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RESUMEN

Antecedentes / Objetivos: las lesiones de caries radicular (RCLs) constituyen un problema
importante en la poblacion adulta mayor de 60 afios, especialmente en el caso de aquellos
adultos mayores con deterioro cognitivo. Una de las principales medidas de prevencion de
RCLs es el uso de fluoruros, entre ellos el fluoruro diamino de plata (SDF). Este ensayo
clinico controlado ramdomizado doble ciego investigd la efectividad del fluoruro diamino
de plata en la prevencion y detencion de RCL en adultos mayores con deterioro cognitivo.

Metodologia: se realizd este estudio con 6 adultos mayores (equivalentes a 134 RCLs) con
diagnostico de deterioro cognitivo. Los participantes fueron divididos en 3 grupos de forma
aleatoria; el grupo 0 (grupo control) recibid instruccion de higiene oral (IHO) y entrega de
pasta dental de 5000 ppm para uso en casa; el grupo 1 recibié IHO, aplicacion trimestral de
flaor barniz y entrega de pasta dental de 5000 ppm para uso en casa; el grupo 2 recibid
IHO, aplicacion anual de SDF y entrega de pasta dental de 1450 ppm para uso en casa.
Resultados: A los tres meses de aplicado el tratamiento todos los grupos tratados
disminuyeron la actividad de las RCLs, pasando de RCLs activas a inactivas. También se
observd que el grupo 2 fue el que presentd una mayor disminucion en la actividad de RCLs
(57,2% de actividad a un 37,5% a los 3 meses). La incidencia del total de la muestra fue de
un 9,4% vy el grupo que presentd una menor incidencia de RCLs fue el grupo 2, con un

6,9%.

Conclusiones: si bien el SDF es efectivo en el manejo no invasivo de RCLs, se requiere un
mayor tiempo de seguimiento y una muestra mayor para obtener conclusiones definitivas

con respecto a esta intervencion.
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ABSTRACT

Background / Objectives: root caries lesions (RCLs) represent an important health
problem for 60+ elder population, especially for those with cognitive impairment.
Therapies for RCLs have evolved from a restorative approach to a more conservative and
non-invasive management with fluorides, including silver diamine fluoride (SDF). Scarce
information is available regarding the use of SDF for RCLs in elder people with cognitive
impairment. This double-blind randomized controlled clinical trial aimed at assessing the
effectiveness of SDF for RCLs prevention and arrestment in a group of elder population
with cognitive impairment. Methodology: Six cognitively impaired elders, representing
134 RCLs, were recruited for the study. Participants were randomly allocated in 3 different
groups: Group 0 (control): 5,000 ppm fluoridated toothpaste twice per day at home, Group
1: quarterly application of 5% Fluoride Varnish + 5,000 ppm toothpaste at home, Group 2:
annual application of SDF + 1,450 ppm toothpaste at home. All participants were given
oral hygiene instructions. Patients went under an initial examination and under an
afterwards examination, carried out 3 months later. Lesion activity using Nyvad’s criteria
and new RCL incidence were calculated. Results: There was a reduction in RCL activity in
all treatment groups three months following the beginning of the study. Group 2 showed
the most distinct reduction in RCL activity, from 57.2% to 37.5% of active lesions over the
3-month period. Total sample incidence was 9.4%, and the lowest RCL incidence amongst
all groups was observed in Group 2 (6.9%). Conclusions: Although all therapies seem to
be effective in reducing RCL activity and new lesions incidence, in a short timeframe
setting, SDF could be more efficient. Larger samples and sustained follow-ups are needed

in order to draw conclusions that are more definitive.



Keywords: elder population, cognitive impairment, root caries lesions, fluorides, silver

diamine fluoride.
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1. INTRODUCCION

El nimero de personas mayores de 60 afios ha aumentado considerablemente a
nivel mundial, proyectindose un crecimiento acelerado de esta poblacion en las ultimas
décadas (WHO, 2015). En Chile se espera que hacia el afio 2025 el numero de adultos
mayores supere al nimero de menores de 15 afos (Ine, 2007). Precisamente en las personas
de 60 anos y mas es donde se comienzan a ver las primeras alteraciones que afectaran la
capacidad de vivir de forma independiente durante la vejez. Entre estas alteraciones se
encuentran limitacion de la movilidad, fragilidad, deterioro fisico y cognitivo progresivo

(WHO, 2015).

El deterioro cognitivo es un grave problema de salud publica que compromete
significativamente la salud bucal, la salud sistémica y la calidad de vida de esta poblacion.
Se refiere a la pérdida de razonamiento de nivel superior, pérdida de memoria, limitacién
del aprendizaje, déficits de atencion, disminucion de la inteligencia y otras reducciones en
las funciones mentales (Plassman et al., 2007). El deterioro funcional conocido como la
pérdida de capacidad al realizar las actividades basicas de la vida diaria de manera
autobnoma, es una de las secuelas mas notables en pacientes con deterioro cognitivo
(Agiiero-Torres et al., 2002). Entre las funciones comprometidas se encuentran aquellas
relacionadas con la higiene oral, al tener dificultades para realizarla por si mismo, con un
riesgo significativamente mayor de tener lesiones de caries radicular (RCLs, siglas por su

nombre en inglés: root caries lesions) (Debettignies et al., 1990; Avlund et al., 2004).



La caries dental es la patologia no infecciosa mas prevalente del ser humano, su control
sigue siendo un desafio vigente a nivel mundial (Kassebaum et al., 2015). Las personas
mayores presentan numerosos factores de riesgo adicionales que aumentan su
susceptibilidad a caries dental, debido principalmente a cambios patoldgicos relacionados
con la edad: superficies radiculares expuestas, biofilm dental, disponibilidad de
carbohidratos fermentables, y factores del huésped (Chalmers et al., 2002; Ritter et al.,
2010). Estas superficies radiculares expuestas al ambiente de la cavidad bucal son mas

labiles que el esmalte en condiciones acidas (Takahashi e Nyvad, 2016).

Una de las principales medidas de prevencion de RCLs en adultos mayores es el uso de
fluoruros, en relacion a los cuales existe evidencia que ha permitido revelar su efectividad
en la prevencion y tratamiento de lesiones de caries (Holmgren ef al., 2014). La aplicacion
topica de fluoruros es una alternativa potencialmente buena comparada con los métodos
restauradores convencionales, por tratarse de terapias conservadoras. Algunas de estas
intervenciones han demostrado prevenir nuevas RCLs e incluso inactivar lesiones activas

(Duangthip et al., 2015).

El fluoruro diamino de plata (SDF; siglas por su nombre en inglés: silver diamine fluoride)
es una opcion emergente de tratamiento de lesiones de caries que es econdmica, segura y de
facil acceso (Horst ef al., 2016). El tratamiento con SDF requiere una instrumentacion y
aplicacion minimas, a intervalos menos frecuentes comparados con otros materiales usados
en odontologia minimamente o no invasiva. El SDF altera la estructura dental y el proceso

de caries, donde el efecto sobre el esmalte se debe principalmente al fluoruro, mientras que



el efecto sobre la dentina se debe a la precipitacion de fosfato de plata (Yamaga et al.,
1972). No es necesaria la eliminacion de tejido infectado antes de la aplicacion; las lesiones
se secan con aire y el SDF se aplica utilizando un microaplicador durante 1 minuto. Su
efecto disminuye con el tiempo; por lo tanto, se requiere un seguimiento y nuevas
aplicaciones ya que se ha observado que la lesion podria revertirse en un plazo de 24 meses

(Yee et al., 2009).

La evidencia actual respalda el uso de SDF en nifios (Rosenblatt ez al., 2009; Duangthip et
al., 2015) y se han realizado numerosos ensayos clinicos aleatorizados; sin embargo, existe
un numero limitado de estudios similares en poblaciones de mayor edad y es atin menor el
niumero de estudios que respalden la efectividad del SDF en personas mayores con
deterioro cognitivo (Tan et al., 2010; Li et al., 2016). Por lo tanto, el objetivo de este
estudio fue demostrar la efectividad del SDF en la prevencion e inactivacion de RCLs en
los adultos mayores, especialmente en aquellos con mayor riesgo, y particularmente en
aquellos con limitacion de acceso a los servicios odontologicos debido a factores

econdémicos, sociales o funcionales, como en las patologias de deterioro cognitivo.

El SDF, es un material que retne caracteristicas como aplicacion simple, segura y efectiva,
apto para uso ambulatorio, en donde el paciente no debe seguir instrucciones especificas

como el cepillado diario en el caso de las pastas con alta concentracion de flaor.

La efectividad del SDF en la inactivacion y prevencion de RCLs, de forma efectiva versus
otras medidas preventivas, ha sido comprobada por algunos estudios previos en poblacion
adulta mayor autovalente (Zhang et al., 2013; Li et al., 2016). Que la periodicidad de

aplicacion sea anual es una clara ventaja en relacion al fluor barniz de aplicacion trimestral,



y al uso de pastas de alta concentracion de fluor de uso diario. Este aspecto se considera un
elemento diferenciador con respecto a otras terapias de fluoruro en la prevencion y
detencion de RCLs. Por lo tanto es esperable que una terapia para RCLs como esta genere
un beneficio para las personas mayores con deterioro cognitivo, impactando en su calidad

de vida (Hendre et al., 2017).



2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1 Pregunta de investigacion:

(Es el fluoruro diamino de plata (SDF) al 38% mads efectivo que las pastas dentales con alta
concentracion de fluoruro de 5000 ppm con o sin barniz de fluoruro al 5% (22600 ppm) en

la prevencion y detencion de RCLs en adultos mayores con deterioro cognitivo?

2.2 Hipotesis:

El fluoruro diamino de plata al 38% (aplicado anualmente) es mas efectivo que las pastas
con alta concentracion de fluoruro de 5000 ppm (uso diario) con o sin barniz de fluoruro al
5% de 22600 ppm (aplicado trimestralmente) en la prevencion y detencion de RCLs en

adultos mayores con deterioro cognitivo.

2.3 Objetivo

Comparar la efectividad de las distintas terapias no invasivas de alta concentracion
de fluoruros en la prevencidn de la incidencia e inactivacion de RCLs en adultos mayores

con deterioro cognitivo.



3. REVISION BIBLIOGRAFICA

3.1 Envejecimiento poblacional

A nivel mundial, entre 2015 y 2030 la poblacién de 60 afos y mas se elevard de 900 a
mas de 1.400 millones de personas. Ello supone un incremento del 64% en tan solo 15
afos, siendo el grupo de edad que mas crece. En términos relativos, el porcentaje de
poblacion de 60 afios y mas pasara del 12,3% en 2015 al 16,4% en 2030. América Latina y
el Caribe se encuentra ademas en la antesala de un cambio sin precedentes en su historia: en
el 2037 la proporcidon de personas mayores sobrepasara a la proporcion de menores de 15
afos (Cepal, 2018).

Actualmente, Chile es considerado uno de los paises con “envejecimiento avanzado” y se
espera que para el afo 2025 tenga el indice de envejecimiento mas alto de la region,
representando para el 2035 casi el 18% de la poblacion, llegando a tener una proporcion de

personas mayores cercana a 28% para el afio 2050 (Senama, 2009; Cepal, 2012).

3.2 Deterioro cognitivo

Una de las principales consecuencias de la transicion demografica y el
envejecimiento poblacional es la transicion epidemioldgica que determina un cambio en el
perfil de salud y enfermedad de la poblacion. De este modo, de la mano del envejecimiento
aumentan su prevalencia las condiciones de salud de cardcter crénicas y no transmisibles,
tales como el deterioro cognitivo y las demencias (Meza, 2003). Segun su definicion

clinica, el deterioro cognitivo corresponde a un sindrome adquirido y progresivo, cuyos
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pilares fundamentales son los déficits cognitivos, los trastornos conductuales y un impacto
relevante en la funcionalidad o capacidad de llevar a cabo las actividades diarias (Fuentes G

e Slachevsky Ch, 2005).

3.2.1 Epidemiologia y prevalencia

Se estima que alrededor de 35 millones de personas en el mundo tienen hoy algun
un tipo de deterioro cognitivo, cifra que se duplica cada 20 afos, proyectandose en 135
millones al afio 2050. De acuerdo a cifras de la OCDE se espera que la prevalencia aumente
en alrededor del 50% en los paises de altos ingresos para el afio 2030, y casi el 80% en

paises de medianos y bajos ingresos (Minsal, 2015).

En Chile, el estudio Nacional de la Dependencia realizado por el Servicio Nacional del
Adulto Mayor (SENAMA) en el afo 2009, da cuenta de que el 7,1% de las personas de 60
afios y mas (7,7% en mujeres y 5,9% en hombres) presenta deterioro cognitivo, el cual a
partir de los 75 afios muestra un aumento exponencial, alcanzando 13% en las personas
entre 75-79 afios y 36,2% en los mayores de 85 afios. Es importante sefialar que la mayor
prevalencia de demencia en Chile se ubica en niveles socioculturales bajos y en poblacion
rural, los que podrian considerarse como determinantes sociales de la enfermedad (Senama,

2010).



3.2.2 Relacion entre deterioro cognitivo y salud bucal

La evidencia sugiere que la cognicidn, la funcién y la salud bucal pueden estar
interrelacionadas (Chen et al., 2015). Los resultados de algunos estudios sugieren que los
pacientes mayores con deterioro cognitivo pueden tener peor salud bucal que los pacientes
con un estado cognitivo conservado, marcando aun mas la brecha de calidad de vida (Rozas

etal.,2017).

Otros estudios mostraron un menor numero de dientes remanentes en boca en estos
pacientes (Ellefsen et al., 2009; Naorungroj et al., 2013). Se encontré también mayor
predisposicion a enfermedad periodontal que en pacientes sin deterioro (Ellefsen et al.,
2009; Martande et al., 2014). Ademads, los resultados revelaron que los pacientes con
demencia tienen un porcentaje mayor de lesiones de caries coronal y radicular (Chalmers et
al., 2002; De Souza Rolim et al., 2014). Por otro lado, algunos estudios no encontraron
relacion entre la salud bucal deficiente y el deterioro cognitivo (Chalmers et al., 2002;

2003; Elsig et al., 2015).

El deterioro cognitivo involucra dificultad de aprendizaje, problemas de memoria, déficit
de atencion, dificultad en la toma de decisiones, todas actividades necesarias para mantener
los buenos habitos en la salud bucal. Se dificulta la higiene, existe pérdida de interés en la
higiene oral, y es posible que las visitas al dentista causen confusion y ansiedad (Martin et
al., 2002; Brennan e Strauss, 2014). En algunos casos los pacientes no son capaces de
comunicar su molestia o problema, requiriendo ser evaluados por profesionales con

experiencia en esta area. Los profesionales de la salud, por su parte, necesitaran una



formacion especializada en este campo para tratar a los pacientes con trastornos cognitivos

(Rozas et al., 2017).

La evidencia disponible también muestra que, si bien el rendimiento cognitivo y la
capacidad para realizar la higiene oral estdn asociadas con el niimero de dientes con
lesiones de caries y con la presencia de restos radiculares en boca, el deterioro cognitivo se
convierte en un factor sin significancia cuando la capacidad de cuidado e higiene oral son
ajustados al paciente, indicando cémo la capacidad para realizar la higiene bucal es un
mediador entre el deterioro cognitivo y la presencia de lesiones de caries dental (Chen et

al., 2015).

Después de analizar el impacto de las enfermedades cronicas y otras condiciones, parece
ser que la funcionalidad es el factor mas predictivo para la salud bucal en las personas
mayores (Osterberg et al., 1990). Los adultos mayores con limitacién funcional no solo
tienen un riesgo significativamente mayor de caries radicular (Avlund et al., 2004), sino
que también tienen menos acceso a servicios dentales que aquellos sin limitacién (Avlund
et al., 2001). Estos hallazgos indican que una mala salud bucal es un problema relevante en
los adultos mayores con deterioro cognitivo y funcional, motivos por los que se deben
adoptar medidas efectivas para prevenir y controlar las enfermedades bucales y su impacto

en la salud sistémica y la calidad de vida de esta poblacion fragil (Chen et al., 2015).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha incluido a la salud bucal como un
componente importante de su politica de envejecimiento activo, que promueve una vida
saludable, previniendo enfermedades, enfocada en mejorar la calidad de vida de los adultos

mayores (WHO, 2015). De acuerdo con los objetivos globales de la OMS para el 2020, han



incluido por primera vez objetivos para reducir el porcentaje de adultos mayores con caries
coronal y radicular no tratadas (Hobdell et al., 2003). Para alcanzar estos objetivos es
importante considerar como cambian las necesidades de salud bucal de una poblacion
envejecida con fluctuaciones de funcionalidad y del nivel de dependencia a lo largo de la
vida. Los objetivos para la salud bucal y los factores que influyen en la prestacion de

cuidados pueden variar dependiendo de las diferentes etapas de dependencia (Pretty, 2014).

3.3 Caries dental

La caries dental es una enfermedad dependiente del azlicar y del biofilm dental,
donde la exposicion frecuente a los azlicares conduce a un desequilibrio ecoldgico en el
medio ambiente del biofilm dental. Este cambio ecoldgico convierte a las bacterias
comensales en cariogénicas con un incremento de la produccion de 4cidos
desmineralizantes y la posterior formacion de lesiones de caries en los tejidos duros del

diente (Giacaman et al., 2018).

3.3.1 Caries radicular

Las superficies radiculares, que a medida que envejecen se exponen al biofilm
dental, reaccionaran a las fluctuaciones intermitentes del pH en la interfaz entre el biofilm y
la superficie cemento-dentinaria. Si el biofilm dental no se remueve de estos sitios, las
superficies mineralizadas subyacentes pueden desarrollar gradualmente una lesion de

caries, caracterizada por una pérdida subsuperficial de minerales. En las superficies
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radiculares, la desmineralizacion se acompaiia de una invasion microbiana en el cemento y
la dentina que da como resultado una reaccion de defensa pulpo-dentinaria (Fejerskov e

Nyvad, 2017).

El desarrollo de la caries radicular es el resultado de ciclos repetidos de desmineralizacion y
remineralizacion, junto con la degradacion de la matriz orgénica de la dentina y el cemento.
La desmineralizacion inicia el proceso de caries, pero la degradacion de las proteinas juega

un papel clave en su progresion (Oliveira et al., 2018).

La incidencia de caries radicular en personas de 60 afos o mas varia de 12% a 77%; los
factores de riesgo mas relevantes son la edad, la salud bucal deficiente y la enfermedad
periodontal (Lépez et al., 2017). La presencia generalizada de RCLs en adultos mayores se
traduce en un alto porcentaje de RCLs no tratadas en la poblacion adulta mundial de 70
anos. Esta enfermedad representa una enorme carga financiera en la sociedad (Kassebaum

etal., 2015).

3.3.2 Diagnostico de Lesiones de Caries Radicular

Las caracteristicas diagnodsticas de las RCLs son de aplicacion obligatoria en la practica
clinica diaria para evitar tratamientos restauradores y antibacterianos innecesarios

(Fejerskov e Nyvad, 2017).

Existen dos criterios diagnosticos utilizados actualmente: el International Caries Detection

and Assesment System II -ICDAS 11, que detecta y clasifica visualmente la lesion de caries
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radicular, y los criterios de Nyvad, que determinan actividad o inactividad de la lesion de

caries (Nyvad et al., 1999a; Fejerskov, 2015).

El criterio ICDAS I, cataloga la lesion en codigos de manera fiable, valida y reproducible,

por lo que cada vez es mas usado en investigacion clinica y epidemioldgica (Dikmen,

2015). Este sistema, clasifica la lesion de caries radicular con codigos E, 0, 1 y 2. (Tabla 1).

Tabla 1. Criterios ICDAS II(Dikmen, 2015)

Codigo

E

Si la superficie radicular no puede ser visualizada directamente debido a no
presentar recesion gingival o por un ligero secado, entonces se excluye. Las
superficies cubiertas enteramente por calculo pueden ser excluidas o,
preferiblemente, el calculo puede ser eliminado antes de determinar el estado de
la superficie. Se recomienda el retiro del célculo en ensayos clinicos y estudios

longitudinales

Codigo 0

La superficie radicular no exhibe una decoloracion inusual, no hay defecto en
el LAC, la superficie tiene un contorno anatomico natural. Puede haber un
contorno alterado por procesos no cariosos (abrasion, erosion, abfraccion).
Estas lesiones se presentan generalmente en la superficie vestibular y suelen ser

lisas, brillantes y duras. Ninguna condicion presenta decoloracion.

Cédigo 1

Hay un area claramente demarcada en la superficie radicular o el LAC que
esta decolorada, pero no hay cavitacion. Pérdida de contorno anatomico

<0.5mm.
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Cédigo 2 | Hay un area claramente demarcada en la superficie radicular o el LAC que

esta decolorada, hay cavitacion y pérdida de contorno anatomico >0.5mm.

El diagnostico clinico de lesiones de caries activas e inactivas de Nyvad combina criterios
visuales como el color y criterios tactiles como la textura (Nyvad et al., 1999a). Debido a la
disolucion del coldgeno de la dentina, la estructura del diente cambia de color (Kidd, 1989).
Va desde un color amarillento a marrén/negruzco, indicando actividad e inactividad
respectivamente. Sin embargo, el color es un predictor débil para indicar actividad (Lynch e

Beighton, 1994).

La evaluacion de la severidad clinica requiere considerar el contorno y la textura de la
lesion (Nyvad e Fejerskov, 1986). Se describe que, en las lesiones cavitadas de caries
radiculares inactivas los margenes de las lesiones se muestran regulares, lo que no sucede
en las lesiones activas. El cambio en la textura de la dentina, de suave a dura, es el mejor
predictor de progresion de la RCLs (Lynch e Beighton, 1994; Baysan et al., 2001). Sin
embargo, el sondaje es muy subjetivo y en estudios de intervencion longitudinales hay
riesgos de tener pequeios cambios en la textura de la dentina, es decir, mas duro o mas
suave, que pueden intervenir en el resultado del estudio (Ekstrand et al., 2008; Icdasii,

2009).
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Tabla 2. Criterios de Nyvad (Nyvad et al., 1999a; Fejerskov, 2015)

Activa Inactiva
e Zona blanda e Brillante y relativamente lisa y dura al
e Coloracion amarillenta o café claro sondaje suave

e Lesion probablemente cubierta por placa | ® Color puede variar desde amarillento a
bacteriana visible marron o negro

eLesiones que progresan lentamente | ® Margenes de la cavidad lisos
pueden ser de color marrébn o negro y | e No hay placa bacteriana visible cubriendo

presentar consistencia de cuero. la superficie de la lesion

3.4 Terapias no invasivas en base a fluoruros

El abordaje tradicional de una lesion de caries se ha centrado cominmente en el
tratamiento quirrgico, generando un ciclo de restauraciones que no favorecen la
mantencién de capital biologico del diente (Giacaman et al., 2018) y predisponiendo al
fracaso de restauraciones con alto costo bioldgico y econdémico tanto para los servicios de

salud como para los pacientes, respectivamente.

El éxito del tratamiento de RCLs en este grupo susceptible a lesiones de caries puede ser

desafiante, especialmente para pacientes con movilidad limitada, bajos recursos

economicos, con dificultad de acceso a servicios de salud (Cai et al., 2018).

14



El éxito de los tratamientos restauradores convencionales se ve disminuido por factores
como la dificultad para controlar la humedad de la zona, donde la dentina es el Unico
sustrato adhesivo. Ademas, un porcentaje cada vez mayor de pacientes que desarrollan
RCLs tienen una movilidad y funcionalidad limitada, y el tratamiento restaurador
tradicional no siempre es posible. Como consecuencia, existe una gran necesidad de

estrategias preventivas de caries radicular que sean eficaces (Lo et al., 2006).

La prevencion de RCLs es la forma mas racional de abordar la enfermedad. Una de las
principales medidas de prevencion de esta enfermedad en adultos mayores, sigue siendo el
uso de fluoruros (Walls e Meurman, 2012). Existen multiples terapias odontologicas no
invasivas en base a fluoruros que han demostrado su efectividad, desde el uso de agua
fluorada, colutorios fluorados de uso diario, barnices protectores aplicados por los
profesionales, el uso de pastas dentales de alta concentracion de fluoruros y la aplicacion
topica de fluoruro diamino de plata (SDF) que es a la vez remineralizante y antibacteriano

(Schwendicke e Gostemeyer, 2017).

Se ha reportado que el uso diario de dentifricos que contienen 5.000 ppm de flior tiene una
mayor eficacia en la reduccion de RCLs activas que los dentifricos convencionales que
contienen de 1.100 a 1.450 ppm (Wierichs e Meyer-Lueckel, 2015). Asi mismo, la
evidencia afirma que la prevencion de RCLs se ve favorecida, ya sea, por el uso de
dentrificos con 5,000 ppm de fluor, el enjuague con flior con concentraciones de 0.025 a
0.1% de fluoruro, asi como por la aplicacion de flaor en gel o barniz de fluor tres a cuatro

veces al afno (Petersson, 2013).
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Con respecto al uso de SDF, la evidencia actual apoya el uso de SDF en nifios (Rosenblatt
et al., 2009; Duangthip et al., 2015). La aplicacion de SDF es simple, indolora, no invasiva
y economica (Crystal e Niederman, 2016; Chhokar et al., 2017). Por esta razon su uso
representa un enfoque atractivo para la prevencion y tratamiento de lesiones de caries en
adultos mayores, especialmente en aquellos que tienen movilidad limitada y deterioro

funcional (Oliveira et al., 2018).

3.5 Fluoruro Diamino de Plata

El SDF fue usado por primera vez para la detencién de caries en el siglo XIX.
Durante este mismo siglo, se produjo un desarrollo acelerado para crear formulas mas
efectivas, empezando con nitrato de plata y amoniaco, seguido del fluoruro de plata y

posteriormente el SDF.

Desde 1970, la solucién de SDF al 38% ha sido ampliamente utilizada fuera de los Estados
Unidos, inicialmente para la prevencion y detencion de lesiones de caries en nifos (Peng et
al., 2012). La FDA (Food and Drug Administration) aprobé su uso como agente
desensibilizante en el 2014. En Enero del 2016 se permitié el uso de SDF, como un

material para detener lesiones de caries (Hendre et al., 2017).

El SDF al 38% es una solucion incolora alcalina con un pH de 10, compuesto por 24 a 27%
de Plata (Ag), 8,5 a 10.5 % de amoniaco (NH3) y de 5 a 6% de fluoruro (F)(Elevate, 2016).
El SDF afecta la estructura dental y el proceso de caries. El efecto sobre el esmalte se debe
principalmente al fluoruro, mientras que el efecto sobre la dentina se debe principalmente a

la plata (Liu et al., 2012; Zhi et al., 2013).
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El fluoruro inhibe la actividad de las metaloproteinazas, impidiendo la degradacion del
colageno de la dentina mediante la inhibicion de la actividad de las colagenasas y
catepsina-cisteinas (Zhao et al., 2018). La combinacién de la plata y el fluoruro en una
solucion alcalina, posee un efecto sinérgico en la detencion de lesiones de caries dentinaria.
Al ser alcalino el SDF forma un ambiente no favorable para la activacion de enzimas de

colageno (Mei et al., 2016).

El fluoruro promueve la remineralizacion y la plata actia como un antimicrobiano al

liberarse mediante acidificacion (Horst et al., 2016).

La formacion de fosfato de plata hace que las lesiones de caries tratadas con SDF tengan
coloracion oscura (Yamaga et al., 1972). El SDF no afecta la resistencia adhesiva de la
resina compuesta a la dentina sin lesion de caries, pero puede reducir la resistencia adhesiva
a la dentina afectada por caries (Quock et al., 2012; Kucukyilmaz et al., 2016). E1 SDF es
compatible con los cementos de vidrio iondmero y puede incrementar la resistencia a caries
secundaria de las restauraciones de vidrio ionémero y de resina (Yamaga et al., 1993; Mei

et al., 2016).

No es necesario cavitar la lesion cariosa antes de la aplicacion del producto (Horst et al.,

2016).

Dosificacion y administracion:

1. Aislar el area con rollos de algodon, proteger el tejido gingival (se puede usar

petrolato).

2. Limpiar y secar la superficie del diente afectado sin desecar.
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3. Dispensar de 1 a 2 gotas para 5 sitios tratados por paciente en un vaso dappen y
aplicar con un microaplicador directamente en la lesién, durante 1 minuto

aproximadamente.

4. Aplicar aire (Elevate, 2016).

El efecto del SDF disminuye a través del tiempo, debido a esto se requieren aplicaciones
posteriores cada 24 meses, ya que la lesion puede revertir en una nueva desmineralizacién
(Yee et al., 2009). La dosis maxima recomendada por visita es de 1 gota /10 kg (Horst et

al., 2016).

De la evidencia cientifica disponible, una revision sistematica, se incluyo a tres ensayos
clinicos controlados randomizados bajo el marco de una evaluacion de calidad y que
ademds cumplieron con la mayoria de los criterios CEBM 2005 (pauta para la evaluacion
critica de ensayos controlados aleatorizados del Centro de Medicina Basada en la Evidencia
de Oxford) que evaluan la calidad y riesgo de sesgo de los articulos seleccionados (Hendre
et al., 2017); Tan y colaboradores investigaron el efecto del SDF al 38% en la prevencion
de caries radicular en adultos mayores institucionalizados y encontraron que el efecto
preventivo de SDF era comparable a otros agentes preventivos y mayor que el placebo (Tan
et al., 2010). La efectividad de la aplicacion anual de SDF se compard con cuatro
aplicaciones trimestrales de barniz de fluoruro de sodio (NaF) al 5%, barniz de clorhexidina
(CHX) al 1% y placebo. Cada grupo recibi6é instruccion de higiene oral (OHI).El NNT
(nimero de pacientes requeridos en los grupos de intervencion) para la prevencion de

nuevas lesiones fue de 2.5, 3.1, y 3.2 para SDF, NaF y CHX respectivamente. La PF
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(Fraccion de prevencion) comparada con el placebo y OHI, fue de 71%, 64% y 57% para el

SDF, y barniz de NaF y CHX respectivamente(Tan et al., 2010).

Zhang y colaboradores investigaron el efecto del SDF en la prevencion y detencion de
caries radicular y concluyeron que la aplicacion anual de SDF es mas efectiva que el
placebo en la detencion de caries radicular. En este estudio, los adultos mayores de la
comunidad fueron asignados dentro de tres grupos, que recibieron los siguientes
tratamientos: 1. aplicacion anual de SDF al 38% + OHI, 2. Aplicacion de SDF + OIH+

Educacion en Higiene Oral (OHE); 3. OHI + placebo (P), en el grupo control.

Los incrementos medios de las nuevas superficies de caries radiculares fueron 0.70, 1.00 y
1.33 respectivamente, para los grupos (SDF / OHI + OHE), (SDF / OHI) y (OHI + P). La
PF estimada fue de 25% para SDF+OHI y de 47% para SDF+OHI+OHE, usando al grupo
control como referencia (OHI+P). El NNT para la prevencion de nuevas lesiones de caries
radicular en los grupos SDF/OHI y SDF/OHI/OHE fue de 3.03 y 1.59 pacientes
respectivamente. La media para lesiones de caries detenidas por superficie fue de 0.33
(SDF/OHI+OHE), 0.28 (SD/OHI) y 0.4 (OHI+P). El RR (Riesgo relativo) para la detencion
de caries fue de 7 para (SDF/OHI) y 8.25 para (SDF/OHI+OHE), respectivamente. Esto
significa que los participantes que recibieron (SDF/OHI) o (SDF/OHI+OHE) tuvieron una
probabilidad siete veces mayor o 8.25 de experimentar inactivacion de la lesion de caries
respectivamente, que aquellos que recibieron (OHI+P). La Pf estimada para las lesiones de
caries detenidas fue 600% mayor en el grupo (SDF/OHI) y 725% mayor en
(SDF/OHI+OHE) que en el grupo (OHI/P). El NNT para la detencién de caries radicular
por superficie fue de 4.17 para (SDF/OHI) y 3.45 para (SDF/OHI+OHE) (Zhang et al.,

2013).
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En otro estudio posterior, Li y colaboradores en el 2016 investigaron la efectividad del SDF
en la detencion de caries radicular en adultos mayores de una comunidad y evaluaron la
efectividad del yoduro de potasio (KI) para reducir el oscurecimiento de las lesiones
detenidas. E1 SDF fue efectivo en la detencion de caries, el KI no intervino en la detencion
de caries radicular, y todas las lesiones de caries radicular oscurecieron (mancha negra
caracteristica) (Li et al., 2016). La efectividad de la aplicacion anual de SDF fue comparada
con la aplicacion anual de SDF seguida de la aplicacion de KI (SDF+KI), y con la
aplicacion anual de agua desmineralizada como placebo. Todos los participantes recibieron
OHI inicialmente y subsecuentemente cada 6 meses. La tasa de detencion de lesiones de

caries a los 30 meses fue: 90% para el SDF, 93% SDF+KI y 45% en el grupo placebo.

Esta revision sistematica evalud el uso de SDF tanto para la prevencion como para la
detencion de caries radicular en adultos mayores. Los resultados existentes de los ensayos
clinicos de SDF respaldan la efectividad en la prevencion y detencion de caries radicular, la
remineralizacion de las lesiones oclusales profundas y el tratamiento de la hipersensibilidad

dentinaria (Hendre et al., 2017).

Hasta la fecha, la aplicacion de SDF al 38% a las superficies radiculares expuestas de los
adultos mayores, es una estrategia simple, segura, econémica y efectiva de prevenir las

lesiones de caries radicular y su progresion (Oliveira et al., 2018; Slayton ef al., 2018).
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4. METODOLOGIA

4.1 Descripcion del estudio

El presente estudio fue disefiado como un ensayo clinico controlado randomizado
(RCT, por su nombre en inglés: randomized controlled clinical trial) doble ciego, con

grupos paralelos. Se utilizo una tasa de asignacion de 1:1:1, en cada grupo.

4.2 Participantes

Los participantes de este estudio pertenecian al centro diurno Kintun ubicado en la
comuna de Pefialolén, Santiago. Este es el primer Centro Diurno a nivel nacional para

personas mayores de 60 afios o mas, con demencias y deterioro cognitivo.

Cada paciente tenia diagnostico médico de deterioro cognitivo, diagndstico realizado por el

area médica perteneciente al Centro.

La invitacion a los participantes del estudio se realizd6 de forma presencial, por parte del
equipo directivo de Kintun, esto con el fin de que los usuarios se sintieran en la libertad y
confianza de decidir si participar o no. La invitacion se realizd de forma masiva, sin excluir
a ninguna persona. La direccion del centro se contactd con los usuarios y sus familiares

para informarles acerca del estudio.

Los participantes expresaron su deseo de formar parte de la investigacion, mediante un
consentimiento informado (anexo 1) que fue previamente aprobado por el Comité de Etica
Cientifica de la Universidad de Talca, folio 02-2019.

21



Aquellos que aceptaron participar, pero que no calificaron para el estudio (segliin criterios
de inclusion y exclusion), fueron beneficiados de todas maneras con un examen de salud

bucal y la entrega de un kit de higiene oral.

4.2.1 Criterios de inclusion

e Adultos de 60 afios de edad o mas, con asistencia regular al centro diurno Kintun, al
menos una vez por semana.

e Diagnostico médico previo de deterioro cognitivo, realizado previamente por el area
de salud del centro.

e Tener al menos 5 dientes en boca y 1 RCLs. La presencia de RCLs se determinara
mediante una evaluacion clinica con el indicador ICDAS radicular (International
Caries Detection and Assessment System) (ICDAS), y la actividad o inactividad de
las RCLs se determinara mediante los criterios Nyvad (Nyvad et al., 1999b).

e Tener un cuidador responsable, encargado de supervisar el protocolo de tratamiento
segun corresponda.

e Poder realizar por si mismo el cepillado dental o, en caso de no poder hacerlo,

permitir que el responsable lo realice.

4.2.2 Criterios de exclusion

e Adultos mayores con deterioro cognitivo severo (segin datos entregados por el

centro).
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e Adultos mayores dependientes severos y pacientes terminales.

e Adultos mayores agresivos (que presenten actitudes agresivas o de riesgo hacia

algln integrante del equipo investigador durante las visitas).

e Adultos mayores alcoholicos (determinado segun la informacion del centro).

4.3 Intervenciones:

Participaron inicialmente de este estudio 11 sujetos, equivalentes a 244 RCLs. Se

dividi6 la muestra en 3 grupos aleatoriamente. El grupo 0 con 62 RCLs, el grupo 1 con 101

RCLs, y el grupo 2 con 81 RCLs presentes en los individuos designados. Por lo tanto, a

cada participante se le realizd un tratamiento distinto segin el grupo asignado. A

continuacion se muestra en la tabla el tipo de tratamiento asignado a cada grupo.

Grupo 0 (control)

Grupo 1

Grupo 2

desmineralizada (cada

3 meses)

barniz al 5% (22.600

ppm) cada 3 meses.

Cepillado 2 veces al dia Cepillado 2 veces al | Cepillado 2 veces al dia con
con pastas de 5000 dia con pastas de | pastas de 1450 ppm de fluor +
ppm de flaor + 5.000 ppm de fluor | instrucciones de higiene oral
Instruccién de higiene + Instruccién de | (IHO)

oral (IHO). higiene oral (IHO).

Pincelada con agua | Aplicacion de fllior | Aplicacion de fluoruro diamino

de plata (38%) cada 12 meses.

Pincelada con agua

desmineralizada (cada 3 meses).
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Todos los participantes de los 3 grupos recibieron un tratamiento efectivo y comprobado de

fluoruro, variando unicamente la concentracion de éste y su presentacion.

Con la finalidad de que los tres grupos tuvieran procedimientos de intervencion similares
entre ellos, y para que los participantes no se enteraran a qué grupo pertenecian ni perdieran
el ciego, se incorpord la aplicacién de una sustancia inocua (agua desmineralizada) en los
grupos 0 y 2, la cual simuld el protocolo de aplicacién de fluor barniz (se aplicoé cada 3
meses). Esta estrategia no implicd ningtn tipo de riesgo para los participantes y tampoco se

dejo a algun grupo sin tratamiento efectivo.

4.3.1 Procedimientos:

Cada participante fue evaluado en las dependencias del centro Kintin. Se solicitd
acceso a agua potable fluorada y a un lugar comodo, con buena iluminacion (luz natural y
lampara frontal de luz LED) para realizar el diagndstico inicial a través de un examen
bucal, en donde se registraron las RCLs. Previo al diagnostico, se converso con el paciente
y cuidador responsable, se llenaron los datos de la ficha de Valoracion Odontontogeriatrica
Integral VOGI (anexo 2), el tiempo de llenado (por parte del investigador) de la ficha

VOGI, mas el tiempo de duracion del procedimiento en total, no excedi6 los 30 minutos.

Después de realizado el diagnoéstico, se entregd un informe odontologico a la direccion del
centro, a los participantes y a los cuidadores responsables; en €1, se incluy6 la necesidad de
tratamiento odontologico y, en los casos en que fue necesario, la derivacion con

especialidades odontolégicas segun correspondia.
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En los casos en que existia acumulacion de placa bacteriana o célculo que dificultaba la
evaluacion odontoldgica, se realizd un destartraje supragingival previo con instrumentos
manuales (curetas y jackets) y posteriormente se realizo el diagnostico de RCLs, evaluando
la presencia (ICDAS 2009, International Caries Detection and Assesment System II) 'y
actividad de caries radicular (Nyvad, Machiulskiene and Baelum 1999). Este diagnostico
fue realizado por uno de los miembros del equipo investigador, quien fue previamente
calibrado en el diagndstico de RCLs, todas las evaluaciones fueron realizadas por el mismo

operador.

Los controles, las evaluaciones y la aplicacion de tratamiento se realizaron después de tres
meses. En cada visita se realiz6 un nuevo examen de salud bucal, un nuevo registro de

RCLs y una nueva aplicacion topica de tratamiento segun correspondia por protocolo.

4.3.2 Tamaio de la muestra:

El tamano muestral fue definido con el software GRANMO, version 7.12
(Barcelona, Espafia) para la comparacion de dos medias en poblaciones independientes
considerando un estudio previo (Tan et al, 2010), aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un
riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisaron 36 lesiones de caries radicular
(RCLs) en cada grupo para detectar una diferencia igual o superior a 0.2 unidades. Se
asume que la desviacion estdndar comun es 0.2517. Inicialmente se estimaba una tasa de

pérdida del 30%.
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4.3.3 Analisis intermedio y reglas de finalizacion:

En caso de presentarse efectos adversos no documentados o la aparicion de nuevas

alteraciones o riesgos, ¢stos se informarian a los pacientes.

En el caso de que los efectos adversos fueran mayores a los beneficios se decidiria
suspender la investigacion. Para ello, fue la investigadora principal, Dra. Soraya Ledn, la
encargada de monitorear los resultados parciales obtenidos, evaluar si existian riesgos
potenciales que estuviesen comprometiendo la salud de los participantes y romper el ciego.
Ademas, es tarea de la investigadora principal informar a los participantes y/o
representantes legales los resultados preliminares o parciales de la investigacion; junto con
lo anterior, en caso de evidenciar que un tratamiento es mas efectivo que otro, se aplicara el
mismo tratamiento a todos los individuos para asegurar el bienestar de todos los
participantes. También, segun lo que dicta la Ley 20.850 (Ley Ricarte Soto) “se asegurara
al participante la continuidad gratuita de los tratamientos recibidos conforme al protocolo

de estudio, atin cuando éste haya finalizado y mientras subsista su utilidad terapéutica”.

4.3.4 Secuencia de asignacion aleatoria y tipo de aleatorizacion:

Se dividio a los sujetos en 3 grupos aleatoriamente, por medio de un listado, usando el

software online http://www.random.org/.
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La aleatorizacion fue realizada por una persona externa a la investigacion, con el fin de
mantener el ciego en los investigadores. Esta persona también se hizo cargo de reclutar a

los pacientes y de asignarlos al grupo que correspondia.

4.3.5 Enmascaramiento:

En este RCT; tanto el participante como el personal a cargo del estudio desconocian la

intervencion que recibiria cada sujeto, con la finalidad de no introducir sesgos.

El tratamiento de los 3 grupos estuvo enmascarado hasta el final de la investigacion.

Todos los productos utilizados para tratamiento fueron codificados por una tercera persona
(ajena a la investigacion) y solo el investigador principal sabia la correspondencia de cada
codigo con cada tratamiento. Los investigadores que aplicaron el tratamiento desconocian
el tipo de tratamiento aplicado, al mismo tiempo los participantes no conocian el
tratamiento recibido. Los productos fluorados y las distintas concentraciones de pastas

dentales fueron camuflados y rotulados para su aplicacion.

4.4 Consideraciones éticas:

De acuerdo los criterios de Ezequiel Emanuel (Emanuel et al., 2000), uno de los

objetivos de la presente investigacion es mejorar la calidad de vida en relacion a salud
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bucal de la poblacion mayor, especificamente aquella que presenta deterioro cognitivo y

que, por su condicion, estd mas expuesta al deterioro bucal progresivo.

La revision de esta investigacion fue realizada por personas no vinculadas ni afectadas por

el estudio, de manera de evitar conflictos de intereses para con los investigadores.

En el consentimiento informado (anexo 1), que el participante ley6 y firmo previamente, se
explicod sencilla y detalladamente de qué se trata la investigacion, objetivos de ésta, los
métodos, potenciales riesgos y los beneficios a los que estaban expuestos. También se
recalco la posibilidad de retirarse del estudio cuando el participante estimara conveniente,

sin implicar absolutamente ninguna consecuencia negativa para éste.

Los voluntarios que aceptaron formar parte de la investigacion firmaron el consentimiento
informado, el cual fue previamente revisado y aprobado por el comité de ética cientifica de

la Universidad de Talca.

También se asegurd la confidencialidad de los datos obtenidos en la investigacion. Los
datos personales fueron registrados y resguardados por el investigador principal, Sra.
Soraya Leon Araya, en las dependencias de la escuela de odontologia de la Universidad de
Talca, con el compromiso de no ser revelados en caso de futuras publicaciones o trabajos

que deriven de este estudio.
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4.5 Variables en estudio

4.5.1 Variable dependiente

e Incidencia de RCLs: Se calculd considerando el nimero de nuevas lesiones de
caries radicular a los 3 meses, dividido por el nimero de superficies susceptibles

al inicio del estudio.

e Presencia y actividad de RCLs: del nimero total de dientes que presentaron
lesiones de caries radicular, se categorizaron segun los criterios de Nyvad en
lesiones activas o inactivas. Se calculdé el numero de lesiones presentes y su

actividad 3 meses después de la intervencion con las terapias en base a fluoruros.

4.5.2 Variable independiente

e Terapias en base a fluoruros de alta concentracion en diferentes presentaciones:
Para el Grupo 0 (control) pastas de 5.000 ppm + pincelada de agua desmineralizada,
para el grupo 1 pastas de 5.000 ppm + aplicacion de fluor barniz de 22.600 ppm, y
la intervencion a comparar en la investigacion para el grupo 2 Fluoruro Diamino de

Plata al 38% + pastas de 1.400 ppm.
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e Sexo, nivel socioecondmico y educacional: Se evalud la relacion con la incidencia y
menor o mayor progresion de LCR a los 3 meses de aplicadas las terapias (control e

intervencion).

El sexo de clasificd en dos variables:
-  Hombre

- Mujer

En relacion al nivel socioecondmico, se clasifico a los pacientes de acuerdo a la medio
de ingresos brutos del total de la muestra, en dos grupos:
- Nivel socioecondmico alto (ingreso bruto mensual>6 = $236.510 pesos chilenos).

- Nivel socioecondomico bajo (ingresos bruto mensual <6 = $ 236.510 pesos chilenos).

El nivel educacional, se clasificd de acuerdo con los afios de estudio:
- Basica: <6 = 8 afios de estudios.
- Media: 9 — 12 afios de estudio.

- Superior: > 12 afios de estudio.
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4.6 Analisis de datos:

El analisis estadistico se realiz6 con el software estadistico SPSS para Windows (SPSS

Inc., Chicago, IL, version 19).

Para comparar presencia, incidencia y actividad de RCLs, se realizé el analisis con los
datos a los 3 meses de aplicada la terapia en los distintos grupos. Se utiliz6 estadistica
descriptiva para analizar las variables mencionadas, ocupando para ello medidas de
tendencia central, medidas de dispersion y de posicion segun corresponda. Para el analisis
de las diferencias entre los grupos, se utilizo la prueba de chi-cuadrado, con un nivel de

significancia del 5%.
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5. RESULTADOS

Sujetos no presentaban
- S

Figura 1. Flujograma de sujetos de estudio grupo control y experimentales
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A continuacion se presentan los resultados preliminares del estudio, comparando el
baseline (equivalente al tiempo 0) con el seguimiento a los 3 meses de aplicado el

tratamiento en cada grupo (equivalente al tiempo 1).

En total se invitd a ser parte del estudio a 20 participantes, de ellos 9 fueron excluidos
porque no cumplian con los criterios de inclusion. Se conté con 11 participantes
equivalentes a 244 RCLs en total. A los 3 meses de seguimiento se perdieron 5 pacientes,
equivalentes a 110 RCLs (45%) de la muestra inicial. Finalmente a los 3 meses de

seguimiento fueron analizados 6 pacientes, equivalentes a 134 RCLs (Tabla 1).

Todos los grupos tuvieron un porcentaje de pérdida importante a los 3 meses (T1). El
grupo 0 (pastas dentales 5000 ppm) tuvo una pérdida de 69% a los 3 meses, equivalente a
43 RCLs. El grupo 1 (fltior barniz + pastas dentales 5000 ppm) tuvo una pérdida de 30% a
los 3 meses, equivalente a 30 RCL. El grupo 2 (SDF + pastas dentales 1450 ppm) tuvo una
pérdida de 46% a los 3 meses, equivalente a 37 RCLs. Del mismo modo, en el total de la
muestra inicial hubo una pérdida de 45%, equivalente a 110 RCLs. El grupo que tuvo

mayor pérdida de RCLs fue el grupo 0 (tabla 3).
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Tabla 3: Porcentaje de pérdida en la muestra (RCLs) en cada grupo de tratamiento a los 3

meses

Grupo Tiempo 0 (T0) Tiempo 1 (T1) % pérdida
n sujetos | n RCLs % n sujetos | n RCLs % n sujetos | n RCLs %

0= Pasta 3 62 100 1 19 31 2 43 69
dental5000 ppm
1= Fluor barniz + 4 101 100 3 71 70 1 31 30
pasta dental 5000
ppm
2= SDF + pasta 4 81 100 2 44 54 2 37 46
dental 1450 ppm
Total 11 244 100 6 134 55 5 110 45

ppm: partes por millén; SDF: Fluoruro diamino de plata

La caracterizacion sociodemografica mostrdé que un 67% del total de la muestra

corresponde a mujeres y un 33% corresponde a hombres. Ademas, el 100% de los

participantes pertenece a nivel socioeconomico bajo, de ellos un 83% cuenta con estudios

de educacion primaria y sélo un 17% con estudios secundarios. Con respecto al tipo de

deterioro cognitivo, se aprecia que el 67% de los participantes posee deterioro cognitivo

moderado y un 33% deterioro cognitivo leve (tabla 4).
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Tabla 4: Caracterizacion sociodemografica de los participantes segun tipo de tratamiento

asignado.
Pastas 5000 | Flior barniz + | SDF + pastas de | Total
ppm (GO0) pastas de 5000 ppm | 1450 ppm (G2)
(G1)
Variable Categoria n % n % n % n %
Sexo Hombres 0 0 2 67 0 0 2 33
Mujeres 1 100 1 33 2 100 4 67
Nivel Bajo 1 100 3 100 2 100 6 100
socioecondmico
:
5
ED Nivel Hasta 8 afios de | 1 100 3 100 1 50 5 83
% estudio
8 | educacional
Q
- Mis de 8 afios de
) 0 0 0 0 1 50 1 17
estudio
Tipo de deterioro | Leve 0 0 2 67 0 0 2 33
cognitivo
Moderado 1 100 1 33 2 100 4 67

Todos los grupos tratados disminuyeron la actividad de las RCLs en el tiempo 1, es decir

pasaron de RCLs activas a inactivas. También se observéd que el grupo 2 (SDF + pastas de

1450 ppm) fue el que presentd una mayor disminucion en la actividad de RCLs, pasando de

un 57,2% de actividad en el tiempo 0 a un 37,5% de actividad en el tiempo 1 (tabla 5).
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Tabla 5: Actividad de RCLs en el tiempo 0y en el tiempo 1, segun tipo de tratamiento.

% Actividad TO % Actividad T1
GO: pastas X 56,2 43,7
5000 ppm n 1 1
DS - -
G1: flaor X 41,7 24,7
o Barniz + pastas n 3 3
5
g 5000 ppm DS 22,53 15,14
S
H
G2: flururo X 57,2 37,5
Diamino de n 2 2
plata
DS 13,25 11,78
+ pastas 1450
ppm
Total X 49,3 32,15
n 6 6
DS 17,53 13,82

X: media; n: frecuencia; DS: desviacion estandar.
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A continuacion se resume el estado de las superficies dentarias y sus destinos o desenlaces

posteriores al seguimiento de los 3 meses. Todos los grupos mostraron una disminucion en

el porcentaje de RCLs activas entre el tiempo 0 y tiempo 1; sin embargo, también

disminuyeron las superficies libres de RCLs y aumentaron las superficies con RCLs

inactivas. Por lo tanto, en el tiempo 1 se presentaron mds superficies con RCLs, ya sea

activa o inactiva (tabla 6).

Tabla 6: Resumen del estado de las superficies dentales analizadas (T0) y sus destinos

posteriores al seguimiento de los 3 meses (T1).

TO Tl

n % n %

Cod.0 | 102 432 69 292

£ [Cod 1 18 7,6 77 326
3]
5

S [Cod.2 | 116 49,2 78 331
O
o

S [Cod:3 0 0 12 5.1
o

Total 236 100 236 100

Cod. 0: superficies libres de RCLs. Cod. 1: superficies con RCLs inactivas.

Cod. 2: superficies con RCLs activas. Cod. 3: superficies dentales perdidas.
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Todas las superficies (distal, palatina, mesial y vestibular) mostraron una distribucion
similar de superficies libres de RCLs (Cod. 0) y de actividad de las RCLs (Cod. 2). Sin
embargo, la superficie vestibular present6 una mayor cantidad de RCLs inactivas (Cod. 1)
que el resto de las superficies analizadas en el tiempo 0. Modelo ¥* (6) p=0.313, sin

resultados estadisticamente significativos (Tabla 7).

Tabla 7: Resumen del estado, segun superficie dental analizada en tiempo 0.

Cod 0O Cod 1 Cod 2
n % n % n %

Sup. Distal 27 45,8 3 5,1 29 49,2
2 Sup. Palatina 25 424 4 6,8 30 50,8
;g
g Sup. Mesial 27 45,8 2 3,4 30 50,8
&

Sup. Vestibular 23 39 9 15,3 27 45,8

Total 102 432 18 7,6 116 49,2

Todas las superficies (distal, palatina, mesial y vestibular) mostraron una distribucion
similar de RCLs inactivas (Cod 1) en el tiempo 1. También, se aprecid una tendencia de
mayor actividad (Cod.2) en el caso de la superficie palatina en comparacion con el resto de
las superficies analizadas. Modelo ¥* (9) p=0.75, sin diferencias estadisticamente

significativas (tabla 8).
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Tabla 8: Resumen del estado segun superficie dental analizada en tiempo 1

Cod 0 Cod 1 Cod 2 Cod 3
n | % n % n % n %
Sup. Distal 20 | 33,9 16 | 27,1 20 33,9 3 5,1
" Sup. Palatina 11 | 18,6 18 | 30,5 27 45,8 3 5,1
H
g Sup. Mesial 23 | 39 15 | 25,4 18 30,5 3 5,1
@
Sup. Vestibular | 15 | 25,4 28 | 47,5 13 22 3 5,1
Total 69 | 29,2 77 | 32,6 78 33,1 12 5,1

39



60
50
40 -
30 -
20 -
10

48

B Tiempo 0

N
W
N

(V)]

Tiempo 1

Palatina
Vestibular
Vestibular

Palatina
Vestibular

Distal

Palatina

Mesial
Vestibular

Q
Q

o
w

Cod 0 Cod 1 Cod 2

Figura 2: Estado por superficie dental (%), comparacion tiempo 0 y tiempo 1.

Todas las superficies (distal, palatina, mesial, vestibular) mostraron una distribucién similar
de superficies sin RCLs (Cod. 0) y de superficies con RCLs activas (Cod. 2) en tiempo 0.
También se observo una disminucion de superficies sin RCLs (Cod. 0) y de superficies con
RCLs activas (Cod. 2) en el tiempo 1. Esta disminucion se traduce en un aumento
importante de RCLs inactivas (Cod 1) en el tiempo 1, es decir superficies sanas que pasaron
a RCLs inactivas y RCLs activas que se inactivaron, sin resultados estadisticamente

significativos (fig. 2).
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Fig. 3: RCLs inactivadas (%) entre el tiempo 0y el tiempo 1.

Todos los grupos mostraron un porcentaje similar de inactivacion de RCLs entre el tiempo
0 y tiempo 1. Se inactivaron un total de 61 RCLs, equivalente al 27,2% del total de
superficies. De estas, 9 pertenecian al Grupo 0, equivalente a un 28.1%, 30 pertenecian al
Grupo 1, equivalente a un 25% y 22 pertenecian al Grupo 2, equivalente al 30.6%. Se
observa un porcentaje de inactivacion levemente mayor en el caso del Grupo 2. Modelo y?

(2) p=0.669, sin diferencias estadisticamente significativas, fig. 3.
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Figura 4: RCLs activas (%) entre el tiempo 0 y el tiempo 1.

Todos los grupos mostraron un porcentaje reducido de activacion de RCLs entre el tiempo
0 y el tiempo 1. Las RCLs activadas corresponden a lesiones activas derivadas desde
superficies libres de RCLs y también desde superficies con RCLs inactivas, las cuales
pasaron a RCLs activas entre el tiempo 0 y el tiempo 1. Se activo un total de 6 RCLs,
equivalente al 2,7% del total de superficies analizadas. De estas, 0 pertenecian al Grupo 0,
3 pertenecian al Grupo 1, equivalente al 2,5% y 3 pertenecian al Grupo 2, equivalente al
4,2%. El grupo 2 muestra un porcentaje levemente mayor de RCLs activadas. Modelo ¥? (2)

p=0.471, sin diferencias estadisticamente significativas, fig. 4
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Figura 5: Incidencia de RCLs.

De todos los grupos analizados, el grupo con mayor incidencia de RCLs fue el grupo 0, con
un 18.8% de nuevas RCLs y el grupo con menor incidencia fue el Grupo 2 con 6,9% de
nuevas RCLs. La incidencia total de la muestra fue de un 9,4%. Modeloy? (2) p=0.138, sin

diferencias estadisticamente significativas, fig5.
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6. DISCUSION

Este estudio clinico controlado randomizado doble ciego evalud la efectividad de
distintas terapias no invasivas, basadas en la utilizacion de fluoruros de alta concentracion,
en la detencion y prevencion de RCLs en adultos mayores con deterioro cognitivo. Esta
investigacion es la primera a nivel nacional que relaciona el estado de salud bucal, en

especifico por cuanto a RCLs en adultos mayores con deterioro cognitivo.

Para este estudio se contd con 11 participantes equivalentes a 244 RCLs en total. A los 3
meses de seguimiento se perdieron 5 pacientes, equivalentes a 110 RCLs (45%) de la
muestra inicial. El porcentaje de pérdida fue mayor al previsto al inicio del estudio (30%) lo

cual constituye una limitacion, principalmente, para el analisis estadistico de los datos.

No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas en el presente estudio debido a
las limitaciones en el tamafio de la muestra. Con respecto a las variables sociodemograficas
y al tipo de deterioro cognitivo, se aplico estadistica descriptiva debido a las limitaciones de

la muestra.

El promedio de la actividad de las RCLs en los distintos grupos tratados disminuy¢ a los 3
meses de aplicado el tratamiento; es decir, pasaron de lesiones activas a inactivas a los 3
meses. El porcentaje de lesiones activas disminuy6 desde un 49,3% a un 32,3% del total de
la muestra. El grupo que tuvo una mayor disminuciéon de RCLs activas fue el grupo del

SDF + pastas de 1450 ppm, que pas6é desde un 57,2% a un 37,5% de actividad, lo que
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representa un 19.7% de disminucion de RCLs activas; coincidiendo con lo que se ha
reportado en diversos ensayos clinicos en donde la detencion de lesiones de caries coronal
fue un éxito utilizando SDF, del mismo modo que en el caso de RCLs (Tan ef al., 2010). La
capacidad de SDF para detener el proceso de caries y prevenir simultineamente la
formacion de nuevas lesiones, hace que el SDF sea diferente de otros agentes preventivos,
como el fluoruro de sodio (5%) y el fluoruro de estafio (2% a 8%) (Rosenblatt et al. 2009).
Si bien, las RCLs activas disminuyeron en los 3 grupos estudiados, también disminuyeron
las superficies libres de RCLs, es decir que dentro del periodo de 3 meses hubo una mayor

exposicion de superficies radiculares, lo que derivo en el aumento de las RCLs inactivas.

Con respecto al estado (superficies libre de RCLs, RCLs inactiva, activa o superficie
perdida) por superficie dental analizada (distal, palatina, mesial, vestibular), comparando el
baseline con los 3 meses de aplicacion de tratamiento, se observéd una distribucion similar
de superficies libres de RCLs y RCLs activas en las distintas superficies dentarias
analizadas en el baseline. Pero, a los 3 meses de aplicado el tratamiento, se evidencia una
tendencia de mayor cantidad de RCLs activas en la superficie lingual en comparacion con
el resto de las superficies analizadas. No hubo diferencias significativas. Este resultado se
puede explicar en base a la dificultad de acceso a la superficie lingual durante el cepillado,
ademas algunos participantes relataron cierta dificultad en la motricidad, sumando a este
factor las patologias articulares que podrian ser limitantes al momento de realizar la

higiene bucal.

Con respecto a las RCLs inactivadas entre el baseline y los 3 meses de aplicado el
tratamiento, se observo una distribucion pareja entre los 3 grupos estudiados, siendo

levemente superior en el caso del grupo de SDF + pastas 1450 ppm. En relacion a las RCLs
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activadas entre el baseline y los 3 meses de aplicado el tratamiento, se activd un porcentaje
minimo de superficies entre los 3 grupos, 6 lesiones en total, correspondiente a un 2.7% del
total de las superficies, lo que nos da a entender que los tres grupos recibieron terapias

efectivas.

La incidencia de RCLs fue mayor en el grupo de pastas de 5000 ppm (incidencia de
18.8%); ensayos clinicos en esta area indican que existe una influencia positiva al usar una
pasta dental con 5,000 ppm de fluoruro en la prevencion o la detencion de RCLs en
poblacién adulta mayor (Baysan et al., 2001), incluidas las personas mayores fragiles
(Ekstrand et al., 2008) y vulnerables (Ekstrand et al., 2013). Sin embargo, el grupo que solo
utiliz6 pastas de 5000 ppm fue el que mas incidid. Estos resultados se debieron quizés a que
el tratamiento en este grupo fue responsabilidad completamente del cuidador y paciente, sin
que la capacidad de cuidado e higiene sean adaptados para estos casos (Chen et al., 2015).
Estos resultados también pueden atribuirse a que fue el tinico grupo en que no hubo una

aplicacion topica de fluoruros por parte del equipo investigador.

El grupo con menor incidencia fue el grupo del SDF + pastas de 1450 ppm, resultado que
se respalda con lo encontrado en la literatura con respecto al efecto del SDF. Estd
demostrado que puede prevenir y detener simultdneamente lesiones de caries coronal y
radicular (Mei et al., 2018). Adicionalmente, se ha reportado que la aplicacién anual de
SDF previene y detiene eficazmente RCLs en adultos mayores autovalentes (Tan et al.,
2010; Zhang et al., 2013), por lo que multiples aplicaciones pueden beneficiar a un adulto

mayor dependiente y fragil (Horst et al., 2016).
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Debido a que s6lo se han llevado a cabo pocos ensayos clinicos aleatorizados similares
a este estudio, no existe suficiente evidencia de que el SDF sea mas efectivo que otras
terapias de alta concentracion de fluoruros en poblacion adulta mayor con deterioro
cognitivo, por lo que no es posible extrapolar los resultados obtenidos. Ademas, debido a
las limitaciones de la muestra, s6lo podemos hablar de tendencias, ya que no existen

resultados estadisticamente significativos.

Dentro de las limitaciones de este estudio encontramos que los calculos del tamafio de la
muestra se basaron en RCLs y no en individuos; recordemos que un mismo participante
puede tener multiples lesiones, las cuales no son independientes entre si en cuanto a los
efectos del tratamiento. Por lo tanto, estas restricciones significan que se requiere
precaucién en la interpretacion de los datos, sobretodo porque el tamafio de la muestra es

muy pequeio y no permite la comparacion de los grupos.

Otra limitacion de este estudio radica en el tipo de poblacion elegida, ya que los pacientes
con deterioro cognitivo necesitaron de un cuidador (a) para llevar a cabo el protocolo de
higiene oral explicado en casa. Muchos de los cuidadores no pudieron seguir el protocolo
de higiene oral indicado debido, principalmente, a la falta de adherencia al tratamiento. Es
importante mencionar que, en este tipo de pacientes, sus cuidadores tienen una importante
sobrecarga de actividades relacionadas con el cuidado diario de una persona dependiente,
por lo que sumar otra actividad basada en un protocolo de higiene bucal en casa pudo haber
aumentado la sobrecarga de estas personas. Otro punto que constituyd una limitacion fue el

hecho de que varios de los participantes no pudieron seguir en el estudio porque
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empeoraron su condicidon con respecto a su deterioro cognitivo, lo que hizo mas dificil

poder recuperarlos.

La falta de conocimiento y educacion con respecto a la salud oral, la higiene bucal y el uso
de fluoruros en personas mayores también fue una limitante. El no realizar acciones
odontologicas invasivas provocd que los cuidadores de los participantes se desmotivaran al
pensar que se les realizaria un tratamiento odontoldgico mas complejo que la aplicacion de
distintas terapias de fluoruros, aun tras haber sido informados al inicio del estudio de los
procedimientos a realizar, lo cual se evidencid mediante comentarios realizados por los
mismos cuidadores. En este aspecto, es importante instruir desde el comienzo a los
pacientes, cuidadores, y también al personal relacionado con salud, sobre la importancia de
la odontologia no invasiva, la cual se basa fundamentalmente en un diagnéstico precoz, en
determinar factores de riesgo, con un componente educativo y preventivo importante, todo
con la finalidad de mantener el capital biologico de la persona el mayor tiempo posible y
sin necesidad de realizar acciones mas invasivas o radicales con respecto al tratamiento
odontoloégico. Lo anterior debe quedar claro desde un inicio, en caso de realizar un estudio
similar con mayor poblacion, para asi poder manejar adecuadamente las expectativas de los

cuidadores y de las personas que trabajan en salud.

El acceso a la poblacion elegida también fue una limitante; el centro diurno Kintun se
encuentra en una comuna alejada de Santiago y los pacientes llegaban a sus actividades
terapéuticas a través de moviles municipales desde sus casas. Cuando eran citados en dias

que no les correspondian sus actividades terapéuticas debian transportarse por sus propios
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medios, lo que hacia més dificultosa la tarea para el equipo investigador, por la dificultad

de traslado de los participantes y sus cuidadores, algunos decidian no asistir.

Se recomienda, para un futuro estudio de estas caracteristicas, realizarlo en una poblacién
cautiva y controlada por un equipo de salud que pueda aplicar constantemente protocolos
de higiene diaria en los participantes, ademas de realizar intervenciones educacionales a los
participantes y cuidadores, para generar conciencia del gran beneficio e impacto positivo de
los tratamientos no invasivos en base a fluoruros en una poblacién de personas mayores

fragiles.

Se recomienda extrapolar este estudio a una muestra mucho mayor en donde el tamafio

muestral sea en base a individuos y no a lesiones de caries radicular.
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7. CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados de este RCT, se puede concluir que las terapias no invasivas
para RCLs, en base a distintos tipos de fluoruros, parecen ser efectivas en disminuir la
incidencia y la progresion de las RCLs en personas mayores con deterioro cognitivo. Si
bien el SDF es efectivo en el manejo no invasivo de RCLs, se requiere un mayor tiempo de
seguimiento y una muestra mayor para obtener conclusiones definitivas con respecto a esta

intervencion.

Debido a las limitaciones del estudio con el tamafio de la muestra y el porcentaje de pérdida
mayor al previsto inicialmente, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas con los diferentes grupos. Tampoco se pudo analizar la asociacién entre
variables sociodemograficas y grado de deterioro cognitivo con la presencia, actividad e

incidencia de RCLs en adultos mayores.

Pese a la limitante asociada al tamafio muestral, la falta de diferencias estadisticas
significativas podria sugerir distintas terapias para abordar la prevencion y detencion de
RCLs a nivel clinico en esta poblacion, lo que crea la necesidad urgente de escalar a un

estudio con una mayor poblacion.

La incidencia de lesiones de caries podria aumentar progresivamente a medida que el
nimero de personas mayores aumenta con cada generacion, algunos podrian perder la

autonomia para mantener su propia salud bucal, por esto es necesario evidenciar terapias

50



no invasivas para prevenir RCLs y mantener el capital biolégico por maés tiempo,

mejorando la calidad de vida.

Existe una necesidad urgente de ensayos clinicos adecuadamente disefiados que
comprueben que las terapias en base a fluoruros son beneficiosas en adultos mayores con
deterioro cognitivo, esto podria generar un impacto positivo en la salud publica chilena y

mundial.
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9. ANEXOS

9.1 Consentimiento Informado

T
P
i

CONSENTIMIENTO INFORMADD
FARTICIFANTE

Titulo del proyecto:

“Efectividad del flusrure diaming de plata en la prevencion y detencidn de carles
radicutar en adultos mayores con deterioro cognitlve. Ensayo clinice controlado
randomizado doble clego®™,

Fatrocinante: Magister Odontogenatria “Universsdad de Tales”
Estmado Sr, (Sra; Sna)

El propasito de este documeanto es enfregare tods la wfarmacion frecesara para
Gue L. pueda decidir librements si desea participar @n i investigacidon gue se le ha
explicado werbaimente y que a-confinuacion se describe en farma resumida.
Recuerde que debe firmar 2 copias. una es pare ustad y la ofra para los imvestigadores

£e realizard un esludio en un nimers aproximado de 15 adultas de 50 afcs de edad o
mas. que acudan regularments (mimmo una vez pod semanal &l centro divmo Kintun
ubicado en la comuna de Pefialcdén, Santmgo, financiado por & Senama y la
Municipalidad de Pefalokén, para fratar a adultos con detericro cognifive.

El objetive de esta investigacion e3 comparar distintes fratamientos odontologicos
basados en aplicacion d& flior de alta concenfrscidn (terapies odontologicas no
invasivas}, y determinas qué tan efectivos son para prevenir y detener lesiones de canss
rackcular LCR (caries en las raiz de los disntes).

A usled se le realizars un examen de salud bucal, para determinar ka presancia y actividad
de canes radicular. Despugs de |3 svaluacidn se le entregard un infarme odontoldgico de
su estado integral de salud oral a través de ka direccion del centro de dia Kintan, En casa
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de necesitar atencidn de urgencia o de alguna especiafidad odontoldgica, se informard
esta necesidad al cantro Kinfun para que sea Servado opoartunamenta a ka instiucidn gue
comeaponde en [a red de salud pablica

En caso de presentar placa bactariana y cdlcuko (sarmo dental) scumulados gue impidan
una correcia valorazidn, e realizaremos una limpieza dental manual previa.

Pestericemente, usied ingresara al azar en uno de los en 3 grupos &n (o8 que s& ha
dividide este estudic; los frafamientes gue s= aplicarén en cada grupe e describen a

cantinuagion:
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GRUPO

[
Tratamianto a recibirz: | pCada gué iempe? | LEn gué lugar y

quién lo aplicard?

Pasta dental de 5000 |2 wveces por dia | Domicilio

ppm (pares por milldn), | después de | Realizado por 2l
desayunar y antes de | parbicipante wio
dormir. cuidador

Aplicacibn  (dpica  de | 1 aplicacidn cada 3 | Centro Kinhin
Bamniz de Flior al 5% | meses Realzada por e
{22 500pom) imvestigador.

Pasia dental de 1400 |2 weces por dia | Domicilic

pRm | después de | Realzado por el
dagayunar y antes de | parbicipanta yio
darrmir cLidadar

Aplicacdn  tpica  de | 1 aplicacidn anual Centro Kinldn l

Flugrura Diaming de | Realzada por al

Piata al 38%, imyestigador.

. I
Aplicacion  18pica de | 1 aphcacion cada 3 | Centro Kintan.

agua desmineralizada. | mesas Realizads por el

[ | investigador

Pasta dental de 5000 |2 veces por  dla Itlmnumlla-

ppm (partes por millén), | después de | Realizado por el
dagayunar y antes de | parbicipante yio
dormir cuidador

Aplicacion  tdpica de | 1 aplicacion cada 3 | Centro Wintdn,
agua desmineralzada, | meses Realzada por al
| mastigador.
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Ademas usted y su responsable recibirdn instrucciones de  higene oral [FHF:.F

personalizadas; por parts del eguips investinador

Tants s evaluagion de su estado de salud buco dental coma los procedimientos a realear
no deben exceder ks 30 minuics en cads visita,

Es imporante dejar ciaro gue todos los grupos serd favorecidos con o8 tratamientos,
de tal manera gue S8 espera delener & avance deé las lasiones de cames (caries de raiz)
Que ya estan preésanias. y prevenic 3 apancion de nuevas |esiones. También se ezpera
gque se vean mayores beneficios en un grupo gue en ios demds, En caso de ablenss
ragultados mas favorables para uno de los fres gropos, todos o6 parbcipantes lesminaran
usando el fratamiznto gue pruebe ser mas afectivo,

Cabe mencionar gue los procedimientas a reallzar son indoloros, seguros pars suU salud,
no invasivos (es decir no requieren desgaste dentario con instrumentos odomtoidgicos de
afta velocidad), ¥ sobre odo no implican ningun rlesgo para usted.

Pearg es importants dejar en claro que an e caso de que usted perenezca al grupe en &
dgug e aphcara flucruro diaming de plata al 38%, pueds experimentar un cambio de
coloracién (oscurecimiento) de las lesiones de carles radicular, este oscurecimiento se
da coma pare del proceso narmal con el que este products detiens el avence de las
leziones de canes radscular

Su cuidador responsable estara a carge de supenvisar que | tratamiento se cumpla (an el
demicilio} ¥ an el caso o2 que usted no pueda cepliprse, e debesa comprometerse a
reafizarks el cepillade v ia tecnca de higiene régularments segun lss ndicaciones gue les
Enireguemns

Este estudio no iene costo pars usted. pero tRMpoco &6 realizad un pago por padicipar,
sin embargs, denirs de kos benaficios se reafizaca una charta de educacion en higisna
oral 8 usted y su culdadoral térming del prime: examen de salud bucal. Adicicnalmenis
recibira elementos de higene bucal (cep@o dental para todos los participantes v pastas
dentales segin el tipo de ratamiento gue e comesponda). Ademas, se anltegardn
MEIrUCEi0nes $0bhe Su uso y curdado
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\ ;
Estimadofa participante recuerde que la decisitn de participar es absolulamente suyéii . ’F}
Puede aceptar o recharar [a investigacion, = incluso amepentirse de su primeara decisicn -
&n el momento que usted estime conveniente. Si Ud. tiene alguna duda con respecto al
tratarvento, o si desea revocar su decsicn, contacte a la imvestigadora responsable de |a
inveetigacion, Dra. Soraya Ledn (sleon@utalea.cl), o a los co-investigaderes: Or. Rodrign
Glacaman (glacaman@utalea cl), Ana Cecilia Murga (ana murga@vahoo eg) ¥ Clawdia
Salazar (clausasatazariegarda@gmail com),o dirsctaments & la direciors del centro de
ca Kirumn

También pueds contactarse con el “Comibé Etiee Cientifico de la Universidad de Talca® al
comren alecirdnico: cec@utalca cl; fong 58-71-2203065. Cagdla 747, Taka.

Al respecio, como parficipante del proyeclo expongo gue:

He sidd informadolal sobre el estudio & desarrcllar y las everiuales molestias &
incomodidades que puedan presentarse asl como también de los beneficios que obtango
con mi participacian, y que las explicadiones e informacion recibida han sido satisfacionias
para aclarar 1odas mis inguistudes

Estoy en pieno conocimignio de que fa informacion obienida con la actvidad en ia cual
participaré serd absoltaments confidencial, ¥ que no apareceran ni mi nombre, ni mis
datos personales en fibros, revistas v otroz medios de publicidad derivados de s
imvestigacein ya descrita,

5 que la decision de particpar en esta investigacion es abacktaments voluriaria. Sino
cesa0 participar en ella o &, una vez iniciada 18 investigacion, decida que no deses saguir
colaborandn, puedo hacero sin problemas. En ambos casos. B8 Me asagura gue mi
decisidn no implicard ninguna consacuencia negatlva para mi

El domicilio para estos efecios es Campus Lircay s/n, Talea: teléfono 71- 2201548, an el
hesario comprendido entre las 200 v las 1300 horas, confestands a éste la asistenta de
direccidn de la Escuals de Cdontologla. Universidad de Talca, Sra Maritza Maldonado
Rojas, durante e perioda comprendide en la swestigasion (un afo desda el micio del
estudio) y hasta 6 meses despuds de haberlo concluido




ACEPTACION

He Inido e presente documento. enfiendo las declaraciones confenidas an & y (3
necesidad ce hacer constar mi consenfimiento, para & cual lo fimo  libre ¥

voluntanaments, FEEDIARAS &8 URE 2apIR 58 a2ta documents ya firmasn

(. PR R TATRANY R T e T N SR Pl L

_____ i s T {nombre completa), Cedula de identidad
..... de

racionalidad ... ... mayor de edad, con domiclio en

detencidn de caries radicular en adulies mayores con deteriers cognitve. Ensayo clinico
contiplads randemizade doble ciege” y aubtorize 2 B eefora Sorays Ledn Arays
imeeatigadara responsable del proyacto wio a sus colaborsdores direcios, para realzar el
(l6%) procedimaants (3) reguendo {a) poral proyecto de imvestigacidn desco

Fecha: .../ ... Hora

Investigador (a) responeabla......... ... i : ) 1 [
Co investigador {a) 1., N Firma:
SN TV LR E ) 2. e Flina,,,

e |.-|1|Mh1]ufl.nr {ni. ko Firrma




RECHAZD

He leido el documerla, enhiésdd (A4 SESISFANOAZS COMREMGZRE 2R B LI EMOERED,
rechazo otorger mi consentimiento, para ko cual firmo libre y voluntanaments el siguients
documenta, recibeende en el acto copia de este ya firmado

M- . et by b ee s rens s | THMTIDOE COMTHORANG),

Cedula de Idanticad o Pasapore B s e e

denacicnalidad. ... ... % : mayar de edad, con domicilio

B e e e e S e i , RECHAZO participar en fa
investigacion denominada: ‘Efectividad del flucruro diaming de plala en la prevencién y

rAotancidn da rariae radicolar snadiliiae maynees son cdetardnrn engniivn Frsayn cliniro
controlage randomizado doble ciege”. v NO AUTORIZD al ssiiorlal Soraya Ledn Araya
Invesligador{a) responsable del provecto ylo a Guénes &£8i&la) S&8Ghe COML U
colaboradores directos v cuve dentidad consta al pee del presente documento, para
reaizar e¥log) procedimieniods) requeridols) por ef proyecto de investigaciin descrito,

Fecha: .../ ...J.... Hom;:
Firma de |la parsona gue

[J R F¥. |

Investigadara) feanpunaame
Numhre F"_mH

Co-nvestigadonal 1

Nombre Firma

Din-imanstipadnnial 2

MNeambng Firma
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(8
REVOCACION \g. & /

Mediante la presente revoco lo antensormentie fimade, para o cual firme aste nuees
documentn Bore y voluntanamente, reciiendo en el acto copia de este documenio ya
firmacia

W s {momore complein), Cedula de ldentidad
o Paeaporte W®. ..o oL R Ee L , e nacionatidad , Ayor e
edad. con domiciio en fiemmrens  REWOIDE 0
antarormentefirmada.

Fecha ! e HER

Firma de la parsona que

revocs. .. e

Investigadoria) responsable

Mombre Firma

Co-lnvestigadoria) 1

Mambre Firma

Co-investigador(a) 2

Mombra Firma
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9.2

Ficha de Valoracion Odontogeriatrica Integral (VOGI)

ANEXO1.: Valoracién Odonto-Geriatrica Integral (VOGI)

INFORMACION SOCIODEMOGRAFICA: (contestada por el paciente o cuidador)

Nombre: Edad: Fecha Nacimiento:

1. Sexo: ( )Femenino () Masculino
2. Nivel Educacional:

¢Tuvo educacion formal y si es asi hasta qué tipo de educacién completa llegd?:

() Educacién Primaria completa
() Educacién Secundaria completa

() Educacion Técnica o Universitaria completa Anos totales:

Si no tuvo educacion formal, preguntar si sabe leer y/o escribir y responder:
()Si
() No (Analfabeto)

3. Nivel Socioeconémico:

¢Cémo describiria sus ingresos familiares?

() No alcanzan para llegar a fin de mes (bajo)
() Nos permiten salir adelante (medio)
() Son suficientes y cuento ademas con dinero extra (alto)

4, Cuidador:

Qué relacién de parentesco tiene con la persona que lo esta cuidando:

Hijo (a)
Hermano
Padre
Pareja
Amigo

()
()
()
()
()
() Otro:

CONDICION SISTEMICA:
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1. Estado Cognitivo: Mini- Mental StateExamination (MMSE) short version(Ostrosky-Solis et

al., 2000; Quiroga et al., 2004) (Revisar Ficha)

() Normal = 14 puntos
() Alterado < 13 puntos

2,

N~ o~~~ o~~~ o~~~ —~

5.

Enfermedades Cronicas:

JAlgdn médico le ha diagnosticado las siguientes enfermedades? (0=No, 1=Si)

Hipertension arterial o presion alta

Diabetes mellitus

Enfermedad coronaria o enfermedades al corazén
Enfermedades respiratorias cronicas

Depresion

Dislipidemia o colesterol alto

Osteoporosis
Hipotiroidismo

Cancer

Déficit sensorial (cual):

Otras (indique):

)
)
)
)
)
)
) Enfermedad osteoarticular
)
)
)
)
)
)

Ninguna

NGmero de medicaciones (farmacos) consumidos por dia:

Prescritas por un profesional de la salud: N°:

Auto-medicadas o no recetadas por un profesional de la salud: N°:

Estado Nutricional: (Mini NutritionalAssesment SF, L. Lera, 2016, J NutrHealthAging, In

press)(Revisar dato en Ficha del paciente).

Puntuacién maxima del MNA-SF es de 14 puntos.
12 - 14 puntos: Normal o Bien nutridos

8 - 11 puntos: Riesgo nutricional

0 - 7 puntos: Desnutrido

Puntaje Final

Dieta: (OMS,2013, preg 11, pag. 117)

¢Con qué frecuencia usted come o bebe cualquiera de los siguientes alimentos, incluso en

pequenas cantidades?

(Lea cada pregunta)
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Varias Todos los Varias veces a Una vez por Varias Nunca

veces al dias la semana semana veces al
dia mes
6 5 4 3 2 1

Fruta fresca

Galletas, tortas, pasteles de crema,
pasteles dulces, bollos, etc.

Limonada, Coca Cola u otros refrescos

Mermelada / miel

Goma de mascar o chicle con azlcar

Dulces / caramelos

Leche con azdcar

Te con azlcar

Café con aziicar

(Insertar items especificos de cada pais)

Il ANTECEDENTES DE SALUD BUCAL:

1. UOttima visita al dentista:
) Menos de 6 meses

) Entre 6 meses a 1 ano
) Mas de 1 ano

) Nunca

P

2. Motivo principal de consulta:
() Emergencia
() Control
() Tratamiento

3. Préacticas de higiene bucal:
JCuantas veces al dia se cepilla sus dientes?
N°:

Si usted tiene dientes naturales, ¢Cual de las siguientes practicas de higiene bucal

realizé ayer?:

) Ninguna

) Cepillado

) Hilo o0 seda dental

) Cepillos interdentales o interproximales
) Palillos de dientes

) Enjuague bucal

) Otro, especifique:

—~ o~ o~ o~ o~~~




Si usted utiliza prétesis dental, ¢ Cual de las siguientes practicas de higiene bucal
realizé ayer?:

) Cepillado

) Lavado

) Cepillado y lavado
) Otro, especifique:

P

4, Auto-reporte de Salud Bucal : (Sélo si puede responder)

Comparado con otras personas de su misma edad, scémo describiria su salud bucal?

Mucho peor

Peor

Mas o0 menos la misma
Mejor

Mucho mejor

No sabe

—~ o~ o~ o~~~

)
)
)
)
)
)

5. Calidad de Vida asociada a Salud Bucal : (Leén et al., 2016)(Sélo si puede responder)

Casi Al Frecuen- Si
Preguntas OHIP-7Sp Nunca i gunas temente iempre
(0) (1) veces (2) (3) (4)

1 JHa sentido que su digestion ha empeorado por problemas — — — — —
con sus dientes, boca o protesis? - - - - -

2 ¢JHa tenido dientes sensibles, por ejemplo debido O O 0 O 0
alimentos o liquidos frios? ‘

3 /,Los problemas dentales lo/a han hecho sentir totalmente — — — — —
infeliz? - L L U O
¢La gente ha malentendido algunas de sus palabras por

i problemas con sus dientes, boca o protesis? - n - - J

5 iSusueno ha sido interrumpido por problemas con sus - — — — -
dientes, boca o protesis? - - - - -
¢Ha tenido dificultades haciendo su trabajo habitual por

6 problemas con sus dientes, boca o protesis? J - - - J

7 JHa sido totalmente incapaz de funcionar por problemas - — — — —
con sus dientes, boca o protesis? - - - - -
Total =

Puntaje maximo del OHIP-7Sp = 28 Buena calidad de vida=<7 Mala calidad de vida= > 7

81




6. Xerostomiay sintomas asociados: Encuesta de Fox (Fox et al., 1987)

() ¢Siente usted la boca usualmente seca?,

() ¢Siente la saliva espesa?,

() ¢Siente ardor en la lengua?

() ¢Necesita beber liquidos para ingerir comida?,
() ¢Tiene dificultad para tragar?

Iv. Examen de Salud Bucal: (seguir formato OMS, incluyendo preguntas pertinentes a la poblacion
mayor*).

1. Examen de Mucosas:
i Tipo:

0 = No hay una condicién anormal

1 = Tumor maligno (Cancer Bucal)

2 = Leucoplasia

3 = Liquen plano

4 = Ulceracion (aftosa, herpética, traumatica)
5 = Queilitis Angular*

6 = Estomatitis Subprétesis*

() Tipo 1 - Inflamacién localizada o puntos hiperémicos

() Tipo 2 - Eritema mas difuso (enrojecido) involucra una parte o toda la mucosa que esta cubierta por
la protesis.

() Tipo 3 - Inflamacién nodular/hiperplasia papilar usualmente en el centro del paladar duro y en el
hueso alveolar

7 = Absceso
8 = Hiperplasia Fibrosa (Fibroma Irritativo o Epulis fisurado)*
9 = Otra condicién (especificar si es posible):

i.  Localizacion: Tipo Localizaci6n

0 = Borde Bermellon
1 = Comisuras

2 = Labios

3 = Surco

4 = Mucosa Bucal

5 = Piso de boca

6 = Lengua

7 = Paladar Duro y/o Blando
8 = Hueso alveolar/Encias
9 = Otra localizacion
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2. Estado Protésico:

i Presencia de Prétesis Removible:

0 = No hay prétesis Superior Inferior
1 = Prétesis Parcial

2 = Prétesis Total

3= Tiene, pero no la usa
9 = No Registrado

ii. Necesidad de Protesis:

0 = No necesita

1 = Necesita Superior
2 = Necesita Inferior
3 = Necesita ambas

iii. Higiene Protésica: (Vigild, 1987)

0 = No hay placa visible (Buena higiene)
1 = Moderada acumulacion de placa visible, sélo mediante el raspado de la base de la protesis con un
objeto contundente (Higiene Regular)
2 = Placa abundante (Mala higiene)
Superior Inferior

3. Pares Ocluyentes: Rellenar con lapiz azul o negro la corona del diente presente, marcando
con un circulo aquellos pares que ocluyen y mas abajo ratificar el nimero de pares que
ocluyen.No se incluiran restos radiculares ni dientes artificiales pertenecientes a prétesis
removibles, ya que se pretende evaluar la oclusién funcional natural y no protésica
removible.

Nimero de pares ocluyentes:
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lzquierdo

Derecho
FDI 18 17 16 15 14 13 11 21 22 23 24 25 26 27 28
ADA 1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12 13 14 15 16
ADAM 1 2 3 4 5 6 B 9 10 11 12 13 14 15 16

( /l] M fﬂ ,
| tf'/ /] !@W 4

ey

FDI 48 47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37 38
ADA 32 31 30 29 28 27 26 25 24 23 22 21 20 19 18 17
ADAm 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32

4. Estado de la Denticion:

0=Sana; 1=Caries; 2=0bturada con caries; 3=0bturada sin caries; 4=Perdida debido a caries;
5=Perdida por otra razén; 6=Sellante; 7=PFU, PFP, Carilla, Implante; 8=No erupcionado; 9=No

registrado.

18 |17 |16 |15 |14 |13 |12 |11 21 |22 23 |24 25 |26 |27 |28
Corona
Raiz

48 (47 |46 (45 (44 |43 (42 41 |31 |32 33 34|35 /36 |37/|38
Corona
Raiz
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ANEXO0: Odontograma ICDAS RADICULAR (casillero izquierdo para Presencia (P): E, 0, 1, 2 y derechojpara
Actividad (A):Activa (+), Inactiva (-).

18 p B 1.6 1.5 1.4 1.3 1.2 b B 21 22 |23 24 25 26 2.7 2.8

Sitio |[P|A|P|A|PIA|PIA|PIA|PIA|PIA|P|A|P|A|[P|AIP|A|PIA|PIAIPIAIPIA|PA]

3.8 3.7 3.6 3.5 3.4 3.3 |32 31 |41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 4.8

SitiaPAPAPAPAPAPAPA.PAPAPA.PAPAPAPAPAPA

Presencia: E, O, 1, 2 (Icdas, 2009)

E= Si la superficie radicular no puede ser visualizada directamente debido a no presentar recesion
gingival o por un ligero secado, entonces se excluye. Las superficies cubiertas enteramente por calculo
pueden ser excluidas o, preferiblemente, el calculo puede ser eliminado antes de determinar el estado
de la superficie. Se recomienda el retiro del calculo en ensayos clinicos y estudios longitudinales.

0= La superficie radicular no exhibe una decoloracién inusual, no hay defecto en el LAC, la superficie
tiene un contorno anatémico natural. Puede haber un contorno alterado por procesos no cariosos
(abrasion, erosion, abfraccion). Estas lesiones se presentan generalmente en la superficie vestibular y
suelen ser lisas, brillantes y duras. Ninguna condicion presenta decoloracion

1= Hay un area claramente demarcada en la superficie radicular o el LAC que esta decolorada, pero no
hay cavitacion. Pérdida de contorno anatémico <0.5mm.

2= Hay un area claramente demarcada en la superficie radicular o el LAC que esta decolorada, hay
cavitacion y pérdida de contorno anatémico >0.5mm.

Actividad: +, -(Nyvad et al., 1999b; Fejerskov, 0., 2015)

Activa (+): Zona blanda en la superficie de la raiz que muestra una coloracion amarillenta o café claro.
La lesion probablemente esta cubierta por placa bacteriana visible. Algunas lesiones que progresan
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lentamente pueden ser de color marrén o negro y presentar consistencia de cuero al sondaje suave con
sonda de punta roma.

Inactiva (-): Lesion en la superficie de la raiz se ve brillante y es relativamente lisa y dura al sondaje
suave con sonda de punta roma. El color puede variar desde amarillento a marrén o negro. En ambos
tipos de lesiones, activa o inactiva, se puede observar formacion de cavitacion; pero en el Gltimo caso
(inactiva) los margenes son lisos. No hay placa bacteriana visible cubriendo la superficie de la lesion.

5. Estado Periodontal: indice de Necesidad de tratamiento Periodontal de la Comunidad
CPITN (OMS)

FECHA

Gl

Diagn6stico:
Cadigo O: Tejido sano. No hay necesidades de tratamiento (bolsas, calculos, sangramiento).

Cédigo 1: Sangramiento observado durante o después del sondaje. Nota: Si no se observan bolsas
patoldgicas o céalculos pero aparece sangramiento después del sondaje suave.

Codigo 2: Calculos u otros factores retentivos de la placa tales como coronas mal adaptadas o bordes
deficientes de obturaciones. Nota. Si no hay profundidad de bolsas que lleguen o pasen al area
coloreada de la sonda, pero es detectado calculo supra o subgingival u otros factores retentivos de
placa, se asigna el codigo 2.

Cédigo 3: Bolsas patologicas de 4 6 5 mm o sea cuando el margen gingival se encuentra en el area
negra de la sonda. Nota: si la bolsa mas profunda encontrada en el diente o dientes designados en un
sextante es de 4 6 5 mm se registra el cédigo 3, no hay necesidad para examinar calculos o
sangramiento gingival.

Cadigo 4: Bolsa patologica de 6 mm o mas, no esta visible el area negra de la sonda.

Cédigo X: Cuando solamente hay un diente presente o ninguno en un sextante (se excluyen los 3ros
molares a menos que estos funcionen en lugar de los segundos molares).

Tratamiento:
Cédigo 0:Mantener las medidas de prevencion.
Cédigo 1: Instruccion de higiene bucal

Cadigo 2: Instruccion de higiene bucal. Destartraje. Eliminar obturaciones con desajustes
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Cédigos 3y 4: Instruccion de higiene bucal. Destartraje supragingival y subgingival. Pulido radicular

6. Conocimientos del Cuidador: Cuestionario DCBS Sp
Garrido Urrutia C., Espinoza Santander |. y Romo Ormazabal F. Traduccién al espafol y

validacion del cuestionario de creencias en salud bucal para cuidadores (DCBS-Sp). RevEsp
Salud Publica. 2010; 84:407-14.

La mediana debe ser baja, El valor 5 es "mejor", pero hay preguntas en que el sentido
correcto a la respuesta debe ser mas bajo.
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CREENCIAS EN SALUD BUCAL

(CUESTIONARIO DCBS-Sp)

acuerdo

Totalmente de
Totalmente en
desacuerdo

O] De acuerdo
=

O] En desacuerdo
=

[ Creo que son los mismos pacientes los que avisan cuando 0 (5)
necesitan ayuda en el cuidado de su salud bucal
2 Siles cepillo los dientes y uso la seda dental correctamente, O (1) O 0@ O@ 05
espero menes problemas dentales

y O

3 Creo gue sé como se pueden tratar las diferentes O (1) O O@ O (4) O ¢5)
enfermedades de la mucosa bucal

4 Creo que los productos fluorados son mas apropiados para 0 (5) O@ 0O@ O 01
los nifios

5 Creo que los dientes deberian durar toda la vida 0 (1) O 0@ 0@ 0 (5)

6 Solo los dentistas pueden prevenir las cares y las 0 (5) Oy O@ O@ oy
enfermedades de [as encias

7 Creo que las caries pueden prevenirse 0 (1) 02 O Om@ 05)

8 Sime hubieran dado entrenamiento en el cuidado de la O O 0@ 0@ 05)
salud bucal, seria capaz de realizar un mejor cuiado de la
salud bucal

8 Siambos padres tuvieron mala dentadura, el cepillado y el 0 (5) O@w 0O@ 0O 0ty

uso de seda dental no ayudara
10 Creo que las protesis dentales no tienen que ser removidas 0 (5) O O@ O@ 0Om
durante la noche, a menos que el paciente lo guiera

1 Creo que sé como usar la seda dental correctamente gm O O@ O@ 045)

12 No se puede evitar que las enfermedades y los O (5) Oy O@E O@ o
medicamentos destruyan los dientes

13 Creo que usar seda dental puede ayudar a prevenir las Om O@ O@E O@ 0 5)

enfermedades de las encias
14 Una vez que la enfermedad de |as encias se ha iniciado, es O (5) O@ O@ O O (1)
casi imposible detenerla

15 Creo que s€ como evitar la candidiasis oral d (1) O@ 0@ 0@ 05

16 Silas encias sangran cuando usas la seda dental, por lo O (5) Ow 0O@E O o
general significa que debes dejar de usarla

17 Creo que perder dientes es parte del envejecimiento normal O (5) O@ 0@ 02 O1)

18 Incluso si realizas un buen cuidado de tus dientes, estos se O (5) O@ 0O 0@ o
van a caer en la medida que envejezcas

19 Creo que nuestros pacientes desean que les ofrezca ayuda a1 O@ O@ O@ O¢5)
para el cuidado bucal

20 Creo que visitar al dentista es solo necesario cuando se O (5) Ow O@ 0O O
siente dolor

21 Siconociera las manifestaciones de las enfermedades o O 0@ 0@ 0
dentales, seria capaz de realizar un mejor cuidado bucal

22 Creo gque el cuidado de las protesis dentales es menos O (5) Oy 0@ 0 agmn
problematico que cuidar los dientes naturales

23 Creo que puedo eliminar en forma satisfactoria la mayoria O (1) O@ O@ O@ O ¢5)

de la placa para ayudar a prevenir las caries y las
enfermedades de las encias

24 Creo gue un método de cepillado es tan efectivo como O (5) O@w 0O@ 0 O
cualguier otro

25 Creo que las enfermedades de las encias pueden a1 O@) O@ O@ 0¢5)
prevenirse

26 Silas encias sangran cuando cepillas los dientes, por o O (5) Ow O@ O O
general significa que debes dejar de cepillarlos

27 Creo que nuestros pacientes comen mejor si ellos tienen O ) O O@E O@w 0 5)
una boca sana y limpia

28 Cre_o que el cepillado de los dientes puede prevenir las 0 (1) O@) 0@ 0 (4) 0ys)
carnes

Garrido Urrutia C., Espinoza Santander 1. y Romo Ormazabal F. Traduccion al espaiiol y validacion del cuestionario ¢
creencias en salud bucal para cuidadores (DCBS-Sp). Rev Esp Salud Piblica. 2010; 84:407-14.



7. Grado de Dependencia: The Seattle Care Pathway(Pretty et al., 2014)

CLASIFICACION SEGUN GRADO DE DEPENDENCIA:

No dependiente o autovalente

Pre dependencia o Fragil

Dependencia Leve

Dependencia Moderada

Dependencia Severa
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9.3 Acta de aprobacién del proyecto del Comité Etico Cientifico 9

Lo

Comité FEtleo Clentifien
ACTA DE APROBACION DE PROYECTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO: '

Talin, 02 de enerns 2009

Fislio: (2. 20019
Miembros del Comiré Etleo Clentifice participanies
Mambre | P rafiesiimn T Cargn ]
Mn, Ghonn leara Wopusra Beoestadisnca [ ::‘:;“;:ﬂ:":;"nll“
ot i = ? Profesarn, Facultad de

[itaaeindsc oo S s e saiiin | Cienins Agrarias_

Cionzale Salings Salas | Imgeniere Crvit Mectnien | ::‘:l:f;:’““"“‘l fe

Bernmmido Venegas Raojas : Chrnjang Dennista L:":Lﬁ'i‘;julﬂw ek

P s R L £l | l-Iur_:'!'lttiudn ent Padagogin | Prolesara, Lnatifut de Esfudics
| 4 en Filesodla | Huwmnin! gt (5]

Isaac FHaveills Balleae | Licencimle en Denecla ;::!;i‘: :1‘:::':':1 f:';:;mm“

:

| | Lizencinda en Pedagogin , g i%2
: .".L_'Irlu.na Ramirex Suro | General B Miembro de [a Coemurmidad

1. Tirule complets dol provects: “Eleciividad de Duomero diomine de plata o b prevencain
y detencitn de cames radicular en adultos moyores con detertorg cogaitive, Ensayo clineo
oantralido modomizndo deble ciega. ™.

I, Imvestigador Respensalle: Socayn Lede.

A, Estwilnmbes: Cliudin Salaear v Ann Murgs

& Desshrucisn: Universidad de Talca

& Undcigl Acadbérden: Magisier en Odonsogeriatnia.
6, Thpm de ey Tioss e magisier

T, Doncumenios revissdos

Carta solicivn de reviskin

Informe de provecta,

Anexe de ficha VO

Comsentimiento imformado

Cana de compromiso del investigador responsable
Cartn de comproniiso de co-investignidor v esmidianics
Cronagrams cel proyecis

Curriculum ded mvistigador responsable

LR I N

Felw: G201 Email: peaiduinlenel Fore 56-71-2205065, Casilla 747, Tules t]
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b [

Comité Etleo Clentifico \

¥, Hesslwciin

Esbe estudlo espern mostrar b eleciividad del Fluorare Diamine de Plars o ls rr:-:'.-rrl.::i"rrr
detencidn de lns lossones S caries mdienlar en adalsos de bl piics ¥ més, goe asisien al centro
diurng Kintin, uhicado & 1o conmma de Pefalolén, Sontinge. Kintlie & an primer Cemto
Digrmi pam persomis. mayores de 60 atos o mas, oon demencins ¥ deteriar cognitiva, esan
prvpectn pilote finsncindo por SEMAMA v Ia Municipalsdad de Fefialolén

SBe realizam un ensayo clinsco controlndo, divediendo = 3os sojetos &0 3 prupos alealorinmente.
Cada wrape estam formaclo por un nimens detenoinad de lsiones de caries msdicwlar (LK),
presenies e s individoos desigradas, Por lo amo, o cadn participanie se le realizard an
trofmmienta distinto segan el grupo sspado

Maembros del CEC g reunicron con las myvestigedors mvolucrisdas pand révisar diversas
aEneeiod pamn aelarr amienn de selscpiin de parmicipenies, In participacidn de cwidngans
alros criteTins nepesorios. para el procese cansentimigman informado. Tambsén se revisaron
mpecios metodeddgicos como el uso de ln oguin CORSORT v snilisis  esesdistboos,
Recomendande Lr paricipacitn de un'a profesonal estnditioo /s en el anflisis de s datos.

Finalmente este comilé resuelve aprobar ln epecicin de la myvestignciin en ks érminos
plurtesdes yo que comple con Ios estandares éicos requeridos.

Mota: Ln obtenciin de |n carta de muiorzscion'permizos de lag mskimciones, onidades o
arganignas parbcrpantes oo ests myvestipacion, e exclusva respoisshilidad del investigsdor
resporsshle, myes fimeidn del Comtd Eico Cleni ko die la Universidad <e Talen

Prof, M, Gloria leaza "«--gltﬂ
Presidents
Institeitis de Matemdiszs v Fisica

el '
-":':__ r ;7'—‘)
Prof. Genzulo Sallnas Salas
Fécialtad de Rngaincrino

- -.-.--___ e .-'I.- .d_\_'l |
; / {iul e ] i
—, i il j
F'rwf Beernardn Vemegas Iln-ju irer Sovo
Facultnd de Chencins de la Salud Mlm-ﬁ'm& In Coamamicind
Falio; 022011% Enall: cecmymicncl Fomo 24671220005, Casills 747, Talea 7
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TALCA /
‘ f __n-'f&

" ;
J_,.-i-.,,:-; it k] '{c"_- —
Prof, Pauliss-Hew Ui Praof. lsune Ravetllal Ballestd:

|Fsriiuie de Bsmdios Humanisticos {5} Facultad dhe Co Jumnilsiae v Sociaies [5)

Folio: B2200Y Ermall! gecimutsiom s Foma 36012000650, Cesills 247, Talea |

Comite Frica Chentilicn i b
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