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1. RESUMEN

Introduccion: La baja fuerza muscular y el bajo rendimiento fisico predicen de
forma independiente las caidas, la limitacion de la movilidad, y la mortalidad en
personas mayores. La habilidad masticatoria es la valoracion del individuo sobre su
funcién masticatoria, donde las zonas de soporte oclusales (ZSO) representan el
area oclusal donde se realiza la molienda de los alimentos. Investigar la asociacion
entre las ZSO como indicador de funcionalidad oral y funcion masticatoria con
mediciones de riesgo como la fuerza muscular y el rendimiento fisico, puede permitir
levantar alertas tempranas sobre el impacto en la pérdida de la funcionalidad
general de las personas mayores. Objetivo: Evaluar la relacion entre la fuerza
muscular y el rendimiento fisico con la habilidad masticatoria en personas mayores
de 70 afos y méas. Material y métodos: La muestra total fue n= 124 personas
mayores (73 mujeres y 51 hombres) de 70 afios y mas (81,2 + 6,0), con necesidades
protésicas. La fuerza muscular se midié con la fuerza de prensién manual (FPM). El
rendimiento fisico se midi6 con el Timed Up and Go (TUG). Se categoriz6 a la
muestra con el indice de Eichner y se incluy6 a personas con habilidad masticatoria
disminuida, subgrupos B3, B4, C1, C2 y C3. Para el analisis estadistico se utilizaron
modelos de regresidn lineal univariados y multivariados ajustado por sexo y edad.
Resultados: No se observé asociacion entre la habilidad masticatoria y la fuerza
muscular en modelos univariados (p= 0,454) y multivariados ajustado por sexo y
edad (p= 0,109). Participantes de sexo masculino presentaron una FPM
significativamente mayor que las participantes de sexo femenino (p <0,0001). Al
evaluar la relacion entre habilidad masticatoria y rendimiento fisico, no se observé
una asociacion en modelo univariado (p=0,183) ni multivariado ajustado por edad
(p=0,442). No se observo una asociacion entre TUG y sexo (p = 0,829), pero si con
la edad, en forma positiva (p = 0,001). Conclusiones: No existe una asociacion
entre la fuerza muscular y el rendimiento fisico con la habilidad masticatoria en la

muestra analizada.



2. INTRODUCCION.

2.1. Envejecimiento y Sindromes Geriatricos:

La poblacién chilena, al igual que la mayoria de los paises en los ultimos afos,
atraviesa por un proceso de envejecimiento demografico, debido al descenso de la
fecundidad y el aumento de la esperanza de vida, el cual se est4 acelerando y se
espera que se acentle, de manera que la poblacion chilena tendr4 cada vez mas
personas mayores. Segun la proyeccion, para el afio 2031 la proporcion de
personas mayores de 64 afios superaria a la proporcion de personas menores de
15 afos, el indice de envejecimiento seria de 102 personas mayores por cada 100
menores de 15 afos. Para el afio 2050 se proyecta que este grupo de personas
mayores constituyan el 25% de la poblacion, existirian 177 personas mayores por
cada 100 menores de 15 afios, este grupo creceria en mas de 3 millones respecto
de la situacion actual. También, se estima que para ese afio se modificara la
estructura interna de este grupo de personas mayores, aumentandose el nimero
de personas de 80 afios y mas, debido a la creciente esperanza de vida que para el
2050 en Chile llegaria a los 85 afios. Junto con lo anterior, las muertes de personas
mayores también irian en alza, si bien el pais envejece, las defunciones van en
aumento, con una tasa bruta de mortalidad pasando de 6 muertes por cada mil
personas en Chile el afio 2018 a una estimacion de 9,8 muertes por cada mil

personas el afio 2050. (Instituto Nacional de Estadisticas, Censo 2017, 2018).

Frente al envejecimiento sin precedentes de la poblacion junto con el aumento de
la tasa bruta de mortalidad, la evaluacidn geriatrica es un area cada vez mas
importante de la medicina ambulatoria (Carlson C y cols., 2015). Dentro de esta, se
encuentra la valoracion geriatrica integral que se define como un proceso
diagnostico multidimensional e interdisciplinario, disefiado para identificar y
cuantificar los problemas fisicos, funcionales, psiquicos y sociales que pueda
presentar la persona mayor, con objeto de desarrollar un plan de tratamiento y
seguimiento de dichos problemas, asi como la 6ptima utilizacion de recursos con
los cuales afrontarlos, con el fin de mejorar la autonomia y calidad de vida de la

persona mayor (Dominguez-Ardila y Garcia-Manrique, 2014).



Como resultado de estas evaluaciones se pueden pesquisar un gran numero de
sintomas atipicos bien conocidos y altamente prevalentes en las personas mayores
que se conocen como sindromes geriatricos (Olde MG y cols., 2003). Estos
representan condiciones comunes y graves para las personas mayores, y tienen
consecuencias sustanciales para el funcionamiento y calidad de vida, son
multifactoriales y presentan factores de riesgo compartidos, incluyendo la edad
avanzada, el deterioro cognitivo, deterioro funcional y la movilidad disminuida
(Inouye SK y cols., 2007). Sindromes geriatricos como fragilidad, sarcopenia,
pérdida de peso y deterioro cognitivo, son altamente prevalentes en personas
mayores y deben ser tratados transdisciplinariamente. Dentro de los mas
prevalentes se encuentran la sarcopenia y la fragilidad (Beaudart y cols., 2017;
Chang y Lin, 2016).

2.2. Sarcopenia:

Entre los Sindromes geriatricos mas prevalentes, se encuentra la sarcopenia.
De acuerdo al consenso actualizado sobre la definicibn y diagndstico de la
sarcopenia realizado por el Grupo europeo de trabajo sobre sarcopenia en personas
mayores (European Working Group on Sarcopenia in Older People 2 0 EWGSOP2)
el afo 2018, se define como una enfermedad muscular (insuficiencia muscular)
arraigada en cambios musculares adversos que se acumulan a lo largo de toda la
vida y se asocia con una mayor probabilidad de resultados adversos, incluyendo
caidas, fracturas, discapacidad fisica y mortalidad. Esta es una condicion muy
comun en las personas mayores, por lo que son las mas perjudicadas, de manera
gue se hace evidente la necesidad de prevenir o retrasar los resultados adversos
para la salud, que incurren en una pesada carga para las personas mayores y los
sistemas de salud (Cruz-Jentoft y cols., 2019).

De acuerdo con este consenso, para la definicibn operativa de sarcopenia se
utilizaron 3 criterios: 1) Baja fuerza muscular 2) Baja cantidad o calidad muscular y
3) Bajo rendimiento fisico. El criterio 1 identifica una probable sarcopenia, la
presencia adicional del criterio 2 confirma el diagndstico de sarcopenia, y si se
cumplen los 3 criterios, la sarcopenia se considera grave o severa (Cruz-Jentoft y

cols., 2019). Este orden de diagnostico operativo se centra en la baja fuerza
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muscular como una caracteristica clave, que supera el papel de la baja cantidad o
calidad de masa muscular como determinante o parametro principal de la
sarcopenia y reconoce que la fuerza actualmente es la medida mas fiable en la
prediccion de resultados adversos. Ahora, la deteccion de baja cantidad y calidad
muscular se utiliza para confirmar el diagnostico de sarcopenia y principalmente en
la investigacion mas que en la practica clinica, ya que son técnicamente dificiles de
medir con precision y las técnicas para evaluar la cantidad muscular estan
disponibles en muchos, pero no en todos los entornos clinicos. A medida que se
desarrollen y perfeccionen instrumentos y métodos para evaluar la calidad muscular
en el futuro, se espera que este parametro crezca en importancia como una
caracteristica definitoria de la sarcopenia. Se identifica el bajo rendimiento fisico
como indicativo de sarcopenia grave o severa (Cruz-Jentoft y cols., 2010; Schaap
LAy cols., 2013; Leong DP y cols., 2015; Ibrahim K y cols., 2016; Buckinx F y cols.,
2018; Cruz-Jentoft y cols., 2019).

Actualmente, se dispone de una amplia variedad de pruebas y herramientas para la
caracterizacion de la sarcopenia en la practica y en la investigacion (Mijnarends DM
y cols., 2013; Reginster JY y cols., 2016). La seleccion de la herramienta a utilizar
puede depender del paciente (discapacidad, movilidad), el acceso a los recursos
técnicos en el entorno de la prueba de atencion médica (comunidad, clinica, hospital
0 centro de investigacion) o el propdsito de la prueba (monitoreo de la progresion o

monitoreo de la rehabilitacién y recuperacion) (Cruz-Jentoft y cols., 2019).

El Algoritmo a seguir para la busqueda de casos de sarcopenia, el diagndstico de

sarcopenia y la determinacion de gravedad de la sarcopenia es:

- Buscar/encontrar: EWGSOP2 aconseja el uso del cuestionario SARC-F o
sospecha clinica para buscar o encontrar casos probables de sarcopenia (Cruz-
Jentoft y cols., 2019). La sospecha clinica se da cuando un paciente informa
sintomas o0 signos de sarcopenia (es decir, caidas, sensacion de debilidad,
velocidad lenta al caminar, dificultad para levantarse de una silla o pérdida de peso

/ desgaste muscular).

Lo segundo que mas se aconseja es el cuestionario SARC-F, que es una forma de

obtener autoinformes de los pacientes sobre los signos que son caracteristicos de
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la sarcopenia, limitaciones en la fuerza, la capacidad de caminar, levantarse de una
silla, subir escaleras y las experiencias con caidas, por lo que es una herramienta
valida y consistente para identificar a los pacientes en riesgo de resultados adversos

asociados a la sarcopenia (Malmstrom y cols., 2016; Cruz-Jentoft y cols., 2019).

En tales casos, se recomiendan pruebas adicionales para evaluar si efectivamente

el paciente tiene riesgo de sarcopenia.

- Evaluar: Para determinar un caso probable de sarcopenia, sigue evaluar la fuerza
muscular, para la cual recomiendan la prueba de fuerza de prension manual (hand
grip strength) o soporte de silla. Para casos especiales y estudios de investigacion,
se pueden utilizar otros métodos para medir la fuerza (flexion/extension de la

rodilla).

La fuerza de prension manual se correlaciona con la fuerza en otros compartimentos
del cuerpo, por lo que sirve como un sustituto confiable para medidas mas
complicadas de fuerza de brazos y piernas, ademéas medir la fuerza de prensién
manual es simple y econdmico (Leong DP y cols., 2015; Ibrahim K y cols., 2016;
Cruz-Jentoft y cols., 2019). La medicion precisa de la fuerza de prensién manual
requiere el uso de un dinamémetro de mano calibrado en condiciones de prueba
bien definidas con datos interpretativos de poblaciones de referencia apropiadas
(Roberts HC y cols., 2011). El punto de corte segun el EWGSOP2 para determinar
baja fuerza muscular en hombres es una fuerza de prension manual < 27 kg y en
mujeres < 16 kg (Dodds RM y cols., 2014; Cruz-Jentoft y cols., 2019).

Si en una de estas pruebas se detecta una baja fuerza muscular, se identifica como

un caso de sarcopenia probable y se avanza al siguiente paso.

- Confirmar: Para confirmar la sarcopenia sigue la deteccion de baja cantidad o
calidad muscular, para lo cual el EWGSOP2 aconseja, para la atencion clinica
habitual, el método de Absorciometria de rayos X de Doble energia o densitometria
O0sea (DXA) o el Andlisis de Impedancia Bioeléctrica (BIA); y para estudios de
investigacion y atencion especializada de individuos con alto riesgo de resultados
adversos, aconsejan la DXA, Resonancia Magnética (RMN) o Tomografia

Computarizada (TC).
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La resonancia magnética y la tomografia computarizada se consideran Gold
standard para la evaluacién no invasiva de la cantidad/calidad de la masa muscular.
Sin embargo, estas herramientas no se usan comunmente en la atencion primaria
debido a los altos costos del equipo, la falta de portabilidad y la necesidad de
personal altamente capacitado para usar el equipo. Ademas, los puntos de corte
para la baja masa muscular ain no estan bien definidos para estas mediciones
(Beaudart C y cols., 2016; Cruz-Jentoft y cols., 2019).

Si los resultados son normales, hay que hacer una evaluacion de las causas de la
baja fuerza muscular (tales como depresion, trastornos del equilibrio, trastornos
vasculares periféricos, entre otros) y comenzar la intervencion. Si los resultados de
una de estas pruebas determinan una baja cantidad/calidad muscular se habla de

un caso confirmado de sarcopenia y se avanza al siguiente paso.

- Severidad: Para determinar la gravedad de la sarcopenia, corresponde medir el
rendimiento fisico, para lo cual el EWGSOP2 aconseja pruebas como la velocidad
de marcha; la bateria de rendimiento fisico corto (Short Physical Performance
Battery o SPPB); levantate y anda cronometrado, méas conocido como Timed up and

go o TUG,; o la caminata de 400 metros.

El TUG es una prueba que evalta el rendimiento fisico y que ha demostrado
predecir efectos adversos de la sarcopenia como la mortalidad y el riesgo de caidas.
Ademas, es una prueba rapida, segura, confiable y utilizada de manera amplia en
la practica médica, sobre todo en el Examen de Medicina Preventiva que se aplica
en Chile a todas las personas mayores, en Atencion Primaria de Salud (APS). Para
la prueba TUG, se toma el tiempo y se les pide a las personas que se levanten de
una silla estandar, caminen hasta un marcador a 3 metros de distancia, se den la
vuelta, caminen hacia la silla y se sienten de nuevo (Podsiadlo D y Richardson S,
1991; Bergland A y cols., 2017). El punto de corte segun el EWGSOP2 para
determinar un bajo rendimiento fisico en esta prueba es de un tiempo = 20
segundos, que coincide con la clasificacion de alto riesgo de caidas (Bischoff HA y
cols., 2003; Roqueta C y cols., 2007; Cruz-Jentoft y cols., 2019; Manual de

Aplicacion del Examen de Medicina Preventiva del Adulto Mayor).
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Si existe en cualquiera de estas pruebas un bajo rendimiento fisico, se determina

sarcopenia severa (Cruz-Jentoft y cols., 2019).

Tanto la baja fuerza muscular, definida por una baja fuerza de prension manual,
como el bajo rendimiento fisico, definido por un tiempo = a 20 segundos en la prueba
TUG (entre otras), se incluyen en la definicién operativa de sarcopenia, ya que tanto
la baja fuerza de prensién como un tiempo mayor en el TUG predicen de forma
independiente las caidas, la limitacion de la movilidad autoinformada, las fracturas
de cadera y la mortalidad en personas mayores que viven en la comunidad (Bhasin
Sy cols., 2020).

En Chile, existe evidencia de que una disminucién de la fuerza de prensiéon manual
esta relacionada con el aumento de la edad, con el sexo (mayor fuerza en hombres)
y con menores niveles funcionales evaluados con el Examen Funcional del Adulto
Mayor o EFAM, el cual es un instrumento que forma parte del Examen de Medicina
Preventiva del Adulto Mayor, EMPAM y que predice la pérdida de funcionalidad
anual de las personas mayores, clasificandolos en tres categorias: Autovalente Sin
Riesgo; Autovalente Con Riesgo y Riesgo de Dependencia. Por lo que la fuerza de
prension manual es de alta utilidad en la préactica clinica para estudiar la evolucién
funcional de la persona mayor (Mancilla S y cols., 2016, Manual de Aplicacion del
Examen de Medicina Preventiva del Adulto Mayor). También se ha sugerido que la
baja fuerza de prensiébn manual se asocia con limitaciones en las actividades
instrumentales de la vida diaria, con un bajo rendimiento fisico y un mayor riesgo de
mortalidad en personas mayores chilenas de 60 afios o mas, independientemente
de la edad, sexo, obesidad, nimero de enfermedades crénicas o habito tabaquico
(LeraLycols., 2018). El EMPAM incorpora la prueba Timed Up and Go (TUG) como
meétodo de evaluacion funcional, y aquellos que tienen un menor rendimiento en

esta prueba obtienen menor nivel de funcionalidad (Mancilla S y cols., 2015).

Un estudio desarrollado por Leray cols. establecio que la prevalencia de sarcopenia
en personas mayores chilenas de 60 afios 0 mas que viven en Santiago es de un
19,1% (similar en hombres y mujeres) la cual aumenta con la edad, llegando a una

prevalencia de un 39,6% en personas mayores de 80 afios o mas (Lera L y cols.,
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2016). También informaron puntos de corte para la debilidad muscular en Chile, los

cuales son: < 27 kg en hombres y < 15 kg en mujeres mayores (Lera L y cols., 2016).

Ademas de la sarcopenia, la presarcopenia o0 riesgo de sarcopenia, también
aumenta el riesgo de mortalidad por todas las causas, independientemente de la
obesidad, el numero de enfermedades crénicas y el habito de fumar en personas
mayores chilenas de 60 afios o mas. Por lo que el riesgo de sarcopenia o pre-
sarcopenia se identifica como un factor de exposicion para una menor
supervivencia, de manera que su identificacion o deteccién previa en pacientes
podria permitir intervenciones mas tempranas en el curso natural de la enfermedad
(Lera Ly cols., 2021).

Otro estudio en poblacién chilena sugiere que la osteosarcopenia (tener sarcopenia
y osteoporosis u osteopenia) es una afeccibn comun entre las personas mayores
chilenas que predice caidas, fracturas, deterioro funcional y mortalidad. Teniendo
en cuenta la alta proporcion de sarcopenia entre los pacientes osteoporoéticos y
viceversa, se debe aconsejar la deteccion de osteoporosis u osteopenia cuando se

sospecha de sarcopenia (Salech F y cols. 2021).
2.3. Fragilidad:

Otro Sindrome Geriatrico prevalente es la fragilidad. Tiene multiples causas y se
caracteriza por una disminucion de la fuerza, resistencia y de la funcion fisiolégica,
gue aumenta la vulnerabilidad de un individuo para desarrollar un mayor riesgo de
caidas, institucionalizacion, mortalidad, dependencia y/o muerte. Es el resultado de
las exigencias excesivas impuestas a un sistema con una capacidad disminuida,
bastante comun en personas mayores (Ahmed N y cols., 2007; Morley JE y cols.,
2013). Algunos autores, para distinguir la fragilidad de una discapacidad, la han
definido como un sindrome biologico de disminucion de la reserva y la resistencia a
los factores estresantes, como resultado de disminuciones acumuladas en maltiples
sistemas fisioldgicos y que causa vulnerabilidad a resultados adversos (Fried LP y
cols., 2001).

Fried definié el fenotipo de fragilidad como un sindrome clinico de vulnerabilidad

fisicay funcional, en el que estaban presentes tres 0 mas de los siguientes criterios:
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pérdida de peso involuntaria, agotamiento autoinformado, debilidad o baja fuerza
muscular (determinada por una baja fuerza de prension manual), velocidad de
marcha lenta (que determina un bajo rendimiento fisico) y baja actividad fisica (Fried
LP y cols., 2001). Como estos dominios estan interrelacionados, la disminucion en
uno tiende a impulsar una disminucién en otro (Xue QL y cols., 2008; Komatsu R y
cols., 2021).

Una cohorte de 399 personas mayores fue evaluada utilizando el fenotipo de
fragilidad de Fried y la prueba TUG. Se encontré que la fuerza de prension manual
méaxima y el tiempo TUG son predictores independientes muy fuertes de fragilidad,
lo que estd en amplio acuerdo con la literatura (Lundin-Olsson L y cols., 1998;
Syddall H y cols., 2003; Savva GM y cols., 2013). Usando el tiempo TUG solo, el
estado de fragilidad se clasificd correctamente con una precision de clasificacion
media del 71,82%. Del mismo modo, utilizando solo la fuerza de prensién, el estado
de fragilidad se clasifico correctamente con una precision de clasificaciéon media del
77,65% (Greene BR y cols., 2014). La fuerza de prension es utilizada por la
formulacién de fragilidad de Fried como un sustituto de la "debilidad", por lo que este
resultado no es sorprendente. Del mismo modo, la velocidad de la marcha lenta
como se usa en la definicion de fragilidad de Fried puede estar relacionada con el
tiempo TUG, que se ha relacionado con caidas, fragilidad y deterioro cognitivo
(Steffen T y cols., 2002; Thrane G y cols., 2007; Verghese J y cols., 2007; Greene
BR y cols., 2014).

La fragilidad esta altamente relacionada con la sarcopenia, ya que, dentro de los
criterios del modelo fenotipico para definir fragilidad, hay dos condiciones
caracteristicas de la sarcopenia que se comparten: la debilidad o baja fuerza
muscular (determinada por una baja fuerza de prension manual) y el bajo
rendimiento fisico (determinado por la velocidad de marcha lenta o el TUG), por lo

gue la sarcopenia contribuye al desarrollo de fragilidad (Cruz-Jentoft y cols., 2019).
2.4. Mdusculo masetero:

Los musculos masticatorios estan involucrados en la trituraciéon de alimentos,
durante el proceso de masticacion, y formacion de un bolo alimenticio en la fase oral

del proceso de deglucion (Ohira, Ay cols., 2012; Ashiga, Hy cols., 2019; Park JS y
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cols., 2020). De estos, el masetero es el principal musculo masticador, que produce
la fuerza mas poderosa (Basit H y cols., 2022). El tamafio de los musculos
maseteros, a través de pruebas ultrasonograficas, estd significativamente
relacionado con el de los musculos de las extremidades y el tronco, lo que sugiere
gue los musculos masticatorios humanos y los masculos de las extremidades y el
tronco estan sujetos a las mismas influencias metabdlicas y hormonales, y por tanto
se genera un debilitamiento paralelo de los masculos esqueléticos y maseteros.
(Raadsheer MC y cols., 2004; linuma T y cols., 2012; Gaszynska E y cols., 2014).
Siguiendo esta linea, otros estudios también informaron una asociacion entre el
grosor del musculo masetero y la masa del musculo esquelético, por lo tanto, la
sarcopenia, que basicamente es atrofia de los musculos esqueléticos, puede incluir
debilidad y atrofia del musculo masetero (Umeki y cols., 2018; Yamaguchi y cols.,
2018).

Un estudio realizado en Polonia mostré que la eficiencia de los musculos maseteros
esta relacionada con la aptitud fisica en personas mayores, ya que el rendimiento
de las extremidades inferiores evaluado a partir de la prueba TUG se asocio
negativamente con la diferencia media en el grosor del mdsculo masetero y su
tension muscular (palpacién mas débil), es decir, se asocié con una TUG mas larga
/ un rendimiento mas pobre de las extremidades inferiores; también el grosor y la
tensién del masculo masetero, se asocié positivamente con la fuerza de prension

manual (Gaszynska E y cols., 2014; Yamaguchi y cols., 2018).

Otros autores, por el contrario, sugieren que los musculos maseteros no se debilitan
0 que se debilitan con la edad en menor medida cuando los dientes estan presentes
(Ikebe Ky cols., 2011), es decir, que el grosor del musculo masetero disminuye con
la edad, pero provocado significativamente por el edentulismo (Newton JP y cols.,
1993; Mayil M y cols., 2018), e indican que el grosor del masculo masetero de los
pacientes desdentados es significativamente mas delgado que los pacientes
dentados (Bhoyar y cols., 2012). Por tanto, la sarcopenia puede afectar los
muasculos maseteros, pero en menor medida si los dientes estan presentes, de
manera que las condiciones orales son un factor de riesgo para la sarcopenia y la

fuerza muscular de las personas mayores.
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Estudios muestran que sujetos desdentados parciales unilaterales utilizan
principalmente el lado dentado, donde se produce la mayor funcién masticatoria y
mas trabajo por parte del musculo masetero versus el musculo masetero del lado
desdentado (Suit SR y cols., 1976; Mayil M y cols., 2018).

2.5. Masticacioén:

La masticacion es una funcion adquirida, automatica y voluntaria, que se realiza
en estado de vigilia, es una actividad alternada de musculos elevadores y
depresores de la mandibula que genera movimientos mandibulares complejos,
donde el alimento se reduce de tamafio, mientras que la saliva humecta y une la
comida masticada en un bolo alimenticio que se puede deglutir facilmente (Van der
Bilt, 2011).

La funcion masticatoria se puede evaluar de distintas formas: el rendimiento
masticatorio, la eficiencia y la habilidad masticatoria. El rendimiento masticatorio es
la cantidad de particulas que se puede conseguir con un nimero determinado de
ciclos masticatorios, es decir, con un niamero de golpes masticatorios fijos se ve
hasta que tamafio llega la particula, por la tanto es una valoracion objetiva de la
funcién masticatoria. La eficiencia masticatoria es la cantidad de ciclos o golpes que
se necesita para lograr un determinado tamafio de particulas, es decir, para un
tamafio de particulas fijo se ve hasta que niumero de golpes masticatorios se llega,
por lo tanto, también es una valoracién objetiva. La habilidad masticatoria es cémo
siente el paciente que mastica, en este caso se le entrega una encuesta que debe
responder, por lo es una valoracion subjetiva de la funcibn masticatoria (Manly RS
y Braley LC, 1950; Boretti G y cols., 1995; Demers M y cols., 1996; Schimmel M y
cols., 2007; Ikebe Ky cols., 2007; Schott y cols., 2010).

La evaluacion de la funcion masticatoria puede ayudar a determinar el riesgo de

fragilidad de la persona mayor (lwasaki My cols., 2018).

Estudios transversales han asociado una disminucion de la funcién masticatoria
objetiva con una disminucion de la masa muscular esquelética (Takagi D y cols.,
2017), y con la sarcopenia (Murakami My cols., 2015). En un estudio longitudinal la

funcibn masticatoria subjetiva influyé significativamente en la aparicion de
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sarcopenia y fragilidad. Sin embargo, el rendimiento masticatorio objetivo no influyo
significativamente en la aparicion de sarcopenia, pero si de la fragilidad (Tanaka T
y cols., 2018).

Otro estudio transversal realizado en personas mayores en Polonia (97 hombres,
162 mujeres; edad media, 75,318,9 afios) concluy6 que existe una relacion entre la
funcién masticatoria y la aptitud fisica, medida con la fuerza de prensiéon manual y
el Timed Up and Go (Gaszynska E y cols., 2014), lo que coincide con la relacion
encontrada entre la Timed Up and Go y la capacidad de masticacién percibida
(habilidad masticatoria) en el estudio de Takata (Takata Y y cols., 2004). También
se ha asociado el rendimiento masticatorio con la fuerza de prensién manual en

personas mayores de Japon (Morita K y cols., 2018).

Una investigacion realizada con personas mayores en Japon (246 hombres y 301
mujeres; edad promedio 73,8 + 6,2 afios), muestra asociacion entre la tension y
grosor del musculo masetero, e indica que la palpacion de la tension muscular del
masetero es un método confiable y facil de usar para evaluar la funcibn masticatoria
de las personas mayores (Ohara Y y cols., 2013).También se ha informado que la
tension, elasticidad y tono de los musculos maseteros junto con el nimero de
dientes naturales y niumero de unidades dentales funcionales son factores de riesgo
asociados con la disminucién del rendimiento masticatorio (Kim H-E, 2021; Kim HE
y Lee H, 2021).

El nimero de dientes y las unidades dentales funcionales son componentes claves
para la capacidad de masticar y se sugiere que el mantenimiento de estos factores
es importante para promover una funcion oral saludable. Se evidencia que se
requiere tener 21 o mas dientes y 8 unidades funcionales dentarias para conservar
la habilidad masticatoria (Ueno y cols., 2008; Acevedo V, 2021). Es importante
mantener tantos dientes naturales como sea posible para que las categorias de
unidades dentales funcionales de la persona permitan mantener una mejor habilidad

masticatoria y funcion oral (Ueno My cols., 2010).

Entre los factores que afectan los cambios a largo plazo en el rendimiento
masticatorio se encuentra la edad (sobre todo a inicio de los 70 afios), el nUmero de

dientes funcionales (dientes naturales sanos o dientes restaurados implicados en la
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funcién masticatoria) y la fuerza de mordida maxima (apriete maximo). Ademas, el
efecto de cada uno de estos factores es mayor si las zonas de soporte oclusales
posteriores, evaluadas con el indice de Eichner, disminuyen (Kosaka Ty cols., 2014;
Kosaka Ty cols., 2018).

Una forma de inferir el rendimiento y la habilidad masticatoria es evaluando el
namero de dientes presentes y el nimero de unidades oclusales funcionales en
personas mayores. Considerar sélo el numero de dientes presentes en la cavidad
oral, puede generar una sobreestimacion del rendimiento masticatorio, ya que no
considera la posicion funcional de estos dientes, es decir, no considera si estan en
contacto oclusal con otro(s) diente(s) antagonista(s), de manera que el concepto de
unidad oclusal funcional representa una medida mas precisa para referirnos al
rendimiento masticatorio al compararlo con el nimero de dientes presentes
(Hildebrandt GH, 1995; Moriya S y cols, 2012; lwasaki M 2014, Iwasaki M y cols.,
2017; Acevedo V, 2021).

Un indicador utilizado por algunos investigadores para describir la funcionalidad oral
y para categorizar a los pacientes en funcion del nimero de contactos oclusales
posteriores, es el indice de Eichner. Este indice se basa en el nimero de zonas de
soporte oclusal (ZSO) que consisten en contactos oclusales antagénicos de los
dientes naturales existentes, coronas o proétesis fijas en las regiones de premolares
y molares. Comprende tres categorias A, B y C, las cuales se subclasifican en 4
nameros. El grupo A tiene contactos oclusales en las 4 zonas de apoyo posteriores,
el grupo B tiene contactos oclusales en 3 a 1 zona(s) de contacto o solo en la regién
anterior, y el grupo C no tiene ningun contacto oclusal. El grupo A se puede dividir
en 3 subgrupos; al grupo Al no le faltan dientes en la mandibula ni en el maxilar, el
grupo A2 tiene al menos 1 diente faltante en la mandibula o en el maxilar, y el grupo
A3 tiene al menos 1 diente faltante tanto en la mandibula como en el maxilar. El
grupo B se puede dividir en 4 subgrupos; los grupos B1, B2 y B3 tienen contacto(s)
oclusal(es) posterior(es) en 3, 2 y 1 zona(s), respectivamente; el grupo B4 tiene
contacto(s) oclusal(es) en la region anterior solamente. El grupo C se puede dividir
en 3 subgrupos; el grupo C1 tiene al menos 1 diente tanto en la mandibula como en
el maxilar sin ningun contacto oclusal, el grupo C2 tiene al menos 1 diente en la

mandibula o el maxilar y el grupo C3 es totalmente desdentado en ambas arcadas
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(Eichner VK, 1990; Ikebe Ky cols., 2006; Ikebe Ky cols., 2010; Nakatsuka Y y cols.,
2010).

Los subgrupos del indice de Eichner con menores zonas de soporte oclusales, se
han asociado con funciones orales reducidas (disminucién del rendimiento
masticatorio y de la fuerza oclusal maxima), incluso si los dientes perdidos han sido
rehabilitados con protesis removibles (Ikebe Ky cols., 2006; Ikebe Ky cols., 2010;
Ogino Y y cols., 2021). Tanto la fuerza de mordida como el rendimiento masticatorio
se han asociado con la clasificacion de grupos de Eichner, por tanto, la existencia
de zonas de soporte oclusal puede ser un factor clave en la preservacion de la
funcion masticatoria (Yamashita S y cols., 2000; Huang YF y cols., 2021). Trece
estudios fueron incluidos en el metaanalisis de una revision sistematica respecto del
"numero de pares de dientes funcionales" con el rendimiento masticatorio realizado
en la facultad de odontologia de la universidad de Hong Kong, donde todos los
estudios mostraron asociaciones positivas entre el rendimiento masticatorio y el
namero de pares de dientes funcionales (Fan Y y cols., 2023). En un estudio
realizado por Nakatsuka, la habilidad masticatoria se asocio significativamente con
la categoria del indice de Eichner. En comparacion con la categoria A1 de Eichner,
la habilidad masticatoria se vio disminuida en los sujetos de las categorias By C de
Eichner con ZSO reducidos. Por otro lado, las comparaciones por pares entre las
siete categorias pertenecientes a la categoria B y C de Eichner, no mostrd

diferencias en la habilidad masticatoria (Nakatsuka Y y cols., 2010).

Respecto de las zonas de soporte oclusal y el masculo masetero en un estudio
realizado en Japon se informé que el grosor y el volumen del musculo masetero
disminuyeron con la reduccion del nimero de zonas de soporte oclusales
posteriores, evaluadas con el indice de Eichner. Ogasawara estudio la relacion entre
las zonas de soporte oclusal y el nivel de actividad del musculo masetero. Informé
gue a medida que el numero de zonas de soporte oclusal disminuyd de cuatro a
uno, la cantidad general de actividad muscular de cuatro musculos también
disminuyo, con reduccion en el volumen del misculo masetero-(Ogasawara K, 1986;
Tetsuka M y cols., 2012). Un estudio en sujetos desdentados que usaban prétesis
removibles totales, tres meses después de la insercion de ellas, se observé un

aumento significativo en grosor del musculo masétero. Mientras que la recuperacion
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del grosor de musculo masetero se puede lograr con tratamientos de rehabilitacion
oral como protesis removibles, el mantenimiento del soporte oclusal con dientes
naturales es la forma mas eficaz de mantener los masculos maseteros (Yamaguchi
Ky cols., 2020).

En un estudio que evalud la asociacion entre el estado de la denticion y la
sarcopenia en adultos japoneses de 75 afios y mas, se encontrd que el numero de
pares de dientes naturales que ocluyen se asociaban con la fuerza de prension
manual, la velocidad de la marcha y la sarcopenia (Iwasaki M y cols., 2017). Otro
estudio realizado en personas mayores de 60 afios o0 mas en Corea, informé que
cuantos menos pares de dientes posteriores naturales en oclusién, mayor es el
riesgo de baja fuerza de prension manual, y que ademas la presencia de dientes
“sin esperanza” (gravemente comprometidos por lesién de caries o enfermedad
periodontal) aumentaba significativamente el riesgo de baja fuerza de prensién, lo
que recalca la importancia de preservar los dientes posteriores en una condicién
saludable a través de un cuidado exhaustivo de la higiene bucal personal y controles

dentales frecuentes para mantener el funcionamiento fisico (Kim S-H y cols., 2021).

Un estudio de cohorte prospectivo de 3 afios se realiz6 con 353 personas mayores
japonesas de 79 a 81 afios, concluy6 que la falta de soporte oclusal posterior al
inicio del estudio predijo de forma independiente la incidencia de reduccién de la

velocidad de marcha durante 3 afios (Hatta, Ky cols., 2019).

En base a numerosos estudios internacionales, investigar la asociacion entre el
indice de Eichner, como indicador de funcionalidad de dientes naturales y funcién
masticatoria, y algunas mediciones de riesgo, como la fuerza muscular y el
rendimiento fisico, podria contribuir a levantar alertas tempranas sobre el impacto

en la pérdida de la funcionalidad general de las personas mayores.

Esta tesis estad adscrita al Proyecto FONIS SA2010052, titulado: “Evaluacion del
impacto en funcionalidad general de la aplicacion de un protocolo de
funcionalizacion protésica inmediato en pacientes portadores de prétesis removibles
deficientes, comparada con el tratamiento convencional que se entrega en el nivel

secundario del sistema de salud a personas mayores de 70 afios”.
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3. HIPOTESIS.

Personas mayores de 70 afios y mas, con habilidad masticatoria disminuida

presentan menor fuerza muscular y rendimiento fisico.

4. OBJETIVO GENERAL.

Evaluar la relacion entre la fuerza muscular y el rendimiento fisico con la habilidad

masticatoria en personas mayores de 70 afios y mas.

5. OBJETIVOS ESPECIFICOS.
1. Determinar la habilidad masticatoria en personas mayores de 70 afios 0 mas.

2. Medir la fuerza muscular y el rendimiento fisico en personas mayores de 70

afos o mas.

3. Analizar la relacion entre la fuerza muscular y el rendimiento fisico con la

habilidad masticatoria en personas mayores de 70 afios 0 mas.
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6. METODOLOGIA.

6.1. Caracterizacion de la muestra

La muestra corresponde a la que participé del Proyecto FONIS SA2010052,
constituida por 124 personas mayores de 70 afios y mas, portadoras de protesis
removibles deficientes con pérdida de funcionalidad, usuarias del servicio dental del
Hospital Del Salvador, que estaban en lista de espera de atencion odontoldgica,
derivadas de APS y que iniciaran tratamiento de rehabilitacion protésica. Cada

participante firmo previamente el consentimiento informado (Anexo 1).

Criterios de inclusion:
e Personas mayores de 70 afios y mas.
e Pacientes derivados de Atencion Primaria de Salud que iniciaran tratamiento
en la especialidad de protesis del servicio dental del Hospital Del Salvador.
e Portadores de ambas prétesis maxilar y mandibular deficientes, derivados
con criterios de Atencion Primaria de Salud.

e Pacientes clasificaciéon Eichner grupos B3, B4, C1, C2y C3.

Criterios de exclusion:
e Pacientes con deterioro cognitivo: escala de Pfeiffer moderado a severo
e Pacientes impedidos de realizar movimientos faciales por enfermedades
degenerativas
e Existencia de patologias de tejidos blandos tipo fibromas, épulis fisurados

e hiperplasias.

6.2. Consideraciones éticas:

Este proyecto se rige por las normas bioéticas de la Declaracién de Helsinki y
fue aprobado por el Comité de Etica del Servicio de Salud Metropolitano Oriente,
Numero de aprobacion: 722023 (Anexo 2), y por la Unidad de Calidad y
Seguridad del Hospital del Salvador (Anexo 3).
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6.3. Fuerza Muscular

La metodologia utilizada para medir la fuerza muscular fue el indicador fuerza
de prensién de la mano dominante (del inglés Handgrip Strength), con las
prétesis en boca, el paciente sentado en una silla con respaldo, codo flectado en
90°, con ambos pies apoyados en el suelo y espalda apoyada en el respaldo y
los dientes en oclusién. La medicidén se realizé con un dinamometro manual
hidraulico (Jamar MR) durante 2 a 3 segundos. Se llevaron a cabo tres

mediciones consignando la de mayor valor.

6.4. Rendimiento Fisico

La metodologia utilizada para medir el rendimiento fisico fue la prueba Timed
Up and Go. Esta mide el tiempo (en segundos) que utiliza el paciente desde que
se levanta de una silla (preferentemente sin utilizar los brazos), camina hasta
una marca situada a 3 metros, da la vuelta y camina hacia la silla para sentarse
nuevamente. El paciente usa su elemento de apoyo habitual: baston, andador,
etc. Esta prueba forma parte del Examen de Medicina Preventiva que se aplica
en Chile a todas las personas mayores, en Atenciéon Primaria de Salud. (Podsialo
D y Richardson S, 1991; Actualizacion del manual de geriatria para médicos,
2019).

6.5. Habilidad Masticatoria

Se categoriz6 a los participantes de acuerdo con el indice de Eichner, basado
en el numero de zonas de soporte oclusal (ZSO) gque consisten en contactos
oclusales antagonistas de los dientes naturales existentes o protesis fijas en las
regiones de premolares y molares (Eichner VK, 1990). Fue evaluado
clinicamente por examinadores calibrados (kappa de Fleiss = 0,815) y se
incluyeron a los participantes con habilidad masticatoria disminuida, que
corresponden a los grupos B3, B4, C1, C2 y C3 de la clasificacion Eichner
(Nakatsuka Y vy cols., 2010).
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6.6. Analisis estadistico

A partir de los datos registrados en los procedimientos clinicos, estos fueron
almacenados en una planilla Excel (Microsoft Corporation, CA, USA) para su
posterior analisis. En la recopilacion de datos, junto con los antecedentes
sociodemogréficos de los pacientes, se registré su IMC, fuerza de prension

manual y Timed Up and Go en una misma sesion clinica.

Para determinar la proporcién entre hombres y mujeres en la muestra, se realizé
un test de chi cuadrado. Para medir las diferencias en edad entre hombres y
mujeres en la muestra se utiliz6 un modelo de regresion lineal univariado de
minimos cuadrados. Para conocer la proporcion de participantes de acuerdo con
su fuerza de prension manual y Timed Up and Go, se utilizaron los parametros
de EWGSOP2 para determinar la categoria correspondiente (Cruz-Jentoft y
cols., 2019), junto con una prueba de chi cuadrado. Para evaluar la relacién entre
fuerza de prension manual y Timed Up and Go con la edad se utilizaron

regresiones lineales univariadas.

Para evaluar la relacién entre la habilidad masticatoria, medida con el indice de
Eichner, con la fuerza de muscular, medida con la fuerza de prensién manual, y
el rendimiento fisico, medido con el Timed Up and Go, y las diferencias entre las
distintas categorias del indice de Eichner, se utilizaron modelos de regresion
lineal univariados de minimos cuadrados. Para determinar el modelo mas
parsimonico para explicar la relacion entre la habilidad masticatoria con la fuerza
muscular y el rendimiento fisico, se utilizaron algoritmos de seleccion de
variables de regresion lineal forward utilizando los criterios de seleccion de
Akaike y de Mallow, donde el menor valor muestra el modelo mas parsimonico

(Goodenough y cols., 2012).

Todos los analisis se realizaron con el programa SAS 9.4 (SAS Institute Inc.,

Cary, NC, USA), con una significancia estadistica del 95% (valor p < 0,05).
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7. RESULTADOS.

7.1. Caracterizacion de la muestra:

La Tabla 1 muestra la caracterizacion de las variables de interés en la

muestra del estudio.

Tabla 1. Estadistica descriptiva de variables de relevancia

Hombres Mujeres Total Valor p

n 51 73 124 0,048

Edad (afios) | 82,4 (+6,1) 80,4 (5,8) 81,2(+6,0) 0,077

IMC 27,2 (£3,4) 26,4 (£3,9) 26,7 (¥3,7) 0,767

FPM (kg) | 28,4 (x6,6) 18,3 (¥4,5) 22,5 (7,4)

TUG (seg) | 14,3 (6,6) 14,5 (+5,6) 14,4 (x6,0)

IMC: indice de Masa Corporal. FPM: Fuerza de Prension Manual. TUG: Timed Up and Go.

La muestra total estuvo constituida por n= 124 individuos, 73 mujeres y 51 hombres.
Al realizar un analisis de chi cuadrado se observé que en la muestra existen
significativamente mas mujeres que hombres (p=0,048). En relacién con la edad, la
edad promedio en la muestra fue de 81,2 afios; en las mujeres fue de 80,4 afios y
en los hombres 82,4 afos. Al realizar un andlisis de regresion lineal univariada no
se observaron diferencias significativas entre las edades de los hombres y las
mujeres en la muestra (p=0,077). Respecto al indice de masa corporal (IMC), se
observo que en la muestra el IMC promedio fue de 26,7; en las mujeres fue de 26,4
y en los hombres 27,2. Al realizar un analisis de regresion lineal univariada no se
observaron diferencias entre los IMC de los hombres y las mujeres en la muestra
(p=0,767).
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Tabla 2. Caracterizacion de funcién masticatoria medida con el indice de Eichner

Eichner n Edad Sexo Valor p Sexo Valor p Edad

B3 8 80,0 (£5,9) H=2 0,157 0,545
vite

B4 22 80,8 (+6,2) H=10 0,669 0,036
 M=12

C1 19 81,7 (£5,9) H=9 0,818 0,789
~ M=10

C2 27 82,9 (5,2) H=12 0,563 0,987
RV

C3 48 80,5 (+6,4) H=18 0,083 0,490
.~ M=30

Al caracterizar la muestra por categorias de habilidad masticatoria (Tabla 2) y
realizar el test de chi cuadrado, no se observaron diferencias en la proporcién entre
hombres y mujeres entre categorias de Eichner. Al realizar andlisis de regresion
lineal univariados, solo se observo diferencia estadisticamente significativa en las

edades entre hombres y mujeres en la categoria B4 (p=0,036).

Tabla 3. Categorizacion de la fuerza muscular total y por sexo

Fuerza )
n Valorp Hombres Valorp Mujeres Valor p
muscular
Normal 87 32 55
<0,0001 — <0,0001
Baja 37 P 19 p=0069 g P

La Tabla 3 muestra la categorizacion de la fuerza muscular respecto de las
mediciones de la FPM, de acuerdo con el EWGSOP2, en la muestra total, por

hombres y mujeres.
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Al considerar la variable FPM en kgs como una variable categorica de acuerdo con
EWGSOP2 (Cruz-Jentoft y cols., 2019), se determind que en la muestra 87
individuos caen en la categoria fuerza muscular normal y 37 estan con baja fuerza
muscular. Al evaluar con test chi cuadrado, en la muestra existen significativamente

mas individuos con fuerza muscular normal (p < 0,0001).

Al evaluarlo por sexo se observo que 55 mujeres estaban con fuerza muscular
normal y 18 con baja fuerza muscular. Al evaluar con test chi cuadrado, en la
muestra existen significativamente mas mujeres con fuerza muscular normal (p
<0,0001). En hombres se encontré que 32 estaban con fuerza muscular normal y
19 con baja fuerza muscular, por lo tanto, en hombres con un andlisis de chi

cuadrado, no se observo una diferencia en la proporcién (p = 0,069).

Tabla 4. Categorizacion del rendimiento fisico (TUG) en la muestra total

Rendimiento Fisico n Valor p
Normal 16

. p < 0,0001
Bajo 108

La Tabla 4 muestra la categorizacion del rendimiento fisico respecto de las

mediciones del TUG, de acuerdo con el EWGSOP2, en la muestra total.

Al considerar la variable TUG en segundos como una variable categérica, de
acuerdo con el EWGSOP2 (Cruz-Jentoft y cols., 2019), se determin6é que en la
muestra 108 individuos caen en la categoria de bajo rendimiento fisico y 16 tuvieron
tiempos considerados como normal rendimiento fisico. Al evaluar con test chi
cuadrado, en la muestra, existen significativamente mas individuos con bajo

rendimiento fisico (p < 0,0001).
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Tabla 5. Riesgo de caidas en la muestra total

Riesgo de caidas n Valor p
Sin riesgo 14
Leve 94
p < 0,0001
Alto 16

La Tabla 5 muestra la categorizacion del riesgo de caidas respecto de las
mediciones del TUG, de acuerdo con el Manual de Aplicacion del EMPAM, en la

muestra total.

Al considerar la variable TUG en segundos como una variable categorica, de
acuerdo con el Manual de Aplicacion del Examen de Medicina Preventiva del Adulto
Mayor, se determind que en la muestra 14 individuos caen en la categoria sin riesgo,
94 individuos tienen un leve riesgo de caidas y 16 individuos estan con alto riesgo
de caidas. Al evaluar con test chi cuadrado en la muestra existe significativamente

mas individuos con riesgo leve de caidas (p < 0,0001).

7.2. Analisis de Fuerza de Prension Manual (FPM)
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Figura 1. Distribucion de la variable FPM (en kg) en la muestra
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Al evaluar la distribucidon de la variable kg en la muestra (Fig. 1) se observa

que presenta una distribucién cercana a la normalidad. Al realizar la prueba de

Shapiro-Wilk se obtuvo un valor de p = 0,0152, lo que se interpreta, que la variable

presenta una distribucion no normal, por esto para cumplir con los criterios de los

analisis de regresion se cheque6 la distribucion normal de los residuos de la

regresion.
Tabla 6. FPM por sexo y total
Diferencia (Intervalo
n FPM (kg) _ Valor p
de Confianza 95%)
Hombres 51 28,4 (£6,6) Referencia Referencia
Mujeres 73 18,3 (x4,5) 10,1 (8,1;12,1) <0,0001

FPM: Fuerza de Prensién Manual.

Al analizar la FPM en la muestra por sexo, en hombres fue de 28,4 kg y en mujeres

18,3 kg. Al analizar las diferencias entre hombres y mujeres, se observé una

diferencia significativa de 10,1 kg, a favor de los hombres (p< 0,0001).

Kg

30

20

Fit Plot for Kg
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Figura 2. Relacién entre la FPM y la edad
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Al evaluar la relacion entre la FPM y la edad (Fig. 2), no se observé una asociacion

(R2= 0,02; p = 0,095).

Tabla 7. Fuerza muscular segun indice de Eichner

EICHNER Kg Diferencia (IC 95%) Valor p
B3 20,4 Referencia Referencia
B4 24,0 3,6 (-2,5;9,6) 0,246
C1 23,9 3,5(-2,7;9.7) 0,263
Cc2 22,9 2,5(-3.5;8.4) 0,413
C3 21,2 0,8(-4,8;6,4) 0,779
Distribution of Kg
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Figura 3. Distribucion de FPM segun categorias de Eichner
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La Tabla 7 y Figura 3 muestran los resultados de la regresion lineal de los minimos
cuadrados para la evaluacion de la asociacion entre la FPM medida en kg y el indice
de Eichner. La distribucién de los residuos de esta regresion fue normal (p = 0,876).
Para estos analisis se us6 como referencia la categoria B3, ya que representa la
categoria con mejor habilidad masticatoria dentro del indice de Eichner en la

muestra analizada.

Al analizar la asociacion entre el indice de Eichner y la FPM medida en kg, no se
observé una asociacion (R?= 0,03; p= 0,454). Al evaluar las diferencias en la FPM
entre categorias de Eichner, utilizando a B3 como referencia, se observé que no
existen diferencias estadisticamente significativas entre ninguna de las categorias.
La mayor FPM se observé en la categoria B4 con una FPM 24,0 kg, y el valor menor
fue B3 con 20,4 kg. Tampoco se observaron diferencias entre ninguna del resto de

categorias (todos los valores de p > 0,05).

Tabla 8. Modelo de seleccion de variables forward para la relacién entre FPM y Eichner

Variable AlIC CP Valor p
IMC 543 22 0,908
Sexo 543 19 < 0,0001
Edad 526 4 < 0,0001

IMC: indice de Masa Corporal. AIC: Criterio de Akaike CP: Criterio CP de Mallow

Al realizar un modelo de seleccién forward de variables explicatorias considerando
sexo, edad e IMC (Tabla 8), se determind que las variables sexo y edad eran
variables explicatorias significativas, por lo que un modelo ajustado que incluya
estas dos variables es el mas parsimonico para el analisis de la relacion entre

habilidad masticatoria y fuerza de prension manual en la muestra.
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Tabla 9: FPM segun categorias de Eichner ajustado por sexo y edad

EICHNER kg Diferencia (IC 95%) Valor p
B3 22,7 Referencia Referencia
B4 24,4 1,7 (-2,5;5,9) 0,428
C1l 24,4 1,7 (-2,6 ; 6.0) 0,425
C2 24,1 1,4 (-2.7 ;5.5) 0,494
C3 22,2 -0,5(-4,4; 3,4) 0,791

La Tabla 9 muestra las diferencias entre las categorias de Eichner en relacion con
la FPM en un modelo multivariado ajustado por sexo y edad. La distribucion de los
residuos de esta regresion fue normal (p = 0,735). Al igual que en el modelo
univariado, no se observo una asociacion significativa entre Eichner y la FPM
medida en kg (R? ajustado = 0,55; p= 0,109). Al analizar las diferencias entre las
categorias en el modelo ajustado, se observé un leve aumento en los valores de la
FPM medida en kg, en todas las categorias, respecto del modelo univariado; pero
tampoco se observaron diferencias entre ninguna de las categorias en la FPM

ajustada por sexo y edad (todos los valores de p > 0,05).

Tabla 10. Fuerza muscular segun indice de Eichner y sexo

EICHNER kg Diferencia (IC 95%) p

H=28,3

B3 0,025
M=17,8 10,4 (1,4 ; 19,5)
H =287

B4 8,6 (3,9;14,4) 0,0005
M=20,1
H=29,3

C1 10,2 (5,1 ; 15,3) 0,0001
M=19,1
H=28,1

C2 9,4 (5,1;13,6) <0,0001
M =187
H=27,9

C3 10,8 (7,5; 14,1) <0,0001

M=17,1
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Figura 4. Distribucion grafica de la fuerza muscular segin sexo y categorias de Eichner
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Al comparar los valores en kg de la FPM por sexo y categorias de Eichner se

observd que los hombres tienen una FPM significativamente mayor en todas las

categorias. La mayor diferencia se observé en C3, donde la diferencia entre

hombres y mujeres fue de 10,8 kg. La distribucion de los residuos de esta regresion

fue normal (p = 0,534).

Al evaluar las diferencias de FPM, en cada sexo, por categoria Eichner no se

observaron diferencias entre las categorias Eichner tanto en hombres como mujeres

(todos los valores de p >0,05).
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7.3. Analisis del Timed Up and Go (TUG)
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Figura 5. Distribucion de la variable TUG en segundos

Al evaluar la distribucién de la variable segundos en la muestra (Fig. 1) se
observo que la variable muestra una distribucién curvada a la derecha. Al realizar la
prueba de Shapiro-Wilk se obtuvo un valor de p = 0,005, lo que se interpreta como
que la variable presenta una distribucidon no normal, por esto para cumplir con los
criterios de los andlisis de regresion se chequeara la distribucion normal de los

residuos de la regresion.
Tabla 11. Rendimiento fisico total y por sexo

Diferencia (IC

n TUG (se Valor
(seg) 95%) p
Hombres 51 14,3 (£6,6) Referencia Referencia
Mujeres 73 14,5 (15,6) 0,2(-2,4;1,9) 0,829

TUG: Timed Up and Go
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La Tabla 11 muestra las mediciones del TUG en la muestra por sexo. Se observo
un promedio en hombres de 14,3 segundos, y en mujeres fue de 14,5 segundos. No
se observaron diferencias significativas entre hombres y mujeres (p = 0,829).

Fit Plot for TUG
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Figura 6. Rendimiento fisico segun TUG en segundos de acuerdo con edad.

Al evaluar la relacion entre el TUG en la muestra con la edad mediante regresion
lineal, se observéd una asociacion positiva (R?= 0,08; p = 0,001). La distribucién de

los residuos de esta regresion fue normal (p = 0, 603).

Tabla 12: Rendimiento fisico segln indice de Eichner

EICHNER seg Diferencia (IC 95%) Valor p
B3 10,9 Referencia Referencia
B4 13,1 2,2(-2,7:71) 0,375
C1 15,4 4,5 (-0,4 ; 9,5) 0,076
C2 16,0 5,1(0,3;9,9) 0,035

C3 14,4 3,4 (-1,1;7,9) 0,779
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Figura 7: Distribucién gréfica del rendimiento fisico segln categorias de Eichner

La Tabla 12 y Figura 7 muestran los resultados de la regresion lineal de los minimos
cuadrados para la evaluacion de la asociacion entre el TUG medido en segundos y
el indice de Eichner. Para estos analisis se us6 como referencia la categoria B3, ya
que representa la categoria con mejor funciébn masticatoria dentro del indice de
Eichner en la muestra analizada. La distribucién de los residuos de esta regresion

fue normal (p = 0,782).

Al evaluar la relacion entre el indice de Eichner y el TUG medido en segundos, no
se observé una asociacion (R? = 0,05; p=0,183). Al evaluar las diferencias en el
TUG entre categorias de Eichner, utilizando a B3 como referencia, solo se observé
una diferencia significativa entre B3 y C2 (p= 0,035). No se observaron diferencias
significativas entre ninguna del resto de las categorias (todos los valores de p >
0,05).
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Tabla 13: Modelo de seleccién de variables forward para la relacion entre TUG y Eichner

Variable AlC CP Valor p
Sexo 565 14 0,831
IMC 566 14 0,189
Edad 556 4 0,0008

IMC: indice de Masa Corporal. AIC: Criterio de Akaike CP: Criterio CP de Mallow

Al realizar un modelo de seleccién forward de variables explicatorias considerando
sexo, edad e IMC (Tabla 13), se determind que solo la variable edad era una variable
explicatoria significativa, por lo que un modelo ajustado que incluya solo esta
variable es el mas parsiménico evaluar la relacion entre TUG y habilidad

masticatoria en la muestra.

Tabla 14: Rendimiento fisico segun categorias de Eichner ajustado por edad

EICHNER seg Diferencia (IC 95%) Valor de p
B3 20,2 Referencia Referencia
B4 23,9 3,7(-2,3;9,7) 0,218
C1 24,1 3,9 (-2,3;10,0) 0,213
C2 23,3 3,1(-2,8;9,0) 0,302
C3 21,0 0,8 (-4,7;6,4) 0,761

La Tabla 14 muestra las diferencias entre las categorias de Eichner en relacién con
el TUG en un modelo multivariado ajustado por edad. La distribucién de los residuos
de esta regresion fue normal (p = 0,645). Al igual que en el modelo univariado, no
se observo una asociacion significativa entre Eichner y el TUG medido en segundos
(R?= 0,06; p= 0,442). Al analizar las diferencias entre las categorias en el modelo
ajustado, no se observaron diferencias entre ninguna de las categorias en el TUG

ajustado por edad (todos los valores de p > 0,05).
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8. DISCUSION.

El objetivo de este estudio fue evaluar la relacién entre la fuerza muscular,
medida a través de la FPM, y del rendimiento fisico medido mediante Timed Up and
Go, con la habilidad masticatoria disminuida categorizada con el indice de Eichner
en personas mayores de 70 afios y mas, como condicién basal al ingreso al
tratamiento de rehabilitacion con nuevas protesis dentales.

Los resultados obtenidos en los analisis de la muestran evidenciaron que no hubo
una asociacion entre fuerza muscular y la habilidad masticatoria. En cuanto a la
evidencia existente, un estudio observacional transversal realizado en Polonia en
personas mayores (edad media, 75,3+8,9 afios) asocio la funcibn masticatoria y la
aptitud fisica, medida con la fuerza de prensién manual, pero la correlacion positiva
encontrada fue a mayor nimero de dientes presentes en boca (Gaszynska E y cols.,
2014).

Estudios realizados en personas mayores en Japon, asociaron positivamente el
rendimiento masticatorio, medido por la concentracion de glucosa obtenida de la
masticacion de una goma de gelatina con la FPM (Morita K y cols., 2018), ademas
de evidenciar una asociacion positiva entre el nimero de pares de dientes naturales
ocluyentes con la FPM (lwasaki M y cols., 2017). Estos resultados coinciden con la
evidencia obtenida en otras poblaciones como Corea, donde se ha categorizado
como fuerza de prension baja a valores menores de 26 kg en hombres y de 18 kg
en mujeres; observando que cuanto menos pares de dientes posteriores naturales
en oclusion existan, mayor serd el riesgo de que exista una baja fuerza de prensién
manual (Kim S-H y cols., 2021).

Respecto al analisis de la FPM segun sexo, nuestro estudio concluyé que los
hombres presentan una FPM significativamente mayor que las mujeres, con una
diferencia de 10,1 kgs a favor de los hombres. Esto esta explicado en varios
estudios en distintas poblaciones que definen diferencias fisiologicas por sexo de
aproximadamente 11 kgs (Dodds RM y cols., 2014; Mancilla S y cols., 2016; Cruz-
Jentoft y cols., 2019).
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Respecto de la edad, no se observo una asociacion entre esta variable con la FPM,
lo cual no coincide con la evidencia, que ha reportado pérdida de fuerza muscular,
mas all4 de los 50 afios, de 1,5 a 5% por afio (Keller Ky cols., 2013; McGregor RA,
y cols., 2014; Mancilla S y cols., 2016).

En relacion al andlisis de asociacion existente entre el rendimiento fisico, medido a
través del TUG, y la habilidad masticatoria disminuida, categorizada a través del
indice de Eichner, es posible sugerir que, a pesar de que todos los pacientes
presentaron valores del TUG que los clasifican en riesgo leve de caidas, no se
observo6 una asociacion significativa con la habilidad masticatoria en la muestra, con
muy pequefas diferencias de tiempo mayor en la categoria C de Eichner en el
modelo univariado, y esta diferencia no se mantenia en el modelo ajustado mas

parsimoénico.

En relacion a estos resultados, la evidencia disponible es de baja calidad, ya que en
la literatura disponible solo existen cuatro estudios observacionales transversales,
de los cuales 2 fueron realizados en personas mayores japonesas, sugiriendo una
asociacion negativa entre el rendimiento fisico medido con el Timed Up and Go y
una mayor capacidad de masticacion percibida (Takata Y y cols., 2004), y que el
namero de pares de dientes naturales ocluyentes se asocian positivamente con un
mejor rendimiento fisico, medido con la velocidad de la marcha (Iwasaki M y cols.,
2017). El tercer estudio transversal fue realizado en personas mayores de Polonia,
sugiriendo una correlacion negativa entre la aptitud fisica (medida con el Timed Up
and Go) y la funcién masticatoria, analizada por las zonas de soporte oclusales
posteriores, en que, a mayor numero de zonas de soporte, menor tiempo en la
prueba de TUG (Gaszynska E y cols., 2014). Un cuarto estudio, observacional
prospectivo de 3 afos realizado en personas mayores japonesas de 79 a 81 afos,
informo que la falta de soporte oclusal posterior al inicio del estudio predijo de forma
independiente la incidencia de reduccion del rendimiento fisico durante 3 afios, pero
medido por la velocidad de marcha, no por el TUG como en este estudio (Hatta, K
y cols., 2019).



35

Los resultados de los andlisis de esta tesis evidenciaron que, en los participantes,
no hubo asociacién entre el TUG y la variable sexo. Esto es congruente con los
resultados obtenidos por Bergland y cols. (2017), donde tampoco hubo asociacion
entre ambas variables. Sin embargo, existe evidencia que sugiere que los hombres
tendrian un TUG significativamente menor que las mujeres, ademas de sugerir que
existe una asociacion segun sexo entre el TUG y la mortalidad, concluyendo que
este indicador es capaz de predecir la mortalidad por igual en hombres y mujeres
en poblaciones internacionales (Steffen T y cols., 2002; Pondal M y cols., 2008;

Vereeck L y cols., 2008) y nacionales (Mancilla Sy cols., 2015; Lera L y cols., 2018).

En cuanto a la variable edad, los resultados obtenidos en la muestra sugieren una
asociacion positiva, donde una mayor edad se condice con un mayor TUG, lo cual
es coincidente con estudios internacionales (Steffen T y cols., 2002; Vereeck L y
cols., 2008; Bergland Ay cols., 2017). Esto es relevante, ya que el rendimiento fisico
se ha utilizado para asociar con otras patologias en personas mayores.

Como se evidencio en los resultados de este estudio, donde la mayor proporcién de
pacientes se encontraba con valores de FPM considerados normales y con solo un
riesgo leve de caidas de acuerdo con TUG, en general, las condiciones musculares
y de rendimiento fisico basales de los pacientes de este estudio, pueden verse
favorecidas porque provienen de Atencidbn Primaria de Salud, en que son
monitoreados mediante la Valoracion Geriatrica Integral periodica, a través del
Examen de Medicina Preventiva (EMPAM) aplicado anualmente para pesquisar
oportunamente los riesgos de pérdida de funcionalidad, aunque los resultados de
este estudio no son suficientes para concluir que esta mejor condicién funcional es

consecuencia de los controles anuales.

A la luz de los resultados, se vuelve altamente relevante destacar la importancia de
conocer los indicadores geriatricos utilizados en las politicas de salud publica de
nuestro pais, y como estos se relacionan con el nivel de funcionalidad masticatoria
de los pacientes que, como se ha mencionado previamente en este documento, se
encuentran en listas de espera para recibir tratamientos integrales que incluyen
prétesis removible. A pesar de que no se observO una asociacion entre una

funcionalidad oral disminuida y los indicadores de rendimiento fisico y fuerza
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muscular y que, mayoritariamente, la muestra de participantes presento indicadores
asociados con normalidad en FPM o riesgo leve en TUG, explorar el impacto de
intervenciones odontologicas en pardmetros para la medicion de la funcionalidad a
los pacientes debe ser relevado en el contexto de la funcionalidad general de las
personas mayores, sobre todo en el contexto de envejecimiento poblacional
acelerado que ha experimentado nuestro pais, donde las necesidades de
rehabilitacion para recuperar funcion masticatoria sera cada vez mayor, de acuerdo
con las proyecciones poblacionales dentro de las préximas décadas, con el fin de
presentar evidencia que permita ajustar estas politicas, seleccionando aquellas
intervenciones que permitan no solo devolver funcion masticatoria, sino que
contribuir a la mantencion de la funcionalidad general y prevenir la fragilidad de las

personas mayores de nuestro pais y de la region.

En términos de limitaciones, a pesar de la representatividad de la muestra
aleatorizada de un ensayo clinico, esta se circunscribe al Servicio de Salud
Metropolitano Oriente, por lo que no necesariamente refleja la diversidad
socioecondémica y cultural del pais. Se propone ampliar la investigacion a diferentes
perfiles poblacionales para obtener una perspectiva mas abarcadora. A pesar de
estas limitaciones, este estudio proporciona una linea de base valiosa para futuras
investigaciones sobre el impacto de intervenciones de salud oral en indicadores

medidos en personas mayores.
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9. CONCLUSIONES.

A partir de los resultados analizados en este trabajo de investigacion, es posible

sugerir que:

No existe una asociacion entre la fuerza muscular y la habilidad masticatoria

disminuida, en personas mayores de 70 afos.

- No existe una asociacion entre el rendimiento fisico y la habilidad

masticatoria disminuida, en personas mayores de 70 afios y mas.

- Existe una asociacién entre la fuerza muscular y el sexo, donde los hombres
presentan una fuerza muscular significativamente mayor que las mujeres, en

personas mayores de 70 afnos.

- Existe una asociacion entre el rendimiento fisico y la edad, donde a mayor
edad, se observd un menor rendimiento fisico, en personas mayores de 70

afnos.
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11.ANEXOS.

ANEXO 1: Consentimiento Informado.

S
1

<
a

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El siguiente documento esta dirigido a los pacientes de la Unidad de Prétesis Removible
del Hospital del Salvador a quienes se les invita a participar de un proyecto de
investigacion.

Este estudio es realizado por odontélogos tanto del Hospital como de la Facultad de
Odontologia de la Universidad de Chile, todos con amplia experiencia en el drea de
geriatria y docencia universitaria.

Este consentimiento informado consta de dos partes:
1. Informacién sobre el estudio
2. Formulario de consentimiento (para aceptacion, si esta de acuerdo en participar)

PARTE |: Informacion sobre el estudio
NOMBRE DEL ESTUDIO

“Evaluacion del Impacto en Funcionalidad General de la Aplicacién de un Protocolo de
Funcionalizacién Protésica Inmediato en Pacientes Portadores de Prétesis Removibles
Deficientes, Comparada con el Tratamiento Convencional en Mayores de 70 afos.”
(SA2010052, FONIS 2020).

Investigadora principal: Dra. Maria del Pilar Barahona Salazar
Investigador alterno : Dr. Juanignacio Godoy Rossitto.
Institucién Beneficiaria Principal : Universidad de Chile
Entidad asociada : Hospital del Salvador
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Informacion general

Una de las causas de caidas en personas mayores es la sarcopenia (pérdida de fuerza
muscular) v se ha estudiado que la disminucion en el ndmero de dientes y la falta de
mordida posterior pueden ser factores de riesgo para una velocidad de la marcha
disminuida, medicidn objetiva de riesgo de caidas. 5e ha estudiado que la disminucidn del
numero de dientes causa reduccion de: masa muscular total, velocidad ambulatoria y
menor calidad de vida.

En el sistema publico, las personas mayores que necesitan nuevas protesis dentales son
derivadas desde los Cesfam a la especialidad de rehabilitacién en hospitales. En muchos
casos portan aparatos protésicos antiguos, fracturados, no funcionales e ingresan a listas
de espera por varios meses, incluso afos, en gue al no haber una buena funcidn
masticatoria favorecen la aparicion de sarcopenia.

Se ha disefiado esta investigacion que tiene como propdsito recuperar la funcion
masticatoria en forma inmediata con una intervencién simple, a través de mejorar la
retencian y estabilidad de prétesis antiguas (que las protesis se afirmen y recuperen
puntos de mordida en ambos lados), v asi mejorar las condiciones musculares generales lo
gue podria evitar el riesgo de caidas.

Para mejorar sus prétesis, un equipo conformado por dentistas de la Universidad de Chile,
realizaran una intervencién, en una sesidn clinica, en que usaran materiales de uso
habitual en la clinica odontoldgica, por lo que no son dafinos. El resto del tratamiento
serd el convencional de confeccion de protesis nuewvas realizadas por dentistas del
Hospital del Salvador (HDS). Se realizaran evaluaciones de sus condiciones musculares y se
compararan con los pacientes a los que se les realizara el tratamiento protésico
convencional sin modificar sus préotesis antiguas.

El presente documento, tiene informacion que le ayudara a decidir si desea participar o no
en la investigacion. Tome el tiempo que requiera para decidirse, leyendo cuidadosamente
este documento y formulando al dentista u otro personal del estudio las preguntas que
pudiera tener.

Propésito del estudio

Evaluar el impacto en la funcionalidad general, de la aplicacion de un protocolo protésico
removible inmediato, versus tratamiento convencional en personas de tercera edad.

¢Qué se pedira que Ud. haga?

5i usted desea participar en este estudio, debera aceptar libre y voluntariamente las
condiciones del documento que estda leyendo en este momento, en calidad de
participante de esta investigacion.

Ud. sera evaluado/a por un miembro del equipo, formado por dentistas, que de acuerdo a
los resultados de dicha evaluacion veran si cumple con las condiciones para participar en
la investigacion.
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Si cumple con los criterios para ingresar al estudio, a través de un proceso de seleccion
aleatorio llamado randomizacion (que es como tirar una moneda al aire), se decidira si
recibira la intervencidn realizada por 2 dentistas de la Universidad de Chile en una sesidn
clinica, mas el tratamiento convencional de confeccidon de nueva prdétesis realizado por
dentistas del servicio dental del Hospital Del Salvador o solo recibird el tratamiento
convencional de confeccidn de nueva prdtesis por estos profesionales. Se realizarad
medicion, en ambos casos, de sus condiciones musculares (de brazos y piernas) y
percepcion de su calidad de vida, al inicio, en la mitad y al final de su tratamiento. Cabe
destacar, gue el tiempo promedio de los tratamientos convencionales es de 3 meses
aproximadamente.

¢ De qué manera se protegera la privacidad?

5i decide participar en este estudio, el equipo de investigacidn utilizara la informacidn de
sus condiciones de salud para conducir el presente estudio. Esta informacion solo la
sabran los investigadores directos, ya que Ud. serd identificado/a con un nimero para
proteger su identidad.

En esta investigacion, el equipo profesional compartira la informacién sobre su salud con
comités de ética que supervisan esta investigacion v la difusion de los resultados no
contemplara identificar a los participantes. Su difusion sera para aportar al conocimiento
en geriatria.

Beneficios — Riesgos de daiio

Su participacion en la investigacion no reviste riesgo para Ud. y tendra — en cualquiera de
los grupos a que sea asignado - la oportunidad de recibir tratamiento estandarizado de
rehabilitacion del sistema publico chileno, sin cambios en el aspecto técnico- profesional.

En cuanto a los beneficios, si es aleatorizado/a (sorteado) en el grupo de la intervencién,
ésta va a mejorar en forma inmediata las condiciones de funcionamiento de sus pradtesis
antiguas, con mayor retencion lo que va a mejorar la molienda de alimentos y la
socializacion.

¢ A quién debo contactar si tengo preguntas relacionadas con el estudio?

Dra. Pilar Barahona Salazar, email: pbarahona@odontologia.uchile.cl
Dr. Juan Ignacio Godoy, email: jiggross@gmail.com
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PARTE ll: Formulario de Cansentimiento

Al firmar a continuacion, acepto que:

He leido este documento de consentimiento.
He tenido la oportunidad de formular preguntas y estas han sido contestadas.

= Seme ha explicado que el participar en la investigacion , no significa ningun riesgo

de dafio para mi salud

Entiendo que la participacion de este estudio es voluntaria, no recibirée pago y
tampoco me va a significar costo adicional.

Autorizo que se use o comparta la informacion de mi salud segln como se describe
en este documento.

Puedo elegir no participar en este estudio o abandonarlo, en cualquier momento,
comunicandoselo al dentista del estudio, sin que ello afecte su tratamiento dental
convencional.

No se me sancionara ni perderé ningun beneficio en mi atencidn.

Recibiré una copia firmada de este documento de consentimiento.

Nombre del participante o Cuidador responsable: ......cocccveeciriiissressrrs s ssssmmeee s

1N 01T
NOMBIE del DIirector @HEITIO. oo ceree i e e iessissessnres sressessnssssssnnsesssssessnsesssnnsessssnssssnnsens
RUL e e rrere e s 1 T N

Nombre del Director del Proyecto o Ministro de Fé :Maria del Pilar Barahona Salazar

e

RUT: 8926752-8 Firma

Santiago, Fecha (dia/mes/afio)
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ANEXO 2: Aprobacién del Comité de Etica.

Con fecha 22 de Scptiembre de 2020, ¢l CEC del S.S.M. Onente analizd y aprobo el Proyecto de
Investigacion (Proyecto FONIS SA2010052) patrocinado por la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo
(ANID), titulado:

"Evaluacion del impacto en funcionalidad general de la aplicacion de un protocolo de funcionalizacion protésica
inmediato en pacientes portadores de protesis removibles deficientes, comparada con el tratamiento
convencional que se entrega en el nivel secundario del sistema de salud a personas mayores de 70 anos;”

y que conducird como Investigador Pancipal  la Dra. Maria del Pilar Barahona Salazar con la colaboracion
como Co-investigadores de:

= Juan Ignacio Godoy Rossitto,
= Gerardo Fasce Pineda,

= Dominique Saa Claros,

- Angélica Michea Rivera,

- Carlos Cisterna Vergara,

- Braulio Santibanez Farias,

- Bastian Chavez Dmamarca

para ser llevado a cabo en el Hospital del Salvador, ubicado en Av. Salvador 364, Providencia; Region
Metropolitana,

Se analzd y aprobd ¢l siguiente documento del Proyecto de Investigacion FONIS SA2010052 :

- Proyecto de nvestigacion in extenso “Evaluacion del impacto en funcionalidad general de la aplicacion
de un protocolo de funcionalizacion protésica inmediato en pacientes portadores de protesis removibles
deficientes, comparada con el tratamiento convencional que se entrega en el nivel secundario del sistema
de salud a personas mayores de 70 afos.”

- Resumen gecutivo FONIS SA 2010052,

-~ Consentimiento Informado par el estudio “Evaluacion del impacto en funcionahidad general de la
aplicacidn de un protocolo de funcionalizacion protésica inmediato en pacientes portadores de protesis
removibles deficientes, comparada con el tratamiento convencional que se entrega en el nivel secundario
del sistema de salud a personas mayores de 70 afos;” fechado por el CEC del S.SM, Onente ¢l 22
Septiembre de 2020,

Tomb conocimiento de:



- CV del Investigador Principal: Dra. Maria del Pilar Barahona Salazar

- Carta de apoyo del Dr. Enrique Mullins Lagos, Director del Hospital del Salvador, de fecha 16 de Marzo

de 2020.

= Carta de fecha 25 de Agosto de 2020: Asunto solicitud del estudio de analisis,

= Carta compromiso con la investigacion de la Dra. Maria del Pilar Barahona Salazar, de fecha 25 de

Agosto de 2020.

= Memo N°72 de fecha 24 de Marzo de 2020, emitido por la Unidad de Calidad y Seguridad del Hospital

del Salvador.

Envio a usted la nomina de los miembros permanentes del CEC del S.S.M. Oriente al 22 de Septiembre de

2020:

Dra. Sara Chernilo S.

Broncopulmonar ( Presidente)

Inst. Nacional del Torax

Dra. M. Esther Meroni L.

Gieriatra (Secretaria)

No institucional

Dr. Ricardo Vacarezza

Asesor en Bioética

No institucional

EU Elkena Nifiez M. Coordinadora No institucional

Dr. Romulo Mclo Monsalve Neurocirujano Inst. Nac. de Neurocirugia
Dr. Manuel Sedano Lorca Gineco-Obsletra Hospital Dr. Luis Tisné
Dr. Lientur Taha M., Neurocirujano Inst. Nac. de Neurocirugia
Dr. Jorge Plasser Troncoso Cirujano- Oncdlogo Hospital del Salvador

Dr. Pablo Vera Barroso Médico Cirujano Hospital del Salvador

Sra. Angé¢lica Sotomayor Abogado No institucional

Sr. Hugo Gutiérrez Guerra

Miembro de la Comunidad

No institucional

Ps. Patricia Vergara

Psicologa

No institucional

Dra. Maria Esther Meroni Layes
Secretana

Santiago, 22 de Septiembre  de 2020
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ANEXO 3: Aprobacién de la Unidad de Calidad y Seguridad del Hospital del
Salvador

Haspital X
del Salvador L
< e Servie do Selod

Voo s T O beote

=] ': i .“r
¥ BB
HOSPITAL

DEL SALVADOR

UNIDAD DE CALIDAD Y SEGURIDAD
HOSPITAL DEL SALVADOR
EU. CGRJ

Memo N° _ 72
MATERIA: Tramite de estudio clinico en HDS

Santiago, 24 de marzo de 2020.

DE :EU. CARMEN GLORIA REBOLLEDO J.
COORDINADORA UNIDAD DE CALIDAD Y SEGURIDAD

A : DR. JUAN IGNACIO GODOY R.
INVESTIGADOR PRINCIPAL
ESTUDIO CLINICO EN HDS

Estimado Dr. Godoy:

Adjunto envio autorizacién del estudio clinico: “Evaluacion del impacto en
funcionalidad general de la aplicacion de un protocolo de funcionalizacion protésica
inmediato en pacientes portadores de prétesis removibles deficientes, comparada con el
tratamiento convencional que se entrega en el nivel secundario del sistema de salud a
personas mayores de 70 anos”, a realizarse en el Hospital.

Revisado por esta Unidad y con autorizacion del Director del Hospital, usted debe
presentarlo al Comité de Etica del S.S.M.O., acompanado por el protocolo actualizado y
corregido (sélo si fue requerido por la Unidad de Calidad)

Una vez aprobado por dicho comité, debe llevar la documentacién a la Unidad

Docente Asistencial y Extension (UDAIE), la cual iniciara tramite para realizar la Resolucion
correspondiente.

Sin otro particular, saluda a Ud.

EU. CARMEN LLEDO JUICA
COORDINADORA YINIDAD DE GALIDAD Y SEGURIDAD
HOSPIT ALVADOR

DESTRBUCION
Archivo
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REVISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION A REALIZARSE EN EL HOSPITAL DEL
SALVADOR. AUTORIZACION DEL DIRECTOR DEL HOSPITAL.

RESPUESTA ANEXO N°1 R.E. N° 2976 del 07 de julio del 2015

“Evaluacion del impacto en funcionalidad general de la
aplicacién de un protocolo de funcionalizacién protésica
inmediato en pacientes portadores de protesis
removibles deficientes, comparada con el tratamiento
convencional que se entrega en el nivel secundario del
sistema de salud a personas mayores de 70 anos”.

Nombre del Protocolo

Servicio en que se realizara Odontologia

Trae autorizacion del Jefe de Servicio Clinico |si |X |no |
Identificacion del Investigador Responsable Dr. Juan Ignacio Godoy R.
(IR) Dra. Dominique Saa
Identificacion del Investigador Principal (IP) Dra. Pilar Barahona

Informe Unidad de Calidad.

- Se trata de un trabajo clinico controlado aleatorio, con diseno paralelo de 2 grupo a doble
ciego en pacientes de 70 anos y mas, portadores de prétesis en mal estado.

- Es presentado al XVII Congreso nacional de proyectos FONIS 2020.

- El proyecto propone validar un protocolo de funcionalizacién inmediato mediante la
aplicacion de una intervencion sobre el estado de la prétesis en uso del paciente, con 2
procedimientos de intervencién que se comparara con un grupo experimental y un grupo
control, ambos no tendran dano en el paciente.

- Tiene criterios de inclusion, exclusion, es aleatorio, y como se menciond, previa firma de
consentimiento informado.

- Tiene autorizacién del jefe de Servicio.

- No hay pagos comprometidos para la Institucion, ni para los investigadores y requiere
autorizacién del Comité de Etica

- No hay objecién de la Unidad de Calidad y Seguridad para autorizar este estudio y que
sea presentado a FONDIS 2020.

Santiago, miércoles 18 de marzo de 2020.



Conclusién del establecimiento.

La Direccion del Hospital del Salvador,
del estudio al Comité de Etica Cientifica de

A 0
Dr,/Enrique Mulling
D@fector

7bspital de

Santiago,

sl

NO  autoriza el envio para evaluacion
.S.M.O.

2 4 HAR. 2020
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