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1. RESUMEN

Introduccién: La poblacion mundial presenta un proceso acelerado de
envejecimiento. Las personas mayores presentan mayor prevalencia de
enfermedades orales, como enfermedad periodontal y de caries, que provocan
desdentamiento, afectando negativamente su Funcion Masticatoria (FM), provocando
Hipofuncionalidad Oral (HO). Los usuarios de protesis removibles defectuosas
presentan alteraciones en la Funcionalidad Oral (FO) asociada a una pérdida de
condiciones biomecanicas protésicas. La funcionalizacion protésica busca devolver la
FO mediante intervenciones clinicas especificas en personas mayores, mejorando su
calidad de vida y la FM, evitando el desarrollo de HO. Objetivo: Determinar las
necesidades de intervencion clinica para recuperar FO en forma inmediata y su
asociacion con la pérdida de FM en portadores de protesis removibles defectuosas.
Materiales y métodos: La muestra total fue n= 61 personas mayores (37 mujeres y
24 hombres) de 70 afos y/o mas (79,8 + 6,3), con requerimientos protésicos. Se
determiné la FM con el indice de Eichner (IE), categorizando a la muestra en B3,
B4, C1, C2 y C3. Se clasificé y cuantifico las intervenciones clinicas para devolver
FO en 3 categorias: Rebasado de base (Rb), Reparaciones (Rp) y Rebasado
oclusal (Ro). Se utilizaron modelos de regresion lineal univariados y multivariados
ajustado por sexo y edad para el analisis. Resultados: La categoria C1 necesito
mayor cantidad de intervenciones clinicas que el resto de las categorias (4,0; p=
0,0351). Los hombres necesitaron mayor N° de intervenciones clinicas en
comparacion con las mujeres (H: 3,0, M: 2,0; p= 0,0083). Todos los individuos
categorizados segun FM a través del |IE necesitaron de al menos 1 Rb protésico
(1,0; p= 0,2396); los individuos C1 y C3 necesitaron de Ro protésico (1,0; p=
0,1535), sin embargo, no fueron resultados significativos. Los individuos C1
necesitaron significativamente mayor cantidad de Rp protésicas para devolver FO
(3,0; p= 0,0034). Conclusiones: Existe una asociacion entre sujetos con mayor
pérdida de FM medida por el IE y el N° de intervenciones clinicas, donde a menor FM,

se realizaron mayores procedimientos clinicos para recuperar FO de forma inmediata.



2. INTRODUCCION
2.1. Envejecimiento y salud.

A nivel mundial, la poblacion experimenta un envejecimiento poblacional. Se
estima que para el 2030 una de cada seis personas tendra 60 afios 0 mas, pasando
de 1.000 millones en el afilo 2020 a 1.400 millones. Para el afo 2050, esta cifra se
duplicara hasta alcanzar 2.100 millones aproximadamente (ONU, 2022). Este
crecimiento demografico esta siendo impulsado por distintos factores, destacando
una disminucion de la tasa de mortalidad y fecundidad, y un aumento de la esperanza
de vida, esta ultima respaldada por las estrategias gubernamentales que promueven
un desarrollo sostenible y mejoran la calidad de vida en este grupo etario, mediante
la inyeccion de recursos en politicas publicas e infraestructura en salud (OMS, 2015).

El fendbmeno del envejecimiento comenzo en los continentes Asiatico, Europeo y
Norteamericano. Sin embargo, los cambios mas significativos se estan reflejando en
los paises de bajos y medianos ingresos, como la India, el Congo, Nigeria, Cuba,
Costa Rica y Chile (Huenchuan y cols., 2018; ONU, 2022). Para el afio 2050, se
proyecta que el 80% de las personas mayores de la poblacion mundial, viviran en
estas regiones, siendo Africa y Latinoamérica los continentes mas afectados (OMS,
2020). Se estima que, para ese afno, la proporcion de personas de 65 afios 0 mas en
Latinoamérica alcanzara un 19%, en comparacion con el 9% registrado en 2022
(ONU, 2022).

En Chile, las condiciones son similares. En los ultimos 10 afios, las personas
mayores de 60 afios o mas, han ido en un aumento progresivo (Mendoza, 2019).
En el CENSO 2017, se calcularon 2.850.171 de personas mayores, un 16,2% de
la poblacion, en comparacion con los datos del CENSO 2002 donde el porcentaje
se ajustaba en un 11,4% (INE, 2003). Se espera que para el afo 2025, las
personas mayores alcancen los 3.993.821, aproximadamente un 20% de la
poblacidn, y que para el afio 2050 sea proximo a un 25% del total de los habitantes
(INE, 2018).



Asimismo, el mejoramiento en politicas publicas sanitarias, los nuevos avances
meédico-cientificos y mayor accesibilidad a la salud, generan un incremento en la
expectativa de sobrevivencia, la cual conlleva a un aumento de la calidad de vida
(Huenchuan y cols., 2018). Gracias a este progreso, nace el concepto de
envejecimiento positivo, el cual describe a la poblacion mayor desde un enfoque
de derechos, como personas claves en nuestras sociedades, y del envejecimiento
no solamente como el hecho de llegar a cierta edad, sino como una construccion
de las sociedades respecto a las maneras de envejecer (SENAMA, 2018). Esta
idea ayuda a modificar la imagen negativa de la vejez, e implementa un nuevo
enfoque a las personas mayores, generando cambios en su forma de ver esta
nueva etapa, como es en salud, bienestar y aspectos sociales (Ledn y cols., 2016;
MINSAL, 2020).

2.2 Enfermedades sistémicas y enfermedades orales.

El estado de salud en las personas mayores presenta una gran variabilidad. Tal como
muestra la Encuesta Nacional de Salud realizada en Chile en los afios 2016-2017,
las enfermedades sistémicas que afectan al organismo estan en mayor incidencia en
esta poblacion (MINSAL, 2019). La diabetes, hipertension, osteoartritis,
osteoporosis, enfermedades cardiovasculares y cerebrovasculares presentan
diversas y complejas interacciones en el organismo, las cuales estan vinculadas con
las condiciones orales, ya que, comparten factores de riesgo comunes (Mendoza,
2019). Una mala salud oral puede impactar en las enfermedades sistémicas de
manera directamente proporcional. La etiologia de las enfermedades orales es
compleja, ya que participan factores genéticos, inmunolégicos y microbiolégicos,
junto con factores relacionados con el ambiente y comportamientos individuales. Las
enfermedades orales son las enfermedades crénicas mas prevalentes a nivel
mundial y constituyen un importante problema de salud publica por su alta
prevalencia, impacto negativo en la salud de los individuos, en la sociedad y
presentan un alto costo de tratamiento (OMS, 2015; MINSAL, 2020).



A nivel nacional, existen programas de salud oral enfocados en la atencion de
personas adultas, siendo el unico que beneficia a las personas mayores, el GES
Odontolégico de 60 anos. Su objetivo es mejorar la accesibilidad, oportunidad,
calidad y satisfaccion usuaria de las personas mayores de 60 afos, realizando
prestaciones odontologicas orientadas a disminuir el dafio en salud bucal y a
rehabilitar protésicamente la pérdida de dientes. El programa incluye examen,
diagnostico, refuerzo educativo, prevencion especifica y rehabilitacion, incluyendo
recuperacion de dientes remanentes y la instalacion de protesis removible cuando
esté indicado. La solicitud de ingreso al tratamiento debe realizarse mientras la
persona tenga 60 afios (MINSAL, 2021). Sin embargo, al término del tratamiento, el
protocolo ministerial indica cierre de caso en el Sistema de Gestién de Garantias
Explicitas de Salud (SIGGES), sin contemplar seguimiento ni controles posteriores
de las condiciones de salud oral de los beneficiarios (MINSAL, 2016).

Segun el ultimo informe del Ministerio de Salud actualizado a noviembre de 2023, la
lista de espera para consultas odontologicas no GES es de 448.181 personas, con
un promedio de espera de 244 dias, es decir, mas de 8 meses (MINSAL, 2023). Si
bien, hay propuestas administrativas enfocadas en la gestion de listas de espera, no
existen propuestas de estrategias clinicas especificas para personas mayores que
permitan mejorar sus condiciones orales mientras se gestiona su atencion

odontoldgica (Bastias y cols., 2020).

Esta situacion es critica, dado que la cavidad oral es uno de los sistemas mas
afectados por la carga de enfermedad en personas mayores, principalmente
porque no recibieron durante el transcurso de su vida medidas de prevencion o
tratamientos adecuados y/o oportunos para recuperar su salud (Mendoza, 2019).
Las enfermedades orales mas prevalentes son la enfermedad de caries y la
enfermedad periodontal, con un 54,6% y 74,7% en promedio, respectivamente
(MINSAL, 2019; 2020). Sin una intervencion oportuna, estas patologias pueden
progresar y empeorar la salud oral, provocando pérdida dentaria o desdentamiento
(Leyvay cols., 2018).



El desdentamiento o edentulismo es cada vez mas prevalente con una amplia
variacion global que oscila entre un 23% y un 70% (Borg y cols., 2022; y Hunter y
cols., 2023). En Chile la Encuesta Nacional de Salud mostré una prevalencia de
un 79,8% en edentulismo parcial y un 17,6%, en edentulismo total en personas de
65 a 74 anos, ascendiendo a 57,8% y 41,2%, respectivamente, en personas
mayores de 75 afios. (MINSAL, 2019).

Estas prevalencias generan la necesidad de implementar tratamientos
rehabilitadores como proétesis dentales, ya sean fijas o removibles, para devolver
la funcionalidad oral, favoreciendo la autoestima y calidad de vida de quienes han
sufrido pérdida dentaria (Mendoza, 2019; MINSAL, 2020). La rehabilitacion con
prétesis removibles es el tratamiento mas accesible para las personas mayores,
ya que, tiene un menor costo que las protesis fijas y/o implantes, demandando
menos sesiones de trabajo clinico, siendo este tratamiento el que esta
contemplado en el programa ministerial (MINSAL, 2020).

La prevalencia del uso de prétesis removibles en Chile es de 3.256.175 personas,
de las cuales un 39% tiene 65 afios o mas. Al desglosar el uso por tipo de protesis,
un 44,01% usa solo protesis superior, un 3,84% solo proétesis inferior y un 52,15%
ambas proétesis. En promedio, se observa mayor uso de protesis en zonas rurales

que en zonas urbanas, con un 31,1% y 21,4% respectivamente (MINSAL, 2019).

2.3 Funcion masticatoria e indice de Eichner.

La acumulacién del dafio causado por las patologias orales en las personas
mayores afecta considerablemente su calidad de vida y, principalmente su funcion
masticatoria (Yafiez y cols., 2023). La Funcién Masticatoria (FM) es una fuente de
estimulacién sensorial que llega a diversas areas del neocortex, destacando entre
ellas el hipocampo. Esto sugiere que el deterioro de esta funcion y de la salud oral,
tienen una importante influencia sobre las funciones cognitivas, asociadas tales
deficiencias con alteraciones en dichas funciones como memoria, aprendizaje y en

el desarrollo de demencia (Aguirre y cols., 2017).



La literatura define a la masticacibn como una actividad sensorial-motora
altamente compleja que integra los diversos componentes del sistema
masticatorio. Es una funcién adquirida, automatica y voluntaria, que se realiza en
estado de vigilia, involucrando dientes, musculos mandibulares elevadores y
depresores, la articulacion temporomandibular, lengua, labios, mejillas, paladar y
la secrecion salival. Durante este proceso, el alimento es triturado y mezclado con
saliva, cohesionando el producto en un bolo alimenticio que se puede deglutir
facilmente (Mioche y cols., 2004; Van der Bilt y cols., 2011).

La FM se clasifica como un concepto unificador usado para referirse en forma
global a términos como el rendimiento, la eficiencia y la habilidad masticatoria. No
obstante, estos conceptos tienen significados distintos que pueden ayudar al
clinico a evaluar la funcion masticatoria (Borger y cols., 2010). Los dos primeros
son mediciones objetivas. El rendimiento masticatorio es la cantidad de particulas
que se puede conseguir con un numero determinado de ciclos o golpes
masticatorios. La eficiencia masticatoria es la cantidad de ciclos o golpes
necesarios para lograr un determinado tamafo de particulas. Por otro lado, la
habilidad masticatoria es una evaluacion subjetiva de la FM, donde el paciente
entrega informacién a través de una encuesta sobre su percepcion de la FM
(Schott y cols., 2010).

El numero de dientes y las unidades dentales funcionales son componentes
fundamentales para la capacidad de masticacion, y se recomienda un adecuado
mantenimiento y control de la salud oral para promover una funcionalidad
saludable. Se evidencia que la FM esta directamente relacionada con la denticidon
funcional, definida como la presencia de 20 o mas piezas dentales naturales y de
8 unidades funcionales dentarias en la cavidad oral, independiente de su
localizacion en el maxilar superior o inferior (Ueno y cols., 2008; Acevedo, 2021).
La denticion funcional disminuye con la edad. La prevalencia de denticion funcional
en personas mayores de 65 afios o mas es de un 42,3% (MINSAL, 2019; Morales
y cols., 2020).



El indice de Eichner (IE) se ha consolidado como un método estandarizado y
ampliamente utilizado por investigadores en Odontologia para evaluar la relacion
intermaxilar y clasificar el estado de la denticion, permitiendo describir la
funcionalidad oral y su impacto, categorizando a los pacientes en funcion del
numero de contactos oclusales posteriores (lkebe y cols., 2010; Nakatsuka y cols.,
2010).

El IE se utiliza para clasificar los contactos oclusales naturales o restaurados entre
el maxilar y mandibula en las areas de premolares y molares bilaterales. Divide las
Zonas de Soporte Oclusal (ZSO) en tres categorias principales (A, By C) vy
subdivide cada uno de estos en tres (A1-A3), cuatro (B1-B4), y tres (C1-C3)
subcategorias, respectivamente. Los individuos clasificados en el grupo A
presentan cuatro o mas ZSO, los del grupo B presentan de tres a una ZSO (B1 a
B3) o sélo contactos en la regién anterior (B4), y los del grupo C no presentan
ZS0. Respecto a los subgrupos, el grupo A1 no tiene dientes faltantes en
mandibula y en maxilar, el grupo A2 tiene al menos un diente faltante en la
mandibula o en el maxilar y el grupo A3 tiene al menos un diente faltante tanto en
mandibula como en el maxilar. Los grupos B1, B2 y B3 tienen ZSO en tres, dos y
una zona, respectivamente. El grupo B4 tiene contactos oclusales solamente en la
region anterior, con pérdida de premolares y molares. El grupo C1 tiene al menos
un diente en mandibula como en maxilar sin ninguna ZSO, el grupo C2 tiene al
menos un diente en la mandibula o en el maxilar y el grupo C3 es totalmente

edéntulo en ambas arcadas (Eichner, 1990; lkebe y cols., 2010).
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Figura I: Representacion esquematica del indice de Eichner. Imagen extraida de Nakatsuka y cols. Location
of main occluding areas and masticatory ability in patients with reduced occlusal support. 2010.

Existe una estrecha conexion entre la FM e IE, existiendo menor o deficiente
funcionalidad oral en grupos B y C de Eichner, por la disminucion de ZSO (lkebe
y cols., 2010).

2.4 Hipofuncionalidad oral.

La pérdida o disminucion de la FM en las personas mayores esta muy relacionada
con un nuevo concepto instalado en la Odontogeriatria, la Hipofuncionalidad Oral
(HO). Esta se define como una condicion funcional fisiopatologica reversible
caracterizada por el deterioro de multiples funciones y/o siete condiciones orales
como higiene oral deficiente, sequedad bucal, reduccion de la fuerza oclusal,
alteracion de la funcién motora de lengua y labios, disminucion de la presion
lingual, disminucion de la funcion masticatoria y el deterioro de la deglucion. La
presencia de al menos tres de estas condiciones, se considera diagnostico de HO.
(Limpuangthip y cols., 2023).



Las personas mayores a medida que envejecen van presentando distintas
problematicas atipicas de salud y altamente prevalentes, conocidas como
sindromes geriatricos (Inouye y cols., 2007). Estos representan condiciones
graves para las personas mayores, ponen en riesgo la autonomia, son
multifactoriales y deben ser tratados por un equipo interdisciplinario (MINSAL,
2023).

La hipofuncionalidad oral se vincula directamente con los sindromes geriatricos.
Uno de ellos es la fragilidad, caracterizada por una disminucion de la resistencia y
de las reservas fisioldgicas de las personas mayores ante situaciones estresantes,
consecuencia del acumulativo desgaste de los sistemas fisioldgicos, que aumenta
el riesgo de sufrir efectos adversos para la salud como caidas, discapacidad,
hospitalizacion, institucionalizacién y muerte (Inouye y cols., 2007; Acosta y cols.,
2022).

El deterioro cognitivo, otro sindrome geriatrico, se caracteriza por la afeccion en
siete dominios (aprendizaje, memoria, funcionamiento social, lenguaje, funcién
visuoespacial, atencion compleja y funcionamiento ejecutivo), las cuales se miden
mediante pruebas neuropsicoldgicas (Moreno y cols., 2023). Existe una relacion
entre HO y estos sindromes geriatricos, refiriéndose a que, si uno esta presente,
el otro esta en desarrollo de iniciacion o ya estd en manifestacion. En este
escenario, el Odontélogo debiera intervenir oportunamente para prevenir, retrasar
o mejorar la HO, segun las causas que la originen, para evitar nuevas
complicaciones tanto a nivel oral como neurosistémico (Nakamura y cols., 2021).
Por lo tanto, estos pacientes necesitan intervenciones clinicas odontolégicas que
les permitan recuperar nuevamente su funcionalidad oral (Mendoza, 2019).

Las condiciones deficientes o fallas protésicas son bastante frecuentes en la
poblacién mayor portadora de prétesis dentales removibles, siendo una de las
atenciones odontoldgicas mas demandadas en el sistema publico, lo que se refleja
en las extensas listas de espera presentes en los centros de salud a lo largo del
pais. Actualmente, una de cada cuatro personas estda a la espera de una
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especialidad odontolégica, siendo el promedio de espera a nivel pais de 244 dias.
La Rehabilitaciéon Oral es la especialidad mas demandada de la lista de espera
odontoldgica, con 122.622 personas, correspondiente a un 27,4% (MINSAL,
2023). Si a esta problematica, se le suma un deterioro directo de las funciones
orales, como la FM, podrian generarse problemas sistémicos que favorecen el
desarrollo de HO (Nakamura y cols., 2021).

En pacientes portadores de protesis removibles, una forma de comprometer su
funcionalidad oral es debido a las deficiencias que van presentando en el
transcurso del tiempo. Las fallas o deficiencias mas prevalentes en promedio
segun la evidencia disponible son, la fractura completa con un 31,4%, la fractura o
desprendimiento de dientes protésicos o naturales con un 23,4%, fractura
incompleta, incluyendo flancos fracturados, conectores, retenedores y bases es de
un 14,17%. Estos porcentajes son variables, debido al tipo de material que esta
confeccionado el aparato, los afios de uso y el cuidado que se le aplica a la protesis
(Romero y cols., 2015; Casado y cols., 2016; Espasandin y cols., 2023).

Cuando una protesis se dafia, fractura o se pierden dientes, incluyendo las piezas
pilares, se alteran los principios biomecanicos de los aparatos (soporte, retencion
y estabilidad), ocasionando alteraciones biopsicosociales y funcionales en los
pacientes (MINSAL, 2020). Se evidencia que las protesis mal adaptadas y
desajustadas, con deficiencias en la oclusién, se comportan como condicionantes
en la aparicion de lesiones y/o patologias en la cavidad oral. La literatura reporta
que las lesiones y/o patologias mas frecuentes son en promedio, la ulcera
traumatica con 47.95%, seguido de la estomatitis subprotésica con 43,09%, dolor
articular y orofacial con 9,09% y enfermedad periodontal inestable con un 4,60%
(Romero y cols., 2015; Casado y cols., 2016; Espasandin y cols., 2023).

Cabe destacar que la vida util de los aparatos protésicos removibles depende de
multiples factores, donde se incluye el tipo de material de confeccion,
mantenimiento por parte del paciente y controles periddicos. Se evidencia que

aproximadamente un 39% de las protesis removibles presentan y/o mantienen su
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funcionalidad efectiva de 2 a 7 afios, y que a partir de los 8 afios o0 mas, 62% de
estos aparatos presentan desajustes y deterioros durante el transcurso del tiempo
(Saez y cols., 2020). A pesar de esta problematica, la gran mayoria de los
pacientes siguen utilizando estas prétesis en mal estado, incrementando el riesgo
de complicaciones mencionadas anteriormente (Romero y cols., 2015;
Espasandin y cols., 2021).

La Encuesta Nacional de Salud 2016-2017 evidencia el impacto de las protesis
deficientes en la calidad de vida y funcionalidad de los pacientes a nivel pais. Se
evaluaron cinco situaciones cotidianas relacionadas con el uso de protesis o
dientes en mal estado. Un 11,2% de los usuarios reporté incomodidad al hablar,
mientras que el 16,3% experimentd dolor o sufrimiento. Ademas, el 15,7%
presento dificultades para comer, el 6,5% indico interferencia en sus actividades
diarias, y el 7% sefal6 afectacion en sus relaciones sociales e interpersonales.
(MINSAL, 2019).

Estos datos reflejan el impacto negativo que genera en los pacientes no contar con
condiciones aceptables y/o funcionales de su dentadura y/o prétesis removibles,
evidenciando una deficiencia en el sistema de salud para la resolucién de estas
problematicas (Mendoza, 2019). Es por eso, que los Odontdlogos deben ofrecer a
sus pacientes una correcta y adecuada atencion, mejorando los cuidados de
higiene oral y protésicos, resolviendo deficiencias de sus aparatos removibles para
recuperar la funcionalidad y evitar la fragilizacion silenciosa que pudiera estar

provocando la HO (Espasandin y cols., 2022; Limpuangthip y cols., 2023).

En el escenario descrito, es importante evaluar y analizar las necesidades y
complejidades de intervencidon que se requieren para recuperar la funcionalidad en
forma inmediata, en personas que fueron rehabilitadas con protesis removibles
segun su pérdida de funcionalidad masticatoria (indice de Eichner categorias B y
C), que con el transcurso del tiempo han perdido las condiciones biomecanicas
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con las que fueron instaladas y que los lleva a demandar nuevos tratamientos o

soluciones para su problema que afecta sus actividades de la vida diaria.

Este Trabajo de Investigacion esta adscrito al Proyecto FONIS SA2010052, titulado
“Evaluacion del impacto en funcionalidad general de la aplicacion de un protocolo
de funcionalizacion protésica inmediato en pacientes portadores de protesis
removibles deficientes, comparada con el tratamiento convencional que se entrega
en el nivel secundario del sistema de salud a personas mayores de 70 afos”,

realizado durante los afios 2021 y 2023, en un hospital publico de Santiago.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Como se relaciona la pérdida de funcionalidad masticatoria con las
intervenciones clinicas necesarias para recuperar la funcionalidad oral en personas

mayores portadoras de protesis removibles?

4. HIPOTESIS.

Pacientes portadores de protesis removibles con mayor pérdida de funcionalidad
masticatoria, requieren de mayores intervenciones clinicas para recuperar la

funcionalidad oral de forma inmediata.

5. OBJETIVO GENERAL.

Determinar las necesidades de intervencion clinica para recuperar funcionalidad
oral en forma inmediata y su asociacion con la pérdida de funcionalidad
masticatoria en portadores de protesis removibles defectuosas.

6. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Caracterizar a una muestra de poblacién de personas mayores, portadora
de protesis dentales defectuosas, de acuerdo a su nivel de funcionalidad
masticatoria.

2. Determinar las intervenciones clinicas necesarias para devolver
funcionalidad oral en forma inmediata en portadores de prétesis removibles.

3. Asociar las necesidades de intervenciones clinicas con la pérdida de la

funcionalidad masticatoria.
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7. MATERIALES Y METODOS.

7.1 Diseno metodolégico del estudio

Estudio observacional, cuantitativo y analitico, transversal. Se define como
observacional, dado que no manipula variables, limitandose a la recogida
sistematica de datos en el contexto del proyecto al cual se encuentra adscrito.
Es cuantitativo porque emplea métodos estadisticos para el analisis de datos
numéricos obtenidos mediante escalas validadas y mediciones objetivas. El
disefio transversal facilita la evaluacion de la funcionalidad oral y sus correlatos
protésicos en un unico momento, permitiendo el analisis comparativo del periodo
evaluado. El enfoque analitico del estudio posibilita la exploracion de
asociaciones entre variables clinicas y protésicas, aunque la inferencia causal
queda restringida por la naturaleza no experimental y puntual de la metodologia
empleada.

7.2 Caracterizacion de la muestra.

Este estudio formo parte del Proyecto FONIS SA2010052. Para el calculo del
tamafo muestral, frente a la ausencia de datos nacionales referentes a la
investigacion, se recopilaron datos pertenecientes al Servicio de Salud
Metropolitano Oriente. En los datos recopilados de la Direccién del Servicio
Dental del Hospital del Salvador, en el afio 2019, la proyeccidn de pacientes
rehabilitados con protesis superior e inferior fueron 684 pacientes (1368
unidades protésicas), un 50% de ellos de 70 afios y mas; un 35% eran
portadores de ambas proétesis, con lo que se obtuvo un universo de 120
pacientes.

Estimando un nivel de confianza de 95% y un error de 3%, se aplicé la formula
de calculo de tamafio muestral y el valor obtenido fue de 108 personas de 70
anos y mas. Por las caracteristicas de morbilidad de este grupo, se estimé un
10% de eventuales pérdidas (11 personas), definiendo un tamafio muestral de
120 personas: 60 en cada grupo, experimental y control, portadores de protesis
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removible de larga data sin seguimiento por parte de un profesional, quienes
presentan pérdida de la funcionalidad oral y forman parte de la lista de espera

para Rehabilitacion Oral de la Unidad Odontolégica del Hospital Salvador.

Tres dentistas evaluaron clinicamente a los participantes de acuerdo con los
criterios de elegibilidad y definieron la lista que ingres6 en la fase de
aleatorizacion. Los dentistas fueron calibrados con la prueba Kappa, obteniendo
valores entre 0,7 y 1. Los participantes se estratificaron segun el indice de
Eichner, el nivel educativo, la edad y el sexo, informacion que se registro en su
primera visita tras la firma del consentimiento informado. La asignacion se llevo
a cabo utilizando la metodologia de aleatorizacion por minimizacion, de acuerdo
con el protocolo descrito por Pocock-Simon, empleando el software MinimPy,
con un peso de equidad del grupo de 1,0, el método de distancia de balance
marginal y un peso idéntico para cada variable de estratificacion de 1,0 (Pocock
y cols., 1975).

La secuencia de aleatorizacion fue generada por un evaluador independiente,
almacenada, almacenada en un lugar seguro y se mantuvo oculta para el resto
de los investigadores, incluido el director del ensayo y el estadistico. Los
pacientes se asignaron al grupo experimental o al grupo control segun la

aleatorizacion.

El estado de la asignacion no se oculto al participante, pero si se mantuvo en
reserva para el responsable de manejo de datos, el estadistico del ensayo vy el

director, hasta que se finaliz6 el informe de interpretacion enmascarada.
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7.2.1 Criterios de inclusion.

e Pacientes que aceptan la participacion en la investigacion, del grupo
de intervencion.

e Pacientes derivados de Atencion Primaria de Salud (APS) que
iniciaran tratamiento en la especialidad de Rehabilitacion Oral del
Servicio Dental del Hospital del Salvador.

e Portadores de ambas proétesis maxilar y mandibular deficientes.

e Edad: 70 afios y/o mas.

e Pacientes clasificados segun indice de Eichner grupos B3, B4, C1,
C2yCs.

7.2.2 Criterios de exclusién.

e Pacientes con deterioro cognitivo: escala de Pfeiffer moderado a
severo.

e Pacientes impedidos de realizar movimientos faciales por
enfermedades degenerativas.

e Existencia de patologias de tejidos blandos tipo fibromas, épulis
fisurados e hiperplasias.

e Pacientes portadores de protesis removibles de material plastico

(tipo Valplast).

7.3 Consideraciones éticas.

Este proyecto se rige por las normas bioéticas de la Declaracidén de Helsinki y
fue aprobado por el Comité de Etica del Servicio de Salud Metropolitano Oriente
(Anexo 2), y por la Unidad de Calidad y Seguridad del Hospital del Salvador
(Anexo 3). Contempld la firma de un consentimiento informado, donde cada
participante recibié informacion detallada sobre la investigacion a realizar, su
proposito, su participacién, la intervencidon a realizar en una sesion previa al

tratamiento convencional del Servicio Dental y la confidencialidad de sus datos.



16

7.4 Procedimientos clinicos y estadisticos.
7.4.1 Determinacion de la funcionalidad masticatoria: indice de
Eichner.

Se categorizé a los participantes segun su FM, a través del indice de
Eichner, basado en el numero de zonas de soporte oclusal (ZSO) que
consisten en contactos oclusales antagonistas de los dientes naturales
existentes o rehabilitados por prétesis fijas en las regiones de premolares
y molares (Eichner, 1990). Fue evaluado clinicamente por examinadores
calibrados (Kappa de Fleiss= 0,815) y se incluyeron a los participantes con
habilidad masticatoria disminuida, que corresponden a los grupos B3, B4,
C1, C2 y C3 de la clasificacion Eichner (Nakatsuka y cols., 2010).

7.4.2 Intervenciones clinicas.

Se clasifico las intervenciones clinicas para devolver funcionalidad oral de
forma inmediata en tres categorias, de acuerdo con los tipos de

procedimientos necesarios para recuperar funcionalidad oral:

a) Protesis removibles que han perdido sus condiciones biomecanicas

(soporte, retencion, estabilidad): Rebasado de base (Rb).

Figura 1: Fotografia de acondicionamiento de superficie interna de prétesis total removible.
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b) Prétesis removibles que han perdido dientes pilares, dientes
protésicos y/o fractura del aparato protésico o una de sus partes:

Reparacion (Rp).

Figura 2: Fotografia de reparacion sector anterior de prétesis parcial removible.

c) Protesis removibles que han perdido estructura dentaria por

desgaste: Rebasado oclusal (Ro).

Figura 3: Fotografia de rebasado oclusal de proétesis total removible.

Imagenes extraidas de Protocolo de Funcionalizacion Protésica (Barahona y cols., 2023).

Se registrd6 el total de intervenciones necesarias para devolver
funcionalidad oral de forma inmediata en cada uno de los individuos. La
intervencién ajuste de oclusion a través de, papel o cinta articular se realizé
en todos los individuos, por lo que se considerara como numero minimo
de intervencion. Para todos los analisis, esta variable se utilizé como una

variable numérica.
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7.4.3 Recopilaciéon de datos.

Los datos se obtuvieron de las fichas clinicas de la plataforma del Hospital
del Salvador y se digitalizaron en una planilla Excel (Microsoft Corporation,
CA, USA). Las intervenciones realizadas a cada paciente fueron
registradas en un documento anexo por el investigador clinico al finalizar
cada jornada de atencion y luego, transferidas a la planilla Excel como
resultados secundarios del proyecto FONIS SA2010052.

7.4.4 Analisis estadisticos.

Para evaluar la distribucion por sexo y categorias de Eichner en la
muestra, se utilizo el test Chi cuadrado de bondad de ajuste. Para evaluar
las diferencias de edad y la asociacidén entre el numero de intervenciones
y el sexo de los individuos en la muestra se utilizaron modelos de regresion
lineal univariado de minimos cuadrados. La asociacién entre la edad y el
numero de intervenciones se evaluo con un modelo de regresion general.
La asociacion entre el tipo de intervencion y numero de intervenciones con
la funcionalidad masticatoria fue evaluada con modelos de regresion lineal

univariados de minimos cuadrados.

Finalmente, se evalu6 un modelo lineal multivariado de minimos
cuadrados para determinar la asociacion entre la funcionalidad
masticatoria con el numero y tipo de intervenciones clinicas necesarias,

ajustadas por sexo y edad.

Para la realizacion de todos los modelos de regresion lineal, se considero
que la distribucion de los residuos fuera normal. Los analisis se realizaron
con el software SAS 9.4 (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA) con una
significancia estadistica del 95% (p=< 0,05).
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8. RESULTADOS
8.1 Caracterizacion de la muestra:

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

del estudio.
Tabla 1. Caracterizacion de la muestra
Total Mujeres Hombres Valor p
n 61 37 24 0,0960

Edad (afios) |79,8(£6,3) 796(x6,3) 799 (x6,3)  0,8533

La muestra total estuvo constituida por n= 61 individuos, 37 mujeres y 24 hombres.
Al realizar el analisis de Chi cuadrado no se observaron diferencias en la
distribucion por sexo en la muestra (p= 0,096). Con respecto a la edad, la edad
promedio de la muestra fue 79,8 afios; en mujeres fue 79,6 afios y en hombres fue
79,9 anos. Al realizar el analisis de regresion lineal univariada no se observaron
diferencias significativas entre las edades de los hombres y las mujeres en la

muestra (p= 0,853).

Tabla 2. Caracterizacion de funcionalidad masticatoria medida con el indice de Eichner

Eichner n Sexo Valor p
B3 6 H=1
M=5
B4 9 H=4
M=9
C1 4 H=3
M= 1 p< 0,0001
Cc2 15 H=7
M=8
C3 27 H=9
M=18
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Al caracterizar la muestra por categorias de funcionalidad masticatoria (Tabla 2),
se observaron diferencias significativas en la frecuencia de las mismas (p< 0,001),

con una mayor representacion de los individuos de categoria C3.

8.2 Analisis de la variable N° de intervenciones:

Tabla 3. Medidas estadisticas de la variable N° de intervenciones

Valor Valor

N° intervenciones n Media Mediana Moda . L, .
minino maximo

136 61 2,2 2 2 1 6
6 o F 747
Prob=F 0.0083
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Figura 4. Distribucion de N° de intervenciones segun sexo

La Tabla 3 muestra las medidas de frecuencia y dispersion de la variable N° de
intervenciones. Se observd un total de 136 intervenciones en una muestra. En
promedio se realizaron 2,2 intervenciones por individuo, la mediana y la moda de
la variable fue de 2.
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El valor minimo de intervenciones fue 1 y el valor maximo fue 6. El analisis de Chi

cuadrado (Figura 4) revel6 una diferencia significativa segun el sexo, donde los

hombres necesitaron mayor numero de intervenciones clinicas para devolver

funcionalidad oral en comparacién a las mujeres (p= 0,0083).

N intervenciones +1
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o o o o
o © o © o 0 o
o o o o o
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90 95

Figura 5. Relacion entre N° de intervenciones y la edad

Al evaluar la relacién entre N° de intervenciones y la edad de los individuos

(Figura 5), no se observo una asociacion significativa en la muestra analizada (p=

0,9776).
Tabla 4. N° de intervenciones segln categorias de indice de Eichner
Eichner n Media N° de Diferencia (IC 95%) Valor p
intervenciones
C1 4 3,7 Referencia Referencia
C2 15 1.9 1,8 (0,6; 3,0) 0,0035
C3 27 2,3 1,3 (0,2; 2,5) 0,0183
B3 6 1,8 1,9 (0,5; 3,2) 0,0069
B4 9 2,0 1,7 (0,4; 3,0) 0,0080
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Figura 6. Distribucion grafica de N° de intervenciones segun categorias de Eichner

La Tabla 4 y Figura 6 muestran los resultados de la regresion lineal de los minimos
cuadrados para la evaluacion de la asociacion entre N° de intervenciones e indice

de Eichner.

Al analizar la asociacion entre N° de intervenciones y funcionalidad masticatoria
medida por el indice de Eichner, se observd una asociacion significativa (p=
0,0351). Para evaluar las diferencias entre categorias se us6 como referencia la
categoria Eichner C1, ya que, fue la que presentd un mayor numero de
intervenciones en promedio, observando que C1 necesit6 una cantidad
significativamente mayor de intervenciones clinicas que el resto de las categorias
(todos los valores de p< 0,05). No se observaron diferencias significativas entre el

resto de categorias (todos los valores de p> 0,05).
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Tabla 5. N° de Rb segtin categorias de indice de Eichner

Eichner n Media Rb Diferencia (IC 95%) Valor p
C1 4 1,0 Referencia Referencia
C2 15 1,4 0,4 (0,1;0,9) 0,1517
C3 27 1,5 0,5 (0,006; 1,043) 0,0528
B3 6 1,5 0,5(0,1; 1,1) 0,1189
B4 9 1,2 0,2 (0,3; 0,8) 0,4528

Distribucion de Rb de base

20 F 142 088
Prob> F 0.2396
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Figura 7. N° de Rb segun categorias de indice de Eichner

Se realizé un desglose de la variable N° de intervenciones en 3 nuevas variables:
Rebasado de base (Rb), Reparaciones (Rp) y Rebasado oclusal (Ro). La Tabla 5
y Figura 7 muestran los resultados de la regresion lineal de los minimos cuadrados

para la evaluacion de la asociacion entre Rb y el indice de Eichner.
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Se observo que todos los individuos categorizados segun su funcionalidad

masticatoria a través del |IE necesitaron de al menos 1 rebasado de base en una

de sus protesis removibles intervenidas. Sin embargo, no se observo una

asociacion entre Rb y FM (p= 0,2396), y no se observaron diferencias significativas

entre todas las categorias de Eichner (todos los valores de p> 0,05).

Tabla 6. N° de Rp seguin categorias de indice de Eichner

Eichner n Media Rp Diferencia (IC 95%) Valor p
C1 4 25 Referencia Referencia
C2 15 0,4 2,0 (0,9; 3,0) 0,0003
C3 27 0,4 2,0 (1,0; 3,0) 0,0002
B3 6 0,3 2,1(0,9; 3,3) 0,0007
B4 9 0,6 1,8 (0,7; 2,9) 0,0019

Distribucién de Rp (dientes, flancos, )
5 F 445

Rp (dientes, flancos, )

B3

B4

1 c2
Eichner

Prob>F 0.0034

Cc3

Figura 8. Distribucion de N° de Rp seguin categorias de indice de Eichner
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La Tabla 6 y Figura 8 muestran los resultados de la regresion lineal de los minimos
cuadrados para la evaluacion de la asociacién entre Reparacion y el indice de
Eichner. Se observo una asociacion entre Rp e IE (p= 0,0034), ademas de que los
individuos categorizados C1 necesitaron significativamente mayor cantidad de Rp
respecto al resto de categorias (todos los valores de p< 0,05). No se observaron
diferencias significativas entre el resto de categorias (todos los valores de p> 0,05).

Tabla 7. N° de Ro seguin categorias de indice de Eichner

Eichner n Media Ro Diferencia (IC 95%) Valor p
C1 4 0,2 Referencia Referencia
C2 15 0,06 0,1(0,2; 0,6) 0,4086
C3 27 0,3 0,08 (0,3; 0,5) 0,6925
B3 6 0,0 0,2 (0,2;0,7) 0,3265
B4 9 0,1 0,1 (0,3; 0,6) 0,5571

Distribucion de Ro

10+ F 1.74 048 -1 047
Prob>F 0.1535
08
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Figura 9. Distribuciéon de N° de Ro seguin categorias de indice de Eichner
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La Tabla 7 y Figura 9 muestran los resultados de la regresion lineal de los minimos
cuadrados para la evaluacion de la asociacion entre Rebasado oclusal y el indice
de Eichner. No se observd una asociacion entre Ro y FM (p= 0,1535), y no se
observaron diferencias significativas entre todas las categorias de Eichner (todos

los valores de p> 0,05).
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9. DISCUSION

El objetivo de este estudio fue determinar las necesidades de intervencion clinica
para recuperar la funcionalidad oral en forma inmediata y su asociacion con la
pérdida de funcionalidad masticatoria en portadores de proétesis removibles
defectuosas. Los resultados obtenidos en el analisis de la muestra mostraron que
existe una asociacion significativa entre el numero de intervenciones clinicas y la
funcionalidad masticatoria medida por el indice de Eichner. Se observo que el 75%
de los pacientes tratados se ubico en la categoria C, que corresponde al perfil de
pacientes con mayor pérdida de FM, de los cuales un 44% son desdentados
totales. La categoria C1 fue la que requirid un mayor numero de intervenciones y
clinicamente corresponde a individuos en transicion al desdentamiento total,
quienes tienen pocos dientes en maxilar y en mandibula y, paulatinamente van
sufriendo fracturas y/o enfermedades que ocasionan su pérdida (Romero y
cols.,2015).

Espasadin y cols., estudiaron que la poblacion que mas necesita atenciones
dentales son los pacientes desdentados totales, donde un 50% solicitd
reparaciones protésicas debido a que presentan, un mayor grado de deterioro en
su cavidad oral (Espasandin y cols., 2019). Otros estudios revelaron que las
atenciones odontoloégicas por reparaciones protésicas, representaban un gran
porcentaje del total de urgencias de los servicios de salud, fluctuando
aproximadamente entre un 22% a 74% (Espasandin y cols., 2023). Si bien, la
evidencia no detalla la categorizacion segun indice de Eichner de los pacientes
que consultaron estos servicios, se sugiere que los individuos con mayor
desdentamiento, que con el tiempo pierden piezas pilares, necesitan agregar
dientes artificiales, eliminar retenedores y extender sus aparatos removibles,
necesitan una mayor cantidad de intervenciones para devolver funcionalidad
(Napoles y cols., 2017). Estas observaciones se asocian con la condicion de HO,
en la que los pacientes exhiben signos de reduccion de las funciones masticatoria,

deglutoria y musculares orales, se evidencia que los pacientes desdentados
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totales que presentan una mayor deficiencia en dichas funciones, tienen un mayor
riesgo de desarrollar HO y necesitan mas intervenciones para recuperar FO

(Limpuangthip y cols., 2023).

Respecto al analisis del numero de intervenciones clinicas segun sexo, el estudio
reveld6 que los hombres necesitaron significativamente mas procedimientos
clinicos que las mujeres. Esto coincide con un estudio que analizé pacientes de
todos los grupos etarios que solicitaron reparaciones protésicas, donde Romero y
cols., evidenciaron que en el grupo de 61 afios y mas, predominaron los hombres
con un 24,5% frente a un 17,7 % de mujeres (Romero y cols., 2015). Por otro lado,
existen resultados antagonicos en la literatura, donde se evidencio que un 32,1%
de mujeres mayores usuarias de protesis removibles deficientes, solicitaron
intervenciones clinicas protésicas en comparacion con un 21,7% de hombres

(Napoles y cols., 2017).

Segun la evidencia, una de las formas en que la FO disminuye es mediante la
pérdida de las condiciones biomecanicas protésicas (soporte, retencion y
estabilidad) debido al paso del tiempo y el deterioro de sus componentes.
Mantener estas condiciones deficientes puede generar una gran cantidad de

lesiones en la mucosa oral (Espasandin y cols., 2021).

En este estudio, todos los sujetos del grupo intervencion necesitaron rebasado de
base de sus protesis removibles. Esta necesidad se respalda en la literatura,
donde se describe que el acondicionamiento y ajuste interno de las protesis
removibles con materiales de rebasado, es el abordaje adecuado para devolver
las condiciones biomecanicas protésicas iniciales con las que fueron instaladas
(Romero y cols., 2015; Loépez y cols., 2016). Sin embargo, no existen estudios
clinicos que evaluen la necesidad de rebasados en personas mayores con pérdida
de FO.
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La intervencién de rebasado oclusal de los dientes protésicos fue requerida con
mayor frecuencia en los pacientes clasificados con indice de Eichner categoria C.
No se encontré evidencia disponible sobre intervenciones clinicas especificas
orientadas a este procedimiento en protesis dentales. Sin embargo, estudios
previos revelan la importancia de mantener una oclusidén balanceada bilateral en
rehabilitacion con protesis removibles (Montero y cols., 2019; Ogino y cols., 2021).
Una maloclusion puede afectar la estabilidad de las protesis, generando
consecuencias negativas para la salud oral, como alteraciones en las funciones

orales y sobrecompresiones en la mucosa oral (Espasandin y cols., 2021).

Otros estudios sugieren que los contactos en las ZSO de dientes posteriores
naturales y/o rehabilitados, juegan un papel fundamental en la FM. Una
distribucion uniforme de las fuerzas masticatorias incrementa la eficiencia en la
trituracion de alimentos y la absorcion de nutrientes, impactando positivamente en
la prevencidon de sindromes geriatricos e hipofuncionalidad oral (Ogino y cols.,
2021; Yanpin y cols., 2023). Asimismo, Aguirre y cols., destacaron que la FM
influye significativamente en las funciones cognitivas, principalmente en la
memoria y el aprendizaje. Una correcta masticacion genera estimulaciones
sensoriales que llegan a areas del cerebro, aumentando el flujo sanguineo cerebral
y la actividad neuronal, potenciando el rendimiento de procesos cognitivos (Aguirre
y cols., 2017). Esto resalta la importancia de valorar y cuantificar la cantidad de
intervenciones clinicas que se necesitan para funcionalizar a los pacientes dentro
de un servicio dental, debido a que representan un gran porcentaje de las
consultas de urgencia que se realizan en Atencién Primaria de Salud y que,
mayoritariamente no se resuelven de manera inmediata debido a las inequidades
en salud, la falta de recursos y los limitados tiempos clinicos (Palomer, 2016;
MINSAL, 2021).

La evidencia demuestra que gran cantidad de los usuarios de prétesis removibles
en mal estado son personas mayores, quienes presentan algun deterioro en su

salud general y un nivel socioeconomico bajo (MINSAL, 2019; 2021). Por tanto, es
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relevante considerar la funcionalizacién de los aparatos removibles defectuosos
de estos pacientes, no solo para devolver la funcionalidad oral, sino también para
proporcionarles una espera mas confortable, mejorando su calidad de vida
mientras esperan ser contactados por su centro de salud, para realizar prétesis
removibles nuevas (MINSAL, 2021; Barahona y cols., 2023).

En el analisis de la evidencia actual, se identificaron estudios relacionados con la
caracterizacion de personas mayores usuarias de protesis removibles defectuosas
y los procedimientos de reparaciones protésicas en la consulta odontologica. Sin
embargo, no se encontrd ningun articulo que describa algun protocolo, manual o
guia clinica para resolver urgencias y funcionalizar protesis removibles
defectuosas de manera inmediata en el sillon dental. En consecuencia,
considerando el contexto nacional y los resultados obtenidos en este estudio, se
enfatiza la relevancia de contar con una guia clinica. Este tema fue abordado por
el proyecto FONIS SA2010052, cuyo resultado fue la publicacién de un protocolo
clinico especifico, que permita dar apoyo a Dentistas generales para funcionalizar
y resolver en forma oportuna las problematicas asociadas a protesis removibles
defectuosas y mejorar las condiciones de vida de las personas mayores (Barahona
y cols., 2023).

Una de las principales fortalezas del proyecto de investigacion que genero este y
otros estudios enmarcados en el proyecto FONIS SA2010052, fue el aporte en el
incremento de la calidad de vida de los usuarios de protesis removibles
defectuosas. Se realizé una intervencion asistencial inmediata, de bajo costo, en
un entorno clinico hospitalario, con informacion y datos inmediatos. Esto genero
cambios positivos evidenciados en los relatos de las percepciones de los
participantes, en cuanto a la recuperacion de funciones orales, la comodidad de
las protesis posterior a la intervencidon e impacto biopsicosocial en sus vidas diarias

(Jiménez y cols., 2024).
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Otra fortaleza de este estudio, es que permite visibilizar y categorizar las
necesidades de urgencias protésicas en el contexto real asistencial publico, las
cuales debieran, en un futuro cercano, estar protocolizadas e incluidas en las
urgencias GES Odontoldgicas en el escenario de envejecimiento acelerado que

presenta nuestro pais.

En cuanto a las limitaciones, si bien la muestra aleatorizada de este ensayo clinico
posee representatividad, su alcance esta restringido al Servicio de Salud
Metropolitano Oriente, el cual abarca comunas con alta prevalencia de
envejecimiento de la Region Metropolitana. No obstante, esta limitada en su
capacidad para reflejar la diversidad socioecondmica y cultural de otras comunas
del pais. Se sugiere, a futuro, extender la investigacion a diferentes grupos

poblacionales con el objetivo de obtener una visibn mas representativa.

Es importante destacar las dificultades para la realizacion de este estudio, llevado
a cabo entre los afios 2021 y 2023, en un contexto mundial y nacional afectado
por la pandemia de SARS-CoV-2, lo que restringio considerablemente los espacios
clinicos y aforos, dificultando el trabajo asistencial. Ademas, la muestra estaba
constituida principalmente por personas mayores de 70 afios y mas, consideradas
poblacion de alto riesgo, aumentando la vulnerabilidad de los participantes que

fueron confinados en sus hogares (Martinez, 2020; MINSAL, 2021).

No obstante, a pesar de estas limitaciones, este estudio establece una base para
futuras investigaciones sobre el impacto de intervenciones en salud oral, con
indicadores relevantes para la poblacion de personas mayores con necesidad de
rehabilitacion protésica.
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10. CONCLUSIONES

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

determinar que:

= La mayor parte de la muestra de personas mayores entre 70 afios y/o mas,
correspondio a la categoria C del indice de Eichner, de la cual el mayor

numero se observo en la subcategoria C3.

= Existe asociacion entre individuos con mayor pérdida de funcionalidad
masticatoria medida por indice de Eichner y el numero de intervenciones
clinicas, donde a menor funcionalidad masticatoria (categoria C), se
realizaron mas procedimientos clinicos para recuperar funcionalidad oral en

forma inmediata.

= Las intervenciones necesarias para devolver funcionalidad oral en forma
inmediata fueron: rebasado de base en todos los pacientes atendidos, por
presentar pérdida de sus condiciones biomecanicas; reparaciones
protésicas en que los individuos categorizados segun indice de Eichner (C1)
necesitaron significativamente mayor cantidad de intervenciones de sus
prétesis removibles, y rebasado oclusal, en que las necesidades las
presentaron solo los individuos C1y C3.
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12. ANEXOS.
12.1 ANEXO 1: Consentimiento Informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

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

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

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

PARTE I: Informacion sobre el estudio

NOMBRE DEL ESTUDIO

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

Investigadora principal: Dra. Maria del Pilar Barahona Salazar
Investigador alterno : Dr. Juan Ignacio Godoy Rossitto.
Institucion Beneficiaria Principal : Universidad de Chile

Entidad asociada : Hospital del Salvador
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Informacion general

Una de las causas de caidas en personas mayores es la sarcopenia (pérdida de fuerza
muscular) y se ha estudiado que la disminuciéon en el nimero de dientes y la falta de
mordida posterior pueden ser factores de riesgo para una velocidad de la marcha
disminuida, medicion objetiva de riesgo de caidas. Se ha estudiado que la disminucidén del
numero de dientes causa reduccién de: masa muscular total, velocidad ambulatoria y
menor calidad de vida.

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

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

Para mejorar sus protesis, un equipo conformado por dentistas de la Universidad de Chile,
realizardn una intervencién, en una sesién clinica, en que usaran materiales de uso
habitual en la clinica odontoldgica, por lo que no son daiiinos. El resto del tratamiento sera
el convencional de confeccidn de prdtesis nuevas realizadas por dentistas del Hospital
del Salvador (HDS). Se realizaran evaluaciones de sus condiciones musculares y se
comparardn con los pacientes a los que se les realizard el tratamiento protésico
convencional sin modificar sus protesis antiguas.

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

Propdsito del estudio

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

éQué se pedira que Ud. haga?

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

Ud. sera evaluado/a por un miembro del equipo, formado por dentistas, que de acuerdo a los
resultados de dicha evaluacion veran si cumple con las condiciones para participar en la
investigacion.
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Si cumple con los criterios para ingresar al estudio, a través de un proceso de selecciéon
aleatorio llamado randomizacion (que es como tirar una moneda al aire), se decidira si
recibira la intervencién realizada por 2 dentistas de la Universidad de Chile en una sesion
clinica, mds el tratamiento convencional de confecciéon de nueva prétesis realizado por
dentistas del servicio dental del Hospital Del Salvador o sdlo recibira el tratamiento
convencional de confeccidn de nueva proétesis por estos profesionales. Se realizara
medicidon, en ambos casos, de sus condiciones musculares (de brazos y piernas) y
percepcién de su calidad de vida, al inicio, en la mitad y al final de su tratamiento. Cabe
destacar, que el tiempo promedio de los tratamientos convencionales es de 3 meses
aproximadamente.

¢De qué manera se protegera la privacidad?

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

En esta investigacion, el equipo profesional compartira la informacion sobre su salud con
comités de ética que supervisan esta investigaciéon y la difusién de los resultados no
contemplara identificar a los participantes. Su difusidon serd para aportar al conocimiento
en geriatria.

Beneficios - Riesgos de daio

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

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

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

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

Presidenta Comité de Etica Cientifico SSMO.

Dra. Sara Chernilo Steinman: sarachernilo@yahoo.es
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PARTE lI: Formulario de Consentimiento
Al firmar a continuacion, acepto que:

He leido este documento de consentimiento.

He tenido la oportunidad de formular preguntas y estas han sido contestadas.

Se me ha explicado que el participar en la investigacidn , no significa ningun riesgo
de dafio para mi salud

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

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

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

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

Recibiré una copia firmada de este documento de consentimiento.

RUT: e cenn s T 210 T
NomMbre del DIireCtor @ltEINO: ..uuuuiiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e s s e s s e s s sssssasssbssaraasaeeee
R T 10 T

Santiago, Fecha (dia/mes/afio )

49



12.2 ANEXO 2: Aprobacién del Comité de Etica.

Gobierno
). de Chile

Servicio de Salud Metropolitano Oriente
Comité de Etica Cientifico

PROTOCOLO DE APROBACION DE PROYECTOS CLINICOS

Con fecha 22 de Septiembre de 2020, el CEC del S.S.M. Oriente analizé y aprobé el Proyecto de
Investigacion (Proyecto FONIS SA2010052) patrocinado por la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo
(ANID), titulado:

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

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

- Juan Ignacio Godoy Rossitto,
- Gerardo Fasce Pineda,

- Dominique Saa Claros,

- Angélica Michea Rivera,

- Carlos Cisterna Vergara,

— Braulio Santibafiez Farias,

- Bastian Chavez Dinamarca

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

Se analizo y aprobo el siguiente documento del Proyecto de Investigacion FONIS SA2010052 :

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

- Resumen ejecutivo FONIS SA 2010052.

- Consentimiento Informado par el estudio “Evaluacion del impacto en funcionalidad general de la
aplicacion de un protocolo de funcionalizacion protésica inmediato en pacientes portadores de protesis
removibles deficientes, comparada con el tratamiento convencional que se entrega en el nivel secundario
del sistema de salud a personas mayores de 70 afios;” fechado por el CEC del S.S.M. Oriente el 22
Septiembre de 2020.

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

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

de 2020.

- Carta de fecha 25 de Agosto de 2020: Asunto solicitud del estudio de analisis.

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

Agosto de 2020.

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

del Salvador.

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

2020:

Dra. Sara Chernilo S.

Broncopulmonar ( Presidente)

Inst. Nacional del Térax

Dra. M. Esther Meroni L.

Geriatra (Secretaria)

No mstitucional

Dr. Ricardo Vacarezza

Asesor en Bioética

No 1institucional

EU Elena Nuiiez M. Coordinadora No institucional

Dr. Romulo Melo Monsalve Neurocirujano Inst. Nac. de Neurocirugia
Dr. Manuel Sedano Lorca Gineco-Obstetra Hospital Dr. Luis Tisné
Dr. Lientur Taha M. Neurocirujano Inst. Nac. de Neurocirugia

Dr. Jorge Plasser Troncoso

Cirujano- Oncologo

Hospital del Salvador

Dr. Pablo Vera Barroso

Médico Cirujano

Hospital del Salvador

Sra. Angélica Sotomayor

Abogado

No mstitucional

Sr. Hugo Gutiérrez Guerra

Miembro de la Comunidad

No mstitucional

Ps. Patricia Vergara

Psicologa

No mstitucional

Dra. Maria Esther Meroni Layes
Secretaria

Santiago, 22 de Septiembre de 2020




12.3 ANEXO 3: Aprobacion de la Unidad de Calidad y Seguridad del Hospital del
Salvador

Haospital
del Salvador

Sorvico de Sabot
Moot o Marna O eete

N
? 5 -5{—
My

HOSPITAL
DEL SALVADOR

UNIDAD DE CALIDAD Y SEGURIDAD
HOSPITAL DEL SALVADOR
EU. CGRJ

Memo N° 72

MATERIA: Tramite de estudio clinico en HDS

Santiago, 24 de marzo de 2020.

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

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

Estimado Dr. Godoy:

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

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

Una vez aprobado por dicho comité, debe llevar la documentacién a la Unidad
Docente Asistencial y Extension (UDAIE), la cual iniciara tramite para realizar la Resolucion
correspondiente.

Sin otro particular, saluda a Ud.
. * DEL 53%
)
5 ama
f%ﬁéﬁg
EU. CARMEN c;emif’ﬁe’

COORDINADORA WNNIDAD DE’

LLEDO JUICA
LIDAD Y SEGURIDAD

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

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

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

Nombre del Protocolo

Servicio en que se realizara Odontologia

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

Informe Unidad de Calidad.

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

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

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

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

- Tiene autorizacion del jefe de Servicio.

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

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

Dr. Carlos i Cabello
} idad y Seguridad

Santiago, miércoles 18 de marzo de 2020.
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Conclusion del establecimiento.

s
La Direccion del Hospital del Salvador, @ NO  autoriza el envio para evaluacién
del estudio al Comité de Etica Cientifica del'S.S.M.O.

Dr./"‘Enrique Mulling E2
Director

2 4 MAR. 2020
Santiago,




