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- RESUMEN

El desdentamiento total es frecuente en los adultos mayores chilenos y tiene un
impacto notable en la calidad de vida. Para evaluar la calidad de vida relacionada
con salud bucal se ha desarrollado el instrumento OHIP-EDENT, a partir del OHIP-
49, pero no existe aun una version en idioma espanol validada.

Objetivo: Evaluar la consistencia interna, estabilidad temporal y sensibilidad al
cambio, de la version en espaiol del OHIP-EDENT.

Método: 73 pacientes adultos mayores portadores de protesis removibles,
atendidos en la Facultad de Odontologia de la U de Chile y en el consultorio
Maruri del Servicio Metropolitano Norte en el contexto del Proyecto FONIS
SA#07120025, elegidos segun los criterios de inclusién y exclusion. Para la
obtencion de la version OHIP-EDENTSp, se extrajeron las preguntas
correspondientes a este instrumento a partir del instrumento OHIP-49Sp, y se
aplico en 3 ocasiones a los participantes durante su tratamiento. Se evalud la
consistencia interna, estabilidad temporal, y sensibilidad al cambio del OHIP-
EDENTSp, usando el Alpha de Cronbach, Coeficiente de Correlacién Intraclase
(CCl) y Test de Wilcoxon, respectivamente.

Resultados: El grupo estudio estuvo formado por 73 individuos, de 68.2+ 4 afios.
En un mayor porcentaje mujeres 66%. El coeficiente a de Cronbach en las 3
aplicaciones  del instrumento OHIP-EDENTSp fue de 0.9, 0.91 y 0.89,
respectivamente para el cuestionario en general. La estabilidad temporal mostro
un CCI de 0.53. El OHIP-EDENTSp total mostr6é una reduccion significativa en sus
puntajes después de la rehabilitacion con proétesis totales de buena calidad (test
de Wilcoxon p<0,05).

Conclusién: El presente estudio validé el cuestionario OHIP-EDENT en su
version en espanol, en los aspectos de confiabilidad y sensibilidad al cambio. La
consistencia interna, la estabilidad temporal y sensibilidad al cambio del

cuestionario OHIP-EDENTSp son consideradas aceptables.



lI- INTRODUCCION

Desde hace ya casi tres décadas, miembros del consejo de Ottawa en 1986
innovaron con un concepto distinto en salud poblacional, proponiendo un cambio
del enfoque biolégico del concepto de Salud a uno biopsicosocial. Esto significa
considerar “la salud” no s6lo como la ausencia de enfermedades, sino ademas
considerar un conjunto de requisitos sociales, psicologicos Yy fisicos, tales como: la
paz, la educacioén, la vivienda, la alimentacion, la renta, un ecosistema estable, la
justicia social y la equidad (1). Es asi que desde comienzos de la ultima década
del siglo pasado, hablar de salud poblacional s6lo en términos de indice de
morbilidad, mortalidad, prestaciones médicas y odontolégicas, ha quedado
obsoleto, y aparece el concepto de Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS) como forma de medicion, respondiendo a la necesidad de incluir en las
evaluaciones en salud la percepcion de los usuarios respecto de su bienestar.
Estas evaluaciones, en la vida de un paciente, representan el impacto que una
enfermedad y su consecuente tratamiento tienen sobre la percepcion del paciente
acerca de su propio bienestar (2).

El concepto general de Calidad de Vida fue definido por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) como: “Percepcion de un individuo de su posicion en la
vida en el contexto cultural y el sistema de valores en que vive, en relacién con
sus metas, objetivos, expectativas, valores y preocupaciones” (3). Los resultados
de la evaluacion de la Calidad de Vida pueden ser utilizados para una serie de
propdsitos, incluyendo la deteccion de las necesidades de las personas y sus
niveles de satisfaccion, la evaluacion de los resultados de los programas y de los
servicios sociales, la direccion y guia en la entrega de estos servicios y la
formulacion de politicas dirigidas a la poblacion general y a otras mas especificas,
como los grupos con alguna discapacidad. La Calidad de vida ha sido establecida
como un importante resultado para evaluar el impacto de una enfermedad y para
evaluar la eficacia de los tratamientos (4).

La salud bucal es integral a la salud general y esencial para el bienestar de

las personas. Bajo ese concepto, surge el término de calidad de vida enfocada a la



salud bucal (5). Segun la OMS el impacto de los trastornos y las intervenciones
bucales sobre el estado de salud bucal percibido por los pacientes y la calidad de
vida relacionada con la salud bucal (CVRSB) (Oral Health related Quality Of Life:
OHRQoL) esta siendo cada vez mas reconocido como un componente importante
de la salud (6).

Los investigadores en salud bucal y los encargados de formular politicas al
respecto, han reconocido que la evaluacibn de CVRSB es vital para la
planificacion de programas de atencién de la salud bucal y se han utilizado en
estudios epidemioldgicos, ensayos clinicos y en la evaluacion de resultados de los
programas de atencion dental (7,8). También se ha sugerido que estas medidas
deberian utilizarse para abogar por la salud bucal, especialmente cuando se trata
de garantizar los fondos publicos para la atencion de la salud
odontoestomatologica (9).

Por otro lado, en un mundo de globalizacion, idealmente las mediciones de
CVRSB deberian ser internacionalmente comparables. El éxito de una adaptacion
trans-cultural proporciona evidencia sobre la validez de constructo de un
instrumento, porque las relaciones entre las medidas y la calidad de vida debe ser
similar en todas las culturas y las lenguas (10).

Ante el interés en la evaluacién de las enfermedades bucales que afectan la
calidad de vida es que se han creado numerosos instrumentos desarrollados para
medir la calidad de vida relacionada con la salud bucal, entre los que podemos
nombrar el OIDP (Oral Impact on Daily Performances), el OH-QOL (The Oral
Health Quality Of Life Inventory), GOHAI (Geriatric Oral Health Assessment Index)
y OHIP (Oral Health Impact Profile) (11,12). Siendo estos dos ultimos los mas
ampliamente usados (11,13).

El cuestionario “Perfil de Impacto de Salud Oral’ (Oral Health Impact Profile,
OHIP), indaga acerca del efecto negativo de las condiciones bucales sobre el
funcionamiento diario. Originalmente el cuestionario consiste en 49 preguntas
(OHIP-49), y ha demostrado alta confiabilidad y validez, para el examen de
enfermedades bucales relacionadas con la discapacidad en diferentes grupos de
pacientes (13). Desde entonces ha sido utilizado para evaluar el efecto de diversas

intervenciones o patologias bucales en la calidad de vida de varios tipos de



pacientes (jovenes, adultos mayores, con patologias severas, etc.) y se ha
traducido a varios idiomas; realizandose analisis de validez y confiabilidad en las
diferentes culturas, convirtiéndose asi en uno de los principales instrumentos para
evaluar calidad de vida relacionada con la salud bucal (14). EI OHIP-49 incluye
siete dimensiones: limitacion funcional, dolor fisico, disconfort psicoldgico,
incapacidad fisica, incapacidad psicoldgica, incapacidad social y desventaja que
cubren una gran gama de los posibles problemas de salud bucal que tienen un
impacto en la calidad de la vida y resulta una buena herramienta para el uso como
una medida de los resultado en ensayos clinicos, en el cual se comparan diversos

tratamientos para el desdentamiento u otra intervencion (9).

La comparacion entre los niveles de percepcion de calidad de vida
relacionada a la salud buco dental en individuos chilenos, requiere del desarrollo
de una version del OHIP-49 adaptada a la cultura chilena y que sea valida en su
medicion. En el afio 2006 Lopez y Baelum (15), publicaron los resultados de la
aplicacion de una version en espafol del OHIP-49 (OHIP-49Sp) con adaptacion
linglistica y validada en una poblacion chilena de adolescentes. Los autores
usaron el cuestionario de 49 items creado por Slade (9), cubriendo las 7
dimensiones, pero el tipo de respuesta se redujo a una forma dicotomica
(afirmativa o negativa), es decir una forma simplificada, y no una escala tipo Likert
que constituye la forma de respuesta de la encuesta original. La encuesta OHIP-
49Sp de respuesta dicotomica mostrod validez y buena consistencia interna segun
los resultados reportados. Posteriormente la aplicabilidad del OHIP49-Sp con
respuesta tipo Likert y tipo dicotomica fue analizada en una poblacion adulto
mayor chilena en el contexto del proyecto de investigacion FONIS SA#07120025
que ampara este trabajo (14).

Una de las limitaciones del OHIP-49 radicaba en su gran extension vy
algunos estudios exploraron la posibilidad de reducir el OHIP-49 sin cambios
adversos, desarrollandose en 1996 una version corta con 14 preguntas (OHIP-14)
derivadas de las 49 originales (16).

La pérdida total de las piezas dentarias tiene un impacto notable en la
calidad de vida del adulto mayor el cual sufre un trastorno: biolégico, sicologico y

social (17,18,19). EI desdentamiento influye en la “calidad de vida” afectando



diversos aspectos del diario vivir de los individuos, tales como su funcién
masticatoria (20) debido a una tolerancia mas baja de los tejidos de soporte de la
protesis, temor a la ruptura o falta de retenciéon de la misma y a una reduccion de
la potencia muscular después de la pérdida de las piezas dentarias.

Por otro lado, la pérdida de dientes se ha asociado a efectos negativos en
la nutricion, debido a que los desdentados totales no pueden masticar o morder
con comodidad y corren el riesgo de reducir su ingesta de nutrientes esenciales
(21, 22, 23, 24), aumentando el riesgo de perder tejido muscular y experimentar
desnutricion (21, 22, 25).

Los desdentados también presentan alteraciones en la funcién fonoarticular
(26) afectando notablemente el aspecto social y econdmico, alterando
negativamente la apariencia fisica y las relaciones interpersonales; incluso las
oportunidades de trabajo se ven netamente reducidas o ausentes en los individuos
carentes de piezas dentarias (4). La pérdida de dientes naturales a menudo puede
ser rectificada con tratamiento protésico. Sin embargo, el resultado es variable y
depende de las actitudes de los pacientes hacia el edentulismo y la protesis dental
(27). Por lo tanto, la aceptacion de las protesis dentales completas requiere una
adaptacion funcional y psico-social (28), y este proceso esta altamente
influenciado por las expectativas de los pacientes (8).

Con el fin de evaluar el impacto de la salud bucal y de algunas
intervenciones, especificamente en pacientes desdentados totales, Locker y Allen
(29) desarrollaron en el 2002 una version especial del OHIP, debido a que éste no
era apropiado para ser aplicado a pacientes portadores de protesis totales
removibles, pues no contenia preguntas relacionadas con la percepcion de la
dificultad masticatoria. Esta nueva versién, OHIP-EDENT, seria capaz de detectar
los cambios en la calidad de vida de los pacientes totalmente desdentados
portadores de protesis en relacién con su salud oral, antes y después de recibir
nuevas protesis (29).

El OHIP-EDENT, ha sido validado en varios idiomas. En inglés,
particularmente en Irlanda, tiene propiedades de medicibn comparables con la
version completa de 49 preguntas (29). Esta misma version inglesa del OHIP-

EDENT se ha usado en paises como EEUU y Canada, para estudiar el uso de las



sobredentaduras mandibulares retenidas por dos implantes combinada con
protesis convencionales en el maxilar (30). En Suiza, un estudio usé el OHIP-
EDENT para evaluar el impacto que tiene en la calidad de vida la alteraciéon de la
funcion orofacial después de un infarto (31). Ademas de la version inglesa, se
encuentra disponible y validada una version brasilefia del OHIP-EDENT (32,33),
pero no se encuentra disponible una version en espanol.

Dado el alto numero de desdentados totales que hay en nuestro pais,
33.4% de los adultos mayores (34), una versidén en idioma espafnol del OHIP-
EDENT es fundamental para evaluar el impacto de las terapias odontolégicas en
este grupo de la poblacion. Actualmente contamos con la version original de este
cuestionario OHIP-49 (15) y la version abreviada OHIP-14 (35), validadas en
espanol. Es asi que el propdsito del presente estudio sera evaluar la confiabilidad
de una version chilena de OHIP-EDENT, obtenida de la reduccion del OHIP-49Sp,
aplicado en el contexto del ensayo clinico del Proyecto FONIS SA#07120025.

Antes de presentar los resultados de este trabajo, se presenta a
continuacion un marco teérico que desarrollara los temas de: calidad de vida
relacionada con salud bucal en el adulto mayor y los pasos a seguir para validar

una encuesta.



III-MARCO TEORICO

[11.1. Concepto de salud y Calidad de vida
El concepto general de Calidad de Vida (CV) fue definido por la OMS como:

“Percepcion de un individuo de su posicién en la vida en el contexto cultural y el
sistema de valores en que vive, en relacién con sus metas, objetivos, expectativas,
valores y preocupaciones” (3). Algunos acuerdos entre diversos investigadores
han significado un gran aporte al desarrollo del concepto, en especial en su
medicién, como lo son por ejemplo los planteados por la OMS (36) al sugerir
algunas caracteristicas que definirian ala CV:

a) es subjetiva

b) es multidimensional

c) incluye tanto dimensiones positivas como negativas.

La evaluacién de la Calidad de Vida puede ser utilizada para una serie de
propdsitos, incluyendo la deteccion de las necesidades de las personas y sus
niveles de satisfaccion, la evaluacion de los resultados de los programas y de los
servicios sociales, la direccion y guia en la entrega de estos servicios y la
formulacion de politicas dirigidas a la poblacién general y a otras mas especificas,
como los grupos con alguna discapacidad (2). Desde comienzos de la ultima
década del siglo pasado, hablar de salud poblacional sélo en términos de indice
de morbilidad, mortalidad, prestaciones médicas y odontolégicas, ha quedado
obsoleto (5), y aparece el concepto de Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS) como forma de medicion respondiendo a la necesidad de incluir en las
evaluaciones en salud la percepcidn de los usuarios respecto de su bienestar (2).

A pesar de que aun no existe consenso en la definicion de la CVRS ni su
completa diferenciacién con el término “calidad de vida general”, la informacion
derivada de su estudio ha llegado a ser un importante insumo en la formulacion de
objetivos, guias y politicas para los cuidados en salud, y ha sido especialmente
beneficiosa en describir el impacto de la enfermedad en la vida de los pacientes y

en la evaluacion de la efectividad de los tratamientos. La evidencia sugiere que su
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uso puede ser beneficioso en la practica clinica cotidiana, en estudios de eficacia,

efectividad, riesgo o como indicador de la calidad del cuidado (2).

I11.2. Validacion de instrumentos de determinacion de calidad de vida

En el area de la salud existen muchisimos instrumentos de mediciéon que
caben en el concepto de cuestionario, para medir actitudes, creencias,
comportamientos, adaptaciéon, autonomia, ajuste social, etc. La mayoria de estos
cuestionarios han sido desarrollados en paises de habla inglesa, lo cual genera
una serie de inconvenientes cuando se van a utilizar en paises con lenguajes o
culturas diferentes. Esto debido a la interpretacion del lenguaje por lo que se debe
repetir el proceso de certificacion del instrumento, es decir, de validacion de la
escala.

Los pasos mas importantes a cumplir en el proceso de validacion se
resumen en los siguientes puntos (37):

1. Autorizacion de los autores originales para usar el cuestionario.

2. Traduccion desde el idioma de origen al espafol y re-traduccion por un
nativo del pais de origen del autor del cuestionario. Proceso conocido como
(forward- backward).

Aplicacion del cuestionario en un grupo piloto.

4. Discusion de posibles preguntas conflictivas, con respecto a su aplicacion,
entendimiento, tomando el porcentaje de frecuencia de respuesta para cada
pregunta.

5. Una vez finalizado lo anterior, se presenta la estructura final del
cuestionario.

6. Aplicaciéon en la poblacién para su validacion.

Ahora bien, ciertos conceptos deben ser considerados. Los instrumentos de
medicién, como los cuestionarios o escalas, se utilizan para cuantificar atributos,
cualidades o propiedades, constructos o conceptos completamente tedricos, que
es imposible medir o cuantificar de otra forma. Los cuestionarios, como todos los
instrumentos de medicion, deben mostrar altos valores de validez y de
confiabilidad. La validez se refiere a la capacidad del instrumento para medir el

concepto que se pretende cuantificar; y la confiabilidad, se refiere a la propiedad
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del instrumento para mostrar resultados similares, con un minimo de error, en
repetidas mediciones. Se asume que las condiciones en la cual se realiza la
aplicacion de la escala y del atributo investigado cuantificado se mantienen
estables en el tiempo (38).

Dentro de la literatura se describen diversos conceptos respecto del
proceso de validacion, con distintas definiciones, dependiendo del autor. A modo
de resumen, hemos tomado las definiciones de los autores Sanchez y Echeverry
(39) y Sampieri (40):

Tipos de validez:
- Validez de criterio
- Validez de contenido
- Validez de constructo
Pruebas de Confiabilidad:
- Relacionadas con el instrumento: Consistencia Interna
- Relacionadas con el tiempo de aplicacién o Test/retest: Estabilidad
Temporal.
- Relacionadas con la aplicacion por diferentes personas: Confabilidad
interevaluador.
Sensibilidad al cambio: La escala detecta modificaciones a la realidad que

mide.

A continuacién se desarrollaran brevemente los conceptos mencionados:

[11.2.1. Tipos de validez:

- Validez de criterio: Este tipo de validez se asocia generalmente a la
capacidad de un instrumento para predecir una conducta o un evento de salud. El
procedimiento mas comun para determinar la capacidad predictiva de un
instrumento, es demostrar una correlacion entre las medidas obtenidas con algun
criterio exterior habitualmente llamado “gold standard”. Estadisticamente la
comparacion se realiza mediante los coeficientes de correlacion de Pearson o de

Spearman. En este caso se habla de Validez de criterio concurrente. Cuando se



12

quiera evaluar la correlacion entre el resultado actual del instrumento y un evento
relacionado que pueda suceder en el futuro recibe el nombre de Validez de criterio
predictiva (39).

- Validez de contenido: Se refiere al grado en que un instrumento
representa el universo o la totalidad de los contenidos del fendmeno que se
pretende medir, apunta por tanto, a cuan bien la muestra de preguntas del
cuestionario representa el concepto que se esta estudiando. No deja factores sin
medir (41).

- Validez de constructo: Se refiere al grado en que una medicion se
relaciona consistentemente con otras mediciones, de acuerdo con hipétesis
derivadas tedricamente y que conciernen a los conceptos (o constructos) que
estan siendo medidos. Se usa para instrumentos que miden conceptos complejos,
abstractos, no observables directamente. Un constructo es una variable medida y

que tiene lugar dentro de una teoria o esquema teorico (40).

111.2.2. Pruebas de confiabilidad:

- Consistencia interna: Se refiere al grado en que los items, puntos o
reactivos que hacen parte de una escala se correlacionan entre ellos, la magnitud
en que miden el mismo constructo. Si los puntos que componen una escala
teéricamente miden el mismo constructo deben mostrar una alta correlacion, es
decir, la escala debe mostrar un alto grado de homogeneidad. La consistencia
interna de un instrumento se puede calcular tanto para escalas con patrones de
respuestas dicotobmicas como para aquellas con opciones de repuestas
politbmicas. Para cuestionaros con respuestas politdbmicas utilizamos el
Coeficiente Alfa de Cronbach para medir la consistencia interna. Valores de
consistencia interna inferiores a 0,70 indican una pobre correlacion entre los items
y aquellos por encima de 0,90 indican redundancia o duplicacién de items, es
decir, que por los menos un par de items miden exactamente el mismo aspecto de

un constructo y uno de ellos debe eliminarse (38).

- Confiabilidad tipo test/retest: Se refiere a que cuando se aplica la escala

en diferentes momentos, permaneciendo estable la condicion que se mide, se
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mantiene un resultado similar en la medicién. Para medir este tipo de confiabilidad
se aplica la escala por lo menos dos veces, en diferentes momentos, en
situaciones de estabilidad del fendbmeno o sindrome que se esta midiendo. La
medicién de este tipo de confiabilidad se puede efectuar mediante el Coeficiente
de Correlacion Intraclase, que incorpora en el analisis fuentes de variabilidad entre
los sujetos, entre diferentes observadores, caracteristicas de los pacientes
(también llamada variabilidad dentro de los sujetos) y el error. El resultado del
coeficiente se interpreta como el porcentaje de la variabilidad de los puntajes que
depende solo de la variabilidad entre los sujetos medidos. Por ejemplo, si el valor
es 0.9 esto indica que el 90% de la varianza de los puntajes depende solo de la
variabilidad de los sujetos. Una adecuada confiabilidad test/retest esta indicada

por valores mayores a 0.8 (39).

[11.2.3. Sensibilidad al cambio. Medir la sensibilidad al cambio es de particular
importancia cuando se trata de instrumentos disefiados para cuantificar atributos y
nos permiten evaluar la respuesta a un tratamiento. EIl procedimiento mas usado
para evaluar la sensibilidad al cambio consiste en comparar una puntuacion inicial
con una puntuacion final, en un momento en el cual se haya modificado la
condicién clinica. Los métodos estadisticos empleados dependen de las
caracteristicas distribucionales de los puntajes de la escala, aunque usualmente

son utiles los Analisis de Varianza para Mediciones Repetidas (39).
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[11.3.Calidad de vida relacionada con salud bucal

La salud bucal es integral a la salud general y esencial para el bienestar de
las personas (42,43). Bajo ese concepto, surge el término de calidad de vida
enfocada a la salud bucal (5). Segun la OMS, el impacto de los trastornos y las
intervenciones bucales sobre la calidad de vida relacionada con la salud bucal
(CVRSB) (Oral Health related Quality Of Life: OHRQoL) esta siendo cada vez mas
reconocido como un componente importante de la salud (6,44).

Los investigadores en salud bucal y los encargados de formular politicas al
respecto, han reconocido que la evaluacibn de CVRSB es vital para la
planificacion de programas odontologicos y se han utilizado en las encuestas de
salud bucal, ensayos clinicos y estudios de evaluacion de los resultados de los
programas de atencion dental (7,8).

Podemos definir la CVRSB como la “percepcion del grado de disfrute que
una persona tiene con respecto a su boca en funcién del servicio que en su vida
diaria le reporta, teniendo en cuenta sus circunstancias pasadas y presentes, su
implicacion en el cuidado, sus expectativas, sus paradigmas vy, por supuesto, el
sistema de valores que su contexto sociocultural le inspira”. En la poblacion
general se ha demostrado una asociacion significativa entre la autovaloracion de
la salud oral con indices de calidad de vida general en adultos y ancianos. La
CVRSB es un concepto multidimensional que se refiere a la medida en que los
problemas bucales pueden perturbar el funcionamiento normal del individuo. Si
bien la mayoria de las enfermedades bucales no son fatales, pueden dar lugar a
una morbilidad significativa, resultando en consecuencias fisicas, sociales vy

psicologicas que afectan la calidad de vida de las personas (45).

Tradicionalmente los profesionales de la salud obtienen informacion sobre
la salud del paciente mediante la anamnesis, la exploracion fisica y los examenes
de laboratorio. Sin embargo, el enfoque tradicional no esta basado en preguntas
estandarizadas con diferentes opciones de respuesta sobre los aspectos
cotidianos fisicos, sociales, personales, el bienestar mental o la percepciéon de
salud por parte del paciente. Es asi como la anamnesis y la exploracion fisica rara

vez proporcionan datos utiles para establecer conclusiones sobre la calidad de
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vida relacionada con la salud del paciente. Por el contrario los cuestionarios
estandarizados de CVRSB desarrollados cientificamente pueden evaluar de modo
confiable y rapido el funcionamiento y el bienestar. Los resultados de esos
cuestionarios junto con los que se obtienen de la historia clinica y del examen
fisico proporcionan informacion cuantificable y completa, util para establecer el
diagnostico, elegir el tratamiento y monitorizar su éxito (39).

Por otro lado, en un mundo de globalizacion, idealmente, las mediciones de
CVRSB deberian ser internacionalmente comparables, es decir, un instrumento
original deberia ser posteriormente adaptado a otras culturas, grupos étnicos e
idiomas, asi ellos se pueden beneficiar de la colaboracién internacional y la
comunicacion. Ademas, el éxito de una adaptacion trans-cultural proporciona
evidencia sobre la validez de constructo de un instrumento, porque las relaciones
entre las demas medidas y la calidad de vida debe ser similar en todas las culturas
y las lenguas (10).

Ante el interés en la evaluacién de las enfermedades bucales que afectan la
calidad de vida es que se han creado numerosos instrumentos (5). Los
cuestionarios mas ampliamente usados han sido el Geriatric Oral Health
Assessment Index (GOHAI) (11) y el Oral Health Impact Profile (OHIP) (9).
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I11.4. Instrumentos de medicidn de Calidad de vida relacionada con salud
bucal (CVRSB)

[11.4.1. Geriatric oral health assessment index: GOHAI

Atchinson y Dolan (1990) (11) confeccionaron el GOHAI, que es un
instrumento de 12 preguntas donde el paciente informa de sus problemas bucales
funcionales y el impacto psicosocial atribuido a las enfermedades bucodentales.
Fue disefiado para ser utilizado en la evaluacion de la eficacia de los tratamientos
dentales en poblacién adulto mayor, aunque recientemente se ha comprobado su
utilidad en poblacién de adultos jévenes (46,47).

No esta claro que esté prevista su utilizacién en la practica clinica con
pacientes individuales, o, con grupos de pacientes en ensayos clinicos. Sus 12
preguntas fueron derivados de un grupo inicial de 36, elaboradas después de una
revision bibliografica, consultas con especialistas en salud bucal y entrevistas
cualitativas a personas que asistian a centros y clinicas dentales. Los temas
fueron elegidos para reflejar tres dimensiones, a saber: 1) Funcién Fisica
incluyendo comer, hablar y tragar, 2) Funcién Psicosocial incluyendo preocupacion
o inquietud acerca de la salud bucal, insatisfaccion con la apariencia,
autoconciencia sobre la salud oral y evitar el contacto con otras personas debido a
problemas bucales; 3) Dolor/Incomodidad. Teniendo en cuenta que soélo hay 12
enunciados, es probable que las preocupaciones de algunos pacientes no sean
capturadas por esta medida (46,47).

Las respuestas fueron registradas usando escala Likert de 5 puntos (1
siempre, 2 a menudo, 3 a veces, 4 rara vez y 5 nunca. La puntuacion total
corresponde a la suma de las puntuaciones parciales y oscila entre 12 y 60 puntos
(46).

La validacion inicial de la medida se basdé en la asociacién de las
puntuaciones GOHAI y las medidas clinicas del estado de salud oral. Un estudio
realizado en una poblaciéon de ancianos institucionalizados adopt6 un enfoque mas
amplio y reportd una correlacion significativa pero débil entre las puntuaciones

GOHAI y una escala de satisfaccion con la vida (46,47,48).
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[11.4.2. Oral impact profile: OHIP

El cuestionario Perfil de impacto de salud oral (OHIP) fue desarrollado con
el objetivo de proporcionar una medida global de auto-reporte de la disfuncion,
disconfort y discapacidad atribuidas a las condiciones orales. Estos instrumentos
pretenden complementar los indicadores epidemiolégicos bucales tradicionales
proporcionando asi informacion sobre la sobrecarga de la enfermedad en las
poblaciones y la eficacia de los servicios de salud en la reduccion de esta
sobrecarga (9,13).

Por otra parte, el OHIP tiene como objetivo la captura de los impactos que
estan relacionados con las condiciones orales en general. Todos los impactos en
el OHIP se conceptualizan como resultados adversos, y por lo tanto el instrumento
mide los aspectos negativos de la salud oral (9,13).

El desarrollo del OHIP, sigui6 el enfoque que se habia utilizado en centros

de salud para medir el impacto de la atencibn médica al bienestar funcional y
social. ElI enfoque consistia en identificar un modelo conceptual que definiera
dimensiones relevantes, para asi obtener una amplia gama de enunciados
asociados a pesos numéricos que pudieran ser combinados para crear
puntuaciones en una subescala, que reflejara la frecuencia de cada impacto y
establecer juicios sobre la gravedad del impacto (13,9).
El modelo conceptual de la salud bucal utilizado para crear el OHIP fue propuesto
por Locker (49) y se utilizé para definir siete dimensiones conceptuales de impacto:
1) Limitacién funcional (por ejemplo, dificultad para masticar); 2) Dolor fisico (la
sensibilidad de los dientes); 3) Malestar psicologico (conciencia de uno mismo); 4)
Discapacidad fisica (cambios en la dieta); 5) Discapacidad psicoldgica (disminucion
de la capacidad para concentrarse); 6) Discapacidad social (evitar la interaccion
social) y 7) Minusvalia o desventaja (no poder trabajar de forma productiva). Este
modelo se basa en la clasificacion de la OMS en el que los efectos de la
enfermedad se clasifican en una jerarquia que va desde los sintomas internos
aparentemente individuales, representada en la dimension de la limitacion
funcional, a las desventajas que afectan a los roles sociales, como el trabajo
(13,50).



18

Inicialmente 535 declaraciones o enunciados fueron obtenidos de
entrevistas con preguntas abiertas en una muestra de 64 pacientes odontoldgicos.
Las entrevistas se realizaron en pacientes adultos de los centros de atencion
publico y privado de Adelaida, Australia. Estas declaraciones derivaron en 46
preguntas que se clasificaron en las siete dimensiones conceptuales. Se
agregaron tres preguntas adicionales que representaban el concepto de
minusvalia (en desventaja), tomadas de un instrumento ya existente que evaluaba
el estado de salud general (13,47).

El método de comparacion pareada de Thurstone (9,47) se utilizé para
generar los pesos para los enunciados dentro de cada dimension conceptual.
Juicios acerca de la percepcion de lo desagradable de cada pregunta se
registraron en 328 personas, que eran miembros de grupos de la comunidad o
estudiantes universitarios. Todos los pesos se ajustaron a numeros positivos que
oscilaban entre 0,747 a 2,555. Los pesos para cada pregunta reflejaban su
importancia relativa, pero al ser basados en juicios de miembros de grupos de la
comunidad o estudiantes universitarios estos pesos no reflejaban la severidad o
importancia del evento descrito (13,47,51).

En el estudio hecho por Slade el afio 1994 (9), creador del cuestionario, pidid
a los encuestados que indicaran en una escala tipo Likert de cinco puntos la
frecuencia con la que experimentaron cada problema dentro de un periodo de
referencia, por ejemplo 12 meses. Las categorias de respuesta para la escala de
cinco puntos fueron: "Siempre", "Muy a menudo", "Ocasionalmente", "Rara vez" y
"Nunca". Los encuestados también podian responder "no sé" para cada pregunta.
En tres preguntas que tratan sobre los problemas relacionados con la protesis
(pregunta 17, 18 y 30), se daba una opcién de respuesta de "no aplicable", en el
caso que no usaran protesis dental (9,13). Las respuestas se codificaron de la
siguiente manera 0 (nunca o no se aplica), 1 (rara vez), 2 (ocasionalmente), 3
(muy a menudo) y 4 (siempre). La respuestas "No sabe" y las en blanco se
contabilizaron como valores perdidos, que posteriormente fueron recodificados
con el valor medio de todas las respuestas validas a la pregunta correspondiente.
Sin embargo, si habian mas de nueve respuestas en blanco o marcadas como "no

sé", el cuestionario se descartaba. Durante el procesamiento de datos, las



19

respuestas codificadas se multiplicaron por el peso correspondiente para cada
pregunta. Los productos de cada dimension se sumaban para dar siete
puntuaciones de las correspondientes subescalas (13,9).

Estudios posteriores indicaron que OHIP se asocia significativamente con la
calidad de vida. Esto sugiere que lo que podria ser considerado como una medida
creada por expertos centrado en la salud bucal subjetiva puede ser la captura de
eventos que tienen efectos en el bienestar general y en la calidad de vida (47). El
OHIP-49 ha sido utilizado para describir, discriminar y evaluar el bienestar respecto
a la salud bucal, demostrando alta confiabilidad y validez en diferentes grupos de
individuos (49,52,53,54,55). Encontramos reportes de su uso en varios paises y
sus traducciones adaptadas a las diferentes culturas en Australia (9), EEUU (56),
Canada con versién inglesa y francesa (57), China (58), Finlandia (59), Hungria
(10), Alemania (60), Suecia (61), Israel (62), Japon (63), Korea (64), Brasil (32), Sri
Lanka (65), Croacia y Eslovenia (66), Holanda (67), Arabia Saudita (68), Chile (15)
y Meéxico (69), convirtiéndose asi en uno de los principales instrumentos para
evaluar calidad de vida relacionada con la salud bucal (44). Ademas se ha
utilizado como una buena herramienta en ensayos clinicos en los cuales se
comparan diversos tratamientos para el desdentamiento u otras intervenciones en
salud bucal (30,70,71,72,73). Un obstaculo para el uso de estos instrumentos es el
tiempo requerido para completarlos en la clinica y en estudios clinicos donde los
pacientes usualmente deben contestar varios cuestionarios. Ademas los clinicos
pueden encontrar que es mucho el tiempo consumido y dificultad en la

interpretacion de estos largos instrumentos (74).

En pro de la creacion y aplicacién de cuestionarios mas cortos es que Slade
el ano 1997 cred el OHIP-14 (16), desarrollado a partir del OHIP-49 mediante el
método de regresion (16). Para desarrollar esta version corta del OHIP las
declaraciones o enunciados pertinentes al uso de protesis fueron excluidas antes
de realizar el analisis estadistico (29). Esto puede afectar las propiedades de
medicién al evaluar los resultados con tratamientos protésicos, es asi que en
estudios de pacientes desdentados (52,75) habia una alta prevalencia de valores
“0” (no impacto) para un gran numero de preguntas del OHIP-14, a pesar de su

pobre salud bucal y dificultad con el uso de las proétesis dentales, esto se conoce
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como “efecto piso”. El impacto de este fendbmeno en las propiedades de medicion,
no puede detectar la mejoria que causa la intervencion. Esto sugiere que una
porcion de las preguntas del OHIP-14 no resulta apropiada para pacientes
portadores de protesis removible. Una preocupacion adicional es que la version
corta (16) no tiene ninguna pregunta relacionada con la percepcion de la dificultad
de mascar, un problema que es frecuentemente reportado por los pacientes que
usan proétesis removible.

Mas tarde se cre6 el OHIP-EDENT, desarrollado por Locker y Allen (29) en
sujetos de Canada y Reino Unido creado a partir del OHIP- 49 que se les aplicé a
estos mismos pacientes (29). La proporcion de sujetos que reportaron impacto fue
calculada para cada una de las 49 preguntas (Método del Impacto). Para estos
sujetos se calcul6 el valor promedio para cada pregunta. El porcentaje de sujetos
que reportaron impacto fue multiplicado por el puntaje promedio para indicar la
frecuencia de impacto. Finalmente el valor de la frecuencia fue multiplicado por el
peso de la pregunta. Los valores de impacto fueron ordenados, el que poseia
mayor valor de impacto era el problema mas severo y de mayor importancia para
los pacientes. Asi se identificaron las dos preguntas de mayor valor de impacto
para cada dimension, obteniéndose finalmente 19 preguntas que corresponden al
OHIP-EDENT. En ese mismo estudio se midio la sensibilidad al cambio del OHIP-
EDENT y se vio que era mejor que la del OHIP-14 y era menos sensible al efecto
piso. Ademas era capaz de medir el cambio en las respuestas tan efectivamente
como el OHIP-49 (29).

[11.4.3. Oral impacts on daily performances: OIDP

En 1997 fue presentado el OIDP (Oral impacts on daily performances) el
cual tiene como objetivo proporcionar un indicador sociodental que se centra en
medir los impactos de los desordenes bucales graves en la capacidad de la
persona para realizar las actividades diarias tanto fisicas, psicologicas, como
sociales (76,47). Este instrumento fue creado para evaluar las necesidades
dentales de la poblacion con el fin de facilitar la planificacién de los programas de

atencion dental.
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El OIDP esta inspirado en el modelo tedrico desarrollado por la
Organizacion Mundial de la Salud de las Deficiencias, Discapacidades vy
Minusvalias y fue adaptado para evaluar el impacto de la salud bucal por Locker
(47,76,77,78,79).

Tras el analisis de la consistencia interna y de la correlacién, la version final
del OIDP se compone de ocho preguntas empleando un sistema de puntuacion
que evalua la frecuencia y la gravedad de los impactos.

Mas tarde se realizd una adaptacion linguistica-cultural al espafiol del
cuestionario original en inglés (5,79). En el 2004 se desarroll6 el C-OIDP (Child—
OIDP) para evaluar el grado de repercusion que diversos problemas bucodentales
podian ocasionar en la vida de los escolares (80). Bernabé y col (81) realizaron la
adaptacion al espafiol en una poblacion peruana y mas recientemente Cortes y col
realizaron la adaptacion y validacién de una version autoadministrada en Espafia
(82)

[11.4.4. The oral health quality of life inventory: OH-QoL

El cuestionario OH-QoL (The oral health quality of life inventory) es un
instrumento que evalla la satisfaccion de una persona con su salud bucal y el
estado funcional, asi como la importancia que le atribuye el encuestado a ambas
(83). Esta medida es parte de una entrevista OHQOLI (Quality of Life Interview)
formada por 66 preguntas de las cuales 15 corresponden al OH-QoL (The oral
health quality of life inventory). Esta entrevista, ademas de los elementos del OH-
QoL, incluye una autoevaluacion de la salud bucal y el estado funcional, SROH
(Self-Report assessments of Oral Health and functional status), un indice de
nutricion y calidad de vida NutQoL (Nutrition Quality of Life Index), y una version
de una entrevista de calidad de vida general QOLI (Quality of Life Inventory). Esto
permitiria trazar una distincion entre el ambito objetivo representado por la
autoevaluacion de salud oral (SROH) y lo subjetivo representado OH-QoL. Los
elementos del SRHO hacen referencia a sintomas y problemas funcionales orales,
mientras que los elementos del OH-QoL preguntan sobre la importancia de la
salud bucal y el estado funcional de la persona y su nivel de satisfaccion con su

situacion y funcionamiento actual oral. Los elementos del NutQoL pretenden
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medir la importancia y la satisfaccion atribuible a los habitos dietéticos. EI QOLI
evalla la importancia y la satisfaccion que la persona atribuye 16 areas claves,
entre ellas la salud general, la autoestima, objetivos y valores, dinero y actividades
de ocio (47,83).

Las preguntas SRHO y el cuestionario OH-QoL se obtuvieron de la
literatura y la opinion de expertos y se componen de seis dominios: 1) gusto y
funcion salival, 2) estética dental y facial, 3) salud oral en general y su estado
funcional, 4) dolor dental y facial, 5) el habla, y por ultimo 6) masticacién y
deglucién. En el cuestionario final las preguntas del OH-QoL se distribuyen entre

medio de los elementos del SROH.
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[1l.5.Envejecimiento y salud bucal

El proceso de envejecimiento poblacional inicialmente visto en paises
desarrollados, corresponde a un proceso que hoy viven muchas de las naciones
en vias de desarrollo (84). Este es producto de una transicién desde una poblacion
con alta fecundidad y alta mortalidad, a una poblacién con fecundidad y mortalidad
baja, lo que lleva a un cambio en la piramide poblacional por un aumento en la
esperanza de vida y un aumento en la poblacién adulto mayor (85).

Segun las Naciones Unidas, una poblacién envejecida es aquella en la que,
del total de sus habitantes un 7% son mayores de 65 afos, sin embargo proponen
trazar la linea divisoria en los 60 afios para los paises en vias de desarrollo (84)

En los ultimos 30 afos, la poblacion de nuestro pais ha experimentado un
proceso de envejecimiento demografico acelerado y sin precedentes historicos.
Hasta 1970, las personas mayores de 60 afos representaba un 8% de la
poblacion de Chile, en el Censo de 2002 aumentaron a un 11,4% de la poblacion y
en los proximos 20 afios se estima una tasa de crecimiento de 3,7% anual para
este grupo etario, por lo que se proyecta para el afo 2025, una poblacién de
3.825.000 adultos mayores, representando el 20% de la poblacion del pais (86).

Este fendmeno, y sobre todo la intensificacion a mediano plazo que
sugieren las proyecciones demograficas, han determinado una real preocupacion
por sus efectos sobre la sostenibilidad futura de los sistemas de seguridad social y
de salud del pais. El envejecimiento, es un proceso fisiolégico normal e
irreversible que representa los cambios bio-psico-funcionales universales que se
producen con la edad. Estos cambios que varian de un individuo a otro, lenta y
progresivamente afectan la adaptabilidad de la persona a su entorno fisico,
ambiental y social aumentando la vulnerabilidad del individuo, exponiéndolo a la
aparicion de enfermedades cronicas y degenerativas, que menoscaban su salud y
calidad de vida. Ante este nuevo escenario, la cuestidon que debe preocuparnos
es como lograr que esa mayor longevidad alcanzada, se desarrolle dentro del
mejor estado de salud y calidad de vida posible (87).

La salud oral es un pilar importante en la calidad de vida de las personas;
mas alla del aspecto estético y su efecto en la autoestima, cobra relevancia

fundamental en el estado nutricional y de salud de los adultos mayores. Un 37%
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de la poblacion chilena siente que su calidad de vida se ve afectada por problemas
de su salud bucal. A mayor edad se incrementa la percepcion respecto a la salud
bucal como factor que altera la calidad de vida, es asi que un 25% de los adultos
mayores de 65 a 74 afos y el 29,2 % de los mayores de 75, piensan que la salud
bucal siempre afecta su calidad de vida (88).

Esto cobra gran importancia en nuestro pais donde el panorama de la salud
bucal sigue siendo preocupante. Segun la encuesta nacional de salud la
prevalencia de dentadura completa (>14 dientes en boca) fue de 28% en la
poblacion general y disminuye significativamente con la edad, llegando a ser un
hallazgo infrecuente en los mayores de 45 afos. En los mayores de 65 afios de
edad, la tasa fue de 0,4%. Un 37,1% de la poblacion usaba protesis dentales en
uno o ambos maxilares, siendo este porcentaje mayor en las mujeres, 44,1%. (34).
Los desdentados totales empiezan a ser frecuentes en el grupo mayor de 65 afios
alcanzando una prevalencia de 33,4% al considerar ambos maxilares. El
porcentaje de individuos desdentados aumenta significativamente a través de
cada clase social donde los niveles socioecondémicos mas bajos, muestran
prevalencias significativamente mayores que los niveles mas altos. De igual forma
a lo observado segun el nivel socioecondémico. El porcentaje de individuos
desdentados aumenta significativamente en la medida que disminuye el nivel
educacional (34).

La pérdida total de las piezas dentarias tiene un impacto notable en la
calidad de vida del adulto mayor el cual sufre un trastorno: biolégico, sicologico y
social (17, 18, 19).

El proceso de envejecimiento en un adulto sano dentado se asocia con
cambios moderados en la fisiologia oral. Sin embargo, grandes cambios en el
comportamiento de la masticacién y la eficiencia masticatoria se observan cuando
el envejecimiento se asocia con una denticion comprometida (20,89,90,).

Los cambios en la eficiencia de los musculos masticatorios no son tan
evidentes como en otras partes del cuerpo. La simple actividad maseterina se
mantiene a edad avanzada. La edad por si sola tiene poco efecto sobre el
rendimiento masticatorio, pero la pérdida de dientes es la principal causa de la

reduccion de ésta, reduciéndose de un 16% a un 50% (90,91).
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La pérdida de dientes, el uso de proétesis dentales y la disminucion de la
salivacion pueden afectar la capacidad para comer y compromete la ingesta de
nutrientes en los adultos mayores (90). El flujo salival y la composicion varian muy
poco con la edad, en individuos sanos no medicados, a pesar de los cambios
profundos relacionados con la edad en la estructura de las glandulas salivales
(90). Sin embargo, hay cambios sustanciales que se observan en la composicion
de la saliva y las tasas de flujo en personas con enfermedades tales como el
sindrome Sjogren, sindrome de post-radioterapia y mas comunmente con el
consumo de farmacos (91).

La seleccidon y procesamiento de los alimentos por los adultos mayores se
ve limitada por la pérdida de dientes (90). El uso de Proétesis dentales puede
afectar la percepcion sensorial de la textura y el sabor de los alimentos (89,90).
Personas que llevan protesis completas, o personas con pérdida de dientes
consumen menos frutas, verduras y carne y prefieren la comida que es suave, rica
en grasas saturadas y colesterol (22). Estudios han demostrado que las personas
desdentadas tienen una dieta mas pobre que las personas dentadas (90), Sin
embargo estudios en general han demostrado que la rehabilitacion protésica en
ausencia del consejo dietético no conduce a la mejora de la nutricion (90).

Los desdentados también presentan alteraciones en la funcién fonoarticular.
Estudios que evaluaban la inteligibilidad del habla o el analisis espectral para
evaluar sonidos distorsionados demuestran que los oradores desdentados no
fueron capaces de articular correctamente los sonidos con consonante fricativa, lo
que puede ser una explicacion para la inteligibilidad reducida del habla (92).

En particular, la alteracién de la morfologia maxilar frontal lleva al individuo
a una discapacidad en la produccién del habla. Las proétesis totales
convencionales en parte puede resolver este problema. Sin embargo, perturban la
produccién del habla ya que restringen la flexibilidad de la lengua, estrechan la

cavidad oral y modifican las areas de articulacién de la boca y los dientes (92).
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IV-  HIPOTESIS Y OBJETIVOS

IV.1. Hipotesis:

Los puntajes derivados de la version en espafiol del OHIP-EDENT obtenido
por reduccion de preguntas del OHIP-49Sp presentan una alta confiabilidad y
sensibilidad al cambio en adultos mayores desdentados rehabilitados con protesis
removibles de buena calidad atendidos en el Proyecto FONIS SA#07120025.

IV.2. Objetivo general:

Validar el instrumento OHIP-EDENT, obtenido por la reduccion del numero
de preguntas del OHIP-49Sp, en los aspectos de confiabilidad y sensibilidad al

cambio en una muestra de adultos mayores rehabilitados con prétesis removibles.

IV.3. Objetivos especificos:
1. Analizar la correlaciéon entre el cuestionario OHIP-EDENTSp con el

cuestionario OHIP-49Sp.

2. Evaluar de la consistencia interna del cuestionario OHIP-EDENTSp, extraido
del OHIP-49Sp.

3. Analizar la estabilidad temporal del OHIP-EDENTSp, extraido del OHIP-49Sp,

en un test/retest, en adultos mayores rehabilitados con protesis de buena calidad.

4. Evaluar la sensibilidad al cambio del OHIP-EDENTSp, extraido del OHIP-49Sp
y de cada una de sus dimensiones, luego de la rehabilitacion protésica

convencional de buena calidad.
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V- MATERIAL Y METODO

V.1. Seleccién de la muestra

El presente estudio se realizd sobre los datos de pacientes que fueron
atendidos en las Clinicas Odontolégicas de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Chile y en las Clinicas del Servicio Publico Metropolitano Norte en
el consultorio Maruri, como parte del proyecto FONIS SA#07120025 (“Efecto de la
rehabilitacidon protésica implantoasistida, sobre la calidad de vida relacionada con
salud oral, en un ensayo clinico ramdomizado en adultos chilenos desdentados
completos bimaxilares”), cuyo protocolo de estudio fue aprobado por el Comité de

ética del Servicio de Salud Metropolitano Norte (ver Anexo 1).

V.2. Sujetos de estudio

De un total de 152 pacientes, atendidos en el proyecto FONIS 73 fueron
analizados en este estudio. Los criterios de inclusion y de exclusion asi como los
procedimientos de Consentimiento informado, realizados durante el proyecto se
presentan en los Anexos 2 y 3. Los pacientes de este estudio, fueron
seleccionados dado que representaban el grupo control del proyecto después de
la instalacion de prétesis nuevas. Ellos mantuvieron sus condiciones protésicas
hasta el fin del estudio, caracteristicas necesarias para el analisis de la estabilidad
temporal de la encuesta OHIP-EDENTSp.

V.3. Medicion de la calidad de vida

Durante el proyecto FONIS se analizé el impacto en la calidad de vida
relacionada con la salud bucal de dos tratamientos para pacientes desdentados,
usando como instrumento el Oral Health Impact Profile de 49 preguntas, en su
version en espanol (OHIP-49Sp) validada en poblacion chilena (15) y adaptada a
poblaciéon adulto mayor (14) (Ver Anexo 4). Este instrumento estd disefado
especificamente para medir el impacto de la salud bucal sobre el bienestar
psicosocial. El cuestionario consiste en 49 items o preguntas que cubren 7
dimensiones: limitacion funcional, dolor fisico, disconfort psicoldgico, incapacidad

fisica, incapacidad psicoloégica, incapacidad social y desventaja. Todos los
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participantes completaron el cuestionario OHIP-49Sp pensando para sus
respuestas en lo sucedido en el ultimo mes en su vida cotidiana (periodo de
referencia), la aplicacién se realizé mediante un encuestador calibrado en una
oficina habilitada. La aplicacién del cuestionario se realizé en tres ocasiones.

1) En la evaluacion inicial previa a cualquier tratamiento. (OHIP-49Sp1)

2) Un mes después de finalizadas las protesis totales nuevas. (OHIP-49Sp2)

3) Tres a cinco meses después de finalizado el tratamiento para los pacientes
rehabilitados con prétesis totales convencionales y 1 mes después para los
rehabilitados con sobredentaduras (que no fueron considerados en este estudio)
(OHIP- 49Sp3).

Estos tiempos son considerados a partir de la experiencia obtenida con
otros estudios, respecto a la adaptaciéon de los pacientes a sus nuevas protesis.

De los 73 pacientes considerados en este estudio, la primera encuesta,
OHIP-49Sp1, fue respondida por la totalidad de ellos; la segunda aplicacion,
OHIP-49Sp2, fue respondida por 70 pacientes y la tercera, OHIP-49Sp3, fue
respondida por 68 pacientes. En caso de datos faltantes se realizé un analisis por
intencion de tratar (considerando el mejor o peor escenario segun el caso).

La version corta modificada del OHIP-49Sp, llamada OHIP-EDENT, fue
especialmente disefada por Allen y Locker (29) para la poblacion desdentada.
Consta de 19 preguntas distribuidas en las mismas 7 dimensiones que la version
larga. El OHIP-EDENT fue validado en los idiomas inglés (29) y portugués (32),

pero no ha sido validado al espafiol.

En este estudio, se extrajeron las preguntas correspondientes al OHIP-
EDENT a partir del cuestionario OHIP-49 ya validado en la poblacion chilena (15).
Se mantuvieron las preguntas que correspondian a las mismas de las versiones
inglesa y brasilefia del OHIP-EDENT (29,32) (Ver tabla 1). Las preguntas
eliminadas en cada dimension fueron: Limitacion funcional se eliminaron las
preguntas 2, 3, 4, 5, 6 y 8 quedando 3 preguntas; Dolor fisico se eliminaron las
preguntas: 11, 12, 13, 14 y 15, quedando 4 preguntas; Disconfort Psicoldgico se
eliminaron las preguntas 21, 22, y 23 quedando 2 preguntas; Incapacidad fisica

se eliminaron las preguntas 24, 25, 26, 27, 29 y 31 quedando 3 preguntas;
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Incapacidad psicoldgica se eliminaron las preguntas 33, 34, 35 y 37 quedando 2
preguntas; Incapacidad social se eliminaron las preguntas 41 y 43 quedando 3
preguntas; y en la dimensién Desventaja se eliminaron las preguntas 44, 45, 48,
y 49 quedando 2 preguntas. El cuestionario final OHIP-EDENTSp, obtenido a
partir del cuestionario OHIP-49Sp se presenta en Anexo 5.

En este estudio se obtuvieron los datos para el OHIP-EDENTSp a partir de
las encuestas OHIP-49Sp realizadas en las 3 ocasiones a los pacientes del grupo
asignado a prétesis convencionales en el contexto del ensayo clinico del Proyecto
FONIS SA#07120025.

Tabla 1
Encuesta OHIP-49Sp con visto bueno preguntas correspondientes a OHIP-EDENTSp
Dimensiones OHIP- 49Sp (E)gllzl:r:TSp

1. ¢Has tenido dificultades mordiendo algun alimento por problemas
con tus dientes, boca o prétesis?

2. ¢ Has tenido problemas pronunciando alguna palabra por problemas con
tus dientes, boca o protesis?

3. ¢ Has notado un diente que no se ve bien?

4. i Has sentido que tu apariencia ha sido afectada por problemas con tus
dientes, boca o protesis?

Limitacion 5. ¢Has sentido que tu aliento se ha deteriorado por problemas con tus
Funcional dientes, boca o prétesis?

6. ¢ Has sentido que tu sensacién de sabor ha empeorado por problemas
con tus dientes, boca o prétesis?

\

7. ¢Has retenido alimento en tus dientes o prétesis?

8. ¢ Has sentido que tu digestion ha empeorado por problemas con tus
dientes, boca o protesis?

9. ¢ Has sentido que tus prétesis no ajustan apropiadamente?

44

10. ;Has tenido molestias dolorosas en tu boca?

11. ¢ Has tenido dolor en los maxilares?

12. ¢ Has tenido dolor de cabeza por problemas con tus dientes, boca o
proétesis?

13. ¢ Has tenido dientes sensibles, por ejemplo debido a calor o alimentos o
liquidos frios?

2ol 14. ; Has tenido dolor de dientes?

15. ¢ Has tenido dolor de encias?

16. ¢Has encontrado inconfortable comer algin alimento por
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

17. ¢ Has tenido areas dolorosas en tu boca?

44 4§

18. ¢Has tenido prétesis inconfortables?




30

Disconfort
Psicoldgico

19. ¢ Has estado preocupado por problemas dentales?

20. ¢Has sido consciente de ti mismo por tus dientes, boca o protesis?

QW4

21. ¢ Los problemas dentales te han hecho miserable?

22. s Has sentido disconfort sobre la apariencia de tus dientes, boca o protesis?

23. ¢ Te has sentido tenso/a por problemas con tus dientes, boca o prétesis?

Incapacidad Fisica

24. ; Ha sido poco clara la forma en que tu hablas por problemas con tus dientes,
boca o prétesis?

25. ; La gente ha malentendido algunas de tus palabras por problemas con tus
dientes, boca o protesis?

26. ¢ Has sentido que hay menos sabor en tus alimentos por problemas con tus
dientes, boca o protesis?

27. ¢ Has sido incapaz de cepillar tus dientes apropiadamente por problemas con
tus dientes, boca o proétesis?

28. ¢Has tenido que evitar comer algunos alimentos por problemas con tus
dientes, boca o proétesis?

29. ¢ Tu dieta ha sido insatisfactoria por problemas con tus dientes, boca o
proétesis?

30. ¢ Has sido incapaz de comer con tus protesis por problemas con ellas?

\

31. ¢ Has evitado sonreir por problemas con tus dientes, boca o protesis?

32. ¢Has tenido que interrumpir comidas por problemas con tus dientes,
boca o protesis?

\

Incapacidad
Psicoldgica

33.¢ Tu suefio ha sido interrumpido por problemas con tus dientes, boca o
protesis

34. ; Has estado molesto por problemas con tus dientes, boca o protesis?

35. ¢ Has encontrado dificil relajarte por problemas con tus dientes, boca o
protesis?

36. ¢ Te has sentido deprimido por problemas con tus dientes, boca o
protesis?

37. ¢ Se ha afectado tu concentracion por problemas con tus dientes, boca o
protesis?

38. ¢Has estado un poco avergonzado por problemas con tus dientes, boca
0 protesis?

Incapacidad Social

39. ¢ Has evitado salir por problemas con tus dientes, boca o protesis?

40. ¢ Has sido menos tolerante con tu pareja o familia por problemas con
tus dientes, boca o prétesis?

41. ; Has tenido problemas relacionandote con otra gente por problemas con tus
dientes, boca o protesis?

42. ¢ Has estado un poco irritable con otra gente por problemas con tus
dientes, boca o prétesis?

4 14494 |4

43. ; Has tenido dificultades haciendo tu trabajo habitual por problemas con tus
dientes, boca o protesis?

Desventaja

44. ; Has sentido que tu salud general ha empeorado por problemas con tus
dientes, boca o protesis?

45. ¢ Has sufrido alguna pérdida financiera por problemas con tus dientes, boca o
protesis?

46. ¢Has sido incapaz de disfrutar mucho la compafiia de otra gente por
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

47. ¢ Has sentido que la vida en general fue menos satisfactoria por
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

4 <

48.  Has sido totalmente incapaz de funcionar por problemas con tus dientes,
boca o prétesis?

49. ; Has sido incapaz de trabajar a tu capacidad total por problemas con tus
dientes, boca o protesis?
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V.4. Andlisis Estadistico

La consistencia interna del cuestionario OHIP-EDENTSp en la primera
aplicacion de la encuesta fue evaluada mediante el coeficiente a de Cronbach
(93), para los puntajes totales, asi como para cada dimensién. El a de Cronbach
es un resumen estadistico, que refleja el grado de acuerdo entre todos los
posibles subconjuntos de preguntas. Este coeficiente se encuentra entre 0 y 1,
en donde valores inferiores a 0,70 indican una pobre correlacion entre los items y
aquellos por encima de 0,90 indican redundancia o duplicacién de items (ver Tabla
2).

Tabla 2
Valoracion de la concordancia del estadigrafo
Alpha de Cronbach

Alpha ce Cronbach |Fuerza de concordancia
alfa>0,9 Instrumento es excelente
0,8 <alfa<0,9 Bueno

0,7<alfa<0,8 Aceptable

0,6< alfa < 0,7 Débil

0,5<alfa<0,6 Pobre

x<0,5 No aceptable
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El analisis de la estabilidad temporal o reproducibilidad se realizé en la
modalidad test/re-test entre las dos aplicaciones realizadas después de la
instalacion de las proétesis de buena calidad. Para el analisis se uso el Coeficiente
de Correlacion Intraclase (CCl), tanto para el cuestionario OHIP-EDENT-Sp
completo como para cada una de sus dimensiones. Los limites de concordancia
fueron calculados alrededor de la media de las diferencias (considerando un 95%
de intervalo de confianza para la media) (Ver tabla 3).

Tabla 3
Valoracion de la concordancia.
Coeficiente de Correlacion Intraclase (CClI).

Valor del CCI | Fuerza de la concordancia
>0,90 Muy buena

0,71-0,90 Buena

0,51-0,70 Moderada

0,31-0,50 Mediocre

<0,30 Mala o nula

Los puntajes del OHIP-49Sp y el OHIP-EDENTSp presentaron una
distribucion no paramétrica (test de Shapiro-Wilk p<0,05), por lo que el grado de
correlacion se determiné mediante analisis de correlacion de Spearman con nivel

de significia de 5%.

La sensibilidad del OHIP-EDENTSp, considerando la rehabilitacion
protésica de buena calidad, fue evaluada mediante el test de Wilcoxon,
comparando los puntajes antes y después de la colocacion de las protesis totales.

Se compararon también con los resultados del OHIP-49Sp.

Todos los datos fueron tabulados en Excel y analizados mediante el

programa estadistico Stata 10.0. (Escuela de Salud Publica, U. Chile).
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RESULTADOS

VII.1. Caracteristicas Generales de la muestra
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Las caracteristicas generales de la muestra se presentan en la tabla 4. De

los 73 individuos seleccionados, el promedio de edad fue de 68.2 + 4 afios,

donde el 66% correspondia a mujeres. Un 64% de los pacientes presento

ensefianza basica completa o incompleta y en cuanto al nivel de ingresos, un 63%

sefalo ingresos inferiores a $100.000.

Con respecto a la preferencia de tratamiento, el 64%, se inclinaban por el

uso de protesis total superior convencional e inferior con implantes, 25% no sefiald

ninguna preferencia y solo un 11% preferian las protesis convencionales.

Tabla 4

Caracteristicas sociodemograficas de la muestra.

Variable (n=73)

n %
GENERO
e Mujeres 48 66
e Hombres 25 34
ESTADO CIVIL
e Soltero 10 14
e Casado 37 51
e Conviviente 1 1
e Separado 6 8
e Viudo 19 26
NIVEL EDUCACIONAL
e Ninguna 1 1
o Ensefianza Basica incompleta o completa 46 63
e Ensefianza media incompleta o , Educacion técnico profesional, 26 36
Educacion universitaria incompleta o completa, Educacion universitaria
de postgrado
NIVEL DE INGRESOS ($)
e No tiene ingresos 8 11
e <100.000 46 63
e 100.000 0 mas 19 26
PREFERENCIAS
e Neutra 18 25
e Protesis Convencionales 8 11
e Proétesis total superior inferior con implantes 47 64
EDAD
<67 afos 32 44
>67 anos 41 56
Prom edad (Dev Sta 68.21(+£3.97
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VII.2. Andlisis de correlacién entre el cuestionario OHIP-EDENTSp con

el cuestionario OHIP-49Sp.

Se evaluo la correlaciéon entre el cuestionario de 49 preguntas OHIP-49 Sp
con el OHIP-EDENTSp obtenido de la reduccién del numero de preguntas. Los
puntajes totales de ambos cuestionarios presentaron una correlacion altamente
significativa tanto en la primera aplicacion, OHIP-49Sp1 vs OHIP-EDENTSp1 con
un Spearman's rho= 0.9598, p<0.00001, como en la ultima aplicacién, OHIP-
49Sp3 vs OHIP-EDENTSp3 con un Spearman's rho= 0,9557, p<0,00001. Al hacer
el analisis por dimensiones, se observo una correlacion significativa entre ambos

cuestionarios.

Tabla 5
Distribucion de promedios de puntajes totales OHIP-49Sp y OHIP-EDENTSp
pre y postratamiento.

Puntajes del Puntajes del
OHIP-49Sp OHIP-EDENTSp r
(n=73) (h=75) Spearman s
Promedio | Min Promedio | Min-
(DS) Max (D S) Max
Puntaje del OHIP1| 65,18° 32,90
pretratamiento (£39,9) 4 163 (*17,2) 2 68 0,96 <0,001
Puntaje del OHIP-3
post-tratamiento (3| 37,29° 21,33
a 5 meses post.| (2445) 1166] iooay |1 76 0,96 <0,001
tratamiento)
Promedio de Ila
diferencia del
untaje del OHIP 27,89 -151 11,58 -1
gre : y post| (60,1) 150 (£26,7) 1" 0,95 <0,001
tratamiento (OHIP1-
OHIP3)

@ Diferencias significativas entre el puntaje OHIP1 y OHIP3 dentro de cada
tipo de encuesta con test de Wilcoxon p<0.05
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La consistencia interna (Cl) corresponde al nivel en que las diferentes

preguntas estan relacionadas entre si, en este caso se analiz6 en las tres

aplicaciones de la encuesta OHIP-EDENTSp mediante el coeficiente a de

Cronbach, observandose valores similares tanto en OHIP-EDENTSp 1, 2 y 3 con

valores de 0,9; 0,91 y 0,89 respectivamente, lo que se considera bueno.

En el analisis de la Cl por dimensiones se observd variabilidad en los

resultados, siendo buenos en la mayoria de ellos. Solo en dos dimensiones

mostraron valores pobres de CI: disconfort psicoldgicos y limitacion funcional. (Ver

tabla 6)

Tabla 6
Consistencia Interna del OHIP-EDENTSp en pacientes desdentados totales rehabilitados con
protesis convencionales (n=73)

Consistencia Interna Consistencia Interna Consistencia Interna
OHIP-EDENTSp 1 OHIP-EDENTSp 2 OHIP-EDENTSp 3
Escala Covarianza| CI Covarianza | ClI Covarianza| CI
(Numero de | Alpha de media De | Alphade media De | Alphade media De
Items) Cronbach | entre items | una | Cronbach | entre items | una | Cronbach | entre items | una
Cl cola Cl cola Cl cola
OHIP- 0,91 0,66 0,88 | 0,89 0,49 0,86
EDENTSp 0,90 0,74 0,87
Limitacion 0.46 0.49 0.25 0,55 1,01 0,33 0,54 0,67 0,36
Funcional ’ ’ ’
Dolor Fisico [ ¢ g1 0,59 047 | 075 0,84 0,66 | 0,73 0,74 0,64
Disconfort 067 117 051 | 051 082 |028| 0,39 0,50 [0,99
Psicolégico ’ ’ ’
Incapacidad | g - 125 069 | 079 1,38 0,70 [ 0,69 0,90 0,57
Fisica ’ ’ ’
Incapacidad | 5 oo 207 079 | 076 0,87 0,65 0,84 0,62 0,77
psicolégica ’ ’ ’
'ncaplacidad 074 0.94 064 | 088 075 |083| 095 053 [0,92
socia ’ ’ ’
Desventaja 0,80 1,50 0,71 0,93 1,06 0,90 0,78 0,48 0,67

Intervalo de Confianza de 95%
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VII.4. Estabilidad temporal del cuestionario OHIP-EDENT-Sp

El grado de reproducibilidad o estabilidad temporal se analizé mediante el
Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCl), entre las dos aplicaciones realizadas
después de la instalacion de las prétesis de buena calidad con un intervalo de 3 a
5 meses. Para la encuesta OHIP-EDENTSp total se obtuvo un CCl de 0,53 lo que
se considera una concordancia test /retest moderada.

Para el analisis por dimension en las dimensiones incapacidad sicologica,
incapacidad social y desventaja, el CCl mostré buena concordancia (CCI entre
0,71 a 0,90). Las dimensiones limitacion funcional, dolor fisico e incapacidad
fisica presentaron un nivel de concordancia considerado mediocre (CCl entre
0,31-0,50), y la dimension disconfort psicolégico presenté valores de CCl muy
bajos (malo<0,30). (Ver tabla 7)

Tabla 7
Estabilidad temporal del OHIP-EDENTSp en pacientes
desdentados totales rehabilitados con prétesis
convencionales (n=73)

Confiabilidad Test/retest
Escala (Numero de items) CClI Meldia el Limite de
(95%Cl) . as confiabilidad
Diferencias

OHIP-EDENTSp 0,53 074 -3,88 2,40

(0,28 0,77) -
Limitaciéon Funcional 0,41

(0,13 0,70) 0,04 -0,69 0,78
Dolor Fisico 047

(0,19 0,76) -0,04 -0,92 0,84
Disconfort Psicolégico 0.27

(0,00 0,59) -0,04 -0,68 0,60
Incapacidad Fisica 0.45

(0,14 0.75) -0,16 -1,01 0,68
Incapacidad psicolégica 077

(0,46 1,09) -0,19 -0,64 0,26
Incapacidad social 0.82

(054 1,10) -0,21 -0,84 0,43
Desventaja 078

(0,48 1,08) -0,14 -0,61 0,33

2 Intervalo de Confianza de 95%
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VII.5. Evaluacién de la sensibilidad al cambio del OHIP-EDENT-Sp

considerando la rehabilitacion protésica convencional de buena calidad.

Dado que los puntajes del OHIP-EDENTSp no presentaron una distribucion
normal, se analizé la capacidad del instrumento para detectar o percibir el cambio
mediante el test de Wilcoxon, comparando los puntajes del OHIP-EDENTSp antes
y después de la instalacion de prétesis de buena calidad. Los resultados
obtenidos tanto para el OHIP-EDENTSp como para el OHIP-49Sp total se
presentan en la tabla 5. Se observdé que en ambos cuestionarios mostré una
reduccion significativa después de la rehabilitacion con prétesis totales (test de
Wilcoxon p<0,05), es decir presentaron variacion en el puntaje, lo que se traduce
como una mejoria en la calidad de vida relacionada con salud bucal.

El analisis por dimensién para ambos cuestionarios se presenta en la tabla
8. Se observo que el OHIP.49Sp tuvo reduccidén de los puntajes en todas sus
dimensiones, mientras que el OHIP-EDENTSp mostré reduccién solo en 6 de

ellas. La dimension incapacidad fisica no mostré un cambio significativo.

Tabla 8.
Promedios OHIP pre y post tratamiento en las siete dimensiones
Puntajes del Puntajes OHIP-49 | Wilcoxo Puntajes del OHIP- Puntajes OHIP- Wilcoxo
OHIP-49 Sp1 Sp 3 n EDENT-1 EDENT-3 n
(n=73) (n=73) p (n=73) (n=73) p
Promedi | Min- Promedi | Min Promedio | Min Max | Promedi | Min
o Max. [0} Max (o] Max
Limitacién a b a b
15,75 9,37 7,81 5,67
funcional (£7.5) 0 32 (#8.5) 0 32| <0,001 (#3.1) 0 12 (#3.8) 0 12 | 0,0006
Dolor 9,95° 7,78° 6,66° 5,21°
Eisico (£5,8) 0 24 (£8,0) 0 27| 0,0267 (£3,9) 0 15 (£5,0) 0 16 | 0,0377
Disconfort . b a b
Psicolégic | oao | 0 19 | dog [0 20| <oo0r [ 479 | o8 | 339 | o & | <0001
o =Y -\ - —
Incapacid a b a b
13,41 7,71 5,44 4,27
ad fisica (£9.0) 0 35 #7.2) 0 24| <0,001 (£3.8) 0 12 (24.0) 0 12 | 0,1156
Incapacid
ad 6,64° 2,99 2,86° 1,18°
psicolégic | (26.8) 0 21 (#5.9) 0 19 | <0,001 (#3.1) 0 8 (#2.5) 0 8 | <0,001
a
o e 2,40° 2,79° 145°
ad social (£5,3) 0 20 (£5,9) 0 20 | 0,0001 (£3,4) 0 12 (£3,6) 0 12 | 0,0002
En a b a b
. 5,52 2,71 2,60 1,11
gesventaj (#6.1) 0 23 (£7.0) 0 24| 0,0001 (52.7) 0 8 (#2.4) 0 8 | 0,0001

& Correlacion Spearman significativa (p<0,05) OHIP-49Sp1 con y OHIP-EDENT Sp1.
® Correlacion Spearman significativa (p<0,05) OHIP-49Sp3 con y OHIP-EDENT Sp3.
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Vil- DISCUSION

El presente estudio ha realizado la validacion de una versién chilena del
OHIP-EDENT (Perfil de Impacto de Salud para sujetos desdentados) en los
aspectos de confiabilidad y sensibilidad al cambio, para evaluar la calidad de vida
en relacion a la salud bucal en sujetos adultos mayores desdentados portadores
de protesis removibles totales convencionales.

El instrumento OHIP-EDENT, creado y validado por Locker y Allen en el aho
2002 (29), ha sido usado en diversos estudios. En Canada el afio 2003, se
compararon los resultados de la aplicaciéon del OHIP-49 y OHIP-EDENT entre
pacientes rehabilitados con protesis convencionales y prétesis con implantes.
Ambos demostraron una mejoria en la calidad de vida relacionada con salud
bucal, pero se obtuvieron mejores puntajes en los pacientes rehabilitados con
implantes (30). En Reino Unido el OHIP-EDENT fue utilizado para evaluar la
satisfaccion de los pacientes rehabilitados con protesis con distintas formas
oclusales posteriores (94). Recientemente, en el afio 2007 fue usado por Adam
RZ y col (95) en un estudio para evaluar la calidad de vida después de la
colocacion de protesis convencionales. El afio 2009 en Brasil se utilizé el OHIP-
EDENT para analizar la satisfaccion de los pacientes portadores de proétesis
removible implantosoportadas versus prétesis fija (33) y el afio 2010 en Alemania
se hizo un estudio cuyo objetivo fue evaluar CVRSB en pacientes con protesis
completas y la satisfaccion del paciente (96).

En un mundo de globalizacion, idealmente, las mediciones de CVRSB
deberian ser internacionalmente comparables, es decir, un instrumento original
deberia ser posteriormente adaptado interculturalmente a otros grupos étnicos e
idiomas (10). Ahora bien, debemos considerar ciertos conceptos. Los instrumentos
de medicion, como los cuestionarios o escalas, se utilizan para cuantificar
atributos, propiedades, o conceptos completamente tedricos, que es imposible
medir o cuantificar de otra forma. Es por esto que para llevar a cabo la validacion
de una escala, ésta debe mostrar altos valores de validez y de confiabilidad. La

validez se refiere a la capacidad del instrumento para medir el constructo que se
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pretende cuantificar; y la confiabilidad, se refiere a la propiedad del instrumento
para mostrar resultados similares, libres de error, en repetidas mediciones (38).
Dentro de la literatura se describen diversos conceptos respecto del proceso de
validacion, con distintas definiciones, dependiendo del autor. A modo de resumen
podemos decir que existen tipos de validez, que corresponden a la validez de
criterio, validez de contenido y validez de constructo. Ademas, encontramos
pruebas de confiabilidad como la consistencia interna, estabilidad temporal y la
confiabilidad interevaluador. Por ultimo es util saber si un instrumento posee
sensibilidad al cambio (39).

Es asi como Souza y col.(32) evaluaron la confiabilidad, de la version
brasilefia del OHIP-EDENT a través de un enfoque cualitativo, llegando a la
conclusion de que la version brasilefia OHIP-EDENT presentaba concordancia con
los problemas relatados por los pacientes desdentados (32). En el presente
estudio se analizaron dos aspectos de la validacion, la confiabilidad y la
sensibilidad al cambio, de una version en espafiol (chilena) del cuestionario OHIP-
EDENT de 19 preguntas, obtenidas a partir de la reduccién de preguntas del OHIP
de 49 preguntas validado al espafol por Lopez y Baelum (15), comparables al
cuestionario de 19 preguntas reportado por Allen & Locker el afio 2002 (29).

En el andlisis de la confiabilidad, especificamente la consistencia Interna
mostrd un valor a de Cronbach para el OHIP-EDENTSp de 0,9 indicando una gran
congruencia entre las preguntas del cuestionario reducido y a la vez que no hay
preguntas repetidas al no presentar valores superiores. Estudios de validacion en
Brasil del OHIP-EDENT sefialan valores de consistencia interna, 0,86 a 0,90
similares a los obtenidos en este estudio (32).

Sin embargo, en la primera aplicacion del OHIP-EDENTSp, se encontré una
consistencia interna pobre entre las preguntas de las dimensiones limitacidon
funcional y disconfort psicoldgico. Esto puede deberse a que el estadigrafo a de
Cronbach se ve afectado por el numero de items, asi al disminuir el numero de
preguntas este valor tiende a reducirse como lo demuestra también la version
brasilefia (32), donde la dimension limitacion funcional obtuvo valores similares
para el estadigrafo a de Cronbach, con un valor de 0,46 a 0,55 en la versién

chilena y de 0,50 a 0,66 para la version brasilefa.
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Para medir la confiabilidad, en su aspecto estabilidad temporal, se usé el CClI
(Coeficiente de correlacion intraclase). El resultado del coeficiente se interpreta
como el porcentaje de la variabilidad de los puntajes que depende solo de la
variabilidad entre los sujetos medidos (39). Se obtuvo un CCI de 0,53 lo que se
considera una concordancia moderada. En el andlisis por dimensiones, las con
menor valor fueron: limitacion funcional, dolor fisico e incapacidad fisica, que
presentaron un nivel de concordancia mediocre. La dimensién disconfort
psicologico presentd un nivel de concordancia malo. En la validacion del
cuestionario brasilefio se evaluo también la estabilidad temporal (32), pero se uso
otro estadigrafo, por lo que no podemos realizar comparaciones ésta.

El periodo de tiempo entre las mediciones es un factor a considerar. Si el
periodo es largo y la variable susceptible de cambios, ello puede confundir la
interpretacion del coeficiente de confiabilidad obtenido por este procedimiento. Y
si el periodo es corto las personas pueden recordar cdmo contestaron en la
primera aplicacion del instrumento, para aparecer como mas consistentes de lo
que son en realidad (40). En estudios previos de validacion para este cuestionario,
se usaron periodos de aplicacion test-retest mas cortos, de 2 semanas a 3 meses
como maximo, y antes de cualquier intervencion (10,32,64,66). En el presente
estudio se presentd, una concordancia moderada debido a que se uso un periodo
de 3 a 5 meses para aplicar el test/retest y ademas se realiz6 después de la
intervencion. Debido a esto ultimo, puede que los pacientes tuvieran un proceso
de adaptacion a las protesis (97), mejorando sus respuestas en las dimensiones,
ya que al realizar la diferencia entre los puntajes totales obtenidos para cada
pregunta del OHIP-EDENTSp2 y el OHIP-EDENTSp3, se observd resultados
mayores en las preguntas que hacen referencia a la masticacion y a comer.

Se compard el cuestionario reducido OHIP-EDENTSp con el OHIP-49Sp.
Estadisticamente la comparacion se efectué mediante el coeficiente de correlacion
de Spearman. Segun los resultados ambos cuestionarios estan correlacionados,
lo que es bueno considerando que a los pacientes les toma menos tiempo
contestar el OHIP-EDENT, al ser mas corto que el cuestionario de 49 preguntas.

Se sugiere que estudios futuros evaluen la validacién de constructo del

instrumento para establecer si la version chilena del instrumento OHIP-EDENT es
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capaz de reflejar los aspectos teéricos de CVRSB. Esto fue realizado el 2010 por
De Souza y col.(98), quien validé la version brasilefia del OHIP-EDENT a través
de la correlacion del cuestionario con la satisfaccion del paciente. De esta
manera, los resultados del OHIP-EDENT deben estar fuertemente correlacionados

con los obtenidos por un cuestionario de satisfaccion de protesis (98).

La sensibilidad al cambio del instrumento fue confirmada por la diferencia
significativa entre los valores OHIP-EDENTSp1 y los valores del OHIP-EDENT
Sp3, después de la rehabilitacion con proétesis nuevas. Se observé que la version
chilena del OHIP-EDENT era capaz de demostrar el cambio, es decir es capaz de
demostrar una mayor CVRSB. EIl OHIP-49Sp presentd variacion de puntajes en
sus 7 dimensiones. Sin embargo, el OHIP-EDENT, mostré variacion solo en 6 de
sus dimensiones. La dimension incapacidad fisica tuvo una disminucién de su
puntaje no significativa. Esto podria deberse a que se mantuvieron solo 3
preguntas en esta dimensién y se eliminaron preguntas de mayor impacto para los
pacientes. Las preguntas eliminadas fueron: ;Ha sido poco clara la forma en que
tu hablas por problemas con tus dientes, boca o prétesis?, ;jLa gente ha
malentendido algunas de tus palabras por problemas con tus dientes, boca o
protesis?, ¢ Has sentido que hay menos sabor en tus alimentos por problemas con
tus dientes, boca o protesis?, ¢Has sido incapaz de cepillar tus dientes
apropiadamente por problemas con tus dientes, boca o protesis?, ¢ Tu dieta ha
sido insatisfactoria por problemas con tus dientes, boca o prétesis?, ;Has evitado
sonreir por problemas con tus dientes, boca o protesis?

Se sugiere la posibilidad de agregar otra pregunta a esta dimension, como se
ha realizado en otros paises, como un intento de adaptar la encuesta al contexto
particular de cada cultura (99). O realizar un analisis factorial de las preguntas
para seleccionar aquellas que sean mas representativas de la poblacién chilena
(100).
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VIIl- CONCLUSIONES Y SUGERENCIAS

1- El cuestionario OHIP-EDENT en su version en espafiol, obtenido a través la
reduccion del numero de preguntas del OHIP-49Sp, segun la
correspondencia linguistica respecto a la version inglesa y brasilefia, mostré
una buena confiabilidad basada en las pruebas de consistencia interna y

estabilidad temporal.

2- El OHIP-EDENTSp, asi formulado, presentdé una buena sensibilidad al
cambio, mostrando un comportamiento similar a la encuesta original, OHIP-
49Sp.

3- La dimension incapacidad fisica formulada con las 3 preguntas con

correspondencia linguistica, no muestra sensibilidad al cambio.

Se sugiere evaluar la posibilidad de agregar la pregunta: ;Has evitado sonreir por
problemas con tus dientes, boca o protesis?, pues dentro de la dimension
Incapacidad fisica, es una de las presentd diferencia significativa en el OHIP-
49Sp. Otra posibilidad seria realizar un analisis factorial para seleccionar las

preguntas mas representativas.
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X- ANEXOS

ANEXOL1: CARTA DE COMITE DE ETICA, APROBACION PROYECTO FONIS SA#07120025

L
b, 4
GOBIERNO DE CHILE  SERVICIO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD METROPOLITANG MORTE

DIRECCI ON
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Santiago, agosto 31 de 2007
De: CEl SSMN

A: Dr. Juan Carlos Carvajal
Investigador Responsable
Facultad de Odontologia
Universidad de Chile

Ref.:  Proyecto "Efecto de la Rehabilitacion Protesica Implantoasistida sobre la calidad de vida relacionada
con salud oral, en un ensayo clinico randomizado en adultos desdentados completos bimaxilares”

Estimado Dr. Carvajal:

El Comité de Etica de la Investigacion del Servicio de Salud Metropolitano Norte en sesién del dia 30
de agosto de 2007 reviso y analizé proyecto mencionado en la referencia y documentos anexos.

No habiendo objeciones éticas ni metodologicas se procede a su aprobacion.

Lo saluda atentamente,

DR. CARLOS NAVARRO COX
PRESIDENTE-CEI-S.S.M.N.

Dr.CNC/lce
c.c.: cei-ssmn

Comité de Etica de la Investigacion 5.5 M.N., Maruri #272 (3 °pisa-of. 364) Independencia
Santiago — Chile
Teléfonos: (562) 4703375 Fax (562) 4705313, Correo: cei@ssmmcl Larvasco@ssmn,cl
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN INVESTIGACION
CON TRATAMIENTO PROTESICO

Instrucciones para el Paciente: Por favor lleve este documento a su casa y |éalo cuidadosamente. Anote en
el recuadro preparado en el Parrafo 16, cualquier pregunta o duda que usted podria tener después de la
lectura.

Traiga todo el documento a nuestra oficina en su préxima cita y el doctor lo revisara con usted antes de firmar
en la pagina 4.

Yo identificado(a) con RUT

he sido debidamente informado acerca de la investigacion titulada
“Efecto de la rehabilitacion protésica implantoasistida, sobre la calidad de vida relacionada con salud
oral, en un ensayo clinico aleatorizado en adultos desdentados completos bimaxilares”, cuyo
responsable clinico es el Dr. Juan Carlos Carvajal (fono:09781796) y en la cual yo estaria interesado en
participar. Al respecto se me han notificado los siguientes puntos:

1. Mi doctor me ha explicado que desde varios afios se usan implantes en odontologia para reponer los
dientes faltantes y también se pueden usar para afirmar las protesis totales cuando ellas no se
sostienen bien, pero no se sabe que pasa en las personas que reciben este tratamiento en los
consultorios chilenos.

2. El doctor me ha dicho ademas que al participar en esta investigacion los resultados permitiran tener
evidencia seria, en nuestro pais respecto al beneficio y al costo que tiene este tratamiento en este
pais.

3. Yo he sido informado también que al participar en este estudio todos los tratamientos seran sin costo
para mi y puede que me toque un tratamiento con prétesis removible sobre implante o un tratamiento
con protesis removible solo, pero que de todas maneras me haran la prétesis removible nueva.

4. Si en el sorteo del tipo de tratamiento caigo en el grupo con implantes me han explicado que me
haran una cirugia con anestesia local (duracién aproximada de 1 hora), en la parte anterior de la
mandibula, donde me colocaran dos implantes, los cuales se quedaran debajo de la encia por tres
meses. Yo también he sido informado de los riesgos posibles de esa cirugia, puede presentarse
alteraciones de la sensibilidad, en la zona donde se realizé el procedimiento, inflamacion y
hemorragia y estos son procesos que ocurren en el curso normal de recuperacion luego de un
procedimiento quirurgico, y entiendo cuales son los procedimientos necesarios para lograr la
colocacion de los implantes en el hueso.

5. Mi doctor me ha informado que los implantes son muy exitosos pero existe un porcentaje de
implantes que se pierden por varias razones y ellos no me pueden asegurar un 100% de éxito. En
caso de que pierda uno o los dos implantes el doctor me los repondra sin costo alguno, pero seré
nuevamente operado.

6. Entiendo que por tratarse de un proyecto de investigacion tendré que asistir rigurosamente a las
citaciones que ellos determinen, por lo menos a 7 citas para la elaboracion de una protesis nueva a 2
citas antes de mi cirugia si estoy en el grupo de implantes, esto para examenes que consistiran en
historia clinica, examenes de laboratorio, toma de fotografias y radiografias, y después de terminado
el tratamiento deberé asistir a control durante 2 afnos.

7. También me han aconsejado que fumando, bebiendo alcohol o consumiendo mucha azulcar puede
afectar la cicatrizacion alrededor del implante, debo mantener una buena higiene y seguir las
indicaciones dadas por el doctor.

8. El doctor me ha dicho también que me mantendra informado de la evolucion de la investigacion y que
puedo solicitar mayor informacion al respecto.
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He sido informado también, que con previo aviso al grupo de investigadores, soy libre, si asi lo
decido, de retirarme del estudio, sin represalias contra mi persona.

Yo autorizo al doctor a realizar los tratamientos protésicos necesarios, para mi rehabilitacion

Yo apruebo cualquier modificacion razonable en el plan, materiales, o procedimientos quirurgicos, si
mi doctor, en su juicio profesional, decide que es lo mejor para mi.

Yo prometo que toda la informacién que he dado respecto a la historia de mi salud es verdadera y no
he ocultado nada.

Yo autorizo que mi dentista haga las fotografias, diapositivas, radiografias o cualquier otra ayuda
visual de mi tratamiento para ser usado como archivo de esta investigacion. Sin embargo, no se
usara ninguna fotografia u otros archivos que me identifican, sin mi expreso escrito consentimiento.

Yo comprendo y entiendo que el propédsito de este documento es demostrar el hecho de que estoy
plenamente conciente de lo que implica mi participacién en esta investigacion.

Yo estoy de acuerdo que si yo no sigo las recomendaciones de mi dentista, él puede pedirme que no
siga en la investigacion.

Escribo las dudas o preguntas que me surgieron después de la lectura del documento.-

17.

YO CERTIFICO QUE HE LEIDO Y ENTENDIDO TOTALMENTE EL DOCUMENTO ANTERIOR Y EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MI REHABILITACION TOTAL CON O SIN IMPLANTES.
TUVE LA OPORTUNIDAD DE LLEVARME ESTE DOCUMENTO CON LA INFORMACION A MI
CASA, LEERLO DETENIDAMENTE, COMENTARLO CON MIS PARES, Y TODAS LAS
PREGUNTAS QUE PUDE HABER TENIDO ME FUERON RESPONDIDAS. YO COMPRENDO Y
CONSIENTO QUE MIS INICIALES, SEGUIDAS DE MI FIRMA EN CADA PAGINA SERA
CONSIDERADA UNA PRUEBA CONCLUYENTE DE QUE YO HE LEIDO Y COMPRENDIDO TODO
EL CONTENIDO DE ESTE DOCUMENTO.

YO DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SER PARTICIPANTE DE ESTA INVESTIGACION

Para constancia firmo el presente consentimiento informado, en la ciudad Santiago

FECHA

Nombre del Investigador Responsable
Rut Firma

Nombre del Paciente
Direccién:
Rut del Paciente Teléfono Firma

Nombre de un Testigo
Direccién:

Rut del Testigo Teléfono: Firma
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ANEXO 3: SELECCION DE LA MUESTRA PROYECTO FONIS

El presente estudio se realizara en las dependencias del Servicio de Salud Metropolitano
Norte, Consultorio Maruri y en la Facultad de Odontologia de la U. de Chile. La poblacion inscrita

validada de 60 a 75 afos en el Servicio de Salud Metropolitano Norte, es de 51.636 individuos.

POBLACION TOTAL INSCRITA VALIDADA (Oct.2006), SERVICIO DE SALUD
METROPOLITANO NORTE 2007

GRUPD DE EDAD
COMUNA ESTABLECIMIENTO =60 ofos] B0-753 = 75 afos S/1 Total

COLINA COLINA 35.291 2.806 g82 2 38.981
ESMERALDA 29.950 1.711 511 = 32.172

Total COLINA 63.241 4.517 1.393 2 71.153
CONCHALI DR. JOSE SYMON OJEDA 22.759 4.045 1.293 - 28.097
DR. LUCAS SIERRA 30.150 4.675 2.347 2 37.174

ENEAS GOMEL 11.229 1.366 621 1 13.217

JUANITA AGUIRRE 19.255 2.875 1.347 1 23.478

Total CONCHALI 33.393 12.961 5.603 4 101.966
HUECHURAEA |(EL BARREROD 9.577 1.028 212 1 10.818
LA PINCOYTA 37.679 4.684 1.225 2 43.590

Total HUECHURABA 47.256 5.712 1.437 3 54.408
INDEF"EHDENCIJ AGUSTIN CRUZ MELD 33.887 6.585 4.216 1 44.689
Total INDEPENDENCIA 33.887 6.585 4.216 1 44.689
LAMPA BATUCO 11.1638 342 295 = 12.305
JOSE BAUZA FRAU 16.405 1.079 344 1 17.829

JUAN FABLO NI 3.535 414 188 = 4.137

Total LAMPA 31.108 2.335 g27 1 34.271
QUILICURA IRENE FREI DE CID 45.225 2.275 699 5 48.204
MANUEL BUSTOS 35.260 2.546 787 7 38.600

Total QUILICURA g0.435 4.821 1.436 12 G6.6504
RECOLETA CRISTO ¥I¥YE 17.069 2.353 803 - 20.225
DR. ARTURO SCROGGIE 27.859 3.539 1.226 2 32.626

GQUINTA BELLA 19.975 2.739 1.354 2 24.070

RECOLETA 27.8971 4.274 2.062 2 34.309

YALDI¥IESO 3.955 1.173 379 1 10.713

Total RECOLETA 101.329 14.083 6.024 Fi 121.943
TILTIL |HUEFITDS FAMILIARES G.462 622 201 - 7.285
Total TILTIL 6.462 622 201 = 7.285
Total general 449.661 51.636 21.192 30 522.519

Los datos de poblacion inscrita y validada fueron obtenidos a través del jefe del subdepto.
de estadistica e informacion de Salud, Servicio de Salud Metropolitano Norte, Maruri 272, fono: (2)
4705216 4705341, fax (2) 4705250, E-Mail ibalic@ssmm.cl
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Para determinar el tamafio de la muestra se considera una diferencia maxima tolerable en
la estimacion de ambos parametros de un 25%, que segun experiencia clinica la tasa de éxito en el
impacto de la calidad de vida es de 34.3% cuando se trabaja con el tratamiento de prétesis con
implante, mientras que la tasa de éxito en el impacto de la calidad de vida cuando se trabaja con el
tratamiento de protesis removible es de 9.5%. Ademas se considerd un nivel de significacion del

5% y una potencia de 95%.

(z@-2)-[2-Pa, +2(1-B)-[PG, +P, 0, |

n= 5
(Pz o Pl)
P, = Tasa c/Implante: 34%
P, = Tasa cf Protesis removible: 9.5%

d=P,-P,=0,25

~0.34+0.095

=0.218

(1,96\/2 .0,218 - 0,782 +1,645 - /0,34 -0,66 + 0,095 - 0,905 )2
(0,25)?

(11444 +0,91645)° _ o N
0,0625 - Tamarfio de muestra de cada grupo

Considerando un 10% adicional por posibles pérdidas, se tiene una muestra final de 76

pacientes por grupo.
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Los participantes seran reclutados en el servicio de salud metropolitano norte desde la lista
de espera de pacientes que desean reemplazar sus proétesis dentales. Ellos deberan ser adultos
desdentados completos bimaxilares, entre 60 y 75 afos, que tengan protesis removibles por mas
de 3 afios.

Todos los interesados seran citados a una sesién especial donde se les informara del tipo de
investigacién que se realizara, informandoles que ellos seran asignados aleatoriamente a
cualquiera de dos tipos de tratamientos diferentes

1. Prétesis maxilomandibulares convencionales.

2. Protesis convencional superior y sobredentadura mandibular mucosoportada e

implantoretenida con dos implantes, de carga diferida.

Los pacientes ademas seran informados de las ventajas y desventajas de estas modalidades
de tratamiento y que en el curso de la investigacion se les preguntara por medio de una encuesta
como realizan una serie de actividades relacionadas con la salud oral.

Las personas, habiendo tomado conocimiento del estudio y que deseen participar, seran
inscritos en un registro y seran citados a una sesién clinica para un examen bucal y su posible

seleccidn segun criterios de inclusion:

Criterios de inclusién:
Los participantes seran adultos hombres o mujeres (50% de cada grupo) entre 60 y 75 anos,
desdentados completos bimaxilares, que hayan sido tratados con prétesis completas removibles
bimaxilares con una antigiiedad minima de tres afios, ASA | y ASA Il.
Los individuos deberan ser capaces de comprender y responder a las encuestas usadas en el
estudio en idioma espafol deberan tener el tiempo disponible para toda la duracién del estudio y
una buena voluntad para aceptar y firmar el consentimiento informado.
Al examen clinico intraoral a nivel mandibular deberan tener un reborde semicircular que permita
ubicar 2 implantes parasinfisiarios a 12 mm. a cada lado de la linea media.
Deberan tener ademas una altura 6sea minima de 15 mm. en la region parasinfisiaria entre borde
basilar y reborde alveolar residual radiografico

Criterios de exclusion

No podran participar en este estudio aquellos individuos que tengan:
En el maxilar superior condiciones anatémicas que impidan la correcta confecciéon de una protesis
removible convencional.
En la mandibula una cantidad de hueso insuficiente para colocar 2 implantes en la region
parasifisiaria (menos de 10 mm de altura). Falta de flancos para la ubicacién correcta de las sillas
protésicas, y/o que tengan necesidad de cirugias preprotéticas maxilomandibulares.
Relaciones intermaxilares de clase Il
Sintomas agudos o cronicos de Trastornos Temporomandibulares. Ni aquellos con historias de

radiaciones, afectados de enfermedades sistémicas o neurolégicas que contraindiquen la cirugia
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de implantes, o manifiesten otra condicién de salud tales como alcoholismo, tabaquismo de mas de
una cajetilla diaria, u obesidad. Tampoco seran aceptados aquellos individuos que manifiesten

condiciones psicolégicas o psiquiatricas que puedan influenciar una reaccién al tratamiento.

Los participantes seran reclutados en el Servicio de Salud Metropolitano Norte y que deseen
reemplazar sus protesis dentales. Ellos deberan ser adultos desdentados completos bimaxilares,
entre 60 y 75 afos, que tengan protesis removibles por mas de 3 afios. Todos los interesados
seran citados a una sesion especial o Charlas explicativas por grupos de 50 individuos a realizarse

en las dependencias de la Facultad de Odontologia de la U. de Chile y en el Consultorio Maruri.

PROCEDIMIENTO
1. CHARLA EXPLICATIVA
Todos los interesados seran citados a una sesion especial donde, mediante una charla
explicativa con proyecciéon de power point y de un video explicativo se les informara del tipo de
investigacién que se realizara, indicandoles que todos recibiran protesis maxilomandibulares
nuevas y luego ellos seran asignados aleatoriamente a cualquiera de dos tipos de tratamientos

diferentes

Protesis maxilomandibulares convencionales.
Prétesis convencional superior y sobredentadura mandibular mucosoportada e

implantoretenida con dos implantes, de carga diferida.

Los pacientes ademas seran informados de las ventajas y desventajas de estas
modalidades de tratamiento, y que en el curso de la investigacion se les preguntara por medio de

una encuesta como realizan una serie de actividades relacionadas con la salud oral.

Las personas, habiendo tomado conocimiento del estudio y que deseen participar, seran
inscritos en un registro y seran citados a una sesién clinica para un examen bucal y su posible

seleccién segun criterios de inclusion y de exclusion antes mencionados:

2. SESION DE EXAMEN CLINICO

Los posibles participantes seran sometidos a un examen fisico y funcional del sistema
estomatognatico, el cual se realizara en las clinicas del Consultorio Maruri y de la Facultad de
Odontologia de la U de Chile.

Los posibles participantes que cumplan con los criterios de inclusién se someteran al
proceso de consentimiento informado, donde el investigador principal explicara en forma

personalizada y muy detalladamente las caracteristicas de los tratamientos propuestos, los riesgos
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y posibles beneficios y las alternativas de tratamiento. Ellos llevaran el formulario de
consentimiento informado a sus hogares para leerlo y posteriormente firmarlo en dos copias, en
presencia del investigador principal, quien también lo firmara. Cada paciente recibira un instructivo
de procedimiento general donde se indicaran claramente las visitas requeridas y las evaluaciones
que necesitara. Ademas se les solicitara un examen radiografico panoramico y deberan someterse

a un procedimiento diagnostico.

Antes de la asignacion del tipo de tratamiento a cada paciente, se les hara un cuestionario
sobre informacién sociodemografica (edad, género, estado civil, educacion e ingresos).

Ciertos estudios han sugerido que las preferencias previas de los pacientes pueden influir en
los resultados de ensayos clinicos (43), es por esto que ademas se les pedira indicar su
preferencia respecto al tipo de tratamiento si ellos pudieran elegirlo (protesis convencionales,
implantes o ninguna preferencia).

A cada participante seleccionado que cumple los criterios de inclusion, se le dard un nimero
y se le asignara en forma aleatoria el tipo de tratamiento. La aleatorizaciéon se realizara mediante

tablas de aleatorizacién estandar.

Todo el grupo de investigadores que participara en el estudio sera instruido en evitar los

juicios y comentarios valéricos respecto a los mecanismos de retencion estudiados.

PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTO DIAGNOSTICO
Todos los pacientes seran sometidos a una evaluacion del estado de salud general mediante
examenes de laboratorio: Hemograma, Tiempo de sangria, Tiempo de protrombina, TTPK, Uremia,
Glicemia, Reaccién inmunoldgica a la hepatitis B, HIV, y un Electrocardiograma.
Se realizara un examen fisico y funcional del sistema estomatognatico, y todos los
pacientes deberan tener un examen radiografico panoramico.
PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTO PROTESICO

1. ELABORACION DE PROTESIS TOTALES MAXILOMANDIBULARES:

Todos los pacientes del estudio seran rehabilitados con prétesis totales acrilicas bimaxilares
nuevas, realizadas 2 meses antes de la cirugia de insercion de implantes (para el grupo implantes),
con el fin de evaluar la adaptacion de los tejidos blandos y el impacto en la calidad de vida de
todos los pacientes con proétesis nuevas y técnicamente buenas.

Las protesis se realizaran segun protocolos protésicos convencionales y por profesionales
experimentados. Cada etapa del protocolo sera evaluada por expertos segun una pauta de
chequeo

Las protesis que el paciente trae, y las prétesis nuevas terminadas seran evaluadas por un
investigador en ciego segun un Cuestionario de Evaluacion Técnica (101).

Las especificaciones respecto al disefio protésico y al tipo de dientes a usar seran registrados

por el rehabilitador, la organizacién oclusal a usar sera balanceada bilateral y el esquema oclusal
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sera estandarizado usando, segun relacidon frontal de los arcos dentarios, oclusién normal u
oclusion cruzada bilateral.
Todos los procedimientos de laboratorio seran desarrollados por un laboratorio dental
comercial (Avendafo-Arangua), bajo la supervision del procedimiento protésico convencional.
CALIDAD DE VIDA

El estudio analizara el impacto en la calidad de vida relacionada con la salud bucal de dos
tratamientos para pacientes desdentados, usando como instrumento el Oral Health Impact Profile
en su version en espanol (OHIP-Sp) (validada y recientemente publicada por Lépez y Baelum (15)
en poblacién chilena.

Este instrumento disefiado para ser auto administrado, especificamente para medir el
impacto de la salud oral sobre el bienestar psicosocial. El cuestionario consiste en 49 items que
cubren 7 dimensiones: limitacion funcional, dolor fisico, disconfort psicoldgico, incapacidad fisica,
incapacidad psicolégica, incapacidad social y desventaja.

Debido a que la validacion del OHIP-Sp se realizd en poblaciéon adolescente, para este
estudio se evaluara la reproducibilidad del instrumento usando un test/retest, y el coeficiente alpha
Cronbach de consistencia interna (102) se realizara en una muestra de conveniencia de 30
pacientes atendidos en la clinica odontolégica del adulto.

Todos los participantes completaran el cuestionario OHIP-Sp pensando para sus respuestas
en lo sucedido en el Ultimo mes en su vida cotidiana (periodo de referencia), la aplicacién sera auto
administrada en una oficina habilitada. El cuestionario de cada participante llevara solo el numero
de ficha y sera entregada a cada participante por un monitor clinico ajeno al grupo investigador con
el fin de mantener el ciego de las respuestas respecto al tipo de tratamiento recibido.

La aplicacion del cuestionario se realizara en tres ocasiones a ambos grupos:

1) En la evaluacion inicial previa a cualquier tratamiento.

2) Dos meses después de finalizadas las protesis totales nuevas en ambos grupos.

3) Dos meses después de finalizado el tratamiento al grupo implanto asistido y 6 meses
después de realizado el segundo test para el grupo con proétesis totales.

Estos tiempos son considerados dada experiencia obtenida con otros estudios respecto a la

adaptacion de los pacientes a sus nuevas protesis.
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MARQUE CON UNA CRUZ LA ALTERNATIVA DE LA RESPUESTA QUE USTED PREFIERA
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1 Limitacién funcional

1. ¢ Has tenido dificultades mordiendo algun alimento por Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

2. ¢ Has tenido problemas pronunciando alguna palabra Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
por problemas con tus dientes, boca o protesis?

3. ¢Has notado un diente que no se ve bien? Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
4. ;Has sentido que tu apariencia ha sido afectada por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

5. ¢Has sentido que tu aliento se ha deteriorado por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

6. ¢Has sentido que tu sensacion de sabor ha Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
empeorado por problemas con tus dientes, boca o

protesis?

7. ¢ Has retenido alimento en tus dientes o prétesis? Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
8. ¢Has sentido que tu digestion ha empeorado por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

9. ¢Has sentido que tus prétesis no ajustan Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
apropiadamente?

2 Dolor fisico

10. ¢ Has tenido molestias dolorosas en tu boca? Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  Siempre
11. ¢ Has tenido dolor en los maxilares? Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
12. ¢Has tenido dolor de cabeza por problemas con tus Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
dientes, boca o prétesis?

13. ¢Has tenido dientes sensibles, por ejemplo debido a Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
calor o alimentos o liquidos frios?

14. ; Has tenido dolor de dientes? Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
15. ¢ Has tenido dolor de encias? Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
16. ¢ Has encontrado inconfortable comer algun alimento Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
por problemas con tus dientes, boca o prétesis?

17. ¢ Has tenido areas dolorosas en tu boca? Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
18. ¢ Has tenido prétesis inconfortables? Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
3 Disconfort psicolégico

19. ¢ Has estado preocupado por problemas dentales? Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
20. ¢Has sido consciente de ti mismo por tus dientes, Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
boca o prétesis?

21. ¢ Los problemas dentales te han hecho miserable? Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
22. ¢Has sentido disconfort sobre la apariencia de tus Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre
dientes, boca o prétesis?

23. ¢Te has sentido tenso/a por problemas con tus Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo  [Siempre

dientes, boca o prétesis?
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4 Incapacidad fisica

24. iHa sido poco clara la forma en que tu hablas por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

25. ¢La gente ha malentendido algunas de tus palabras Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
por problemas con tus dientes, boca o prétesis?

26. ¢Has sentido que hay menos sabor en tus alimentos Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
por problemas con tus dientes, boca o prétesis?

27. ¢Has sido incapaz de cepillar tus dientes Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
apropiadamente por problemas con tus dientes, boca o

protesis?

28. ¢Has tenido que evitar comer algunos alimentos por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

29. ¢Tu dieta ha sido insatisfactoria por problemas con Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
tus dientes, boca o prétesis?

30. ¢Has sido incapaz de comer con tus prétesis por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
problemas con ellas?

31. ¢Has evitado sonreir por problemas con tus dientes, Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
boca o protesis?

32. ¢Has tenido que interrumpir comidas por problemas Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
con tus dientes, boca o prétesis?

5 Incapacidad psicoldgica

33.¢Tu suefio ha sido interrumpido por problemas con Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
tus dientes, boca o prétesis

34. ;Has estado molesto por problemas con tus dientes, Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
boca o protesis?

35. ¢Has encontrado dificil relajarte por problemas con Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
tus dientes, boca o prétesis?

36. ;Te has sentido deprimido por problemas con tus Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
dientes, boca o prétesis?

37. ¢ Se ha afectado tu concentracién por problemas con Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
tus dientes, boca o prétesis?

38. ¢Has estado un poco avergonzado por problemas Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
con tus dientes, boca o protesis?

6 Incapacidad social

39. ¢Has evitado salir por problemas con tus dientes, Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
boca o protesis?

40. ;Has sido menos tolerante con tu pareja o familia por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

41. ¢ Has tenido problemas relacionandote con otra gente Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
por problemas con tus dientes, boca o prétesis?

42. jHas estado un poco irritable con otra gente por Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

43. ¢ Has tenido dificultades haciendo tu trabajo habitual Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
por problemas con tus dientes, boca o protesis?

7 En desventaja

44. ;Has sentido que tu salud general ha empeorado por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

45. ; Has sufrido alguna pérdida financiera por problemas Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
con tus dientes, boca o protesis?

46. ; Has sido incapaz de disfrutar mucho la compaiiia de Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
otra gente por problemas con tus dientes, boca o

protesis?

47. ¢Has sentido que la vida en general fue menos Nunca Raravez |Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
satisfactoria por problemas con tus dientes, boca o

protesis?

48. iHas sido totalmente incapaz de funcionar por Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o prétesis?

49. ;Has sido incapaz de trabajar a tu capacidad total Nunca Rara vez Ocasionalmente | Muy A Menudo Siempre

por problemas con tus dientes, boca o prétesis?
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QUE EL ENCUESTADO

1 Limitacion funcional

1. ¢ Has tenido dificultades mordiendo algun alimento

: e Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre

por problemas con tus dientes, boca o proétesis?
2. ¢ Has retenido alimento en tus dientes o protesis? Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo | Siempre
3. LH?S sentido que tus protesis no ajustan Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
apropiadamente?
2 Dolor fisico
4. ; Has tenido molestias dolorosas en tu boca? Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
5. ¢ Has encontrado inconfortable comer algun

alimento por problemas con tus dientes, boca o Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre

protesis?
6. ¢ Has tenido areas dolorosas en tu boca? Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
7. ¢Has tenido protesis inconfortables? Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
3 Disconfort psicolégico
8. ¢ Has estado preocupado por problemas dentales? Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
9. ¢Has Si,do FonSCieme de ti mismo por tus dientes, Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
boca o proétesis?
4 Incapacidad fisica
10. ¢ Has tenido que evit.ar comer algunos’ alimentos Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
por problemas con tus dientes, boca o prétesis?
11. ¢Has sido incapaz de comer con tus prétesis por Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
problemas con ellas?
12. ¢ Has tenido que_interrumpir Comi?as _por Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o protesis?
5 Incapacidad psicoldgica
1.3' ¢ Te has Semid,o de;primido por problemas con tus Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
dientes, boca o protesis?
14. LHas.eStado un poco ?Vergonzado por problemas Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
con tus dientes, boca o prétesis?
6 Incapacidad social
15. ¢Has 'evitgdo salir por problemas con tus dientes, Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
boca o proétesis?
16. ¢ Has sido menos tolgrante con tu par’eja .o familia Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
por problemas con tus dientes, boca o prétesis?
17. ¢Has estado un poco irritable Conlotriil gente por Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
problemas con tus dientes, boca o protesis?
7 En desventaja
18. ¢ Has sido incapaz de disfrutar mucho la
compafiia de otra gente por problemas con tus Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo Siempre
dientes, boca o protesis?
.19 ¢ Has sentido que la vida en general fue menos ) ]
satisfactoria por problemas con tus dientes, boca o Nunca Rara vez Ocasionalmente Muy A Menudo | Siempre

protesis?
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