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RESUMEN

Introduccién: La Epidermdlisis Bullosa hereditaria (EB) corresponde a un grupo
de trastornos genéticos de baja prevalencia e incidencia, caracterizado por la
fragilidad y formacion de ampollas en piel y mucosas. Existen diversos
tratamientos para aliviar las molestias causadas por las lesiones orales asociadas
a este trastorno, encontrandose entre ellas el enjuague bucal Dentoxol®. Existen
pocos estudios de caracter cualitativo que describan las percepciones de las
personas afectadas y como afecta su Calidad de Vida. El propésito de este estudio
es explorar la autopercepcion de los pacientes con EB que estan bajo tratamiento
de lesiones orales con Dentoxol® en los regimenes de dos y cinco veces al dia, y
como esto repercute en su Calidad de Vida.

Material y métodos: En este estudio se analizaron a profundidad las entrevistas
realizadas a nueve usuarios de Dentoxol® pertenecientes al estudio adscrito:
Phase Il dose-ranging study of Dentoxol® mouthrinse for managing oral symptoms
in Epidermolysis Bullosa. Se analiz6 la informacion recabada mediante el uso de
una entrevista semiestructurada utilizando el software ATLAS.ti y la metodologia
cualitativa basada en la teoria fundamentada.

Resultados: Se identificaron tres categorias principales, Sintomatologia
autopercibida de las lesiones orales, Autopercepcién de la Calidad de Vida en
usuarios del enjuague Dentoxol® durante el estudio y Opinibn sobre
coadyuvantes. Estas a su vez se conforman por nueve subcategorias que
engloban lo reportado por los entrevistados.

Conclusiones: Las lesiones orales en personas con EB afectan directamente su
Calidad de Vida, sin embargo, el uso del enjuague Dentoxol® produce un efecto
de mejoria en variados aspectos de ella, siendo los principales la alimentacién y
disminucién de la sintomatologia asociada a las lesiones orales. Es importante
considerar una presentacion que se adapte a las necesidades de las personas con
sindactilia. Se reportaron pocas diferencias entre los regimenes de uso del estudio
adscrito.
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1. INTRODUCCION

La Epidermdlisis Bullosa hereditaria (EB) es un grupo de trastornos
genéticos con fragilidad de la piel y formacion de ampollas. Clinicamente es muy
heterogénea, presenta ampollas y erosiones no solo en la piel, sino también en las
membranas mucosas y otros tejidos de las personas que tienen la enfermedad

(Has, Bauer, y cols., 2020).

Las personas con esta fragilidad de la piel ven afectadas distintas aristas de
la vida diaria, repercutiendo directamente en la Calidad de Vida del afectado y de

sus familias.

Actualmente, los estudios de caracter cualitativo en materia de EB, el
tratamiento para aliviar las lesiones orales y la Calidad de Vida, son escasos en
Chile y el mundo. El propdésito de este estudio es explorar la autopercepcion de los
pacientes con EB que estén bajo el tratamiento de lesiones orales con el enjuague
bucal Dentoxol® en las frecuencias de dos y cinco veces al dia y cOmo esto

repercute en su Calidad de Vida.



2. MARCO TEORICO

2.1 EPIDERMOLISIS BULLOSA (EB)

La EB hereditaria corresponde a un grupo de desordenes genéticos
caracterizados por la fragilidad cutanea y la formacion de ampollas. Es causada
por variantes en los genes que codifican proteinas de la zona de adhesion
dérmica-epiderma (Has, Bauer, y cols., 2020).

2.2 SUBTIPOS DE EB

La EB presenta una amplia gama de fenotipos clinicos con mas de 1.000
variantes identificadas en al menos 16 genes estructurales (Has, Bauer, y cols.,
2020; Uitto, 2019). Los esquemas de clasificacion fueron introducidos por primera
vez por Pearson en 1962. El sistema de clasificacion actual tiene un enfoque de
“piel de cebolla”. En primer lugar, se diagnostica el tipo principal segun el nivel de
formacion de ampollas en: 1. EB Simplex (EBS), 2. EB de Union (EBJ), 3. EB
Distréfica (EBD) y 4. EB Kindler (EBK, previamente conocida como Sindrome de
Kindler). Luego, la subclasificacion considera las caracteristicas fenotipicas
clinicas tales como la distribucién (localizada v/s generalizada), gravedad relativa
del compromiso cutaneo y extracutaneo, modo de herencia y gen especifico
involucrado. El sistema de clasificacion 2020 reconoce 4 tipos principales, 35
subtipos y 5 cuadros clinicos denominados: otros trastornos con fragilidad de la
piel (Has, Bauer, y cols., 2020). Las principales pruebas de laboratorio para llegar
a un diagnadstico son el mapeo de inmunofluorescencia (IFM) y el analisis genético
(Has, Liu, y cols., 2020), que ayudan a identificar la proteina que esta alterada o

ausente y la variante presente en el gen afectado.
2.3 EPIDEMIOLOGIA

La incidencia estimada de EB es de 19,6 por 1 millén de nacidos vivos
(aproximadamente 1: 50.000) y la prevalencia es de 11 casos por millon de
habitantes (Fine, 2016). Cada tipo y subtipo de EB tiene un prondstico diferente
(Fine y cols., 2008).



En Chile las personas diagnosticadas con EB se encuentran registradas en
la Fundacion DebRA Chile (Dystrophic Epidermolysis Bullosa Research
Association), fundacion sin fines de lucro que busca brindar apoyo, educacion y
atencion médica integral a todos los pacientes chilenos con EB, asi como también
orientar y asistir a sus familias y promover la investigacion y difusion del

conocimiento de la enfermedad en todos los ambitos (Debra Chile, 2021).

Actualmente esta fundacién reline a 232 pacientes chilenos. De acuerdo
con sus antecedentes, el 60% de los pacientes tiene el tipo EBS, mientras que el
resto tiene los tipos mas severos y generalizados de la enfermedad (EBJ, EBD y
EBK) (Debra Chile, 2021).

2.4 CARACTERISTICAS CLINICAS EN PERSONAS CON EB

La caracteristica distintiva de la EB hereditaria es la fragilidad mecéanica de
la piel y la aparicion de ampollas y bullas. En la mayoria de las formas de EB se
forman ampollas tensas con exudado transparente e incoloro o, en ocasiones, con
liguido hemorragico, que eventualmente dan lugar a areas erosionadas
(Lanschuetzer y cols., 2009). Las ampollas y erosiones pueden ocurrir como
resultado de un trauma, pero también pueden surgir espontdneamente. La
aparicion de lesiones aumenta con la sudoracion y en climas calidos (Schaffer,
1992). Otras manifestaciones clinicas incluyen milia, distrofia o ausencia de ufas,
alopecia, lesiones con tejido de granulacion, ausencia congénita de piel,
gueratodermia palmoplantar, pigmentacibn moteada y nevos pigmentados. Las
lesiones secundarias en la piel incluyen atrofia cutanea, cicatrices, anomalias
pigmentarias y contracturas con fusion de dedos que pueden surgir como
consecuencia de las lesiones vesiculobullosas y erosivas (Lanschuetzer y cols.,
2009). También pueden estar afectados otros tejidos, como los ojos, oidos, nariz,

garganta, tracto gastrointestinal y genitourinario.
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2.4.1 Manifestaciones orales en personas con EB

La frecuencia y severidad de las caracteristicas bucales de la EB varian
segun el subtipo de la enfermedad. La mayoria de los pacientes presentard algun
tipo de lesiones orales vesiculobullosas, que van desde vesiculas pequefias y
discretas hasta ampollas grandes y areas de tejido de granulacion. Toda la
superficie de la mucosa oral es potencialmente susceptible a desarrollar estas
lesiones, sin embargo, su localizacién principal es en lengua, paladar y mucosa

oral (Fortuna y cols., 2013).

Si bien estas manifestaciones pueden estar presentes en todos los tipos de
EB, son mas frecuentes en pacientes con los tipos mas severos de la enfermedad
como es el caso de las formas EBJ y EBDR severa, siendo a su vez los mas

gravemente afectados (Vargas y cols., 2005).

Las formas mas leves de EB, incluida la EBS localizada, suelen
caracterizarse por lesiones esporadicas y pequefias que sanan rapidamente sin
dejar cicatrices; mientras que las formas mas severas, como la RDEB severa, se
caracterizan por lesiones bucofaringeas que pueden afectar a toda la cavidad oral
y son variables en tamafno, contenido y cantidad (Fortuna y cols., 2015). Las
ampollas pueden estar llenas de liquido seroso o de sangre y surgen en cualquier
superficie de la mucosa oral, especialmente en la lengua (Oliveira y cols., 2008;
Pacheco y Marques de Sousa Araugio, 2008; Puliyel y cols., 2014; Serrano y cols.,
2001).

El compromiso de los tejidos duros, especificamente la estructura dentaria
dependera del tipo de EB. Los pacientes con EBJ presentan hipoplasia
generalizada del esmalte, los individuos con EBDR tienen significativamente mas
caries en comparacion con otros tipos de EB o con controles no afectados (Uitto,
2019).

2.4.2 Lesiones orales y dolor en personas con EB

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) definio el dolor

como “una experiencia sensitiva y emocional desagradable, asociada a una lesion
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tisular real o potencial’. La percepcion del dolor puede estar influenciada por
estimulos nociceptivos y por otros factores como, por ejemplo, factores
psicologicos (Puebla Diaz, 2005). En general las Ulceras orales, independiente de
su ubicacion, producen dolor e incomodidad para los pacientes. Esto también esta
exacerbado en los subtipos mas severos de EB (Wright y cols., 1994; Yenamandra
y cols., 2017), en donde se han descrito mas complicaciones, dolor intenso,
limitacién en funciones orales tan basicas como el comer y en la mantencion de la
higiene oral (Fortuna y cols., 2013; Vargas y cols., 2005; Yenamandra y cols.,
2017).

Estas Ulceras pueden llegar a ser tan dolorosas que existen registros de
pacientes que no son capaces de tolerar ni el cepillado de los dientes (Morgan,
1975; Vahidnezhad y cols., 2019). Estas lesiones, ademas, podrian derivar en que
los pacientes no permitan que los médicos toquen su mucosa oral por miedo a
producir nuevas heridas y causar dolor (Camm y cols., 1991; Mdller y cols., 2010).
Cabe destacar que en ocasiones estas erosiones o ampollas en el paladar blando
y/u orofaringe pueden resultar incluso en disfagia debido al dolor severo y en
odinofagia (Fortuna y cols., 2013).

La EB tiene efectos multisistémicos y los pacientes tienen una necesidad
integral de manejo del dolor tanto agudo como crénico, debido a las diversas
manifestaciones clinicas propias de la enfermedad en sus distintos tipos
(Goldschneider y cols., 2014). En especifico, el dolor oral asociado a las lesiones y
la disfagia resultante de esto, conducen a una reduccién importante en la ingesta
de alimentos, ya que el comer se transforma en una experiencia dolorosa, lenta y
agotadora para el paciente, pudiendo derivar en un estado grave de desnutricion
(Furman, 2018; Goldschneider y cols., 2014; Reddy y cols., 2011).

Actualmente no existe tratamiento definitivo para prevenir la aparicion de
ampollas y Ulceras orales en ningun tipo de EB. Dado que el dolor asociado a
estas manifestaciones orales es constante (Brun y cols., 2017), es importante
poder manejar el dafio producido por ellas y también su duracién, para asi

disminuir el dolor y mejorar la Calidad de Vida de las personas con EB.
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2.4.3 Funciones orales en personas con EB

Como se menciond anteriormente, las lesiones mas comunes en EB son las
ampollas orales, las que tras su ruptura dejardn una Ulcera dolorosa seguida de la

cicatrizacion y contraccion del tejido.

Las ampollas y Ulceras, de ser severas y en ciclos repetitivos, podrian
alterar o limitar distintas funciones orales tales como la masticacion, deglucion y
habla, las que pueden ser dolorosas y, en consecuencia, afectar incluso a la dieta,
especialmente el consumo de alimentos solidos (Nowak, 1988; Stellingsma y cols.,
2011; Valle Maluenda y cols., 2015; Wright, Fine, y Johnson, 1993). Ademas, la
formacion de cicatrices en el est6fago también puede provocar disfagia u
odinofagia (Stellingsma y cols., 2011). Estudios han demostrado que estas
limitaciones son mas severas en el tipo RDEB severa, siendo la funcién lingual
significativamente la mas alterada (Stellingsma y cols., 2011; Travis y cols., 1992;
Wright, 1990; Wright, Fine, Johnson, y cols., 1993).

La formacion repetitiva de tejido cicatricial puede derivar en una
disminucién del crecimiento del maxilar y/o mandibula, microstomia y en casos
mas severos obliteracion vestibular, anquiloglosia y pérdida de las rugas palatinas
y papilas linguales (Namdar Pekiner y cols., 2006; Puliyel y cols., 2014;
Stellingsma y cols., 2011; Wright, Fine, y Johnson, 1993). Adicional a estas
lesiones, también es frecuente observar queilitis angular, la que, al igual que las
ampollas orales, puede ser causada por ingerir alimentos, hablar o incluso durante
la higiene oral (Stellingsma y cols., 2011). La gran mayoria de los pacientes con
EB (80%) descritos en un estudio de Stellingsma y colaboradores (2011)
experimentaron dificultad al momento de la higiene oral, siendo el resultado la
imposibilidad de cepillarse los dientes, debido al dolor causado por las
ulceraciones de la mucosa oral, el acceso limitado a la cavidad bucal por la

microstomia y el miedo a la formacion de ampollas por trauma en la mucosa.
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2.4.4 Manejo de lesiones orales en personas con EB

En 2001, Marini y Vecchiet describieron que hacer enjuagues con una
suspension de sucralfato reducia el desarrollo y la duracion de las ampollas y
Ulceras de la mucosa oral, disminuy6 el dolor oral asociado y mejoro los indices de
placa e inflamacion gingival (Marini y Vecchiet, 2001). En 2017, Sindici y
colaboradores, publicaron una evaluacién piloto del uso del gel de plaquetas de
sangre de corddén umbilical (CBPG) y de terapia con laser de baja intensidad
(LLLT) durante un periodo de tratamiento de 3 dias: una aplicacion diaria en 19
lesiones orales sintomaticas de larga duracidon de siete pacientes con EB
distréfica. El dolor reportado y el tamafio clinico de las lesiones mejoraron desde el
primer dia de tratamiento, reduciendo las molestias de la ulceracion (Sindici y
cols., 2017).

Ademas de estas estrategias, existen enjuagues bucales y geles orales
destinados a controlar la mucositis y las lesiones orales, los que se prescriben
habitualmente a los pacientes con EB. Los colutorios son preparaciones liquidas
destinadas para ser aplicadas en la cavidad oral y faringe con el fin de ejercer una
accion local antiséptica, astringente y/o calmante. El vehiculo mas comunmente
utilizado en los colutorios es el agua y los principios activos son principalmente
antisépticos, astringentes, antiinflamatorios, antibiéticos y antifingicos (Carretero
Peldez y cols., 2004). La disponibilidad de los colutorios terapéuticos varia segun
los paises, y la eficacia clinica también varia entre los pacientes. Algunos de los
productos disponibles son Gelclair® (Helsinn Healthcare SA, Suiza), K-trix® (a

base de caléndula; Farpag, Colombia) y Dentoxol® (Ingalfarma, Chile).

Dentoxol® corresponde a un liquido oromucosal, utlizado para el
tratamiento de la mucositis oral inducida por radioterapia, quimioterapia,
inmunoterapia y tratamientos dirigidos contra el cancer. Este fArmaco se encuentra
compuesto por eugenol, alcanfor, paraclorofenol, perdoxido de hidrogeno, agua
purificada, xilitol, bicarbonato de sodio, sucralosa y esencia de menta, siendo su
principal mecanismo de accion, la limpieza mecanica, hidratacion, lubricacién y
estimulaciéon celular para la regeneracién epitelial local (Navarro Wike y cols.,

2021). Es un enjuague bucal patentado que tiene efectos antiinflamatorios,
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antimicrobianos y analgésicos. Esta triple estrategia tiene un potencial significativo
para reducir los sintomas orales relacionados con la EB, incluyendo el dolor y las
molestias orales debidas a las ampollas, Ulceras y erosiones orales recurrentes.
Los informes preliminares del enjuague bucal Dentoxol® han sugerido que es
seguro y eficaz para reducir los sintomas orales relacionados con la EB (Kramer y
cols., 2020).

2.4.5 Calidad de Vida en personas con EB

En el afio 1948 la Organizaciéon Mundial de la Salud definié salud como
“aquel estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no sélo la ausencia
de enfermedad”. De esta definicion se desprende que la evaluacion de la salud no
puede estar limitada a los factores clinicos tradicionales basados en variables
puramente bioldgicas (Esteve y Roca, 1997). Asi, debe valorarse tanto el estado
objetivo de la salud, de funcionalidad y de interaccion del individuo con su medio,
como los aspectos mas subjetivos que engloban el sentido general de satisfaccion

del individuo y la percepcion de su propia salud (Esteve y Roca, 1997).

El concepto de Calidad de Vida puede significar diferentes cosas para las
personas de acuerdo con el area de aplicacién. En el area de la salud abarca
desde la afeccion propia de la enfermedad hasta las consecuencias indirectas que
podria tener esta sobre otros aspectos de la vida como desempleo y dificultades

financieras (Fayer y Machin, 2016).

La definicion de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)
propuesta por Shumaker y Naughton (1995) engloba de manera adecuada la
perspectiva que tiene la mayoria de los investigadores relacionados al area: “La
Calidad de Vida Relacionada con la Salud se refiere a la evaluacion subjetiva de
las influencias del estado de salud actual, los cuidados sanitarios, y la promocion
de la salud sobre la capacidad del individuo para lograr y mantener un nivel global
de funcionamiento que permite seguir aquellas actividades que son importantes
para el individuo y que afectan a su estado general de bienestar. Las dimensiones
que son importantes para la medicion de la CVRS son: el funcionamiento social,
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fisico y cognitivo; la movilidad y el cuidado personal; y el bienestar emocional”
(Shumaker y Naughton, 1995).

Esta definicién si bien refleja adecuadamente las caracteristicas directas en
torno al individuo, no incorpora algunos aspectos ajenos a él y que pudiesen
influenciar en su Calidad de Vida. En este sentido, la Organizacién Mundial de la
Salud en su definicibn de Calidad de Vida, hace referencia a la importancia del
contexto cultural y de valores en que se vive, asi como a la relacion que tiene la
Calidad de Vida con las expectativas del propio individuo: "Calidad de Vida es la
percepcion del individuo de su situacién en la vida, dentro del contexto cultural y
de valores en que vive, y en relacion con sus objetivos, expectativas, valores e
intereses" (Soto y Failde, 2004).

2.45.1 Medicion de la CVRS en personas con EB

La Calidad de Vida es un fendmeno complejo de evaluar porque es
esquivo, multifacético y tiene muchos problemas de medida. Histéricamente se
han utilizado seis enfoques en la medicion de la calidad de vida: a) escalas
multidimensionales centradas en la satisfaccion, b) enfoques etnograficos, c)
analisis de discrepancia, d) medidas conductuales directas, €) indicadores
sociales, y f) autoevaluacion de la calidad de vida (Schalock y Verdugo Alonso,
2002).

Considerando que la CVRS es un concepto multidimensional y dinamico, se
han disefiado diversos instrumentos para establecer una aproximacion a la

medicion de esta.

Estos instrumentos se pueden dividir en genéricos y especificos. Los
instrumentos genéricos son independientes del diagnéstico, por lo que ofrecen la
oportunidad de ser aplicables a cualquier tipo de poblacién o afeccién (Soto y
Failde, 2004). Los especificos se centran en aspectos de la Calidad de Vida
propios de una enfermedad o sindrome concreto. No tienen, por tanto, la amplitud
de los instrumentos genéricos, pero si pueden ser mas sensibles a aspectos de la
Calidad de Vida determinados por efectos de una enfermedad concreta (Soto y
Failde, 2004).
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2.4.5.2 Escalagenérica: Escala GENCAT

La Escala GENCAT (Generalidad de Catalufia) es un instrumento de
evaluacion objetiva disefiado de acuerdo con los avances realizados sobre el
modelo multidimensional de Calidad de Vida propuesto por Schalock y Verdugo
(2002/2003), que actualmente cuenta con gran aceptacion internacional. Presenta
un conjunto de aspectos observables de distintas areas que conforman la Calidad
de Vida de una persona y que pueden ser objeto de planes de apoyo

personalizados por distintos tipos de servicios sociales.

Esta escala abarca ocho dimensiones o dominios que cuando se toman en
conjunto constituyen el concepto de Calidad de Vida con un enfoque

multidimensional (Verdugo Alonso y cols., 2009), estos son:

1. Bienestar Emocional (BE): Hace referencia a sentirse tranquilo, seguro,
sin agobios, no estar nervioso. Se evalla mediante los indicadores:

Satisfaccion, Autoconcepto y Ausencia de estrés o sentimientos negativos.

2. Relaciones Interpersonales (RI): Relacionarse con distintas personas,
tener amigos y llevarse bien con la gente (vecinos, compafieros, etc.). Se
mide con los siguientes indicadores: Relaciones Sociales, Tener amigos
claramente identificados, Relaciones familiares, Contactos sociales

positivos y gratificantes, Relaciones de pareja y Sexualidad.

3. Bienestar Material (BM): Tener suficiente dinero para comprar lo que se
necesita y se desea tener, tener una vivienda y lugar de trabajo adecuados.
Los indicadores evaluados son: Vivienda, Lugar de trabajo, Salario
(Pensidn, Ingresos), Posesiones (bienes materiales), Ahorros (o posibilidad

de acceder a caprichos).

4. Desarrollo Personal (DP): Se refiere a la posibilidad de aprender distintas
cosas, tener conocimientos y realizarse personalmente. Se mide con los
indicadores: Limitaciones/capacidades, Acceso a nuevas Tecnologias,

Oportunidades de aprendizaje, Habilidades relacionadas con el trabajo (u
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otras actividades) y Habilidades funcionales (competencia personal,

conducta adaptativa, comunicacion).

Bienestar Fisico (BF): Tener buena salud, sentirse en buena forma fisica,
tener habitos de alimentacion saludables. Incluye los indicadores: Atencion
Sanitaria, Suefio, Salud y sus alteraciones, Actividades de la vida diaria,

Acceso a ayudas técnicas y Alimentacion.

. Autodeterminacion (AU): Decidir por si mismo y tener oportunidad de
elegir las cosas que quiere, cOmo quiere que sea su vida, su trabajo, su
tiempo libre, el lugar donde vive, las personas con las que esti. Los
indicadores con los que se evalla son: Metas y Preferencias Personales,

Decisiones, Autonomia y Elecciones.

Inclusién Social (IS): Ir a lugares de la ciudad o del barrio donde van otras
personas y participar en sus actividades como uno mas. Sentirse miembro
de la sociedad, sentirse integrado, contar con el apoyo de otras personas.
Evaluado por los indicadores: Integracion, Participacion, Accesibilidad y

Apoyos.

Derechos (DE): Ser considerado igual que el resto de la gente, que le
traten igual, que respeten su forma de ser, opiniones, deseos, intimidad,
derechos. Los indicadores utilizados para evaluar esta dimension son:

Intimidad, Respeto, Conocimiento y Ejercicio de derechos.

2.4.5.3 Escala especifica: Quality of Life in Epidermolysis Bullosa

(QOLEB)

Debido a que una escala genérica no reflejaba el impacto de la EB en la

Calidad de Vida de las personas con la enfermedad, Frew y colaboradores (2009)

desarrollaron un cuestionario de calidad de vida especifico para pacientes con EB

(Quality of Life in EB Questionnaire, QOLEB) (Anexo 2). El cuestionario contiene

17 items y ha demostrado ser una herramienta de medicién vélida y fiable. Puede

utilizarse para supervisar la Calidad de Vida e identificar las dimensiones de la

misma como objetivos para las intervenciones e investigacion (Frew y cols., 2009).
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Si bien existe esta escala especifica para evaluar Calidad de Vida en
personas con EB, para este estudio, se ha confeccionado la entrevista
semiestructurada en base a cinco de las ocho dimensiones del modelo
multidimensional propuesto por Schalock y Verdugo, que fueron consideradas

para la creacion de la Escala GENCAT.
3. PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

La EB es una enfermedad genética que se caracteriza por la fragilidad de la
piel de los individuos que la padecen. Ante un pequefo traumatismo o de forma
espontanea aparece en la piel un conjunto de ampollas, cicatrices y retracciones.
El origen de esta enfermedad se debe a mutaciones en los genes que codifican
diversas proteinas estructurales, las cuales se encargan de la resistencia

mecanica del tejido en las zonas en donde se localizan (Horn y Tidman, 2002).

Las principales areas en las que las personas con EB han descrito sus
preocupaciones incluyen: tener picazon en la piel, tener dolor, tener dificultades
para participar/juntarse con los demas, la visibilidad de la enfermedad y la
sensacion de ser diferente (Lettinga y cols., 2008). Segun Horn y Tidman, el dolor,
la picazén, los malos olores y el tiempo dedicado a colocar vendajes o apositos,
son problemas que pueden afectar en la autoestima, actividades sociales,

relaciones personales, educacion y empleo (Horn y Tidman, 2002).

De acuerdo a Dures y colaboradores, la EB puede imponer ciertas
restricciones que resultan inhabilitantes para aquellos que la padecen. Estas
limitaciones son una combinacibn de sintomas corporales propios de la
enfermedad y algunas actitudes de la sociedad ante las manifestaciones fisicas de
estas (como las heridas y escaras que se producen en la piel). Esta respuesta
adversa de la gente alrededor de las personas con EB lleva a que se produzca
una disminucién en la interaccion social, y por consecuencia, un aislamiento
social, asimismo, las molestias orales para alimentarse contribuyen a que exista
una autoexclusion de las practicas sociales comunes, como juntarse a comer con

amigos, entre otras (Dures y cols., 2011).
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Ademas de todos estos costes fisicos y psicoldgicos para las personas que
viven con la enfermedad, existen otros costes asociados al cuidado y que son muy
elevados ya que es una patologia muy incapacitante, degenerativa y que precisa
curas continuas. A su vez, dichas curas precisan de una gran cantidad de tiempo,

materiales y dinero (Del Rosario Marrero y cols., 2017).

Respecto a los enjuagues bucales para aliviar o mejorar los sintomas orales
asociados a EB y que impactan directamente en la Calidad de Vida de las
personas que viven con la enfermedad, informes preliminares han informado que
el uso del enjuague bucal Dentoxol®, ha sido eficaz en reducir los sintomas orales
asociados a la enfermedad (Kramer y cols., 2020). Actualmente, el régimen
indicado por el fabricante es de cinco veces al dia en una dosis de 5 ml por
enjuague. Esto implica que un frasco de enjuague bucal Dentoxol® alcanza para
dos dias aproximadamente, influyendo de manera directa en el presupuesto
mensual de las familias que necesitan el producto. Por otro lado, realizar
enjuagues cinco veces al dia resulta dificil de incorporar a la rutina diaria de
higiene, generando un desgaste por parte del usuario. Debido a esto, el objetivo
del estudio adscrito propone probar la efectividad de una dosis de dos veces al dia
en comparacion a la indicada por el fabricante, para disminuir tanto el coste

monetario, el coste fisico y el psicolégico que conlleva el régimen actual.

Si bien existen estudios que caracterizan de manera cualitativa la
autopercepcion de los pacientes con EB y sus manifestaciones fisicas y
consecuencias psicoldgicas mediante el analisis de entrevistas semiestructuradas,
como los estudios de Dures y colaboradores (2011), Lettinga y colaboradores
(2008) o Del Rosario Marrero y colaboradores (2017), no existe actualmente una
investigacion respecto a la autopercepciéon de la sintomatologia oral que reportan
los pacientes que viven con Epidermodlisis Bullosa y el impacto que podrian tener
los enjuagues bucales en los sintomas orales asociados a la enfermedad y que
repercuten directamente en la Calidad de Vida. Ademéas de ello, es necesario
estudiar si los usuarios del enjuague reportan la misma eficacia en regimenes de

dos dosis por dia y cinco dosis por dia.
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4. PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1. ¢(Cudles son los sintomas orales autopercibidos por las personas con
Epidermdlisis Bullosa hereditaria al usar el enjuague bucal Dentoxol® en los

regimenes de uso de dos veces al dia y cinco veces al dia?

2. ¢Existe un cambio en la autopercepcion de la Calidad de Vida de las personas
que viven con Epidermolisis Bullosa hereditaria previo y posterior al uso del
enjuague bucal Dentoxol® en los regimenes de uso de dos veces al dia y cinco

veces al dia?

ol

. OBJETIVO GENERAL

Indagar el efecto del enjuague Dentoxol® en los regimenes de uso de dos
veces al dia y cinco veces al dia sobre la sintomatologia oral autopercibida y su

impacto en la Calidad de Vida de personas con Epidermolisis Bullosa hereditaria.
6. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Explorar los efectos sobre la sintomatologia oral autopercibida con el uso

del enjuague bucal Dentoxol® dos veces al dia.

2. Determinar el impacto en la Calidad de Vida relacionada a la salud oral, al

utilizar el enjuague bucal Dentoxol® dos veces al dia.

3. Explorar los efectos sobre la sintomatologia oral autopercibida con el uso

del enjuague bucal Dentoxol® cinco veces al dia.

4. Determinar el impacto en la Calidad de Vida relacionada a la salud oral, al

utilizar el enjuague bucal Dentoxol® cinco veces al dia.
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7. METODOLOGIA

7.1 Paradigma

Este estudio se adscribe al paradigma hermenéutico o cualitativo. Este tipo
de investigacion asume que las cosas materiales y las practicas humanas tienen
un significado, por ello, indaga con suma atencion en los espacios donde
interactian dos o mas sujetos, con el proposito de describir e interpretar las
experiencias de las personas, sus perspectivas e historias, estudiando, en otras
palabras, su cultura (Ramirez-Elias y Arbesu-Garcia, 2019). En este tipo de
estudio el elemento a investigar no son los hechos sino los discursos, y su
herramienta no es la cuantificacion sino el andlisis y la interpretacion del lenguaje
(Conde y Pérez Andrés, 1995).

La investigacion cualitativa busca el sentido de la accién social y tiene el
propésito de explorar las relaciones y describir la realidad tal como la

experimentan los participantes en ellas (Abad Corpa y cols., 2010).
7.2 Método

La estrategia metodoldgica utilizada para esta investigacion fue la siguiente:
Se realiz6 un levantamiento de la informacion mediante la aplicacién de
entrevistas semiestructuradas que permitieron explorar en forma mas profunda el
objeto de estudio. Con el propésito de indagar el efecto del enjuague Dentoxol®
en los regimenes de uso de dos y cinco veces al dia sobre la sintomatologia oral
autopercibida y su impacto en la Calidad de Vida de personas con Epidermolisis
Bullosa hereditaria participantes del estudio PRI-ODO 2021/16: Phase Il dose-
ranging study of Dentoxol® mouthrinse for managing oral symptoms in

Epidermolysis Bullosa.

Posteriormente se realizé un andlisis de la informacion utilizando el software
ATLAS.ti version 8.4.3.
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Informacion sobre el estudio adscrito:

Titulo del estudio: Phase Il dose-ranging study of Dentoxol® mouthrinse for

managing oral symptoms in Epidermolysis Bullosa.

Objetivo principal del estudio adscrito: Determinar la eficacia de dos
frecuencias de uso diferentes del enjuague bucal Dentoxol®, en la reducciéon de
los sintomas orales asociados a las bullas, erosiones y ulceraciones orales en

adultos y nifios mayores de 6 afios que viven con Epidermdlisis Bullosa.
Disefio del estudio adscrito:

Para el estudio adscrito se consideraron personas con el diagnéstico de
Epidermolisis Bullosa hereditaria, inscritos en la fundacion DebRA Chile que
cumplieran con los criterios de inclusion y exclusion evaluados mediante el

formulario de elegibilidad (Anexo 1).

La muestra se dividié en dos grupos de manera aleatoria (A o0 B) en los que
se probaron dos regimenes de dosis del mismo Enjuague Bucal Dentoxol®. La
mitad de los pacientes que participaron comenzaron con 5 dosis al dia (frecuencia
definida por el fabricante), mientras que la otra mitad comenz6 con 2 dosis al dia
(frecuencia designada para el estudio), se mantuvo el uso del enjuague durante un
periodo de 6 semanas. Se detuvo el uso del enjuague por un periodo de 4
semanas (periodo de descanso o “wash-out”). Luego se invirtieron las dosis en los
grupos respectivos durante otras 6 semanas, para esto, cada paciente recibio la
cantidad necesaria de Enjuague Bucal Dentoxol® por lo que durd el estudio. El
protocolo de estudio se presentd ante el Comité de Etica del Servicio de Salud

Metropolitano Norte (Anexo 4).

Finalizando la participacion en el estudio adscrito, algunos de los pacientes
fueron seleccionados de manera secuencial para participar de las entrevistas

semiestructuradas de este estudio.
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7.3 Disefio metodologico
7.3.1 Tipo de estudio

Estudio de tipo exploratorio con perspectiva fenomenologica e
interaccionista, guiado por los conceptos derivados de la Teoria Fundamentada,
cuyo propoésito es acudir a lugares, personas o acontecimientos que maximicen las
oportunidades de descubrir variaciones entre los conceptos y que hagan mas
densas las categorias en términos de sus propiedades y dimensiones (Strauss y
Corbin, 2002).

7.3.2 Muestreo tedrico

El tamafio de la muestra fue definido en base a un muestreo tedrico que
segun Glaser y Strauss (1967), corresponde a un proceso de seleccion y
recopilacion de datos en investigacion cualitativa, donde el investigador busca de
manera deliberada, secuencial y estratégica nuevas fuentes de datos con el
propoésito de desarrollar y refinar una teoria emergente. En lugar de seguir un
enfoque de muestreo aleatorio o representativo, el muestreo tedrico se enfoca en
seleccionar datos que sean relevantes para la construccion y el enriquecimiento
de la teoria, permitiendo que esta se desarrolle a partir de los propios datos

recopilados en el proceso de investigacion (Glaser y Strauss, 1967).

De acuerdo a Martinez-Salgado (2012), en esta modalidad de indagacion,
lo decisivo no es el tamafio de la muestra, sino la riqueza de los datos provistos
por los participantes, y las habilidades de observacion y analisis del investigador
(Martinez-Salgado, 2012). A pesar de lo anterior, se consider6 como muestra

inicial doce personas.

Luego de haber realizado nueve entrevistas, los datos analizados no
proporcionaron nueva informacion, por lo tanto, se lleg6 a la saturacion teérica. En
los estudios basados en la teoria fundamentada, la saturacion tedérica es el criterio
gue determina la continuacion del muestreo teérico o no. En el método de dicha

teoria, la saturacion tedrica se alcanza cuando la informacion recopilada no aporta
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nada nuevo al desarrollo de las propiedades y dimensiones de las categorias de

andlisis (Ardila-Suarez y Rueda Arenas, 2013).

La muestra se constituyé por 9 personas, 6 mujeres y 3 hombres, con
edades entre los 14 y los 74 afios con diagndstico de Epidermdlisis Bullosa y
pertenecientes a DebRA Chile, los cuales participaron en el estudio: Phase Il
dose-ranging study of Dentoxol® mouthrinse for managing oral symptoms in
Epidermolysis Bullosa. En el caso de la participante menor edad, esta fue
entrevistada junto a su cuidadora (madre) debido a que presenta algunas

dificultades en el habla.
7.3.3 Recoleccion de datos

Entrevista Semiestructurada: Es una técnica Util para conocer comportamientos,
experiencias, opiniones, creencias, sentimientos, conocimientos, sensaciones u
otros aspectos de personas o instituciones. Su objetivo consiste en descubrir en
detalle el esquema de significados del entrevistado, llegando mas alla de la
superficie del tema de discusion. Para ello, es importante asegurar la
confidencialidad, no ser muy directo en las preguntas y asegurar el control por
parte del entrevistador (March Cerda y cols., 1999).

Para cada entrevista se efectud una sesion via Zoom previamente acordada
y que fue grabada con el consentimiento de cada uno de los participantes, con una
duracion promedio de 20 minutos de acuerdo a las posibilidades del paciente y/o
de la cuidadora en el caso de la persona menor de edad.

Criterios de inclusién: Para la seleccién de los entrevistados, los criterios de

inclusion fueron los siguientes:

o Pacientes con EB pertenecientes a DebRA Chile, que hayan terminado el
estudio: Phase Il dose-ranging study of Dentoxol® mouthrinse for managing

oral symptoms in Epidermolysis Bullosa (Anexo 1).
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Criterios de exclusion:

Pacientes con EB pertenecientes a DebRA Chile, que no hayan participado
en el estudio: Phase Il dose-ranging study of Dentoxol® mouthrinse for

managing oral symptoms in Epidermolysis Bullosa.

Pacientes con EB pertenecientes a DebRA Chile, que no hayan terminado
su participacion en el estudio: Phase Il dose-ranging study of Dentoxol®

mouthrinse for managing oral symptoms in Epidermolysis Bullosa.

Aspectos éticos:

El estudio adscrito fue aprobado por el Comité de Etica del Servicio de
Salud Metropolitano Norte (Anexo 4).

Los patrticipantes mayores de edad firmaron el consentimiento informado
(Anexo 5), ademas, entregaron su consentimiento de manera verbal previo
a la entrevista via Zoom de este estudio.

Los participantes menores de edad (12-17 afios) firmaron el asentimiento
informado (Anexo 6) junto a sus tutores legales, ademas, entregaron su
consentimiento de manera verbal previo a la entrevista via Zoom de este
estudio.

Los datos de las entrevistas fueron manejados Unicamente por la
investigadora principal, la tutora principal y la tutora asociada. Fueron

utilizados exclusivamente para fines académicos de este estudio.

La entrevista semiestructurada (Anexo 7) utilizada para evaluar la

autopercepcion de las personas con EB hereditaria y que accedieron a participar

en el estudio del enjuague Dentoxol®, se compuso de 2 dimensiones:

La primera dimension recopilé informacion sobre la sintomatologia oral

autopercibida por el usuario del enjuague bucal Dentoxol®, en la cual la persona

entrevistada pudo explayarse sobre aspectos generales de la sintomatologia oral

producida por la EB, como las lesiones que se generan en la boca y si existieron

cambios en la cavidad oral luego del uso del enjuague en los dos rangos de dosis

que les fueron asignados.
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Dimension 1: Sintomatologia oral autopercibida.

Para iniciar la entrevista se realiz6 una pregunta general sobre la percepcién del
estudio, esta fue:
e ¢COmMo se sintio participando en el estudio?
Luego se continud con las preguntas sobre la sintomatologia autopercibida:
1. ¢Suele tener lesiones en la boca?
« Contrapregunta: ¢ Qué sensacion tiene por estas lesiones?, ¢ siente que
lo limitan en algun aspecto de la vida diaria?
2. Ademas de las lesiones, ¢Tiene algun otro factor que esté afectando su
condicion oral como malos olores, malos sabores u otras sensaciones?
3. ¢, Qué le ha parecido el uso del Dentoxol®?
4. ¢;Qué cambios ha sentido que ha tenido respecto a sus lesiones orales
desde que usa el enjuague en el régimen de [cantidad de veces] al dia?
« Contrapregunta: ¢Ha sentido molestias por el uso del Dentoxol®?, ¢Ha
notado mejoria de las heridas bucales?
5. ¢, Qué cambios ha sentido respecto a las molestias, malos sabores u otras
sensaciones que afectan su condicién oral?
o Contrapregunta: ¢Ha notado un cambio en el olor de su boca?, ¢Ha
notado cambio de sabores en los alimentos desde que se enjuaga con

Dentoxol®?

La segunda dimensién de la entrevista consideré el impacto que tuvo el uso
de Dentoxol® en la Calidad de Vida del usuario, para esto se consideraron cinco
de los ocho aspectos propuestos por Schalock y Verdugo en 2002/2003 para
evaluar al sujeto en materia de Calidad de Vida. Los aspectos elegidos para esta
etapa de la entrevista son: Bienestar Emocional (BE), Relaciones Interpersonales
(RI), Inclusion Social (1S), Bienestar Fisico (BF) y Autodeterminacion (AU). No se
incluyé el Bienestar Material (BM) ya que el acceso a los enjuagues fue de manera
gratuita, siendo proporcionados directamente por DebRA Chile en colaboracion
con Ingalfarma. Desarrollo Personal (DP) y Derechos (DE) tampoco fueron
considerados, ya que no eran necesarios para cumplir con los objetivos del

estudio.
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Dimension 2: Uso de Dentoxol® e impacto en la Calidad de Vida.

6. ¢Qué cambios ha sentido en la Calidad de Vida desde que utiliza el

enjuague en el régimen de [cantidad de veces] al dia?

Contrapreguntas:

Bienestar Emocional:

¢, Ha afectado de alguna forma su estado emocional?

Relaciones interpersonales e Inclusion Social:

¢, Ha sentido cambios en su habilidad para socializar?

¢ Ha sentido cambios en su relacion familiar?

Bienestar Fisico:

¢ Se ha sentido mas limpio utilizando el enjuague Dentoxol®?

¢, Ha sentido cambios en su capacidad para alimentarse?

¢, Ha sentido cambios en su bienestar general?

¢, Siente usted que han habido cambios en su bienestar fisico como, por
ejemplo: disminucion del dolor, disminucién del tamafio de la bulla, un

cambio en la conciliacién del suefio?

Autodeterminacion:

¢, Se siente mas empoderado/a en la vida, debido al cambio que ha tenido

en la boca, si es que lo ha tenido?

Finalmente se adiciona una pregunta sobre la continuidad del uso de

Dentoxol® luego de terminado el estudio.

7.

¢,Cree que podria continuar con el tratamiento con Dentoxol® luego de que

termine el estudio?

o Contrapregunta: ¢Cree que podria tener el tiempo para realizar el
procedimiento todos los dias?, ¢Le parece que es importante como un
derecho el poder recibir Dentoxol® como parte de su tratamiento de

Epidermdlisis Bullosa?
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7.3.4 Analisis de datos

Con el fin de ampliar la comprension del estudio desde la perspectiva de los
participantes implicados, el analisis fue realizado inicialmente a través de la

organizacién de los datos y la transcripcion del material.

A medida que se fueron realizando las entrevistas, se fueron transcribiendo
y analizando de manera paralela, evaluando constantemente el contenido para
llegar posteriormente a la saturacion de los datos, para esto se utilizo el software
ATLAS.ti version 8.4.3.

El proceso completo del analisis se conformé por:

1. Codificacion Abierta: Donde la investigadora reviso todos los segmentos del
material para analizar y generar categorias iniciales de significado. Asi se
eliminé la redundancia y se desarrollé6 evidencia para las categorias. Las
categorias se basaron en los datos recolectados (entrevistas, observaciones,

anotaciones y demas datos) (Sampieri y cols., 2010).

2. Codificacidén Axial: En esta parte del analisis se agruparon las piezas de los
datos identificados y separados por la investigadora en la codificacién abierta,
para crear conexiones entre categorias y temas (Sampieri y cols., 2010). Para
disminuir el sesgo, se realizé en conjunto a otros tres investigadores externos
al estudio (D.B, C.L e I.R).

3. Codificacion Selectiva: Este paso se realizé en conjunto a la tutora principal
del estudio. Aqui el propdsito fue obtener una categoria central que expresara
el fendbmeno de investigacion y que integrara las categorias y subcategorias de

la codificacion abierta y axial (Strauss y Corbin, 2002).

Durante todo el proceso de analisis se realiz6 la comparacion constante de
los datos, ademas del andlisis y refinamiento por parte de la investigadora, lo que
finalmente derivé en doce codigos que se incluyen dentro de dos categorias

principales y una categoria emergente.
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8. RESULTADOS

En la tabla 1 se presenta la caracterizacion de los entrevistados de este
estudio, 6 mujeres y 3 hombres, con edades entre los 14 y los 74 afios con
diagnéstico de Epidermdlisis Bullosa y pertenecientes a DebRA Chile. En el caso
de la participante menor de edad, esta fue entrevistada junto a su cuidadora
debido a que presentaba algunas dificultades para expresarse de manera verbal,
sin embargo, para los resultados y el andlisis, se consideraron solo las respuestas
otorgadas por la participante del estudio. Del andlisis de las entrevistas surgieron
dos categorias principales y una emergente: “Sintomatologia autopercibida de las
lesiones orales”, “Autopercepcion de la Calidad de Vida en usuarios del enjuague
Dentoxol® durante el estudio” y como categoria emergente resulta “Opinion sobre
coadyuvantes”. Estas a su vez se conforman por distintas subcategorias que
engloban un amplio espectro de otros conceptos. La tabla 1 muestra la

caracterizacion de la muestra en base al género, edad y subtipo de EB.

Tabla 1. Caracterizaciéon de la muestra.

Pacientes Género Edad Subtipo de EB
P1 F 26 afos EBDR sev gen
P2 F 20 afos EBDR sev gen
P3 M 57 afos EBDR intermed
P4 M 35 afios EBDD-loc
PS5 F 14 afos EBJ sev gen
P6 F 22 anos EBDD pruriginosa
P7 M 74 aios EBDD gen
P8 F 41 afos EBDD gen
P9 F 16 afios EBDR intermed

Tabla 1: Caracterizacion de la muestra. EBDR sev gen: Epidermolisis Bullosa Distréfica Recesiva
Severa Generalizada; EBDR intermed: Epidermdlisis Bullosa Distréfica Recesiva Intermedia; EBDD-
loc: Epidermdlisis Bullosa Distréfica Dominante Localizada; EBJ sev gen: Epidermdlisis Bullosa de
Unién Severa Generalizada; EBDD pruriginosa: Epidermolisis Bullosa Distréfica Dominante
pruriginosa; EBDD gen: Epidermdlisis Bullosa Distréfica Dominante Generalizada.
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Categoria Principal 1: Sintomatologia autopercibida de las lesiones orales.

Una de las consecuencias del conjunto de trastornos o enfermedades que
componen la EB, es la generacion de lesiones producto de la fragilidad de los
tejidos que revisten el cuerpo humano como la piel y las cavidades orales como
las mucosas. Es por esto que las personas con EB constantemente estan
expuestas a presentar lesiones que afectan su Calidad de Vida y todo aspecto que

la compone.

La primera categoria resultante de los analisis de las entrevistas es la de la
“Sintomatologia autopercibida de las lesiones orales”. Durante el andlisis de las
entrevistas surgio una categoria principal y tres subcategorias que permitieron
profundizar la autopercepcion de los entrevistados sobre las lesiones producidas
por la EB y especificamente en la cavidad oral. La categoria y subcategorias se
definen en base a preguntas y contrapreguntas que permitieron recabar la
informacion necesaria para responder a nuestra pregunta de estudio. A

continuacion, se muestra parte de la entrevista realizada:

¢ Suele tener lesiones en la boca?
o Contrapregunta: ¢ Qué sensacion tiene por estas lesiones?, ¢ siente que
lo limitan en algun aspecto de la vida diaria?
« Ademas de las lesiones, ¢Tiene algun otro factor que esté afectando su
condicién oral como malos olores, malos sabores u otras sensaciones?
e ¢Qué le ha parecido el uso del Dentoxol®?
e ¢Qué cambios ha sentido que ha tenido respecto a sus lesiones orales desde
gue usa el enjuague en el régimen de [cantidad de veces] al dia?
« Contrapregunta: ¢Ha sentido molestias por el uso del Dentoxol®?, ¢Ha
notado mejoria de las heridas bucales?
e ¢Qué cambios ha sentido respecto a las molestias, malos sabores u otras
sensaciones que afectan su condicion oral?
« Contrapregunta: ¢Ha notado un cambio en el olor de su boca?, ¢Ha
notado cambio de sabores en los alimentos desde que se enjuaga con

Dentoxol®?
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La figura 1 esquematiza la categoria principal y las tres subcategorias que
surgen de la informacion recopilada con la entrevista semiestructurada

previamente sefialada.

Figura 1. Sintomatologia autopercibida de las lesiones orales y

subcategorias asociadas.

Sintomatologia
autopercibida de
las lesiones orales

Autopercepcion de la Problemas Diferencias percibidas
evolucion de las lesiones orales asociados por los usuarios entre las
orales en usuarios del a la Epidermdlisis frecuencias de uso del
enjuague Dentoxol® Bullosa. enjuague utilizadas en el
durante el estudio. estudio.

Figura 1: Categorias y subcategorias designadas durante el analisis de las entrevistas en relacion

a la dimension: Sintomatologia autopercibida.

Subcategoria 1: Problemas orales asociados a la EB.

Esta subcategoria hace referencia a los problemas orales asociados a la EB
y los diferentes subtipos, como las lesiones producidas en la cavidad oral, el dolor

experimentado, su localizacion, frecuencia y el manejo de ellas.

Con respecto a la frecuencia, localizacion y dolor; una de las participantes
mencion6 que siempre tenia lesiones, sobre todo en la lengua, razén por la que
tenia que utilizar aparatos de ortodoncia para evitar que se generaran mas, sin
embargo, no las percibia como dolorosas debido a que estaba acostumbrada a

vivir con ellas.

P1: “Siempre. Siempre tengo sobre todo en la lengua. Por eso es una de las
razones por las que estoy usando alineadores porque los dientes de abajo me
estaban hiriendo mucho la lengua, de hecho, la tenia marcada con los dientes [...],
0 sea si, son molestas, mas que dolor es molestia, porque ya tantos afios, ya me
acostumbré.” (EBDR, 26 afios)
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La participante P9 refirid que los lugares mas comunes donde salian las
lesiones eran en paladar y lengua, generadas por el consumo de algunos

alimentos.

P9: “Se localizan como mas en el paladar y en la lengua, esas eran como las partes
donde mas tenia y claro se sanaban como primero las del paladar y luego la de la
lengua y eran como ampoas o0 como cuando me paso a morder, eh...cuando como
cosas como las papas fritas en bolsa, me pasaban a rasmillar la lengua, ese tipo de
heridas.” (EBDR, 16 afios)

La misma reportd que cuando las lesiones eran muy grandes, estas le
impedian alimentarse y hablar de manera normal, ya que se le inflamaba la lengua
o el roce en las heridas le generaba molestias. Ademas, agreg0 que a veces

sentia dolor y a veces no.

P9: “Claro, cuando son como muy grandes o muy molestosas en la lengua, me
impide comer o beber simplemente agua, porque como que pasa a arder, y eso ya
es como tres dias que me dura, cuando son grandes, para poder comer o para
poder hablar, porque como que se hincha la lengua, entonces no puedo como tener
una conversacion normal, como que me trabo mucho o me paso a llevar la herida y

eso me molesta...” (EBDR, 16 afios)

P9: “Simplemente hay veces que hay heridas que duelen y otras que simplemente

no, siendo que son del mismo tipo.” (EBDR, 16 afios)

Respecto al tipo de lesion y tamafo, P9 indic6 que las lesiones se
presentaban como ampollas de tamafio aproximado a un poroto en la lengua y en

el paladar cubrian casi la totalidad de este.

P9: “Siempre estoy como viéndome para ver que no tengo que pasarme a llevar o
cosas asi, pero siempre son como de tamafio, a ver ¢de qué puede ser?, como de
un poroto, de ese tamafio son como las ampollas de la lengua y las que son mas
grandes que, ya, yo creo que cubren casi todo el paladar, eh...son esas las que

donde se sale la piel, esas son como las mas grandes.” (EBDR, 16 afios)

Una de las entrevistadas menciond que las lesiones se presentaban como

ampollas con contenido liquido seroso, de rpida cicatrizacion, las cuales solia
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drenar cuando aparecian. Ademas, agregd que al remover la piel que cubria la

zona afectada, solia incrementarse el dolor.

P8: “Eso es lo que hace doler mas, pero cuando es algo que se levanta la piel como
una ampolla y uno como que saca el liquido y la piel queda ahi, es muy rapido como
que después se cicatriza al tiro asi y no molesta porque esta la piel cubriendo, pero
cuando uno se saca el pedacito de piel ahi es cuando mas duele y mas dura en
verdad.” (EBDD, 41 afios)

Sumado a esto, mencioné el lugar recurrente donde salian las lesiones y
que podian presentarse de manera espontanea o provocadas por algun estimulo

fisico como el roce de algun alimento.

P8: “Generalmente en esta parte de aca (sefiala a encia inferior vestibular) y alguna
vez se me ha hecho una como alrededor de los dientes abajo como en la parte
dentro de la, como de la encia...pero, también alguna vez en el paladar me salen
ampollas solas, probablemente producto del roce de algun alimento o algo asi, pero

uno no se da cuenta porque aparecen solas.” (EBDD, 41 afios)

Otros entrevistados mencionaron los lugares mas comunes en donde se

presentaban estas lesiones orales.

P6: “Si, me aparecen siempre en la parte interior del labio inferior y a veces en las
mejillas.” (EBDD, 22 afios)

P1l: “Me pasa mucho que me sale por el labio...O un poco mas pegado a la
encia...y también en las comisuras...se me hacen muchas boqueras...” (EBDR, 26

afios)

Existieron algunos participantes que reportaron que eran muy pocas las

lesiones orales que se les producian y que eran esporadicas, no algo recurrente.

P7: “No siempre, a veces se producen algunas eh...como ampollas o algo asi, pero

muy poco.” (EBDD, 74 afios)

P3: “No, no, no. O sea, casi nunca me hago lesiones en la boca, es bien poco...”
(EBDR, 57 afos)
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Subcategoria 2: Autopercepciéon de la evolucidén de las lesiones orales en

usuarios del enjuague Dentoxol® durante el estudio.

Esta subcategoria rescata los testimonios de los entrevistados sobre el
cambio percibido en las lesiones orales mientras estuvieron participando del

estudio.

Las personas con el subtipo de EB mas severo y que presentaban lesiones
al momento de participar del estudio, percibieron cambios en las lesiones orales,

como cicatrizacién mas rapida y la disminucion de la cantidad de heridas.

P1: “Que cicatrizaban mas rapido y que por lo menos me calmaban si es que me
dolian. Un poco.” (EBDR, 26 afios)

P2: “Mmm...como que si, como que noté que iban como sanando, se iban
disminuyendo...” (EBDR, 20 afios)

P9: “Si y bastante, porque, eh, antes sin usar el Dentoxol®, me duraban como dos
semanas las heridas y si es que con suerte una y media, pero casi nunca, en
cambio con el Dentoxol® como al cuarto dia, ya no tenia las heridas, tenia la
recubierta como blanquita que se ponen en las heridas, eso y después al siguiente

dia ya no me dolia, no tenia nada.” (EBDR, 16 afios)

Algunos de los entrevistados presentaban lesiones leves o0 no presentaban
lesiones al momento de comenzar en el estudio, por lo que no tuvieron una
percepcion tan notoria del cambio que se produjo en su cavidad oral por el uso del

enjuague bucal Dentoxol®.

P8: “O sea mas bien si, estuve atenta, pero no logré ver una diferencia que yo dijera
es considerable la diferencia. Asi como que me he hecho esto y como casi que es

magico. No, no, no podria decir eso.” (EBDD, 41 afios)

P8: “Mira lo que me pasé es que en verdad casi no tenemos muchas heridas
entonces como que era, habia muchos dias y semanas en que era usarlo no mas
como un enjuague bucal, porque no aparecia nada y como te digo, cuando aparecia
una herida era tan chiquitita y minima que no, era como algo imperceptible, la
verdad la Unica vez que tuve esa herida grande, una vez, yo si senti que calmaba

un poco la sensacién, como no sé...” (EBDD, 41 afios)
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El entrevistado P7 no recordaba haber tenido lesiones al momento del

estudio, por lo que no percibié una mejora.

P7: “No, no, no, no, digamos, al ser, al tampoco poder individualizar y tener algo
sistematico, qué sé yo, no sé, por semana o por mes 0 una periodicidad de tiempo,
este...no recuerdo en particular si durante todo el tratamiento que fue bastante,
tenia su extension, tuve en algiin momento que pinchar o reventar alguna ampolla
no...” (EBDD, 74 afos)

Segun el compromiso oral inicial de los pacientes, se presentd una
variacion notoria en la autopercepcién de los efectos del enjuague bucal como
tratamiento, por esta razén, los reportes de mejora experimentada por los

participantes son tan diferentes.

Subcategoria 3: Diferencias percibidas por los usuarios entre las frecuencias

de uso del enjuague utilizadas en el estudio.

En el estudio adscrito se utilizaron dos regimenes de frecuencias, uno que
corresponde al esquema indicado por el fabricante (cinco veces al dia) y otro
definido para el proceso de investigacion (dos veces al dia). De manera aleatoria
se designaron grupos que comenzaron con el régimen de uso del enjuague dos
veces al dia y otro con cinco veces al dia, esto para evaluar si el Dentoxol® tenia

efectos similares en ambas frecuencias diarias.

Para fines cualitativos y en el contexto de este estudio, se llevé a cabo una

exploracion de las diferencias percibidas por los usuarios.

Una de las entrevistadas indicé que, si bien sinti6 una diferencia entre
ambas frecuencias de los regimenes utilizados, crey6 que era mas adecuado para
las personas con EB utilizarlo en una menor frecuencia, por temas de habitos de

higiene de estas.

P1: “Bueno si, pues cuando lo hacia, entre mas veces lo hago mejor, pero yo creo
gue igual es excesivo y que conozco mas 0 menos a la gente con piel de cristal, no

son muy buenos para el aseo bucal.” (EBDR, 26 afios)
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La entrevistada P9, percibi6 una mayor mejora con el régimen de uso de
cinco veces al dia, ya que tenia gran cantidad de lesiones en la boca al momento

de usarlo.

P9: “Como fueron como dos partes de una semana, tres veces y la otra cinco, me
senti como mas beneficiada con las 5 veces a la semana, porque tenia mas heridas
en la boca, entonces al utilizarlo mas veces me hacia mas efecto, mas rapido, en
cambio con el de tres veces a la semana, encontraba que se demoraba un poco

mas, pero igual hacia ese efecto.” (EBDR, 16 afios)

El principal cambio notado por ella fue que las heridas demoraban mas en

sanar cuando lo utilizaba en el régimen de dos veces al dia.

P9: “Porque en dos encontraba que igual se demoraba mucho mas al sanar las
heridas, como que igual tenia que esperarme la semana, para ver si es que
resultaba o no y eh...encontraba igual como en la mafiana y en la noche, asi hacia
como el de dos. En cambio, en el de cinco lo usaba, dos veces como una de la
mafana, como estaba en el colegio en ese tiempo, uno en mi primer recreo,
después en mi almuerzo, después en el Ultimo recreo y en la cena, que usaba una o

dos que no me acuerdo, creo que una y eh...hacia como que todo el proceso de

gue se hiciera més rapido la sanacion encontraba que era mucho mejor.” (EBDR, 16
afios)

Los demés entrevistados no percibieron diferencias en cuanto a los efectos

del enjuague Dentoxol® en ambas frecuencias utilizadas.

P6: “Mmm...no, no senti mucha diferencia...” (EBDD, 22 afos)

P4: “No, o sea, la unica diferencia ahi como logistica, fue tener que ocuparlo

solamente 2 veces y no 5 veces.” (EBDD, 35 afios)

P3: “Mmm...le mentiria si le digo que si. Si es que sentia algo distinto. De que tiene

su efecto, tiene su efecto.” (EBDR, 57 afos)

Categoria Principal 2: Autopercepcion de la Calidad de Vida en usuarios del

enjuague Dentoxol® durante el estudio.

La segunda categoria principal resultante de los andlisis de las entrevistas
es la de “Autopercepcion de la Calidad de Vida en usuarios del enjuague

Dentoxol® durante el estudio”. En esta categoria se incluyen cuatro subcategorias
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gue permiten indagar de manera mas profunda y detallada cuatro de los aspectos
gue se incluyen en el amplio concepto que es Calidad de Vida y que fueron
descritos por Schalock y Verdugo en el 2002/2003. En este caso se evalu6 de
manera general con la pregunta: “¢Qué cambios ha sentido en la Calidad de Vida
desde que utiliza el enjuague en el régimen de dos y cinco veces al dia?”. Las
subcategorias se definen en base a contrapreguntas que complementan la
pregunta general antes propuesta en la entrevista semiestructurada. La figura 2
esquematiza los cuatro aspectos que se definieron durante el analisis de las

entrevistas.

Figura 2. Autopercepcion de la Calidad de Vida en usuarios del enjuague
Dentoxol® durante el estudio y subcategorias asociadas.
Autopercepcion del

Bienestar Emocional
durante el estudio.

Autopercepcion Autopercepcion de

Le ﬁutopemepclon de la Calidad de las Relaciones
- Vida en usuarios del Interpersonales e
Qt‘rt:gg%:";g}ﬁﬁ'%" """"""""""""""""" enjuague Dentoxol® [T Inclusién Social
. durante el estudio. durante el estudio.

Autopercepcion
del Bienestar Fisico
durante el estudio.

Figura 2: Categoria principal y subcategorias designadas durante el analisis de las entrevistas en
relacion a la Dimension: Calidad de Vida.

Subcategoria 1. Autopercepcion del Bienestar Emocional (BE) durante el

estudio.

El BE forma parte de los aspectos considerados dentro del concepto de
Calidad de Vida descrito por Schalock y Verdugo en 2002/2003; esta subcategoria
evalub emociones percibidas al momento del uso del enjuague Dentoxol® y
durante el transcurso del estudio. Ademas, surgid de la contrapregunta “;Ha

afectado de alguna forma su estado emocional?’.
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Se describié asi, un cambio en el estado animico, debido a la mejora en la
capacidad para alimentarse, puesto que las heridas en la cavidad oral generaban
molestias y/o dolor, y al momento de la utilizacion del enjuague, estas se

mantenian controladas.

P1: “jUh si! Porque a mi me gusta comer [risas]. Entonces como sentia, o sea tenia
como las heridas controladas, comia con gusto...bueno, siempre como con gusto,

pero si tengo menos heridas como con mas gusto.” (EBDR, 26 afios)

La entrevistada P9 reportdé que la posibilidad de alimentarse de manera
normal generé cambios en su estado animico, ya que mencion6 que comia varias

veces durante el dia.

P9: “Si, porque yo como todo el dia, entonces en los dias que tengo heridas en la
boca, me achaco porque no puedo comer y es como... “quiero comer y no puedo” y

ando todo el dia, asi como pesada.” (EBDR, 16 afios).

P9: “Como que, claro, podia comer. Los dias que tenia heridas en la boca no podia
comer y era, como: “jEhl, puedo comer”, en cambio los otros dias que no usaba
Dentoxol®, no, me la pasaba todo el dia como: “No puedo comer” y enojada...”
(EBDR, 16 afios)

Otras de las percepciones mencionadas fue la sensacién de bienestar o de
mejora, ya que el enjuague ayudo a cambiar el estado basal de la boca, lo que

generd la necesidad de tener que usarlo.

P2: “Eh...me senti bien, siento que con el enjuague, me ayudd a mas con mi boca,
que...a ver... si me senti mejor utilizando el enjuague, igual cuando a veces se me
olvidaba, decia: no, tengo que usar el enjuague [risa]...y igual mi boca como que se
estaba acostumbrando, porque ya, ya, por ejemplo, pasaba un poquito la hora y ya

me decia: jel enjuague, el enjuague! [risa].” (EBDR, 20 afos)
P5: “Me senti mejor.” (EBJ, 14 afios)

Se hizo referencia también al hecho de que la entrega del enjuague bucal
Dentoxol® para fines del estudio, generé un cambio en el bienestar emocional de

la persona que lo recibid, ya que se consider6 una ayuda.
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P3: “En si el hecho de que me dieran el Dentoxol®, si, 0 sea, me senti, mas
contento porque, es una ayuda para mi también.” (EBDR, 57 afos)
Por otra parte, también existieron algunos entrevistados a los que no se les

generd un cambio en el bienestar emocional.

P4: “Eh no, no se vio influenciado.” (EBDD, 35 afios)

Subcategoria 2: Autopercepcion de las Relaciones interpersonales (RI) e

Inclusion social (I1S) durante el estudio.

Se evaluaron en conjunto estos dos aspectos de la Calidad de Vida, ya que
era posible interrelacionarlos, debido a que ambos aspectos tenian que ver con el
sentido de la pertenencia, tanto en un contexto social como de las redes mas

internas o cercanas al sujeto en cuestion.

En cuanto a este aspecto, se realizan dos contrapreguntas: “;Ha sentido
cambios en su habilidad para socializar?” y “;Ha sentido cambios en su relacion

familiar?”

Una de las entrevistadas particip6 junto a su hijo en el estudio, por lo que
acordaron hacer en conjunto la rutina diaria del enjuague y refiri6 que no hubo
cambios en la relacion entre ambos, pero si en que cada vez que ocupaban el
enjuague, esta debia realizar un proceso previo para convencer al hijo de que lo

utilizara.

P8: “No, tampoco, mas como con el Emiliano que fue mas dificil convencerlo de que

lo ocupara...” (EBDD, 41 afios)

Otra de las entrevistadas menciondé que su mama estaba feliz de ver que
pudiera comer con normalidad.

P9: “Eh, mas que nada, que mi mama estaba como feliz de que pudiera comer los

dias que tenia heridas en la boca.” (EBDR, 16 afos)

En cuanto a la habilidad para socializar, agreg6é que sus amigos percibieron

un cambio en la forma de expresarse mas fluidamente en el habla.
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P9: “Eh claro, cuando tenia las heridas antes, como tendia a no hablar mucho,
porque me...entre que me dolia, no me entendian mis amigos, porque como que
hablaba entrecerrada, en cambio después, claro, como el Dentoxol® me tenia todo
el rato como constante, hablaba normal y me decian: “Pero ¢no tenias heridas?” y
yo: “Si, pero es que estoy usando como un enjuague que me ayuda y no me
molesta” (EBDR, 16 afios)

Asimismo, la entrevistada P1 indico en general que tampoco se presentd un
gran cambio, no obstante, el enjuague bucal si permitié una mejora al momento de

expresarse de manera verbal.

P1: “iEs que yo con heridas o sin heridas hablo hasta por los codos!, asi que...a

veces si me dolian algunas...y ahi hablaba o empezaba a hablar un poco menos...”

(EBDR, 26 afios)

Ademas, una de las entrevistadas refirid6 que utilizar el enjuague le generé
una facilitacion respecto a la alimentacion en momentos de vida social junto a sus

amigas.

P6: “Entonces, al momento de utilizarlo, me facilitaba al comer. Cuando tenia que

salir con mis amigas, sobre todo.” (DDEB, 22 afios)

Por otro lado, gran parte de los entrevistados indicaron que no existio
cambio en su relacién familiar en lo que durd el estudio con el enjuague bucal
Dentoxol®. Esto pudo deberse a que las familias de personas con EB suelen ser
las redes de apoyo mas cercanas y quienes estan constantemente apoyando a
estos en el proceso de su condicidn, por lo tanto, no fue un gran cambio el agregar

el enjuague a la rutina de higiene diaria.
P1: “no cambié nada en mi relacién familiar...” (EBDR, 26 afios)

P4: “Mm, no, también se mantuvo igual.” (EBDD, 35 afnos)
Subcategoria 3: Autopercepcién del Bienestar Fisico (BF) durante el estudio.

Esta subcategoria hace referencia a los cambios percibidos durante el
estudio en comparacion a la condicidn oral previa a la participacion en el estudio.

Considerando que todos los participantes son individuos con EB de diferentes
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subtipos, el estado oral previo al ingreso al estudio presentaba afectaciones en

diferentes grados.

Se recabo informacion utlizando las siguientes contrapreguntas en la
entrevista semiestructurada: “;Se ha sentido mas limpio utilizando el enjuague
Dentoxol®?”, “;Ha sentido cambios en su capacidad para alimentarse?”, “;Ha
sentido cambios en su bienestar general?”, “;Siente usted que han habido
cambios en su bienestar fisico como, por ejemplo: disminucién del dolor,

disminucion del tamafo de la bulla, un cambio en la conciliacion del suefio?”

Respecto a la higiene, una de las entrevistadas refiri6 que haber
implementado el enjuague a la rutina de higiene diaria, le generaba la sensacion

de una mayor limpieza.

P6: “Si, en ese aspecto si, me sentia como ya implementada la higiene bucal con el
cepillo de dientes y la pasta de dientes estaba bien para mi, pero agregarle mas el
enjuague bucal, que no lo ocupaba mucho antes, me sentia como mas limpia en

ese aspecto.” (DDEB, 22 afios)

También mencion6 haber tenido experiencias previas con otros enjuagues
gue le provocaron dafio en la boca, razén por la que sentia incertidumbre por el
proceso con el enjuague Dentoxol®, sin embargo, al usarlo percibié mejoras en las
heridas de su boca.

P6: “Al principio pensé que no me iba a funcionar mucho el tema del enjuague bucal

porque anteriores veces habia ocupado algunos y me hacian mas dafio de lo que

ya tenia en...dentro de la boca. Pero después con el, con implementar el enjuague

bucal a mi rutina, si me ayudd bastante y me empezd, en vez de agrandar mis

heridas, las empez6 a achicar y ya no me aparecian heridas, entonces cada vez

que me aparece alguna, alguna herida de nuevo, lo...ingiero el enjuague.” (DDEB,

22 afos)

Otra de las entrevistadas reporté que sinti6 la mejora en cuanto a la
capacidad para comer, ya que normalmente presentaba lesiones blanquecinas en
la boca y lengua que le salian al roce. Al utilizar el enjuague percibié un alivio de

las molestias.

42



P1: “Sipo, podia comer mejor, tenia mas alivio en el sentido eh...como que me
sale...a ver...en la lengua como...no creo que se vea con la cadmara, pero como
que me salen lesiones y quedan como blancas....no sé si es esfacelo o algo asi,
eh...pero es comun que me salgan las heridas de la lengua y la boca...o aftas, no
aftas no, son mas heridas, no me sale por comer alimentos en especifico, me salen
por eh...roce, eh...y cosas asi, pero si...me...sentia alivio y a veces cuando me

molestaba incluso, como que me aliviaba un poco.” (EBDR, 26 afios)

Asimismo, la participante P9 también mencion6é un cambio en su capacidad
para comer, pero en el sentido del gusto, ya que mejoro la sensacion que tenia del

sabor de las galletas.

P9: “Ejemplo, cuando estaba con heridas en la boca, yo galletas comia poco,
porque me gustan mucho, pero sentia un sabor muy malo, como que amargo. En
cambio, con el Dentoxol®, cuando lo usaba y comia la galleta y era como: “ah ya,

no es amarga, ya no sabe mal”’.” (EBDR, 16 afios)

Se menciond igualmente la disminucion del dolor durante el uso del
enjuague y al momento de comer.

P4: “Mmm, bienestar fisico, claro, habia menos dolor, durante el uso, pero mas alla

que eso, no.” (EBDD, 35 afios)

P2: “Mmm...no, porque estaba comiendo de igual manera, no, pero si cuando

comia sentia menos dolor.” (EBDR, 20 afios)

Por otra parte, P3 reporté que fisicamente solia encontrarse bien y que no

estaba seguro si la mejora de la boca se debia al Dentoxol®.

P3: “No, he andado super bien, gracias a Dios, de la boca he andado bien, este,
también puede deberse a esta cuestion que uno de repente como que no se da

cuenta, puede ser que me haya ayudado igual...” (EBDR, 57 afios)

Con respecto a la conciliacion del suefio, todos los entrevistados indicaron
gue no sufrieron cambios, ya que las heridas de la cavidad oral nunca fueron un
problema al momento de dormir.

P1: “No, nunca, las heridas nunca me afectaron, las heridas de la boca por lo

menos, nunca me afectaron el suefio...” (EBDR, 26 afios)
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Subcategoria 4: Autopercepcion de la Autodeterminacién (AU) durante el

estudio.

La AU hace referencia a la posibilidad de tomar decisiones por si mismos y
a tener autonomia de sus acciones. En este aspecto la contrapregunta fue: “;Se
siente mas empoderado/a en la vida, debido al cambio que ha tenido en la boca, si

es que lo ha tenido?”

La entrevistada P1 sostuvo que la sensacion de empoderamiento venia por
parte del alivio que le gener6 el enjuague en las lesiones que tenia en la cavidad

oral.

P1: “Claro po, porque eh...cualquiera po, entre menos heridas mejor po, o sea

cualquiera po, es como un alivio igual.” (EBDR, 26 afios)

En la misma linea, P9 relaté que, al mejorar el habla debido a la mejora de

sus heridas bucales y su estado animico, se sentia mejor consigo misma.

P9: “Eh, si po, sentia que podia hablar mejor, que em...poder ayudar a hacer las
cosas, porque no andaba de mal humor por tener las heridas, me sentia mucho

mejor conmigo.” (EBDR, 16 afios)

Otra de las entrevistadas indicé que la sensacion de que estaba haciendo
algo por las lesiones que salian en su boca, la hacia sentir empoderada, esto que
generalmente dejaba que las heridas continuaran su proceso, sin realizar

tratamientos para mejorar o aliviar mas rapidamente su evolucion.

P8: “Como que, o sea, como te decia antes como "pucha, por lo menos hice algo",
porque cuando yo tengo heridas asi no hago, no hay nada que uno pueda hacer no
maés, es como ya, no te puedes echar una crema ni nada, entonces como al menos
echarse algo da la sensacién de que uno estd como ayudando a que la cosa se
mejore, mas alla de que suceda o no es como, el hacer algo ayuda a sentir que uno

esta buscando una solucién o algo asi.” (EBDD, 41 afios)

Ademas, P6 hizo mencion a la sensacion de seguridad que le generé el
Dentoxol® en los momentos en los que comia junto a sus amigas, esto debido a
gue a pesar de tener las lesiones orales que causaban dolor, siempre iba a tener

el Dentoxol® para disminuirlo.
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P6: “Yo creo que si me sentia un poco mas segura utilizando el enjuague...por
ejemplo, cuando tenia las heridas, eso como que me disminuia el dolor y me hacia
sentir como que a pesar de que la tengo, siempre iba a estar el enjuague conmigo.
Entonces, al momento de utilizarlo, me facilitaba al comer. Cuando tenia que salir

con mis amigas, sobre todo.” (DDEB, 22 afios)

En el caso de uno de los entrevistados, este indic6é que el mayor
empoderamiento lo encontrd en la oportunidad de poder consumir alimentos todo

el tiempo, accién que normalmente no podria hacer sin el enjuague.

P4: “Ah...bueno, en este caso fue como la opcién de consumir alimentos todo el

tiempo, que normalmente no podia haber hecho.” (EBDD, 35 afios)
Categoria emergente: Opinion sobre coadyuvantes.

Durante el andlisis de las entrevistas, se generaron algunas categorias y
subcategorias emergentes sobre los coadyuvantes, en donde los entrevistados se
refirieron tanto al enjuague bucal Dentoxol® como a otros enjuagues y pastas

dentales que han utilizado en ocasiones anteriores.

En la figura 3 se esquematizan las categorias emergentes del analisis de

las entrevistas.

Figura 3. Opinion sobre coadyuvantes y subcategorias asociadas.

Opinién sobre

coadyuvantes
Opinicnes de los Opinién sobre
usuarios de Dentoxol® otros enjuagues o
sobre sus caracteristicas, pastas.

formato y modo de uso.

Figura 3: Categoria emergente y subcategorias emergentes del analisis de las entrevistas con
relacion a los coadyuvantes.

Subcategoria 1: Opiniones de los usuarios de Dentoxol® sobre sus

caracteristicas, formato y modo de uso.

Esta subcategoria tiene relacibn con la manifestacién directa de los

usuarios respecto al uso del enjuague, la satisfaccion sentida, opiniones sobre las
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caracteristicas del formato y el modo de uso. Ademas, dentro de esta
subcategoria se incluyé la autopercepcion de los usuarios de Dentoxol® una vez

terminado el estudio con respecto a la continuacién del tratamiento.

El objetivo principal del tratamiento farmacolégico que entrega el enjuague
bucal Dentoxol®, es ayudar en el manejo del dolor ya que disminuye las lesiones
orales de varias etiologias (mucositis oral/estomatitis por radioterapia,

quimioterapia, inmunoterapia y tratamientos dirigidos contra el cancer).

Las personas entrevistadas que presentaban una EB mas severa mostraron

satisfaccion con el enjuague, por la sensacion de alivio que les produjo.

P2: “Igual mi boca como que se estaba acostumbrando, porque ya, ya por ejemplo
pasaba un poquito la hora y ya me decia: jel enjuague, el enjuague!” (EBDR, 20
anos)

P1: “A mi me gustd, me gustd el Dentoxol®, siento que si ayuda a cicatrizar las

heridas mas rapido y también a calmar un poco el dolor.” (EBDR, 26 afios)

La participante P9 mencion6 que con el Dentoxol® percibiéo una diferencia

en el tamafio de las lesiones orales.

P9: “Antes eran mas grandes las heridas, encontraba yo que eran mucho mas
grandes. Con el Dentoxol®, como que no, dejan que crezcan como hasta cierto
punto.” (EBDR, 16 afios)

Uno de los entrevistados report6d la sensacion de suavidad en la cavidad

oral luego de enjuagarse con Dentoxol®.

P3: “o sea, senti como mas, mas suave la boca, mas, asi como que, si tenia su
efecto positivo.” (EBDR, 57 afios)

Otra de las sensaciones percibidas por una de las participantes del estudio
fue la de haber estado utilizando un farmaco para tratar las lesiones de la boca, ya
gue le generd un alivio del dolor, sin embargo, no percibié la mejora de manera

inmediata.
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P8: “Si, como de echarse un remedio, era como eso como que te ayudaba un poco,
como a sentir que tenias algo que calmaba un poco, pero fue creo que la Unica vez
que estuve mas atenta y lo hacia con ganas de echarmelo, porque era tan molesto
el dolor que ahi me lo echaba y era como pucha, "ojala me sirva" y como que con el
tiempo se me fue sanando, pero como que no fue asi instantdneo.” (EBDD, 41

afios)

Debido a que una de las dificultades enfrentadas por las personas con EB
es la de tener lesiones recurrentes en las manos, se crey0 pertinente consultar a
los entrevistados la opinién del formato del envase del enjuague bucal. A esto, se
le agregaron preguntas sobre las caracteristicas del enjuague (olor, sabor, textura)
y su modo de uso. Para las preguntas sobre el formato del envase se presentaron
imagenes con cinco opciones para que pudieran elegir la que mas les acomodara:
Enjuague en frasco con tapa rosca, espray, orobase o plastibase, esponjas o

gasas y enjuague en un dispensador con mecanismo de bombeo (Anexo 8).

En este sentido, P1 menciond que tuvo dificultades para abrir el frasco que
contenia el enjuague bucal debido a la sindactilia que le produjeron las lesiones
recurrentes en las manos, por lo que debia pedir ayuda a un tercero para realizar
los pasos del estudio. Esto, porque el formato entregado para seguir los dos
regimenes de uso del enjuague Dentoxol®, fue en frascos de 40 ml con tapa

rosca.

P1: “Porque bueno el enjuague en si, yo no lo podia abrir, pero eso es por el tipo de
piel de cristal que tengo. Pero si estaba alguien cerca le pedia que me lo abriera o
yo lo dejaba lo suficientemente apretado como para que yo lo pudiese abrir.”
(EBDR, 26 afios)

El hecho de tener dificultades para abrir el envase gener6 molestias al
momento de usarlo, por lo que la misma manifesté que este era muy pequefio, por
lo que tuvo que abrir muchos frascos durante el estudio.

P1: “Si, seria bueno si que no vinieran en envases de 40 ml porque tengo que estar

cambiando a cada rato...” (EBDR, 26 afios)

P1: “Un frasco grande seria mas conveniente. Ah y con... cémo se llama? Con
medidas, porque yo lo ponia en la tapita, decia que habia que usar 7.5 ml, pero yo
no tenia medidor.” (EBDR, 26 afios)
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En general los entrevistados refirieron sentirse comodos con el formato de
enjuague, ya que permitia que el liquido cubriera mayor cantidad de areas dentro
de la cavidad oral.

P7: “El que yo recibi me parece perfecto, bueno, la variante de dispensador es lo
mismo, pero para mi, no representa, ni representd ninguna dificultad, la de la
orobase de ninguna manera, lo de las esponjas tampoco y el espray si podria ser,
pero creo que, pero el espray yo creo que lo mas efectivo es el enjuague donde uno
moviendo todo, se lo pasa como por todos lados, lo demas por ahi por situaciones
particulares que no era en mi caso...” (EBDD, 74 afios)

Respecto al modo de uso, P1 mencion6 el hecho de haber utilizado el
enjuague en cotonitos para colocarlo en lugares especificos de la boca como las
comisuras o sobre algunas lesiones pequefias que estaban afectando las

mucosas.

P1: “Con el enjuague ahi me aplicaba con cotonitos y lo dejaba ahi. Y se me
aliviaba.” (EBDR, 26 afios)

Solo dos personas reportaron el hecho de que las caracteristicas del

Dentoxol® les generaron molestias y eso dificultaba tener que hacer el enjuague.

P8: “Claro, eso sentia yo, porque era muy fuerte igual el olor y el sabor yo creo méas

que nada y estaba como una sensacion de remedio muy fuerte...” (EBDD, 41 afios)

P8: “Y yo decia asi "un poquitito de menta o algo asi, todo cambia", pero como que
el solo hecho de abrir el coso...de hecho mi esposo que no lo ocupaba ni nada
después de que yo hacia esto y entraba al bafio era asi como que quedaba todo

pasado el olor...” (EBDD, 41 afios)

Por otro lado, la entrevistada P2 refirié que, al comienzo del estudio, tuvo la

sensacion de irritacion en la cavidad oral.

P2: “como que me irritaba un poco, pero solo en el comienzo...” (EBDR, 20 afios)

En relacibn a la continuacion del tratamiento, un gran numero de
participantes de las entrevistas manifestaron su intencion de seguir con el uso del

Dentoxol® una vez concluido el estudio.
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P4: “Si, yo creo que hubiera seguido.” (EBDD, 35 afios)

P1: “a mi me gustd el estudio, me gustaria seguir usando el enjuague, no le
cambiaria nada en verdad, tal vez a los nifios si...no sé si les seria mas llamativo si
tuviese sabor, que a los nifios les pasa mucho eso que si tienen sabores mejor.”
(EBDR, 26 afios)

Sin embargo, es relevante sefialar que algunos de los participantes no
presentaban heridas o lesiones en la cavidad oral al momento de utilizar el
enjuague para la investigacion, por lo tanto, expresaron que no percibieron la

necesidad de mantener su uso de manera constante.

P7: “Eh, a ver, supuestamente, el mismo diria que no, o sea si ti me dices bueno,
en vista de todo esto formulamos algo y pensamos de otra manera que eso puede
servir 0 sea puede, pues eh...es algo diferente que contribuiria al objetivo que en mi

caso, bueno, por razones particulares no.” (EBDD, 74 afios)

Ademas, estos mismos afirmaron que en caso de desarrollar eventualmente
una ampolla o lesién en la cavidad oral, estarian dispuestos a recurrir al enjuague

bucal como medida terapéutica.

P8: “Mira lo que lo que si hice una vez que me volvié a salir una herida chica y
busqué una botellita y me empecé a echar, pero asi como en ese momento. No, no
es que lo haga.” (EBDD, 41 afios)

Subcategoria 2: Opinion sobre otros enjuagues o pastas.

En esta subcategoria los entrevistados mencionaron las experiencias
previas con otros enjuagues bucales o pastas dentales que utilizaron en el

pasado.

Una de las entrevistadas mencion6 que las pastas de dientes con sabor a
menta, que normalmente son utilizadas en adultos, le generaban irritacion,
asimismo, los enjuagues con sabor a menta le parecian muy fuertes y las pastas

con otros sabores no le generaban la sensacion de limpieza.

P1: “Porque generalmente las pastas de adulto son con sabor a menta, pero una
menta, tremendamente que me irrita, creo que un tiempo estuve usando una

de...aloe vera, pero igual tenia sabor a menta [risa]” (EBDR, 26 afios)
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P1: “Porque también usaba de un...un...enjuague de aloe vera...No me acuerdo
que marca, pero es una marca conocida...una marca que tiene como varias cosas,
VITIS®. Si, y como le contaba también tenia un ligero sabor a menta, y bien me
gustan las mentas, ese...los normales, Colgate® todo eso, Pepsodent®, super
fuerte el sabor a menta, eh...y este, aunque era mas suavecito igual como que a
veces ardia un poco. En cambio, con el Dentoxol®, em...bien super bien, porque
cuando me he hecho enjuagues o me lavo con pastas de dientes que tienen sabor a
chicle y como que no me da la sensacion de boca limpia porque tiene sabor a
chicle. Entonces, la pasta de dientes que uso ahora es Colgate, es de frutilla, pero
tiene como un...no sé...no se sabe, se siente que si se lavaron los dientes. Como
que igual tiene como un ligero toque de menta, pero muy muy muy leve.” (EBDR, 26

afios)

Se present6 una satisfaccion general por el uso de Dentoxol® en cuanto a
gue el sabor neutro no generaba molestias, ni irritacion en las mucosas en

comparacion a otros enjuagues.

P2: “Eh...si. Porque cuando usaba los otros enjuagues, al momento de enjuagar,
me dolian las heridas que tenia en la boca, entonces, con este no me pasé eso.
Como un alivio porque ya, yo me enjuagaba con el otro y era asi como que rapidito

porque iba a sentir dolor [risa], pero con este no.” (EBDR, 20 afios)

P4: “Bueno el otro que probé fue el K-trix® y ese es un poco mas malo en cuanto a
sabor, parece que tiene mas, emm...quizas como un pequefio, como un saborcito a
etanol asi...no es que no me guste el etanol, pero es como esos tipicos remedios
con extraccién alcohdlica de compuesto y ahi es un poquito malo el sabor, pero, si,
por ese lado, el enjuague que probé (Dentoxol®) era mas, era mejor el sabor.”
(EBDD, 35 afios)

P6: “Habia ocupado uno azul que no me acuerdo el nombre ahora. Pero uno azul

gue siempre, siempre se ve. Si, ese y es un poco fuerte.” (DDEB, 22 afios)
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9. DISCUSION

En este estudio se emplearon entrevistas semiestructuradas y el analisis del
contenido de estas con el objetivo de recabar informacion en base a la
autopercepcion de los entrevistados sobre su Calidad de Vida y la sintomatologia
autopercibida durante el proceso del estudio principal en el cual se utilizo el
enjuague bucal Dentoxol®. De los datos analizados se identificaron dos categorias
principales y una emergente: “Autopercepcion de la Calidad de Vida en usuarios
del enjuague Dentoxol® durante el estudio”, “Sintomatologia autopercibida de las
lesiones orales” y como categoria emergente resultd la “Opinion sobre
coadyuvantes”. Estas categorias permitieron describir las experiencias de las
personas que conviven con EB, las dificultades que enfrentaban en el dia a dia'y
los cambios en la Calidad de Vida producidos por el enjuague bucal utilizado para

el estudio principal, en este caso, el Dentoxol®.

La primera categoria principal del estudio fue “Sintomatologia autopercibida
de las lesiones orales” que, como se mencioné anteriormente, se refiere a la
frecuencia y severidad de las caracteristicas bucales de la EB, y que varian segun
el subtipo de la enfermedad. En este sentido, la mayoria de los pacientes presenta
algun tipo de lesiones orales vesiculobullosas, que van desde vesiculas pequeias
y discretas hasta ampollas grandes y areas de tejido de granulacion. Toda la
superficie de la mucosa oral es potencialmente susceptible a desarrollar estas
lesiones (Fortuna y cols., 2013).

Dentro de esta categoria se detecté la subcategoria “Problemas orales
asociados a la EB”, los cuales se presentan en un alto porcentaje de los pacientes
con el diagnéstico de la enfermedad, comprometiendo la zona oral y méxilo-facial,
ya sea de tejidos blandos o duros (Vargas y cols., 2005). Del andlisis de las
entrevistas, se desprende que las lesiones que mas se presentan son de tipo
ampolla, ubicadas en la zona del labio inferior, y que se producen de manera
espontanea o por el roce de algun objeto. Estas lesiones fueron evidenciadas en
su mayoria y con mayor severidad en las entrevistadas con el tipo de EB Distrofica
Recesiva Severa Generalizada y aquella que tenia EB de la Unidon Severa

Generalizada, la cual presentaba dificultad para expresarse de manera verbal
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debido a ello. Esto concuerda con el estudio realizado por Vargas, Palomer y
Palisson en el 2005, donde se indica que las manifestaciones orales de la EB se
ven con mayor frecuencia en las formas distréfica recesiva y de la union,
presentandose Ulceras que se producen ante minimos traumas durante el proceso

de la masticacion (Vargas y cols., 2005).

La segunda subcategoria corresponde a “Autopercepcion de la evolucién de
las lesiones orales en usuarios del enjuague Dentoxol® durante el estudio”. La
autopercepcion de mejora con relacion al colutorio no se manifestd de manera
uniforme en los participantes entrevistados, variabilidad que se asocia al tipo de
EB que afecta a cada individuo. Para este estudio, se seleccionaron
secuencialmente participantes que habian completado el proceso del estudio en
sus dos frecuencias designadas, y se destacd que no todos compartian el mismo
tipo, ni la misma severidad de EB. Algunos participantes presentaban lesiones en
piel o mucosas de caracter leve, mientras que otros tenian lesiones mas graves
que impactaban significativamente su Calidad de Vida (Vazquez Nufiez y cols.,
2021). Ademés, algunos de los entrevistados habian experimentado lesiones de
forma esporadica, las cuales podrian o no haber estado presentes al momento del
estudio. En este contexto, aquellos entrevistados que si presentaban lesiones al
momento del estudio percibieron una mejora en la cavidad oral por el uso del
enjuague bucal, lo que se condice con el estudio realizado por el Dr. Rajesh Lalla
(2020) en pacientes con mucositis oral causada por tratamientos oncoldogicos,
donde se presenta que la incidencia de la MO severa disminuye en los usuarios de
Dentoxol®, respecto al grupo control (Lalla y cols., 2020). En un andlisis de
literatura realizado por Navarro, Leiva y Donoso-Hofer (2021) en cuanto al uso de
citoprotectores de la mucosa oral como el Dentoxol®, Gelclair®, Mulcatel®,
tratamientos naturales o enjuagues orales con factor estimulante de colonias de
granulocitos para el tratamiento de la mucositis oral, se encontraron resultados
para la disminucion de la sintomatologia y severidad de las lesiones causadas por
la MO, ademas de ayudar a estabilizar y acelerar el proceso de cicatrizacion de las
Ulceras orales, mejorando asi la calidad de vida de los pacientes (Navarro Wike y
cols., 2021).

52



Respecto a la subcategoria “Diferencias percibidas por los usuarios entre
las frecuencias de uso del enjuague utilizadas en el estudio”, se observé que al
utilizarlo dos veces al dia en comparacién con cinco veces al dia, las diferencias
se centraron principalmente en la necesidad de prestar mayor atencion al
enjuague, lo que implicaba invertir mas tiempo durante el dia en esta actividad, sin
embargo, se identific6 en uno de los entrevistados, un cambio o mejora
significativa en lo que respecta a la percepciéon de la sintomatologia de las
lesiones orales con el régimen de cinco veces al dia. No obstante, la mayoria de
los entrevistados (inclusive los que presentaban lesiones de caracter mas severo)
prefirieron hacerlo menos veces en el dia, ya que hacerlo mas veces no implicaba
una mejoria evidente en cuanto al alivio de la sintomatologia. Esto se condice con
los estudios realizados por Lalla (2020), donde concluy6 que al utilizar el enjuague
bucal Dentoxol® en una dosis de cinco veces al dia, en un periodo de 3 a 6
semanas, se observd una disminucion en la severidad de la mucositis oral, sin
embargo, las personas participantes del estudio no refirieron haber sentido
diferencia en cuanto al alivio del dolor de las lesiones (Lalla y cols., 2020). En otro
estudio realizado por Rosenberg (2022), se comparé el régimen de uso de dos
veces al dia con el de tres veces al dia del enjuague Dentoxol®, y en ambos
grupos se presentd una disminucion en la percepcion del dolor, no obstante, no
hubo diferencia entre ambas dosis (Rosenberg y cols., 2022), tal como refirieron la
mayoria de las personas entrevistadas en este estudio.

En la categoria “Autopercepcion de la Calidad de Vida en usuarios del
enjuague Dentoxol® durante el estudio”, la autopercepcién estuvo influenciada por
una serie de factores, como experiencias personales, relaciones sociales,
expectativas culturales e interpretaciones individuales, tal como menciona

Jiménez, Morera y Araya (Jiménez-Diaz y cols., 2018).

Por otro lado, la Calidad de Vida, es un concepto amplio que se vio
afectado de manera compleja por la salud fisica, el estado psicolégico, el nivel de
independencia y las relaciones sociales de los entrevistados (Whogol Group,
1993). Dentro de este concepto se reportaron cuatro subcategorias: Bienestar

Emocional (BE), Autopercepcion de las Relaciones Interpersonales (RI) e Inclusion
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Social (IS), Autopercepcion del Bienestar Fisico (BF), Autodeterminacion (AU),
donde se incluyen cinco de los aspectos descritos por Verdugo y Schalock
(Schalock y Verdugo Alonso, 2002).

En este estudio, BE tiene un vinculo estrecho con el dominio de la salud,
tanto en aspectos objetivos (morbilidad) como subjetivos (percepcion de y
satisfaccion con la salud) (Prieto-Flores y cols., 2008). Por lo general, suele
considerarse que las emociones corresponden a experiencias corporales naturales
gue luego se expresan a través del lenguaje, y ese lenguaje, a su vez, suele
calificarse como irracional y subjetivo (Belli y ifiiguez-Rueda, 2008). Tras el
analisis de las entrevistas, se desprendid que la percepcion del BE de los
entrevistados fue afectada de manera positiva por el uso del enjuague bucal
Dentoxol®, ya que se produjo una mejora de la sintomatologia oral, lo que
repercutio directamente en la capacidad para alimentarse y en la realizacion de
otras actividades cotidianas que normalmente son limitadas por estas lesiones
dolorosas 0 molestas, lo que se condice con el estudio de Anastasia Efklides
(2003), donde se evidencio que un aumento en la cantidad de problemas de salud
y la percepcién de su gravedad afectarian negativamente al Bienestar Emocional
de los individuos (Efklides y cols., 2003). Es decir, a menor cantidad de problemas

de salud, mejor es el BE de las personas.

En relacion a las Rl e IS, se logro dimensionar que la relacion familiar de los
entrevistados no sufri6 cambios significativos debido al uso del enjuague. De
acuerdo con Park, Turnbull y Turnbull (2002) la familia experimenta Calidad de
Vida cuando sus miembros tienen sus necesidades basicas cubiertas, disfrutan su
vida juntos y se persiguen metas personales significativas que tienen un impacto
profundo en la vida de sus miembros (Park y cols., 2002). Los resultados se
condicen ya que todos los entrevistados refirieron tener una buena relaciéon

familiar y esta no se modifico por lo que duroé el estudio.

Respecto a las RI, Bustos y Urrego (2020) mencionaron que son una
necesidad y que éstas establecen la interaccion entre dos o méas personas de
forma reciproca, construyendo asi relaciones sociales (Bustos y Urrego, 2020). En

este estudio se dimensiond que las relaciones con amigos o conocidos también se
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mantuvieron iguales que previo al estudio. Se percibieron mejoras en cuanto a la
capacidad para expresarse de manera verbal y en la alimentacion, esto debido a
la disminucién de las molestias y dolores en la cavidad oral, lo que mejor6é de
cierta forma la capacidad para socializar. Considerando que el eugenol es el
principal compuesto del enjuague bucal Dentoxol®, este alivio de las molestias se
condice con lo expuesto por Garza Padilla en su estudio sobre la toxicidad local y
sistémica del eugenol (1998), donde indica que el eugenol es un derivado fendlico
que, por sus propiedades farmacolégicas, se ha utilizado en diferentes areas
odontolégicas, siendo el principal propésito la supresion del dolor (Garza Padilla y
cols., 1998), razon por la que los participantes refirieron el alivio al momento de

socializar, hablar o alimentarse en situaciones sociales.

Sobre BF, si bien el concepto de Calidad de Vida lo incluye como un estado
completo de salud, aqui se parte de la base que el estudio fue realizado en
personas con el conjunto de enfermedades raras que componen la EB, por lo
tanto, al momento del analisis, se consideré el BF como una mejora al estado
fisico que se tenia al momento de la implementacion del enjuague bucal a la rutina
diaria de higiene. Los entrevistados presentaban subtipos de EB de distintas
severidades, por consiguiente, al momento del estudio, algunos de Ilos
participantes presentaban lesiones de tipo localizadas en boca 0 mas
generalizadas, lesiones por traumatismos o0 espontaneas que podian 0 no
presentar cicatriz (Vazquez Nufiez y cols., 2021). En general se observd una
mejora del estado fisico en relacion a las lesiones orales ya que, en su mayoria,
los entrevistados percibieron que las heridas que presentaban en la cavidad oral
habian mejorado o que el dolor se habia aliviado con el uso del enjuague bucal
Dentoxol®. Ademas, el enjuague aumento la sensacion de limpieza y frescura en
boca, sin causar irritacion. Estos resultados concuerdan con el estudio realizado
por Rosenberg y colaboradores (2022) en pacientes con Ulceras aftosas leves,
donde todos los usuarios de Dentoxol® refirieron una disminucion en la percepcion

del dolor luego del uso del enjuague (Rosenberg y cols., 2022).

En la cuarta subcategoria de esta dimension, se abordd el aspecto de la

AU. Aqui, la mayoria de los entrevistados reportd sentirse mas aliviados con el uso
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del enjuague bucal, lo que les permitié poder realizar otras actividades. Ademas, el
usar el enjuague bucal, les dio la sensacion de que estan haciendo algo por
resolver el malestar y/o dolor que generaban las lesiones. Solo una persona
reportd sentirse mas segura al momento de estar ocupando el enjuague, porque le
permitia tener una vida social mas activa. De acuerdo a DebRA Espafia, salvo
excepciones, cuando la enfermedad permite mantener un buen nivel de
autonomia, lo habitual es que los afectados vivan con la familia (Debra Espafia,
s.f.). En este estudio, los participantes tenian un alto nivel de autonomia y
autodeterminacion previo al estudio, por lo que no se generé0 un cambio

significativo al momento del uso del enjuague bucal.

Si bien existen estudios que relacionen la EB con su situacion psico-social,
en general existen muy pocos estudios que relacionen el uso del enjuague bucal
Dentoxol® y los diferentes aspectos que conforman la Calidad de Vida en
personas con EB. La mayoria de los estudios se enfocan en el tratamiento de las
lesiones en si y no en la percepcion de los usuarios bajo un enfoque mas

psicologico y holistico.

Del andlisis de las entrevistas, se desprendieron categorias emergentes
sobre la “Opinién sobre coadyuvantes”. Aqui se describen algunas de las
caracteristicas del enjuague bucal Dentoxol®, de otros enjuagues y pastas

dentales.

Con respecto a “Opiniones de los usuarios de Dentoxol® sobre sus
caracteristicas, formato y modo de uso”, los usuarios del enjuague bucal
manifestaron su agrado por el enjuague en cuanto a sabor, olor y sensaciones
percibidas como el alivio del dolor. Mencionado previamente, uno de los
componentes principales del Dentoxol® es el eugenol. Markowitz indica que este
compuesto a bajas concentraciones inhibe la actividad nerviosa de forma
reversible, como un anestésico local (Markowitz y cols., 1992), razdn principal por
lo que se genero el alivio del dolor en los participantes del estudio. Ademas, los
entrevistados expresaron una respuesta positiva sobre la continuacién del
tratamiento y, en su mayoria, también se demostré una satisfaccion en cuanto al

formato de presentacion del Dentoxol®. Pese a ello, existié una dificultad que fue
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manifestada por una de las entrevistadas con EB Distrofica Recesiva Severa
Generalizada. La presentacion entregada para la realizacion del estudio tenia tapa
rosca, la cual provocé una dificultad al momento de abrir el enjuague, ya que la
participante presentaba sindactilia, la cual es una caracteristica clinica de las
personas con RDEB, y que es mencionada en la actualizacion clinica realizada por
Marian Vasquez (2021) quien indica que, tras reiterados episodios de lesiones, se
puede generar fusion de los dedos de las manos o sindactilia, entre otras cosas
(Vazquez Nuiez y cols., 2021), por lo que requeria ayuda de un tercero para

realizar los enjuagues.

Sobre la “Opinidn sobre otros enjuagues o pastas”, éstas ultimas se definen
como un material semisdlido para remover los depésitos que naturalmente quedan
en los dientes para ser usado junto a un cepillo dental. Por otro lado, los
enjuagues bucales pueden ser de tipo cosmético o terapéutico. Los cosméticos
son utilizados para eliminar restos de comida, disminuir la cantidad de bacterias
alojadas en la cavidad oral, refrescar la boca y generar una sensacion de frescura
momentaneamente, mientras que los terapéuticos contienen ingredientes activos
gue ayudan a combatir enfermedades orales y, ademas, tienen los efectos de su
contraparte cosmética (Vrani¢ y cols., 2004). En esta subcategoria se sefialaron
las opiniones vertidas de manera espontanea por los entrevistados sobre otros
enjuagues y pastas dentales. Se reporté por parte de los entrevistados que las
pastas dentales y algunos de los enjuagues bucales previamente utilizados
generaban irritacion en las mucosas de los participantes que tenian el subtipo de
EB mas severo o aquellos que alguna vez presentaron lesiones orales, por lo que
muchas veces se vieron en la obligacion de utilizar pastas dentales de nifio o
elementos de limpieza que no tuvieran compuestos que causaran sensacion de
irritacion en las mucosas. La mayoria de las pastas dentales mas comerciales o de
mas facil acceso a la poblacion contienen un componente llamado Lauril Sulfato
de Sodio (SLS), que funciona como agente espumante. A pesar de ser Util para la
funcion de remocion de restos de comida de los dientes, de acuerdo a la revision
sistemética exploratoria de Shaira Kasi y colaboradores (2022), este componente
puede generar posibles efectos secundarios como descamacion de las mucosas,

irritacion, inflamacion de la mucosa oral y de la zona dorsal de la lengua, Ulceras y
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otras reacciones en la cavidad oral (Kasi y cols., 2022), lo que se condice con lo
expuesto por los entrevistados y las experiencias mencionadas con respecto a
otros elementos de higiene oral.

Limitaciones, sugerencias y proyecciones del estudio:

Dada la metodologia empleada en el presente estudio, se declara limitacion
la no extension de los resultados a la poblacién general con EB debido a la
naturaleza cualitativa de la investigacion, pues la metodologia cualitativa no busca
generalizar resultados. Por otra parte, este punto también constituye una fortaleza
del estudio, ya que el nivel de profundidad al ser una investigacion con este
enfoque es mayor y mas informativa respecto a aspectos que incluyen una

autopercepcion de la Calidad de Vida en los involucrados.

A modo de sugerencia, son necesarios mas estudios de caracter cualitativo
en materia de enfermedades raras como la EB y que indaguen més a profundidad

las experiencias de los usuarios que participan en los estudios.

Como proyeccion del estudio, seria relevante considerar la opcion a futuro
de instaurar el enjuague bucal Dentoxol® como parte de los tratamientos
indicados para personas con lesiones orales a nivel de salud publica y en las
fundaciones especializadas en ayudar a personas con enfermedades raras como
la Fundacion DebRA Chile.
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10. CONCLUSIONES

Las lesiones en la cavidad oral de las personas con Epidermdlisis Bullosa (EB)
tienen un impacto directo en su Calidad de Vida. Esta repercusion esta
directamente relacionada con el subtipo de EB, la cantidad de lesiones, su

ubicacion y la severidad de las mismas.

El Dentoxol® es un colutorio que produce un efecto favorable para las
personas con EB que presentan lesiones en la cavidad oral. Los usuarios
reportaron una mejoria en la Calidad de Vida, sobre todo en los aspectos de
Bienestar Emocional, Bienestar Fisico, Relaciones Interpersonales e Inclusion
Social y Autodeterminacion, siendo el factor mas mencionado aquel

relacionado con la capacidad de alimentacion de los individuos.

Es importante que, con el objetivo de garantizar la autonomia en el uso del
enjuague bucal Dentoxol®, se considere un formato de presentacion que se

adapte a las necesidades de las personas con sindactilia.

Los pacientes reportaron pocas diferencias entre las dos frecuencias utilizadas
durante el estudio. Pese a ello, consideraron que utilizar el enjuague cinco
veces al dia era una frecuencia excesiva para lo que necesitaban, con

excepcion de una de las entrevistadas.
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12. ANEXOS.

12.1 Anexo 1. Formulario de legibilidad para el ensayo clinico de

Dentoxol®.

Formulario de eleqibilidad ensayo clinico Dentoxol®

Criterios de inclusion y exclusion

Nombre paciente: Ne ID:

Criterios de inclusién Si No

1. Diagnostico confirmado de Epidermolisis Bullosa.

2. Registrado en Fundacién Debra.

Si cualquiera de las respuestas anteriores es No, el sujeto no puede continuar en el estudio.

Criterios de Exclusion Si No

1. Menor de 6 afos.

2. Incapaz de dar consentimiento/asentimiento escrito.

3. Embarazada o en periodo de lactancia.

4. Ha usado un enjuague bucal destinado a controlar las Ulceras bucales en las
dltimas 4 semanas.

5. Alergia/intolerancia a alguno de los siguientes componentes del enjuague
bucal:
e Eugenol
Alcanfor
Paraclorofenol
Peréxido de hidrégeno
Xilitol
Bicarbonato de sodio
Sucralosa
e Esencia de menta

6. Uso de alguno de los medicamentos contraindicados (Apéndice 4) durante la
duracién del estudio.
Se permite el uso de medicamentos para el dolor.

7. Incapaz de enjuagarse la boca por funcion oral limitada.

Si cualquiera de las respuestas anteriores es Si, el sujeto no puede continuar en el estudio.

¢Firmo consentimiento/asentimiento informado? Si respuesta es No, el sujeto no puede
continuar en el estudio.

Si Fecha:
No

/ /
Firma Investigador Fecha
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12.2 Anexo 2: QOLEB.

1330 Quality of life evaluation in epidermolysis bullosa, |.W. Frew et al.

Appendix 1. Quality of Life in Epidermolysis
Bullosa (QOLEB) questionnaire

Please answer these questions about how EB affects your life. Please
choose an option from the right hand column that most closely
matches your situation. Please note how long it took you to com-

plete this questionnaire at the end.

1 Does your EB affect your ability to move around at home?
O Not at all

O A little

Aot

O Severely

Does your EB affect your ability to bath or shower?
[ No, no impact

[ Yes, 1 sometimes need assistance

[0 Yes, need assistance most of the time

[ Yes, I need assistance every time I bath/shower
Does your EB cause you physical pain?

=)

3
[ No pain
O Occasional pain
[J Frequent pain
[ Constant pain
4 How does your EB affect your ability to write?
O It does not interfere with writing
O I find it difficult to grip the pen
[ I find it easier to type than write
[ I cannot write due to my EB
5 Does your EB affect your ability to eat?
O No, I eat normally
O A litde
O A lot
O I'rely on my gastrostomy tube for nutrition
Does your EB affect your ability to go shopping?
[J No, not at all
O A litde
O Alot
[J T need assistance all the time

6

~

How does EB affect your involvement in sports?
[ No impact
[J I need to be cautious in sports
0 I need to avoid some sports
[J I need to avoid all sports
8 How frustrated do you feel about your EB?

[0 No frustration

O A litde

O Alot

0 So frustrated that I am angry most of the time
9 Does your EB affect your ability to move around outside of your
home?
[ Not at all

0 A liude
O Alot
O Severely
10 How does your EB affect your relationships with family members?
O No impact at all
0 A small impact
0 A large impact
[0 A very large impact
11 How embarrassed do people make you feel about your EB?
[J No embarrassment
[ A liude
O A lot
[ Extremely
Have you needed to, or do you need to modify your home
(installing ramps etc.) due to your EB?
O No, not at all
O A few
O A lot
[ Extensive
13 Does your EB affect your relationships with friends?
O No, not at all
0 A liule
O A lot
[ It severely restricts my social interaction
14 How worried or anxious do you feel because of your EB?
[ Not anxious at all
0 A liude
O A lot
O Extremely
15 How are you or your family affected financially by your EB?
[ No financial impact
[ slightly affected
O Greatly affected
[ Severely affected
16 How depressed do you feel because of your EB?
[ Not depressed at all
O A liude
O A lot
O Constantly very depressed
How uncomfortable are you made to feel by others (e.g. teasing
or staring) because of your EB?
[ Not at all
O A liude
O A lot
[J So much that I don’t go out socially

How long did it take you to complete this questionnaire?
minutes
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12.3

Anexo 3: Certificado de inscripcion de proyecto PRI-ODO

K DIRECCION DE
' INVESTIGACION

»
i FACLILTAD BE OON TOLOGIA
STV uNMVERSSDAD OF OIS D I FO

CARTA - CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE PROYECTO PRI-ODO

Santiago. 3 de noviembre de 2021
Mat.: Asigna Codigo DIFO: 2021/16

Dra. Susanne Kriimer S.
Investigadora Responsable PRI-ODO
Departamento del Nifio y ODM.
Facultad de Odontologia
PRESENTE

Estimada Dra. Kriimer:

Informo a usted que con fecha de Registro de Inscripcion 3 de noviembre de 2021, su
Proyecto de Investigacién PRI-ODO titulado: “Estudio de Fase II: Frecuencia de Uso de
Enjuague Bucal Dentoxol® para el Manejo de Sintomas Orales en Epidermolisis Bullosa
Hereditaria (EB)". ha sido Aprobado y fue asignado con el siguiente Codigo de Inscripeién
en la Direccion de Investigacion:

PRI-ODO 2021 PRI-ODO 2021/16
Este Proyecto cuenta con:

1. Carta Director de Departamento (1.R.). SI NO N/A
2. Certificado de Aprobacion del Comité de Etica Cientifico. SI NO N/A
3. Certificado de Aprobacion del Comité de Bioseguridad. S1 NO N/A

A partir de la Fecha de Registro del Proyecto, usted debe considerar el periodo de duracion
de 18 meses, por lo tanto:

[ Fecha de Entrega Informe Final: [ 3 de mayo de 2022. |

Usted deberd hacer llegar a la Direccion de Investigacion el Informe Final del Proyecto, en
¢l Formulario ad-hoc que encontrard en la pagina web de la Facultad.

Desedndole éxito, se despide atentamente,

L

DR. ALFREDO MOLINA BERRIOS
Director (S) de Investigacion
Facuitad de Odontologia
Universidad de Chile

AMBirem

Corven electrinwe: pvestigacioni@ mtvatologuexchile o - Tedéfone +56 (2) 20781845
Facultad de Odantologia de la Universsdad de Clule — Obiwos N® 943 Independencia, Santsago
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12.4 Anexo 4: Carta de aprobacion Comité de Etica Servicio de Salud
Metropolitano Norte.

Santago, sepbembre 30 ce 2021

Dra. Susanne ¥Krdmer
Investigadora Prindpal
Facultad de Odontalogla
Universidad de Chile
Eresenie

Ref.: Proyecto de Investigacion titulago: “Estiudio de lase [1: Frecuenca de uso de
enjuague bucal Dentoxold® para of manejo de sintomas arales en epidermdlisis
bullosa hareditaria (EB)"

Estimada Dra. Krdmer:

Mabiéndase recibido las modificadiones 0@ acuerdo a o solicitado por este Comité en
carts de fecha 10 de agosto de 2021, se procede 2 entregar Aprodackin al Protocolo de
13 referencia v a Jos siguentes documentos:

1. Proyecta da Investigacitn en Odontologia

2. Consentimiento Informado, versidn 1, 16 Junio 2021, Consentimiento [nformado
para pacientes mayores de edad, 2021

3. Informacicn para los Padentes, Asentimionta Javenes 12 a 17 aflas,

Esta aprobacdn es vaida por un plazo de 12 meses a contar de esta fecha, En caso de
requeric tiempo més alla de ese plazo, se deberd solicitar una axtansién del mismo.

El CEI-SSMN solicita al Investigador Responsable notificar & este Comité en un plazo no
mayor a tres 0ias cudlquier evento adverso severo,  Asimismo, el comité solicita
presentar un informe semestral sobre @l progresoe ded estudio,

Adjunte a 1a presente sirvase encontrar documentos de Consentimientos Informados
timbrados, fechadas v Memados por & suscrito y del cual hemos conservado copea en
nuestros archivos,

Asimismo, se adjuntan Listado de Intagrantas del CE[-SSMN y Dedaracion de Buenas
Précticas Clircas.

Se listan los integrantes presentes en i sesion virtual cel dia 15 de Julio de 2021;

Dr. Juan Jorge Silva Solis

Dr. Marco Clavero Pérez

Dra. Maria de los Angeles Avaria Benaprés
Dra. Katherina Lianos Fama

Dra. Carciina Meres| Venegas

Abogaga Carolina Carvajal Tadres

La saluda atentamente,

cevSSMNORY:
Doorrns ey D § L
Seroo
..wﬁ JUAN JORGE SILVA SOUS
PRESIDENTE - CEI-SSMN
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12.5 Anexo 5: Consentimiento Informado.

Consentimiento informado para pacientes mayores de edad, 2021

NTETRATAD € CIE

y + - s= ~ - S S ST T I

“Estudio fase II: Frecuencia de uso de Enjuague Bucal Dentoxol® para el manejo de sintomas
orales en Epidermdlisis Bullosa hereditaria (EB)".

Usted estd siendo invitado a participar de un estudio para probar dos frecuencias de uso del Enjuague
Bucal Dentoxol* para determinar la dosis adecuada para la reduccién de los sintomas orales en
pacientes con Epidermadlisis Bullosa (EB). Antes de tomar cualquier decision sobre si desea tomar
parte en el estudio, es importante que le expliquemos el propdsito de esta investigacion, asi como
los riesgos involucrados. Por favor, tomese tiempo para leer el siguiente informativo para decidir si
desea participar.

El propédsito del estudio es determinar la eficacia de dos frecuencias de uso diferentes de Dentoxol®
en la reduccion de los sintomas orales asociados a ampollas orales, erosiones y ulceraciones en una
poblacién de adultos y nifios sobre los 6 afios de edad, que presenten el diagnostico de Epidermaélisis
Bullosa.

ANTECEDENTES DE LAS LESIONES ORALES:

La frecuencia y severidad de las manifestaciones orales en EB varia de acuerdo al subtipo de la
enfermedad. La mayoria de los pacientes presenta algun tipo de lesion oral vesiculobulosa que van
desde discretas vesiculas a grandes ampollas que se distribuyen en todas las superficies de la mucosa
bucal.

SOBRE DENTOXOL*:

Dentoxol® es un enjuague bucal con propiedades antiinflamatorias, antimicrobianas y efectos
analgésicos que posee potencial para reducir los sintomas orales relacionados con EB, incluyendo el
dolor oral y la incomodidad debido a las ampollas orales, Ulceras y erosiones, Reportes preliminares
han sugerido que es seguro y efectivo en reducir los sintomas asociados a EB.

En este estudio se probaran dos frecuencias de uso del mismo Enjuague Bucal Dentoxol®. Los
participantes seran asignados aleatoriamente para determinar la dosis con la que comenzaran en el
estudio, la mitad de los pacientes que participen comenzaradn con 5 dosis al dia, mientras que la otra
mitad comenzara con 2 dosis al dia, durante un periodo de 6 semanas. Detendran el uso del enjuague
por un periodo de 4 semanas y luego se invertird la frecuencia de uso diario en los grupos respectivos

Iniciales participante: M oo a.g padginalde6
Sarvci a

Consentimiento Informado Versién 1, 16 Junio 2021 o Sl

Matronoienne vt
30 SEP 2021
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Consentimiento informado para pacientes mayores de edad, 2021 ve
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durante otras 6 semanas. Cada participante recibird la cantidad necesaria de Enjuague Bucal
Dentoxol® por lo gue dure el estudio.

También le pediremos que llene un cuestionario que sera enviado semanalmente.

somcutmespomeapor R SRR

Usted ha sido invitado a participar en este estudio porque ha sido diagnosticado con Epidermdlisis
Bullosa Hereditaria.

T Bt ke R g e TP < AN AT R
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De manera aleatoria, se le asignara el uso del Enjuague Bucal Dentoxol* 2 veces al dia o 5 veces al
dia, el cual utilizara diariamente durante un periodo de 6 semanas.

Luego de 6 semanas con la primera frecuencia indicada, detendra el uso del enjuague por un periodo
de 4 semanas y a continuacion cambiara al otro régimen por un periodo de 6 semanas mas.

Una vez a la semana, por la duracion del periodo del estudio, se le enviara un cuestionario online que
debera responder y que ha sido especiaimente disefiado para este propdsito. Este considera
diferentes dimensiones de la calidad de vida relacionadas a la salud oral, enfocandose en sintomas
especificos asociados a la EB. De no ser respondido ese dia, se le contactara via WhatsApp o Email a
las 24 y 48 horas de enviado el cuestionario, a modo de recordatorio.

El cuestionario sera enviado por primera vez dos semanas antes de empezar a usar el enjuague y serd
enviado por ultima vez dos semanas después de terminada la intervencion.

Una vez terminado el estudio, el investigador se comunicara con usted por escrito para informarle
acerca de cualquier resultado importante que pueda ser beneficioso para usted.

Si reside en la Region Metropolitana: Quisiéramos invitarlo a realizar un examen de su cavidad oral
para evaluar el efecto clinico del enjuague bucal. La primera evaluacion sera el dia antes de comenzar
el uso del enjuague, y luego al cumplir 1, 3y 6 semanas de uso de enjuague (de cada frecuencia). Este
examen sera realizado por un especialista en la Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile.

Entrevistas: De todos los pacientes que participen en el estudio, le pediremos a algunos que
participen de una entrevista al terminar el estudio para que nos puedan contar en mayor detalle
sobre su experiencia con el uso del enjuague, Usted puede decidir libremente si desea participar de
esta entrevista,

Duracion del estudio: 20 semanas. WNOR]E 30 SEP 201

Iniciales participante: 5 L‘( pdgina 2 de 6
Consentimiento Informado Versidn 1. 16 Junio 2021
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Consentimiento informado para pacientes mayores de edad, 2021 %ﬂ

Usted podria presentar sintomatologia localizada y pasajera asociada al uso del enjuague (picor,
ardor, nduseas, vomitos, enrojecimiento, sensibilidad al frio, hipersensibilidad a alguno de los
componentes del enjuague).

Como beneficio y si cumple con todas las condiciones del estudio, al finalizar se le otorgara un mes
de tratamiento gratuito de Enjuague Bucal Dentoxol®.

umw'. >, -i« -;YJA« M'U"?'x‘_‘ P
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Su participacion es completamente voluntaria. Usted puede rechazar o retirar su consentimiento en
cualquier momento, lo cual no ird en desmedro de futuras atenciones médicas o dentales. Si usted se
compromete a participar se |le entregara este informativo para su registro y se le pedira que firme el
formulario de consentimiento. Con su permiso, también se notificara a su médico tratante que usted
ha ingresado a este estudio.

Se espera que los sintomas de ampollas, ulceraciones y erosiones disminuyan al uso del Enjuague
Bucal Dentoxol®,

Su participacion permitira mejorar el conocimiento sobre las dosis utilizadas actualmente para
disminuir los sintomas orales causados por la EB, brindara informacién sobre salud oral y de probarse
la efectividad de la dosis minima diaria, se reflejara en los protocolos de uso de este enjuague bucal
en la poblacion general con EB.

No hay acuerdos de compensacion en caso de perjuicios por el uso del enjuague bucal. Si se ve
perjudicado por negligencia de algun miembro del equipo de investigacion usted tendria que acudir
a una accion legal.

'I’oda Ia !nlormoclon que se moplle sobre su panlclpoclén en el estudio se mantendri estrictamente
confidencial, Los resultados del estudio solo analizardn los datos obtenidos de las distintas
frecuencias de uso y sus efectos en la cavidad oral, sin incluir informacién personal como nombre,
fecha de nacimiento, ni datos de contacto,

FA

‘hu..w

Sarce, o Sk h
Iniciales participante: Motrocaane Nevte pégina 3 de 6
Consentimiento Informado Version 1. 16 Junio 2021
20 SEP 2021
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Se tiene la intencién de publicar los resultados de este estudio en revistas cientificas, asi como
presentarlos en reuniones odontolégicas y médicas. También queremos presentar los resultados
oorrespondientesalboletindeoebra.demodoquetodoslospademespuedanredﬁrhhfonnadm
pertinente. Usted no va a ser identificable en las publicaciones o presentaciones.

BRI 2 5 TR T L A e

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Usted es libre de negarse a colaborar o
retirarse en cualquier momento sin tener que dar una razén. Si usted decide no participar o retirarse
después de dar su consentimiento, esto no afectara a su futuro cuidado médico o la atencion dental.
Toda la informacion relativa a su historial médico serd tratada como estrictamente confidencial y sélo
sera utilizada con fines médicos.

Si tiene alguna pregunta relacionada con el estudio, contactar a:

Dra. Susanne Kramer, MSc. Special Care Dentistry, Facultad de Odontologia, Universidad de Chile
Teléfono: 229781725, E-mail: skramer@odontologia.uchile.c!

Si Ud. desea consultar sobre sus derechos como sujeto de investigacion o piensa que estos
han sido vulnerados puede dirigirse a:

Dr. Juan Jorge Silva, Presidente Comité de Etica de la Investigacion
Servicio de Salud Metropolitano Norte. F: 225758506, Dir: Calle San José 1053, Independencia

iMuchas gracias por su participacion en el estudio!

Puede quedarse con este documento y una copia del consentimiento informado, le servira para
referencia futura.

Iniciales participante: _____ , pagina 4 de 6
Consentimiento Informado Versidn 1 . 16 Junio 2021 Ga'ss“
e 30 st o
et o e Wree
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Consentimiento informado para pacientes mayores de edad, 2021

Marca la opcién Si o No de
acuerdo a las preguntas
1. Confirmo que he leido y entendido el informativo sobre el estudio antes Si No
citado.
2. He tenido la oportunidad de formular todas las preguntas que he creido Si No
oportunas y las han respondido en forma satisfactoria.
3. Confirmo que me han dado tiempo suficiente para decidir si quiero o no Si No
participar en este estudio.
4. Entiendo que mi participacion es voluntaria y que me puedo retirar en Si No
cualquier momento y sin ninguna razoén.
5.  Alfirmar este documento acepto libremente a proporcionar la informacién Si No
de salud.
6. Entiendo que puedo quedarme con una copia de este consentimiento para No
que lo guarde una vez firmado. i No
7. Autorizo a ser contactado via WhatsApp o E-mail.
8. Estoy de acuerdo con participar en el estudio. Si No
9. Para participantes que viven en la Region Metropolitana: Me gustaria
Si No
participar del subgrupo que sera examinado clinicamente.
10. Me gustaria participar de una entrevista al terminar el estudio. Si No
Nombre del paciente:
Firma del paciente: Fecha: _/ /
Investigador que toma el consentimiento:
Firma del investigador: Fecha: _/_/
Director del Establecimiento :
Firma del director: Fecha: _/_/
CEVSSM.NORy.
%"’ ——
Servce de Salud .
Iniclales participante: 0o Nerte b ?l pagina 5 de 6
Consentimiento Informado Version 1. 16 Junio 2021 A \
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Consentimiento informado para pacientes mayores de edad, 2021 %

Consiento a la toma de fotografias y/o videos, los cuales serdn utilizados con
fines académicos, presentados en reuniones clinicas, compartidos con otros
profesionales involucrados en la atencion, publicados en revistas médicas-
cientificas, publicaciones asociadas y congresos. Las fotografias/videos
podrian ser vistas por el equipo de investigadores del estudio, cientificos,
personal de salud y estudiantes, sin incluir informacion personal.

Nombre del paciente:

Firma del paciente: Fecha: _/_/

Investigador que toma el consentimiento:

Firma del investigador: Fecha: _/_/

CEV-SSMN
Nhu::?" A

Servici; % Skt v
Iniciales participante: — pdgina6de 6
Consentimiento Informado Version 1 . 16 Junio 2021 30 SEP 02
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12.6 Anexo 6: Asentimiento Informado.

NFORMACION PARA LOS P

NOMBRE DEL ESTUDIO

“Estudio fase II: Frecuencia de uso de Enjuague Bucal Dentoxol® para el manejo de
sintomas orales en Epidermdlisis Bullosa hereditaria”.

INTRODUCCION

Estas siendo invitado a participar de un estudio para probar dos frecuencias de uso de
Enjuague Bucal Dentoxol® que busca determinar cudl es la mas adecuada para reducir los
sintomas orales en pacientes con Epidermdlisis Bullosa (EB). Antes de tomar cualquier
decision sobre si deseas ser parte de este estudio, es importante que te expliquemos el
proposito de esta investigacion, asi como los riesgos involucrados. Por favor, témate el tiempo
necesario para leer el siguiente informativo para decidir si deseas participar.

¢CUAL ES EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

El propasito de este estudio es determinar la eficacia de dos frecuencias de uso del enjuague
bucal Dentoxol® en la reduccion de los sintomas orales asociados a ampollas orales, erosiones
y ulceraciones en una poblacion de adultos y nifios sobre los 6 afios de edad, que presenten
el diagndstico de Epidermdlisis Bullosa.

SOBRE LAS LESIONES ORALES:

La frecuencia y severidad de las manifestaciones orales en EB varia de acuerdo al subtipo de
la enfermedad. La mayoria de los pacientes presenta algin tipo de lesion oral que va desde
vesiculas pequefias a grandes ampollas que se distribuyen en todas las superficies de la
mucosa de tu boca.

HABLEMOS DEL DENTOXOL®:
* (Qué es el Dentoxol®?

Dentoxol® es un enjuague bucal con propiedades antiinflamatorias, antimicrobianas y efectos
analgésicos que posee el potencial para reducir los sintomas orales relacionados con EB,
incluyendo el dolor y la incomodidad debido a las ampollas, lceras y erosiones en la boca. Es
seguro y efectivo en reducir los sintomas asociados a EB,

Iniciales del participante: Pagina1de 5
Asentimiento jovenes 12 a 17 afos
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e (Como lo ocuparemos en este estudio?

En este estudio vamos a probar dos frecuencias de uso del mismo Enjuague Bucal Dentoxol®.
Seras asignado de manera aleatoria a uno de los dos grupos que constituyen este estudio,
dependiendo del grupo en el que te estés, podras partir con 5 dosis de enjuague al dia o con
2 dosis, esto durante un periodo de 6 semanas; luego, se detendra el uso del enjuague por un
periodo de 4 semanas y finalmente, se invertiran las dosis en los grupos respectivos durante

otras 6 semanas. Recibiras la cantidad necesaria de Enjuague Bucal Dentoxol® por lo que dure
el estudio.

También te pediremos que rellenes un cuestionario que te sera enviado 1 vez a la semana y
todos los dias te hablaremos via WhastApp para que nos cuentes cuantos enjuagues hiciste.

¢POR QUE HE SIDO ELEGIDO?

Te estamos invitando a participar en este estudio ya que has sido diagnosticado con

E

pidermalisis Bullosa Hereditaria.

¢CUAL SERA EL PROCEDIMIENTO?

De manera aleatoria, se te asignara el uso del Enjuague Bucal Dentoxol® 2 veces al dia o
5 veces al dia, el cual usaras diariamente durante un periodo de 6 semanas.

Luego de las 6 semanas con el régimen administrado en tu grupo, dejaras de usar el
enjuague por 4 semanas.

Pasado las 4 semanas sin el enjuague, te cambiaremos al otro régimen por un tiempo de
6 semanas mads.

Una vez a la semana, por lo que dure el estudio, se te enviara un cuestionario que debes
responder y que ha sido especialmente disefiado para este propésito. Este considera
diferentes dimensiones de tu calidad de vida, enfocandose en sintomas especificos de la
boca, asociados a la EB; si no lo respondes ese dia, se te contactara via WhatsApp o Email
a las 24 y 48 horas desde que te enviamos el cuestionario, a modo de recordatorio. |- ™M
El cuestionario serd enviado por primera vez, dos semanas antes de empezar la terapia y
por ultima vez, dos semanas después de terminada la intervencion,

Una vez terminado el estudio, nos comunicaremos contigo por escrito para informarte
acerca de cualquier resultado importante que pueda ser beneficioso para ti.

CErSsM, |
—

Seracc e Sarst
Newhe

Iniciales del participante Pagna2de5
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Si resides en la Region Metropolitana: El dia antes de comenzar con el enjuague y al
completar 1, 3 y 6 semanas de uso del enjuague en cada frecuencia un especialista te
examinara la boca en la clinica de |a Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile.

Entrevistas: De todos los pacientes que participen en el estudio, le pediremos a algunos que
participen de una entrevista al terminar el estudio. Tu nos puedes decir libremente si quieres
participar de esta entrevista o no.

Total de semanas en estudio: 20 semanas.

ZEXISTE ALGUN RIESGO O BENEFICIO?

Podrias presentar sintomatologia localizada y pasajera asociada al uso del enjuague (picor,
ardor, nauseas, vomitos, enrojecimiento, sensibilidad al frio, hipersensibilidad a alguno de los
componentes del enjuague). Como beneficio y si cumples con todas las condiciones del
estudio, al finalizar te daremos un mes de tratamiento gratuito de Enjuague Bucal Dentoxol®.

(TIENE ALGUN COSTO?
Al firmar esta autorizacién no significa ningln costo para ti, ni para tu familia.

¢MI PARTICIPACION ES VOLUNTARIA?
Tu participacion es completamente voluntaria. Puedes rechazar o retirar tu consentimiento
en cualquier momento, lo cual no ird en desmedro de futuras atenciones. Si te comprometes
a participar, se te entregara este informativo para su registro y se te pedira que firmes el
formulario de consentimiento. Con tu permiso, también se notificara a tu médico tratante
que has sido ingresado a este estudio,

¢CUALES SON LAS VENTAJAS DE PARTICIPAR?

Esperamos que los sintomas de ampollas, Ulceras y erosiones disminuyan con el uso del
Enjuague Bucal Dentoxol®.

Tu participacion permitira mejorar el conocimiento sobre las dosis utilizadas actualmente
para disminuir los sintomas orales causados por la EB, brindara informacién sobre salud oral
y de probarse la efectividad de la dosis minima diaria, se reflejara en los protocolos de uso de
este enjuague bucal en la poblacion general con EB.

o Ve

otminitane Nevte
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No hay acuerdos de compensacion en caso de perjuicios por el uso del enjuague bucal. Si te
ves perjudicado por negligencia de algun miembro del equipo de investigacion, tendras que
acudir a una accidn legal.

¢QUE HARAN CON MI INFORMACION?

Toda la informacion que recopilemos sobre tu participacién en el estudio se mantendra
estrictamente confidencial. Los resultados del estudio solo analizaran los datos obtenidos de
las distintas frecuencias y sus efectos en la cavidad oral, sin incluir informacion personal como
nombre, fecha de nacimiento, ni datos de contacto.

¢QUE PASARA CON LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO?
Tenemos la intencién de publicar los resultados (escritos y visuales) de este estudio en
revistas cientificas, asi como presentarlos en reuniones odontoldgicas y médicas. También
queremos presentar los resultados correspondientes al boletin de Debra, de modo que todos
los pacientes puedan recibir la informacién pertinente. No te preocupes, nadie te va a poder
reconocer en |las publicaciones o presentaciones.

¢{PUEDO RETIRARME CUANDO QUIERA?

Tu participacidn en este estudio es totalmente voluntaria. Eres libre de negarte a colaborar o
retirarte en cualquier momento sin tener que dar una explicacion. Si decides no participar o
retirarte después de dar tu consentimiento, tu atencién médica y dental no sufrird
alteraciones. Toda la informacion relativa a tu historial médico serd tratada como
estrictamente confidencial y solo sera utilizada con fines médicos.

¢A QUIEN CONTACTO PARA MAYOR INFORMACION?
Si tienes alguna pregunta relacionada con el estudio, puedes contactar a:

Dra. Susanne Kramer, Facultad de Odontologia, Universidad de Chile
Teléfono: 229781725, E-mail: skramer@odontologia.uchile.cl

Si quieres consultar preguntar por tus derechos de personas en los estudios: a:

Dr. Juan Jorge Silva, Presidente Comité de Etica de la Investigacion, Servicio de
Salud Metropolitano Norte. Fl: 225758506, Calle San José 1053, Independencia

iMuchas gracias por tu participacion en el estudio!
Puedes quedarte con una copia de este documento, te servira para referencia futura.

w% ‘A
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“Estudio fase II: Frecuencia de uso de Enjuague Bucal Dentoxol® para el manejo de
sintomas orales en Epidermdlisis Bullosa hereditaria”.

N®id. Paciente: Fecha:
Marca la opcion Si o No de
acuerdo a las preguntas

1. (Leiste el documento informativo sobre este estudio? Si  No
2. ¢Entiendes de qué se trata el estudio? Si No
3.  (Hiciste todas las preguntas que tenias? Si No
4.  ¢Entendiste las respuestas a tus preguntas? Si No
5. ¢Entiendes que puedes dejar de participar cuando quieras? Si No
6. ¢Autorizas ser contactado via WhatsApp o E-mail? Si No
7.  ¢Estas de acuerdo con participar en el estudio? Si No

8.  ¢Sivives en la Regidon Metropolitana, quisieras participar del subgrupo que
ademas serd examinado clinicamente? Si No

9. Al finalizar el tiempo de estudio: {te gustaria participar de una entrevista
para que nos cuentes con mayor detalle tu experiencia con el enjuague? Si No

Si deseas participar coloca tu nombre y firma aqui:

Nombre:

Firma: Fecha: _/_/J
Apoderado o Tutor Legal:

Firma: Fecha: _/_/
Investigador que toma el asentimiento:

Firma del investigador: Fecha: _/_/
Director del Establecimiento:

Firma del director: Fecha: _/_/

Iniciales del participante
Asentimiento jovenes 12 a 17 afios

\-S8M.
-

—

—

Pagna5de 5

84

use

1202 43S 0 ¢



12.7 Anexo 7: Guia de entrevista semiestructurada para uso de

Dentoxol® dos o cinco veces al dia.

Nombre completo:

Edad:

Mail:

Ciudad y pais en el que vive:

Cantidad de veces que usa al dia Dentoxol®:

Dimension 1: Sintomatologia oral autopercibida.

1. ¢Suele tener lesiones en la boca?
- Contrapregunta: ¢ Qué sensacion tiene por estas lesiones?, ¢ siente que
lo limitan en algun aspecto de la vida diaria?
2. Ademas de las lesiones, ¢Tiene algun otro factor que esté afectando su
condicién oral como malos olores, malos sabores u otras sensaciones?
¢, Qué le ha parecido el uso del Dentoxol®?
¢, Qué cambios ha sentido que ha tenido respecto a sus lesiones orales desde
gue usa el enjuague en el régimen de [cantidad de veces] al dia?
- Contrapregunta: ¢Ha sentido molestias por el uso del Dentoxol®?, ¢Ha
notado mejoria de las heridas bucales?
5. ¢Qué cambios ha sentido respecto a las molestias, malos sabores u otras
sensaciones que afectan su condicién oral?
- Contrapregunta: ¢Ha notado un cambio en el olor de su boca?, ¢Ha
notado cambio de sabores en los alimentos desde que se enjuaga con

Dentoxol®?
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Dimension 2: Uso de Dentoxol® e impacto en la Calidad de Vida.

6. ¢Qué cambios ha sentido en la Calidad de Vida desde que utiliza el enjuague

en el régimen de [cantidad de veces] al dia?

Contrapregunta:

Bienestar Emocional:

¢, Ha afectado de alguna forma su estado emocional?

Relaciones interpersonales e inclusion social:

¢,Ha sentido cambios en su habilidad para socializar?

¢, Ha sentido cambios en su relacion familiar?

Bienestar fisico:

¢, Se ha sentido mas limpio utilizando el enjuague Dentoxol®?

¢,Ha sentido cambios en su capacidad para alimentarse?

¢ Ha sentido cambios en su bienestar general?

¢Siente usted que han habido cambios en su bienestar fisico como por
ejemplo: disminucién del dolor, disminucién del tamafio de la bulla, un

cambio en la conciliacion del suefio?

Autodeterminacion:

¢, Se siente mas empoderado/a en la vida, debido al cambio que ha tenido
en la boca, si es que lo ha tenido?

7. ¢Cree que podria continuar con el tratamiento con Dentoxol® luego de que

termine el estudio?

- Contrapregunta: ¢Cree que podria tener el tiempo para realizar el
procedimiento todos los dias?, ¢Le parece que es importante como un
derecho el poder recibir Dentoxol® como parte de su tratamiento de

Epidermdlisis Bullosa?
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12.8 Anexo 8: Presentaciones propuestas para los entrevistados.

Enjuague (frasco tapa rosca): Solucion liquida del
enjuague bucal Dentoxol®, en frascos de tapa rosca
(formato entregado para el proyecto).

Enjuague (formato espray): Solucion liquida del
enjuague bucal Dentoxol® en frascos con
dispositivo tipo aerosol (formato inventado para el
proyecto).

Enjuague (formato esponjas o gasas): Solucion
liqguida del enjuague bucal Dentoxol®, con aplicador
tipo esponja o gasa (formato inventado para el
proyecto).

Orobase o plastibase: Emulsién de tipo pastosa
con las propiedades del enjuague bucal Dentoxol®,
aplicacion topica tipo crema o pomada (formato
inventado para el proyecto).

Enjuague (frasco con dispensador de bombeo):
Solucién liquida del enjuague bucal Dentoxol®, en
frascos con dispositivo tipo bombeo (formato
inventado para el proyecto).
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