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RIASSUNTO.
OBIETTIVI. L'intento di questo studio os-
servazionale pilota e stato quello di de-

scrivere l'efficacia clinica diun gel a base
di oli iperossidati, dotato di funzione pro-
tettiva e filmogena, in pazienti affetti da
ulcere orali di natura traumatica.

MATERIALI E METODI. || materiale sot-
toposto a valutazione e un gel a base di
oli iperossidati (Novox® Moss SpA, Lesa,
Novara) confezionato in apposite sirin-
ghe dal produttore. Tale medicazione
e stata applicata 3 volte al di per una
settimana. Nel gruppo di studio erano
inclusi 21 pazienti. Ciascun paziente &
stato accuratamente edotto sulla moda-
lita d'impiego: strofinare con il dito sulla
singola lesione in precedenza asciugata,
dopo i pasti, prestando attenzione a non
parlare, mangiare o bere nella succes-
siva mezz'ora. | parametri sottoposti a
valutazione, stimati prima e dopo la tera-
pia proposta, sono stati la percezione di
sintomatologia dolorosa e la dimensione
della lesione.

RISULTATI E CONCLUSIONI. Al termine
del protocollo indagato é stata osservata
una riduzione statisticamente significativa
per quanto concerne il dolore percepito
(p=0,000) e la dimensione della singola le-
sione (p=0,000). I risultati di questo studio
osservazionale suggeriscono come appli-
cazione di un gel a base di oli iperossidati
possa rappresentare un nuovo ed efficace
trattamento per accelerare il processo di
guarigione e la riduzione del dolore in le-
sioni orali di natura traumatica. Saranno
comungue necessari studi randomizzati
e controllati, e di pit ampio respiro, per
confermare i nostri risultati preliminari.

PAROLE CHIAVE
» Ulcere orali

» Lesioni traumatiche
» Mucosa orale

» Oli iperossidati

» Patologia orale

ABSTRACT
OBJECTIVES. The aim of this pilot obser-
vational study was to describe the clinical
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efficacy of a hyper-oxidized oil based gel,
with film-forming and protective func-
tion, in patients affected by traumatic
physical oral ulcers.

MATERIALS AND METHODS. The ma-
terial under evaluation was a hyper-
oxidized oil based gel (Novox®, Moss SpA,
Lesa, Novara, Italy), packaged in appro-
priate syringes by the producer. The med-
ication was applied 3 times daily for 1
week. Twenty-one patients were recruit-
ed. All subjects were carefully instructed
about how to use it: finger rub applica-

tion on dried lesions after meals, without
eating, drinking or speaking for at least
half an hour afterwards. Outcome mea-
sures evaluated were pain perception and
lesion dimension, assessed before and af-
ter the proposed therapy.

RESULTS AND CONCLUSIONS. After
the delivered treatment, a statistical-
ly significant reduction was observed
in pain (p = 0.000) and lesion size (p
= 0.000). The results of this pilot study
suggest that the application of a hy-
per-oxidized oil may represent a novel
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and effective treatment for accelerating
the healing process and for pain reduc-
tion in traumatic oral mucosal lesions.
However, more comprehensive and
randomized controlled studies will be
necessary to confirm our preliminary
findings.
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INTRODUZIONE

L’insorgenza di lesioni ulcerative orali
puo essere dovuta a diverse cause, che
vanno dai fenomeni di semplice trauma-
tismo a quelli di natura maligna; i primi
sono di pitt comune riscontro.
Abitualmente 1'eziologia delle ulcerazioni
di origine traumatica risiede in episodi
di danno fisico localizzato, come quelli
riconducibili a un elemento dentario frat-
turato, a un restauro dentale incongruo, a
un traumatismo proveniente da un dispo-
sitivo ortodontico o da un manufatto pro-
tesico [1], o pit semplicemente a un inat-
teso episodio di lacerazione mucosa (per
esempio da morso, masticazione, spazzo-
lamento, residui alimentari taglienti).

Le ulcerazioni orali di origine traumatica
possiedono solitamente caratteristiche isto-
patologiche uniche: un epitelio squamoso
ipertrofico, strettamente accanto all'ulcera,
che si presenta bruscamente interrotto e un
esteso infiltrato infiammatorio all'interno
del connettivo sottostante [2].

L’eta di comparsa é correlata all’eziologia
della lesione, con una frequenza minore

nel sesso maschile. I pazienti presentano
generalmente un’area dolente rivestita da
residui di fibrina, localizzata soprattutto
in corrispondenza del bordo laterale del-
la lingua, benché possano vedersi colpite
diverse altre sedi del cavo orale [2-4].
Prima di impostare un trattamento a
base di applicazioni locali bisognerebbe
rimuovere la fonte primaria del trauma,
quando possibile, poiché diversamente
vi potrebbe essere un elevato tasso di
recidive.

L’intento di questo studio osservazionale
pilota é stato quello di descrivere l'effica-
cia clinica di un gel a base di oli iperos-
sidati, dotato di funzione protettiva e fil-
mogena, in pazienti affetti da ulcere orali
di natura traumatica.

MATERIALI E METODI

Individui con ulcere orali di natura trau-
matica sono stati selezionati fra i pazienti
afferenti alla Sezione di Medicina Ora-
le, Dipartimento di Scienze Chrurgiche,
Universita degli Studi di Torino. La dia-

\

gnosi € stata confermata inizialmente

da due diversi esperti di medicina orale

(PGA, RB) (T1).

I criteri di esclusione comprendevano:

> storia recente di terapia topica della
lesione identificata, nei precedenti
7 giorni;

» gravidanza o allattamento;

) lesioni di diametro > 16 mm;

» diabete mellito.

E stato elaborato un protocollo clinico,

prospettico, non randomizzato per case-

series (tra giugno 2014 e febbraio 2015).

Tutti i candidati idonei per tale studio

sono stati informati circa il protocollo

sperimentale e sono state inoltre discus-

se opzioni terapeutiche differenti. Prima

dell’inizio della cura, i pazienti hanno

sottoscritto un consenso informato re-

datto in accordo con la Dichiarazione di

Helsinki.

Il Comitato etico del Centro Interdiparti-

mentale di Ricerca della Dental School ha

approvato lo studio.

Il materiale sottoposto a valutazione

¢ stato un gel a base di oli iperossidati

(Novox®, Moss SpA, Lesa, Novara), confe-

zionato in apposite siringhe dal produtto-
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re. La preparazione si mantiene in stato di
gel se conservata a temperature inferiori a
8 °C e qualora divenga fluida a seguito di
una conservazione in ambiente non refri-
gerato, puo essere riportata alla sua con-
dizione fisica ottimale, senza alterazioni
qualitative, se conservata nuovamente alle
basse temperature sopra riportate.

La medicazione ¢ stata applicata 3 volte
al di per una settimana. Ciascun paziente
¢ stato accuratamente edotto sulla moda-
lita di impiego: strofinare con il dito sulla
singola lesione precedentemente asciu-
gata, dopo i pasti, prestando attenzione
a non parlare, mangiare o bere nella suc-
cessiva mezz’'ora (tab. I).

La percezione del dolore ¢ stata stimata
in occasione di ciascuna visita tramite
scala analogico-visiva del dolore (Visual

Analogue Scale, VAS). Questa € una ret-
ta orizzontale della lunghezza di 10 cm,
contrassegnata da o (= assenza di dolore)
a 10 (= percezione di massimo dolore).

Il diametro maggiore della lesione € stato
misurato in occasione di ciascuna visita da
un singolo operatore (PGA) servendosi di
una sonda parodontale (1-15 mm). Le vi-
site di controllo sono state programmate
a distanza di una (T2) e quattro (T3) set-
timane dall'inizio della terapia. Sono state
realizzate indagini di statistica comparati-
va fra T1 (inizio della terapia) e T2.

Il test per campioni appaiati & stato im-
piegato per valutare la differenza nell’e-
stensione della lesione prima e dopo il
trattamento proposto e per calcolare la
significativita degli esiti correlati alla
percezione soggettiva del paziente (VAS),

Tab.I  Protocollo clinico pianificato

Tempo 1: giorno 0(T1) | » Valutazione clinica

Tempo 2: giorno 7 (T2) | » Valutazione clinica

Tempo 3: giorno 28 (T3)| » Valutazione clinica

» Valutazione della dimensione della lesione traumatica (misurazione in mm)

» Registrazione con scala analogico-visiva (VAS)

» Inizio della terapia con il gel a base di oli iperossidati (3 volte al di per 7 giorni)
» Eliminazione del presunto agente traumatico

» Valutazione della dimensione della lesione traumatica (misurazione in mm)
» Registrazione con scala analogico-visiva (VAS)
» Interruzione del trattamento topico

» Valutazione della dimensione della lesione traumatica (misurazione in mm)
» Registrazione con scala analogico-visiva (VAS)
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Fig.1

Ulcera traumatica
sul bordo laterale
della lingua in T1

considerando come statisticamente si-
gnificativi valori di p < 0,05.
E stato utilizzato il software statistico
SPSS (SPSS for Windows, version 11,
SPSS Inc, Chicago, IL, USA).

RISULTATI

I stato reclutato un campione composto
in totale da 14 soggetti di sesso femminile
[eta media di 68,72 (+ 17,93) anni] e 7 ma-
schile [eta media di 62,14 (+ 11,32) anni].
Sono state studiate 21 lesioni traumatiche,
di cui 5 dovute a dente fratturato (23,8%),
9 atrauma da protesi totale (42,9%) e 7 da
lacerazione traumatica inattesa (33,3%).
Le sedi di piu frequente riscontro sono
state il bordo della lingua (38,1%) (fig. 1)
e la porzione posteriore del solco alveolo-
linguale della mandibola (28,6%), segui-
ta da labbra e fornice.

E stata osservata una riduzione del diame-
tro (p = 0,000) a seguito dell’applicazione
del protocollo clinico (fig. 2); inoltre, € sta-
ta riconosciuta una differenza statistica-
mente significativa in termini di successo
da parte del paziente, sotto forma di ridu-
zione del punteggio alla VAS (p = 0,000).
Le medesime riduzioni sono emerse
quando i dati sono stati stratificati per
genere (tab. II).

I risultati ottenuti sono rimasti stabili
dopo 3 settimane dalla fine del protocollo
(T3) in tutti i pazienti; nessuna lesione era
pit oggettivabile nel punto di insorgenza e
i pazienti non lamentavano sintomi (VAS
= 0) (dati non riportati in tabella). Nessun
paziente ha riferito effetti collaterali inde-
siderati durante il periodo della terapia.
Anche se tutti i pazienti erano stati ini-
zialmente informati del gusto sgradevole
della medicazione, il 20% ha riferito tale
problema anche alla fine del periodo di
controllo (T3). Questo fastidio non ha
pero impedito ai pazienti di portare a ter-



Fig. 2

Completa
risoluzione

dei segni clinici
a 2 settimane
dal trattamento

Tab.II  Confronto dei pazienti selezionati prima (T1) e 7 giorni dopo (T2)
il protocollo proposto. Valutazione del dolore riferito e delle dimensioni

della lesione trattata

L \Nopwienti[Tt____[T>___lp()][ICo5%

Ambedue i generi

ARTICOLO
ORIGINALE

possono influenzare il complesso pro-
cesso di riparazione tessutale, I'ossigeno
puo essere certamente considerato un
componente fondamentale.

Pressoché ognuna delle fasi del sistema
di riparazione tessutale € ossigeno-di-
pendente; per giunta, un elemento chiave
¢ da ricercarsi nel potere antimicrobico
dell’ossigeno, che esercita un’azione bat-
tericida nei confronti di batteri anaerobi
e piogeni [5,6]. L’applicazione topica di
formulazioni a rilascio di ossigeno posso-
no offrire una sorta di “valore aggiunto”
per tali lesioni.

Le ulcerazioni di natura traumatica a ca-
rico della mucosa orale sono lesioni beni-
gne, di comune riscontro, autolimitantesi
e generalmente sintomatiche, contraddi-
stinte da una tendenza alla regressione
spontanea in circa 10-14 giorni, a patto

Scala analogico-visiva (VAS) 21 490 (+1,513) |0,71(1,102) |<0,05 | 3,506-4,875

Dismetro maggiare misurato (mm) | 21 520 (+1,554) | 0,86 (+1,526) | <005 35825275  che il trauma ipotizzato sia adeguata-
Femmine mente rimosso.

Scala analogico-visiva (VAS) 14 4,93 (£1,592) |043(x0,756) |<005[3607-5399  pato che tali lesioni, solitamente, hanno

4,79 (£ 1,528) [0,93(+1,385) [<0,05]|2,798-4916

Diametro maggiore misurato (mm) | 14
Maschi
Scala analogico-visiva (VAS) 7
Diametro maggiore misurato (mm) | 7

4,86 (+ 1,464)
6,29 (x1,113)

1,29 (£ 1,496)
0,71 (x 1,890)

< 0,05 | 2,395-4,748
< 0,05 | 4,279-6,864

Legenda: IC, Intervello di confidenza; (g) Test per campioni appaiati (@ due code).

mine il protocollo prescritto.

DISCUSSIONE

In un soggetto immunocompetente sano,
ulcerazioni orali traumatiche delle dimen-
sioni di circa 1-1,5 cm tendono a guari-
re nel giro di 15 giorni, se la causa viene
prontamente rimossa. Tutti i presidi che
possono essere applicati topicamente sul-
la lesione hanno quindi lo scopo di accele-
rare il processo di guarigione ed essere di
“supporto” al paziente in questo intento.

A oggi, nella letteratura disponibile, I'ef-
ficacia delle formulazioni topiche nel ri-
durre il disagio intraorale e lenire il do-

lore provocati dalle ulcere traumatiche &
tuttavia scarsamente documentata.

Sulla base delle informazioni in nostro
possesso, lefficacia clinica di un gel a
base di oli iperossidati in pazienti affetti
da ulcere orali di natura traumatica non €
mai stata documentata.

Nonostante i molteplici limiti, in parti-
colare in merito al ristretto numero di
pazienti e all’assenza di un gruppo di
controllo, i nostri dati indicano come la
medicazione proposta possa ridurre ra-
pidamente le dimensioni di tali lesioni,
nonché la sintomatologia dolorosa a esse
correlabile.

Tra i vari fattori, generali e locali, che

la capacita di risolversi spontaneamente,
un’eventuale terapia diventa necessaria
pit in termini di alleviamento del dolore
che per promuoverne la guarigione.
Inoltre le medicazioni sono di solito ap-
plicate sulle ulcere orali al fine di preve-
nire la contaminazione microbica, e la
formulazione proposta ha dimostrato di
recente di possedere tale requisito.

Lo scopo del lavoro e stato quello di va-
lutare se I'applicazione di un gel a base
di oli iperossidati per la terapia causale
delle ulcerazioni traumatiche orali potes-
se influenzarne il decorso clinico.
L’analisi dei parametri clinici ha rivelato
una riduzione statisticamente significa-
tiva delle dimensioni e del dolore rife-
rito. La medicazione proposta potrebbe
promuovere la guarigione delle ulcere
mediante diversi possibili meccanismi
d’azione, come gia riportato per le lesioni
cutanee [6,7].
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Nessun paziente si € lamentato circa la metodica di sommini-
strazione, trovando la formulazione in siringhe di facile utilizzo
per il cavo orale. Il gusto della preparazione potrebbe essere piu
gradevole; comunque, meno di un paziente su quattro ha conti-
nuato a lamentarsi per questo. Come gia per le lesioni cutanee,
la totalita dei pazienti ha risposto con un’eccellente tollerabilita,
senza alcun caso osservato o riferito di intolleranza o allergia.
L’aspetto accessibile all'utilizzatore di tale medicazione iperossi-
data, facile da applicare nel cavo orale, la rende sicuramente ben
gradita ai pazienti. I risultati di questo studio pilota suggerisco-
no come l'applicazione di unguenti a base di ossigeno possano
rappresentare un nuovo ed efficace trattamento per accelerare il
processo di guarigione e ridurre il dolore nell’ambito delle lesio-
ni orali di origine traumatica. Considerando l'esiguita del cam-
pione, tuttavia, non ¢ possibile trarre conclusioni definitive, ma
tali risultati potrebbero aprire nuove strade per la ricerca. Inol-
tre saranno necessari lavori su campioni di popolazione ben piu
ampi, in forma randomizzata, con il possibile inserimento di una
medicazione di controllo o semplicemente con il confronto con
la rimozione dell’agente causale, per verificare i risultati prelimi-
narmente ottenuti.
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