros).

** Si se usaron herramientas de automatizacion, indique cuéntos registros fueron excluidos por un humano y
cuantos fueron excluidos por las herramientas de automatizacion.

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA 2020. El nuevo disen”o se ha adaptado a partir de los diagramas de flujo propuestos por Boers?0, Mayo-Wilson et al.”! y Stovold
et al.”2. Los recuadros en gris solo se deben completar si son aplicables; de lo contrario, deben eliminarse del diagrama de flujo. Obse” rvese que un «informe» puede
ser un arti’culo de revista, una preimpresio” n, un resumen de conferencia, un registro de estudio, un informe de estudio cli'nico, una tesis/disertacio” n, un manuscrito
ine” dito, un informe gubernamental o cualquier otro documento que proporcione informacio’n pertinente.
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