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INTRODUCCION

La xerostomia se define como una sensacion de disminucidn o ausencia de
la secrecién salival. Aunque no es considerada una enfermedad, puede implicar la
presencia de alteraciones relacionadas directamente con las glandulas salivales o
ser el resultado de trastornos sistémicos. La xerostomia es de etiologia multifactorial
y entre las causas podemos encontrar el uso de medicamentos, terapias
oncolégicas (radiacion o quimioterapia), terapia quirurgica, alteraciones
psicoldgicas y enfermedades autoinmunes.(")

Este cuadro se caracteriza por que el paciente presenta sed frecuentemente,
dificultad para tragar, hablar, tener dolor e irritacion de mucosas, sensacion de
ardor, disgeusia, ageusia, dificultad para portar protesis removibles, entre otros.

Segun el estudio de Guggenheimer et al., la prevalencia de esta enfermedad
en la poblacion es variable rondando de un 20 a 30 %.?

La relevancia del manejo la xerostomia radica en el impacto que esta
alteracion puede tener en la salud oral de los pacientes, donde se observa un
aumento en el riesgo de desarrollar caries, enfermedad periodontal, candidiasis,
entre otras patologias.

El principal problema es que a pesar de que existe una amplia gama de
tratamientos enfocados a combatir el cuadro, no hay evidencia cientifica concreta 'y
suficiente que revele si existen diferencias entre las distintas alternativas
terapéuticas y cual de éstas es la mejor respecto al manejo de los signos clinicos,
de los sintomas y costo.

El objetivo por lo tanto, es comparar un tratamiento, con una amplia
evidencia empirica y cientifica a lo largo de la historia, con un tratamiento de
caracteristicas vanguardistas pero que casi no tiene registros de experiencia
clinica.

La saliva artificial elaborada en el laboratorio por medio de una receta
magistral ha sido la alternativa terapéutica mas indicada por los odontélogos para
contrarrestar las consecuencias de la xerostomia durante mucho tiempo por la
simplicidad de su elaboracion, bajo costo para el paciente y efectividad.

El producto comercial del laboratorio Dentaid® conocido como “Xeros
Spray®” cuenta con una consistencia mas acuosa, diferentes compuestos activos y
una forma de aplicacion mas cémoda, ofreciendo asi una innovadora alternativa
terapéutica para el paciente.
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Por lo tanto, se busca evaluar la influencia del efecto del uso de estos
tratamientos tanto en la variacion del flujo salival como en la severidad de
xerostomia para saber finalmente si existe una diferencia significativa del efecto
entre estos dos tratamientos.

Es asi que nace la pregunta que dirige nuestra investigacion:

¢La efectividad del tratamiento para xerostomia con “Xeros Spray®” es
igual a la del tratamiento con Saliva Artificial de recetario magistral?



MARCO TEORICO
Saliva
Definicion

La saliva es un liquido incoloro, transparente, algo viscoso y espumoso,
insipido, inodoro y muy acuoso. Se produce en las glandulas salivales mayores y
menores, aunque también puede contener, microorganismos, células de
descamacion de la mucosa oral, particulas alimentarias y en escasa cantidad, fluido
del surco gingival.® 4

Es secretada por las glandulas exocrinas conocidas como “Glandulas
Salivales Mayores (parétidas, submaxilares y sublinguales) y menores (labiales,
bucales, glosopalatinas, palatinas y linguales).( 6.7, 8)

Composicion

En el 99% la saliva es agua. El 1% restante se compone de sustancias
organicas e inorganicas en disolucion. Los valores normales son amplios, con gran
variacion a nivel glandular, individual y entre diferentes sujetos. 6 9.10.11)

e Componentes Organicos
- Proteinas
- Amilasa: inicia degradacién del almidon.
- Inmunoglobulinas
* Proteinas antibacterianas:
- Lisozima
- Lactoferrina
- Sialoperoxidasa
* Glicoproteinas: otorgan viscosidad a la saliva
» Otros Polipéptidos:
- Estaterina o proteina B:
- Sialina o factor elevador del pH

Otros constituyentes organicos como aminoacidos, urea, acido urico o
glucosa, estan presentes en cantidades pequefas y son transferidos desde la
sangre.* 12.13)



e Composicion Inorganica

Esta constituida por una serie de iones de los cuales destacamos el sodio,
potasio, cloro y bicarbonato, que intervienen en el control de la osmolaridad de la
saliva, y que normalmente es la mitad de la del plasma (hipotdnica). El bicarbonato
es el tampon mas importante y juega un rol crucial en el control del pH.

La composicién normal de la saliva en reposo y tras estimulacién se describe
en la siguiente tabla:

Reposo Estimulada
Sodio 15 60
Potasio 80 80
Calcio 6 6
Cloro 50 100
Foésforo 17 12
Fltor 0.003 0.001
Tiocianato 9/2
fumadores/No
fumadores
Bicarbonato 6 36

Tabla |. Componentes inorganicos de la saliva basal y estimulada (mg/100 ml).Modificada de
Rioboo("d

Funciones

La saliva desempefia un papel vital en la integridad y mantenimiento de los
tejidos de la boca, la ingesta y preparacion de los alimentos para la digestion y en
la comunicacién oral. Las funciones relacionadas con el mantenimiento de los
tejidos dependen de la secrecion basal, mientras que las relacionadas con la
alimentacion dependen de la secrecion estimulada.® 10

* Digestiva: La amilasa salival inicia la digestion del almidén, pero se
inactiva rapidamente en el estbmago por la accion del pH acido y los
enzimas proteoliticos.* 10

* Lubricacién: Es debido a la presencia de agua y glicoproteinas de la
saliva. De gran importancia para hablar, masticacion, deglucion,
confort/bienestar oral y salud bucal.® 19

* Antibacteriana: La saliva realiza esta funcién por diversos mecanismos:
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* Inmunoglobulinas: Predomina la secrecidén de IgA, que actua sobre las
bacterias evitando su adhesion a los tejidos de la mucosa oral.* 10

* Proteinas no especificas: Por la accion de la lisozima, lactoferrina y
peroxidasas, ya comentadas.* 10

+ Tampodn: Aunque la saliva es un fluido alcalino, esta accion es importante
para proteger a los tejidos de la boca de la acidez durante la digestion de
los alimentos. El mas importante es el bicarbonato sobre todo en la saliva
estimulada, pero también, aunque de menos potencia, el fosfato y las
proteinas pueden ser importantes en la saliva no estimulada.* & 10)

* Limpieza mecanica.
Flujo Salival

El volumen de saliva secretada varia de unos individuos a otros, pero se
acepta como normal un volumen de 500 a 1.500 cc en 24 horas. No es constante y
depende de numerosos factores.®: 6. 7. 8)

La secrecion de la saliva se produce gracias a un reflejo nervioso
denominado reflejo salival. Se inicia con la estimulacién de una serie de receptores
bucales, de tipo mucoso, dental y periodontal, asi como de los propiorreceptores de
los musculos masticatorios. El reflejo también puede estimularse por receptores
situados a nivel retiniano u olfatorio. 6

Flujo salival no estimulado o basal

El flujo salival no estimulado o basal se produce en condiciones de ausencia
de estimulo externo. Aunque la produccion en estas circunstancias es escasa y
variable, proviene sobre todo de la glandula submaxilar ya que la glandula parétida
aporta sélo el 10%. Mantiene la boca humedecida y junto con otros factores se
considera de gran importancia para la adecuada salud bucal.* 10. 13, 14)

El flujo salival basal, varia a lo largo del dia, influenciado por el grado de

hidratacién corporal, el ritmo circadiano, farmacos, fumar y estimulos olfatorios y
gustativos.

Flujo salival estimulado

Los estimulos mas relevantes que aumentan el flujo salival, estan
relacionados con la alimentacion como son el estimulo gustativo, que puede
incrementar del flujo salival hasta diez veces, siendo el sabor acido el mas intenso
seguido de dulce, salado y amargo, y la masticacion, que provocada por el efecto
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mecanico, puede llegar a incrementos del flujo salival de hasta tres veces,
influyendo el tamarno del bolo alimenticio.

Xerostomia e hiposialia

Definiciones

El término xerostomia viene de las palabras griegas “xeros” y “stoma” cuyo
significado son sequedad y boca respectivamente. ('

La xerostomia se define como una sensacioén subjetiva de disminucién o
ausencia de la secrecion salival. También es conocida como asialorrea o boca seca.
Siendo esta sensacion de boca seca no solo relacionada con la cantidad si no con
la calidad de la saliva.('6.17)

Fue descrita por primera vez por Bartley en 1868 el cual establecidé una
relacion ya por aquel entonces entre la sintomatologia presentada en los pacientes
que la padecian y la repercusion de ésta en la calidad de vida de los mismos.«®

Por otro lado, cuando esta sensacion subjetiva de sensacién de boca seca
pasa a ser constatada de manera objetiva pasa a llamarse hiposialia, donde el flujo
salival se ve disminuido (> 0,1 — 0,2 ml/min de saliva total en reposoy > 0,4 — 0.7
ml/min de saliva total estimulada; se habla de generar menos de 500 ml de saliva
por dia).(1?)

La Xerostomia se caracteriza por la disminucién del flujo salival o cambios en
la composicion de la saliva. En la mayoria de los casos es un sindrome que cursa
silente y no da sintomas hasta estar muy avanzado; desde el punto de vista de los
pacientes, uno de los primeros signos que notan, es que su saliva se vuelve viscosa
y espumosa.

De hecho, el 50 % de las personas que lo padecen no presentan sintomas
y segun algunos estudios cientificos, se puede llegar a perder hasta un 50 % del
flujo salival sin todavia percibir sequedad en la boca.('®

El factor etiolégico mas comun de la xerostomia es la hiposalivacion sin
embargo se ha reportado que no necesariamente la xerostomia esta relacionada

con el flujo salival disminuido y que la asociacion entre ambos es mas bien débil. 20
21, 22, 23)

De igual forma Rodriguez et al. en su estudio también coincide al respecto
exponiendo que uno de los primeros signos que nota el paciente que sufre de
xerostomia es que su saliva se vuelve viscosa y espumosa.®?4
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Por lo tanto la xerostomia no debe confundirse con la hiposialia, siendo
ambos conceptos completamente diferentes como se explicod anteriormente. Puede
existir xerostomia sin hiposalivacion.

Resulta conveniente destacar como la xerostomia no supone una entidad
clinico patolégico especifico, sino mas bien un sintoma subyacente a cuadros
patoldgicos concretos y al tratamiento local o sistémico de los mismos.(16)

La xerostomia se clasifica en leve o moderada o también llamada reversible
cuando esta puede aliviarse por medio de estimulacién mecanica y/o gustativa
(ejemplo goma de mascar o estimulacion con acidos (limoén). Por otro lado cuando
la produccion de saliva no puede ser estimulada hablamos de una xerostomia
severa o también llamada irreversible, en estos casos el enfoque del tratamiento es
paliativo (sustitutos salivales).(5 26.27)

Epidemiologia
Prevalencia poblacionales

Sequedad bucal es uno de los mas comunes y mas molestos sintomas por
el cual los pacientes acuden frecuentemente al dentista o al médico. (28

En la investigacion de Aguilera et al. se expone que los estudios
epidemioldgicos arrojan que aproximadamente el 29% de la poblacion adulta se
queja de xerostomia. Mientras que en las revisiones de Gonzalez et al. y de Mravak-
Stipeti¢ se manifiesta una incidencia en torno al 20% en la poblacién mayor a 60
afios y de un 30% en la poblacion mayor de 65 afios respectivamente.® 28)

Reportes de prevalencia de xerostomia en poblacion general no son
concluyentes y son variados, yendo desde un 0,9% hasta un 64%, debido
principalmente al pequefio numero de estudios de muestras basadas en
poblacion.(®)

Sin embargo, la prevalencia alcanza casi un 100% en pacientes con
Sindrome de Sjogren y aquellos que estan recibiendo radioterapia para cancer de
cabeza y cuello.@®)

Por otro lado en el trabajo de Blanco et al. postula que segun la Sociedad
Espafiola de Medicina Oral uno de cada 4 adultos tiene boca seca. Sumado a esto
expone que Nederfors et al. afirma que el 21,3% de los varones y el 27,3 % de las
mujeres son afectados. También muestra que existe un criterio generalizado sobre
que la prevalencia aumenta respecto a la edad avanzada siendo esta de un 30%,
46% o incluso de un 64,8%.(17-21)
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En el estudio de Morales et al se destaca que 40% de los pacientes con
xerostoia presentan hiposialia.(®?)

Prevalencia en grupos susceptibles

La xerostomia se presenta en relacion a variadas enfermedades sistémicas:
amiloidosis, anemia hemolitica, cirrosis biliar primaria, dermatomiositis, diabetes
mellitus, lupus eritematoso, linfoma maligno e infeccion por VIH y tuberculosis
cronica.G!)

Pacientes bajo tratamiento de depresion via farmacoldgica suelen tener
xerostomia, lo cual implica un amplio sector de la poblacion esta expuesta a
padecerla.(®?)

Un estudio realizado en Chile el ano 2015 expone que las patologias mas
frecuentes asociadas con xerostomia fueron: la artritis, los sintomas depresivos, el
sindrome de Sjogren y la hipertension arterial. 3V Ademas expone, que un 66% de
los pacientes presentaba patologias autoinmunes, como artritis reumatoides
(35,3%), lupus eritematoso sistémico (17,7%) y sindrome de Sjogren (23,5%), en
las cuales la poblaciéon femenina las padecia con mayor frecuencia. También un
gran numero de pacientes de la muestra presentaban enfermedades sistémicas
como diabetes (17,7%), depresién (64,1%), hipertension arterial (52,9, %) o
consumian una alta cantidad de medicamentos, en especial la poblacion geriatrica.
Por otro lado el 17,7% padecia el habito de tabaquismo.®?

Hasta hace poco se creia que la xerostomia era patrimonio de la tercera
edad, pero en estudios realizados en el norte de Europa se encontré que entre el
20 y el 30% de las personas de veinte afios tienen esta patologia. Aspecto que
puede provocar edentulismo prematuro; pudiendo estar relacionado con el creciente
consumo de antidepresivos, bebidas alcohdlicas y tabaco.®?)

Etiologia

El origen del trastorno de la xerostomia es multifactorial, pudiendo ser la
expresion de una alteracion localizada sobre las glandulas salivales o bien el
resultado de un desequilibrio o alteracién sistémica. De este modo encontramos
dentro de las posibles causas: alteraciones nerviosas, enfermedades sistémicas,
alteraciones psicologicas, farmacos, radioterapia de cabeza y cuello, enfermedades
autoinmunes como el Sindrome de Sjogren o el Lupus eritematoso sistémica,
procesos que cursen deshidratacion como por ejemplo la diabetes, tabaquismo o
drogas.(®134)
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El consumo de farmacos es la causa mas comun de xerostomia, existiendo
mas de 500 medicamentos asociados a hiposalivacion. Siendo la poblacion mayor
la que mas consume farmacos, normalmente cayendo en la polifarmacia. El en el
trabajo de Andrés Blanco et al describe que mas del 75% de la poblacion con edad
avanzada es consumidora de farmacos y no de uno sino de varios.®% 17

Esta misma idea es expuesta en el estudio de Suarez et al. se expone que
aunque la xerostomia es una queja frecuente en los pacientes ancianos, se dice
que afecta a mas del 20% de los adultos mayores. Sin embargo, por si misma no
parece estar relacionada directamente con la edad, sino con las enfermedades o
farmacos que se suelen administrar en esa etapa de la vida.(®®

Puesto que no hay evidencia de que la xerostomia sea probablemente
resultado del proceso de envejecimiento por si solo y en vista a lo expuesto
anteriormente se puede concluir que la condicion es un efecto colateral de varias
enfermedades y principalmente de los farmacos utilizados para tratarlas.

Por lo tanto la xerostomia tiene varias causas posibles, las cuales podemos
dividir en dos grupos, causas directas y causas indirectas (Ver tabla Il).

Las causas directas son aquellas que afectan directamente las glandulas
salivales causando una disminucion en la produccion salival. Donde destacan el
Sindrome de Sjogren el cual tiene como signo la xerostomia, la cual esta presente
en el 100% de los casos y la diabetes enfermedad la cual Chile tiene la quinta
posicion de prevalencia de la OCDE (Organizaciéon para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmicos, compuesta por 30 paises) con un 9,8% en la poblacion
adulta afectada.(836)

La diabetes produce deshidratacion y alteracion de las glandulas salivales.
(12)

Por otro lado las causas indirectas son condiciones donde la sequedad bucal
es un efecto secundario. En la revisidbn de Mravak-Stipeti¢ se expone que los
pacientes sometidos a radioterapia tienen un 100% de prevalencia de xerostomia.
Ademas, se pone en evidencia de que el 80% de los medicamentos mas
comunmente recetados causan xerostomia.(®)

Ademas los medicamentos mas comunes que causan hiposalivacién o
medicamentos xerostémicos son los con actividad anticolinérgica, los que actuan
en el sistema simpatico y benzodiacepinas siendo estos los medicamentos mas
comunmente recetados en la poblacion geriatrica. Tabla Il describe ejemplos de
farmacos xerostomicos.



Causas Directas Enfermedades Glandulas
salivales

Otras causas patologicas

Causas Indirectas Tratamientos

Habitos

Otros
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Sindrome de Sjogren
Amiloidosis

Sarcoidosis

Enfermedad Granulomatosa
Hepatitis C

Cirrosis biliar

Fibrosis quistica

Diabetes mellitus

Agenesia Glandular
Parotiditis (viral o bacteriana)

Hemocromatosis enfermedad
de wegener

Infeccién por VIH

Lupus eritematoso

Artritis reumatoide

Radiacion de cabeza y cuello
Quimioterapia
Cirugia de glandula salival

Alcoholismo

Tabaquismo

Mal aseo bucal

Drogas

Depresion

Deshidratacion

Estrés

Insomnio

Alteracion en las capacidades
cognitivas del sistema
nervioso, después de un
accidente cerebrovascular
(ACV)

Tabla Il. Causas directas y causas indirectas de Xerostomia. Modificaciéon de Mravak-Stipetic¢ ()



Anorexigenos
centrales

Antihipertensivos

Analgésicos

Antiparkinsonianos

Antipsicéticos

Antidepresivos

Ansioliticos

Antiespasmaodicos

Antihistaminicos

Miscelanea

Noradrenérgicos:
Xerotoninérgicos:

Hipotensores de accion
central:

Blogueadores Alfa
adrenérgicos:
Bloqueadores Beta
adrenérgicos:

Diuréticos

Inhibidores de la

Angiotensina
Antagonistas del calcio
Pirazolonas:

Opiaceos:

Dopaminérgicos:
Anticolinérgicos:

Fenotiacinas:
Butirofenonas:
Tioxantenos:
Ortopramidas:
Oftros.

Triciclicos:
Heterociclicos:
Inhibidores selectivos de
la recaptacion de
serotonina
Benzodiacepinas
Zolpidem

Zopiclona
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Anietaminas, Anfepramona,
Cobenzorex, Fenproporex
Dexfenfluramina, Fenfluramina

Clonidina, Guanfacina, Metildopa
Prazosina

Metamizol
Dextropropoxifeno, Codeina,
Dihidrocodeina, Tramadol, Morfina

Levodopa, Carbidopa,
Amantadina, Seligilina
Biperideno, Trihexifenidilo

Bromocriptina,

Clorpromacian,
Pipotiacina, Tioridazina
Haloperidol
Zuclopentisol

Sulpirida, Triapida
Loxapina, Pirnocida
Amitriptilina, Tirnipramina
Amoxapina, Maprotilina

Levomepromacian,

Atropina, Otilonio bromuro, Emepronio bromuro, Oxibutinina

Antihist. H1:
Antihist. H2

Omeprazol

Parches transdérmicos
de nicotina

Sucralfato

Acido Retinoico
Antivirales

Difenhidramina, Clemastina, Alimerrazina

Tabla Ill. Farmacos que producen Xerostomia (Causas Indirectas). )
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Manifestaciones clinicas de la xerostomia

Para el diagndstico de la xerostomia debemos tener en cuenta que se pueden
ver afectadas diferentes areas pero no todas estas necesariamente. Siendo el area
determinante para el diagnostico el componente sensorial, vale decir la sensacién
de boca seca propiamente tal.

La sensacion boca seca se debe considerar en pacientes que se quejan de
sequedad bucal, particularmente de noche ya que debido a los ritmos circadianos la
saliva alcanza los niveles mas bajos durante el suefio.8 17)

También se quejara de dificultad para comer y de una recurrente necesidad
de tomar liquidos.

Al examen clinico la guia de Alsakran Altamimi describe que al examinar la
boca, un depresor lingual puede quedarse pegado a la mucosa. Ademas, describe
el “signo del lapiz labial”’, donde el lapiz labial se adhiere a los dientes anteriores,
puede ser un util indicador de xerostomia. También manifiesta que la mucosa oral
puede estar seca y pegajosa, 0 puede aparecer eritematosis producto sobre
crecimiento de Candida Albicans. Las manchas rojas habitualmente afectan el
paladar duro o blando y el dorso lingual.®®

Ocasionalmente, candidiasis pseudomembranosa estara presente. Puede
haber ninguna o poca saliva en el piso de boca, y la lengua puede aparecer seca
con un numero disminuido de papilas. La saliva puede aparecer filamentosa,
viscosa o0 espumosa. La caries dental se puede encontrar en el margen cervical o
del cuello de los dientes, los margenes incisales o las puntas de los dientes, siendo
estos lugares poco frecuentes para su manifestacion.

Entendiendo ya que la xerostomia se presenta como un cumulo de signos y
sintomas, de los cuales no necesariamente todos estaran presentes, podremos
observar diferentes manifestaciones clinicas y complicaciones de estas.

Los pacientes que sufren xerostomia en cuanto a lo que tiene relacién con la
cavidad oral vera afectado un area funcional y otra de caracter organica.



13
Sintomatologia oral funcional

* Sensacién se sequedad oral (boca y labios).

» Dificultad de mantener humeda la boca (necesidad frecuente de ingerir
agua).

« Dificultad de hablar (disfonia), deglutir (disfagia), masticar (en especial
alimentos).

» Disgeusia (alteraciones en el gusto).

* Malestar oral (falta de lubricacion oral).

» Ardor bucal (sindrome boca urente).

* Necesidad de levantarse para ingerir agua (dificultad para dormir).

« Cambios en el patron nutricional.

- Dificultad para el uso de protesis dentales. (7)

Sintomatologia oral de caracter organico:

» Caries: Numero, extension, localizacion.
* Gingivitis y enfermedad periodontal.
* Halitosis.
* Problemas protésicos (mala adaptacion de la proétesis).
» Predisposicion a las infecciones. Candidiasis orofaringea principalmente,
subprotésica.
* Problemas mucosos:
- Atrofia, fisuras y ulceracion
- Implicacién de los labios y de las comisuras
- Sequedad, eritema, dolor (sensacion urente), pérdida de brillo
- Lesiones traumaticas
- Mas sensibilidad a los factores irritativos: tabaco, alcohol, etc. (")

Las consecuencias de la sensacién de boca seca no se limitan solamente a
estas dos areas expuestas, no estando la tercera area en relacion con
manifestaciones y complicaciones fisicas. En algunos casos, el impacto que la
enfermedad tiene sobre la vida cotidiana de los pacientes deriva en situaciones de
insomnio, irritabilidad, e incluso, depresidn, por eso, no es de extrafiar que muchos
de los enfermos vean afectada su calidad de vida desde el punto de vista de la
sociabilidad, y pierdan el interés por comer en compainiia, por salir o por hablar en
grupo.40)

Bascones et al expone que las consecuencias de la Xerostomia no se limitan
solamente a complicaciones fisicas. En algunos casos, el impacto que la
enfermedad tiene sobre la vida cotidiana de los pacientes deriva en situaciones de
insomnio, irritabilidad, e incluso, depresion, por eso, no es de extrafiar que muchos
de los enfermos vean afectada su calidad de vida desde el punto de vista de la
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sociabilidad, y pierdan el interés por comer en compainiia, por salir o por hablar en
grupo.“0

Formas de medir hiposialia

Existen diferentes tipos de test para medir el flujo salival propiamente tal. En
la guia de Emilio Gonzalez et al. se describe en primer lugar las mediciones
cuantitativas del flujo salival las cuales se dividen en mediciones para determinar
parcialmente el volumen salivar glandular, la medicion salivar mixta en reposo y la
medicion salivar estimulada. En segundo lugar se describe las mediciones
cualitativas del flujo salivar y finalmente otro tipo de pruebas utilizadas. Todo esto
sera descrito a continuacion.('®)

Mediciones cuantitativas del flujo salival

Dentro de este apartado encontramos como procedimiento estrella la
realizacion de la sialometria, la cual constituye un proceso metddico objetivo en la
determinacion del flujo salivar y se correlaciona con el grado de xerostomia. La
realizacion de esta técnica tendra lugar a nivel de las diferentes glandulas
productoras de saliva, o bien mediante la determinacién del volumen salivar
producido por todas ellas en conjunto, lo que se denomina flujo salivar global.

Determinaciéon parcial del volumen salivar glandular:

- Saliva Glandular Parotidea
- Saliva Glandular Submandibular y Sublingual
- Saliva de Glandulas Menores

Medicién salivar mixta en reposo o no estimulada

- Drenaje y expectoracion salivar.

- Test de succion.

- Test de Peso de algodon.

- Test del terron de azucar.

- Test de Schirmer oral o Schirmer modificado.
- Test de Saxon.

Medicion de la saliva estimulada.

- Test de Estimulacion Mecanica
- Test de Estimulacion Quimica
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Mediciones cualitativas del flujo salival

- Sialoquimica

- Sialografia

- Gammagrafia con Tc 99 o Cintigrafia

- Biopsia glandular (puncién aspiracion o PAAF)

Test seleccionado para estudio

En nuestro estudio utilizaremos el Test de Schimer oral o Schirmer modificado
ya que es un test facil de reproducir, medir, no necesita gran calibracion del clinico
ni gran colaboracion del paciente. Ademas entrega una medida clara y especifica
del flujo salival. Este test fue validado en Estados Unidos por Chen et al. el afio 2005
para medir sequedad bucal.*")

Formas de medir xerostomia

Al ser una patologia subjetiva para la medicidon de la xerostomia se utilizan
cuestionarios, lo cuales pueden ser de preguntas uUnicas o extensivos. Los mas
utilizados son:

Cuestionarios de Pregunta Unica

Estos tipos de cuestionarios son capaces de identificar el estado de
xerostomia en las personas que eventualmente lo estén padeciendo, sin embargo
no permiten graduar el nivel de la complicacion ni observar la presencia de otros
sintomas eventualmente asociados.

Algunos de estos son:

¢Ha sentido su boca seca Osterbergetal.
claramente?

iSiente sequedad en la boca en Fure&Zickert.
cualquier momento?

¢ Tienes reseca la boca? Osterberg et al.
¢Esta su boca algunas veces seca? Gilbert et al.
¢Con qué frecuencia sientes la boca Thomson et al.
seca?

¢ Sientes usualmente tu boca seca?| Nederfors et al.
Tabla IV. Cuestionarios de pregunta tinica.?
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Cuestionarios Extensivos

(Ver anexo n°1)
¢ Inventario de xerostomia o XI (Thomson y cols, 1999)
e Escala Visual Analoga de Pai (Pai et al, 1999)
e indice de Xerostomia (Locker, 2003)
e Fox, Busch y Baum (1987)
e Cuestionario de Cho, (2010)
e Cuestionario de Beck et al (valido por un estudio de la Dental ARIC)
e Cuestionario de Cho, 2010)

Ventajas y Desventajas Cuestionarios

De los cuestionarios mencionado anteriormente encontramos ventajas y
desventajas (Ver tabla Ill) las cuales analizamos para seleccionar el instrumento de
medicion de nuestra investigacion.

En la revisidn de la bibliografia, el cuestionario que cuenta con mayor
experiencia en su utilizacion es el cuestionario de Thomson et al (Xerostomia
Inventory o Xl). Este cuestionario tiene un formato de aplicacion simple para el
paciente, facil de comprender, claro y que permite medir finalmente la intensidad de
la patologia siendo leve, moderada o severa. Ademas abarca principales sintomas
asociados a xerostomia. Su principal desventaja seria que algunas preguntas se
alejan del enfoque oral, preguntando al respecto se sequedad nasal, ocular, etc.
Anteriormente este cuestionario no permitia evaluar los parametros en un periodo
de tiempo adecuado hasta que fue actualizado el afio 2011.

El cuestionario de EVA de Pai (Pai.2001), aplica sistema de escala visual
analoga del dolor para la evaluacion de los principales sintomas encontrados en los
pacientes con xerostomia. La utilizacién de una escala visual analoga resulta ser
bastante grafico y bueno para exponer al paciente un antes y un después de su
situacion. Sus desventajas son no entregar un indice de xerostomia y no abarcar un
periodo de tiempo adecuando en su medicion.

El cuestionario de Locker (indice de Xerostomia 2003), desarrolla los
principales sintomas de un paciente que padece xerostomia aplicados a un periodo
de tiempo correspondiente a las ultimas cuatro semanas. Esto permite evaluar si el
problema es cronico o un hecho puntual. Ademas, permite obtener un indice de
xerostomia de manera simple y permite graduar la intensidad global.

El cuestionario de Fox, Busch y Baum (1987), sus ventajas son que es
ampliamente utilizado en multiples estudios para determinar presencia de
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xerostomia y severidad de esta. Una respuesta positiva se asocia con bajo flujo
salival aportando un rapido diagndstico de la enfermedad. Ademas, es simple de
responder por el encuestado. No se enfoca a un periodo de tiempo limitado en el
tiempo. Dentro de sus desventajas se encuentra que sus respuestas dicotdmicas
no permiten expresar de manera detallada sensacién del encuestado.

Uno de los ultimos cuestionarios de xerostomia creados es el de Cho del afio
2010. Este cuestionario es bastante completo, incluyendo los principales sintomas
asociados, diferentes formas de preguntas y responder (aplica EVA, preguntas
sobre la frecuencia de los sintomas, y preguntas de respuestas dicotomicas). Otra
caracteristica importante de este cuestionario es que mide xerostomia en distintos
momentos del dia y en un periodo de tiempo de cuatro semanas al igual que Locker.

Sus principales desventajas son que no cuenta con una gran experiencia de
aplicacion en estudios relacionados y que la obtencion de un indice de xerostomia
es muy compleja.

Cuestionario

Ventajas Desventajas

Xerostomia Inventory -Ampliamente utilizado -Algunas preguntas no
Realizado por Thomson en estudios relacionados. tienen un enfoque oral.
en 1999 -Preguntas y respuestas

faciles de aplicar vy

comprender por el

encuestado.

-Abarca principales

sintomas asociados a

xerostomia.

-Obtencion simple de

indice de xerostomia.
EVA de Pai -Facil de responder por el -Periodo de tiempo no
Realizado por Pai en encuestado adecuado.
2001 -Abarca principales -Obtencion de incide

sintomas asociados a compleja

xerostomia.

-Intensidad clara

respecto a los sintomas

percibidos por el

encuestado
Indice de Xerostomia -Abarca principales -Formas de respuestas

Realizado por Locker en
2003

sintomas asociados a
xerostomia.

-Preguntas y respuestas
simples.

restringidas, no permite
dimensionar intensidad
de cada parametro
percibido por el paciente.



Fox, Busch y Baum

Cuestionario de Cho
Realizado por Cho en
2010

-Enfoque de tiempo
adecuado
-Obtencion simple de

indice e intensidad global.

-Ampliamente  utilizado
en estudios relacionados.
-Preguntas y respuestas

faciles de aplicar vy
comprender por el
encuestado.

-Abarca principales
sintomas asociados a
xerostomia.

-Obtencion simple de

indice de xerostomia.

-Abarca principales
sintomas asociados a
xerostomia.
-Enfoque

adecuado
-Percepcion de sintomas
en distintos momentos
del dia.

-Diferentes
respuesta
(EVA,frecuencia,
dicotomicas).

de tiempo

formas de
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-No permite evaluacion
en distintos momentos
del dia.

-Respuesta  dicotomica
no permite expresar de
manera detallada
sensacion del
encuestado.

-La medicion de
intensidad no es
equilibrada en
puntuacion.

-Formas de respuestas
restringidas, no permite
dimensionar intensidad
de cada parametro
percibido por el paciente.
-No permite evaluacion
en distintos momentos
del dia.

-Respuesta  dicotdomica
no permite expresar de
manera detallada
sensacion del
encuestado.

-Periodo de tiempo no
definido.
-Poca experiencia
estudios relacionados.
-Obtencion del indice
compleja.

en

Tabla V. Analisis de ventajas y desventajas de los cuestionarios.
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Encuesta elegida en nuestro estudio

Tras lo expuesto en el punto anterior, en el estudio hemos decidido utilizar
dos encuestas en primer lugar se utilizara la encuesta de Fox, Bush y Baum como
parte de la pre-seleccion de los pacientes y posteriormente para buscar los
pacientes que tengan mayor severidad para incluirlos en el estudio de forma
definitiva.

En segundo lugar se utilizara en el estudio propiamente tal para medir la
severidad de la xerostomia en los distintos pacientes y luego realizar una
comparacion de los resultados al inicio, medio y final del estudio utilizaremos la
encuesta de Thomson. Encuesta también llamada Xl (“Inventory of Xerostomia” o
“Inventario de Xerostomia”) validad en Chile el afios 2011 en el estudio de Salazar
et al.43)

Tratamientos

Existen diversos tipos de tratamientos para la xerostomia y la hiposalivacion,
siendo primordial un correcto examen y diagnéstico para identificar la causa. Los
tratamientos van desde medidas generales como el aumento de la ingesta de
liquidos para mejorar la hidratacién, manejo de enfermedades bases relacionadas
y tratamientos mas especificos.

Estos tratamientos mas especificos se pueden clasificar en: Estimulantes
salivales y Sustitutos salivales.

Estimulantes salivales

e Estimulantes en base a Sustancias Acidas
e Estimulantes en Base a Cuerpo Extrafio
e Farmacos estimulantes

Esta linea de terapia se divide en estimulantes en base a sustancias acidas,
estimulantes en base a cuerpo extrafio y farmacos estimulantes.

En la revision de Mravak-Stipeti¢c se expone que la combinacién de la
masticacion y el sabor acido, segun lo dispuesto por las gomas de mascar o
alimentos solidos o frutas, preferentemente acidos (manzana, zanahorias, etc.),
acido citrico, pueden ser muy eficaces para estimular el flujo salival en pacientes
que aun tengan funcion salival.(8)

A los pacientes con sequedad en la boca se les indica que eviten consumir
azucar o edulcorante, ya que presentan un mayor riesgo de generar caries dental.
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Es importante destacar que los refrescos acidos son una fuente creciente
de la erosion dental.

Con respecto a esto ultimo en la guia de Alsakran Altamimi se expone que
los estimulantes gustativos de la secrecion salival con fluoruro, xilitol y un contenido
menor de acido mantienen la capacidad de estimulacién salivar similares al tiempo
que reduce significativamente el potencial predictivo de la erosion dental.(3%)

Por otro lado encontramos los agente estimulante de la secrecion salival
encontramos el acido malico, el cual no tiene efectos erosivos sobre el esmalte
como expone Dentaid. %

En cuanto a los farmacos estimulantes Mravak-Stipeti¢ destaca la
Pilocarpina HCL, que es el sialagogo mejor estudiado. Como un agente
parasimpaticomimético que provoca la estimulacion de los receptores colinérgicos
en la superficie de las células acinares. La pilocarpina aumenta la produccién salival,
estimulando cualquier funcién de la glandula restante. La pilocarpina esta
contraindicada en pacientes con enfermedad pulmonar, asma, enfermedades
cardiovasculares, enfermedades gastrointestinales y glaucoma.(@®)

Sustitutos artificiales

Los sustitutos salivales actuan como agentes paliativos que alivian las
molestias propias de la xerostomia al humectar y humedecer de forma temporal la
mucosa bucal y remplazar algunos componentes de la saliva faltantes.

Son indicados cuando hay una pérdida importante del parénquima glandular.
Mravak-Stipeti¢ expone que cuando las glandulas salivales son dafiadas de forma
irreversible y sin capacidad de producir saliva, como en los casos de radioterapia
de cabeza y cuello o enfermedades sistémicas avanzadas (ejemplo diabetes
mellitus, Sindrome de Sjogren) tratamientos paliativos son una opcion.@

Estos tratamientos paliativos también estan indicados como coadyuvantes a
los estimulantes. Existen una gran variedad de preparados que se pueden dividir en
varias categorias segun sus componentes principales: soluciones en base a
glucoproteinas, soluciones en base a carboximetilcelulosa o en base a enzimas.(?®)

A través de los afios se han utilizado diversos tipos de composiciones de
saliva artificial formadas como base por mucina procedente de la mucosa gastrica
de los cerdos o bien carboximetilcelulosa en concentraciones similares de la mucina
en la saliva normal. Ademas, dentro de su composicion se agregan componentes
como iones calcio, fosfato y fluor para promover la remineralizacion que se ve
afectada en estos pacientes.(?8)
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La saliva artificial que contiene mucina se considera mas efectiva a la que
contiene carboximetilcelulosa. Sin embargo la saliva artificial en base a
carbometilcelulosa suele ser mas utilizada debido a que se mantiene mas tiempo
en boca.®®

En general el alivio que ofrece la saliva artificial, es de 5-15 minutos. Debido
a esta corta duracién muchos pacientes prefieren simplemente humedecer con
frecuencia su boca a utilizar estos sustitutos.(?8)

Su efectividad puede verse aumentada con un adecuado modo de aplicacion,
toda la mucosa oral debe ser humedecida por la saliva artificial, el paciente debe
esparcirla por toda la mucosa y ademas colocar una pequefia cantidad debajo de la
lengua que actuara como reservorio.?8)

La saliva artificial se puede clasificar segun su modo de fabricacion, sea
saliva artificial doméstica, saliva artificial de indicacién comun y saliva artificial con
recetario magistral.

e Saliva artificial de indicacion comun (segun practicas de académicos de la
Facultad de Odontologia de la Universidad de Valparaiso):

1 litro de agua hervida fria, 5 cucharadas de glicerina, 10 gotitas de limon.

e Saliva artificial con Recetario Magistral:

10 gr. de Carmelosa sddica, 30 gr. de Sorbitol, 1,2 gr. de Cloruro de Potasio,
0,34 gr. de Dihidrogenofosfato de potasio, 0.84 gr. de Cloruro de Sodio, 0,15
gr. de Cloruro de calcio anhidro, 0,015 gr. de Cloruro de magnesio
hexahidrato.7)

(El costo de 500cc de saliva artificial en la farmacia via receta magistral es
alrededor de los $3.500 pesos)

e Saliva artificial de recetario magistral utilizada:

20 ml de solucién de Metilcelulosa al 4%, 10 ml de glicerina, 1 gota de aceite
de limén, suero salino suficiente para completar 90 ml de solucion.4)

e Saliva artificial de preparacion casera:
Una infusion a partir de 30 g de semilla de linaza y 1 mg de manzanilla para

un litro de agua. Ebullir ambos elementos por separado en 500ml de agua y
luego mesclar en partes iguales.“®
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La administracion de estos productos se realiza 2 a 3 veces durante 2
segundos las veces que sea necesario en un dia, esparciéndolo bien por toda la
mucosa Yy dejando una cantidad bajo la lengua a modo de reservorio como fue
explicado anteriormente.*4

También existen lineas completas de productos comerciales de distintos
laboratorios enfocados a aliviar la sintomatologia de la boca seca. Entre ellos
podemos encontrar:

* KinHidrat®: Presentacion en pasta, colutorio y spray. Contiene acido
citrico, fltior y Xylitol.(46)

* XeroLacer®: Férmula disefiada para prolongar la hidratacion oral.
Contiene fluor y xilitol. Ademas, contiene aloe vera que ayuda a
restablecer la mucosa gingival y glicirrinatodipotasico que previene la
irritacion.“”)

*  Xerostom® (Biocosmetics): No posee detergentes, por lo que no irritan la
mucosa ni producen descamacion. Ph neutro y aroma a limén. Ademas,
contiene aceite de oliva, betaina, fltor y Xylitol.“®)

* Xeros® (Dentaid®): Para hidratar la cavidad bucal, ofrece una pasta
dentifrica y un colutorio de uso diario a base de Betaina, Aloe Vera, Xylitol
y Fldor. Ademas, para aquellas personas que requieren una mayor
humectacion, la gama incluye un gel humectante de larga duracion. )

Para estimular la produccién natural de saliva, en aquellos casos en que las
glandulas salivales funcionan total o parcialmente, Xeros Dentaid® pone a su
disposicion un chicle dental, unos comprimidos y un spray a base de Acido Malico,
Xylitol y Fluor. Gracias a su formato compacto, permiten una comoda aplicacién
fuera de casa.*

Xeros Spray® Laboratiorios Dentaid®

Descripcién

Con un valor en farmacias de $4.999 pesos los 15 ml, Xeros Spray® estimula
la secrecidn natural de saliva y permite hidratar la cavidad bucal en cualquier lugar
y momento del dia, gracias a su formato en spray de comoda y practica
aplicacion. )

Xeros Spray® mantiene una hidratacion prolongada en la boca. Su
composicion en Acido Malico y Xylitol estimula la produccion de saliva e hidrata la
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cavidad bucal. Ademas, su formula completa ofrece propiedades anticariogénicas y
remineraliza el esmalte.®)

Xeros Spray® presenta sabor manzana y mantiene una hidrataciéon
prolongada en la boca.)

Férmula

*  Acido malico 1,00%: Estimula la produccién natural de saliva sin dafiar el
esmalte.°)

*  Xylitol 10,00%: Hidrata la cavidad bucal, actua contra las caries y
remineraliza el esmalte.“®)

*  Fluoruro sédico 0,05%: Previene la aparicién de caries y remineraliza el
esmalte (225 ppm).“9)

Indicaciones

Para aquellas personas que padecen sequedad bucal y/o escasez de saliva
y que tienen activas total o parcialmente las glandulas salivales. Dichos casos son
mas vulnerables a la aparicién de bacterias, caries y mal aliento y que pueden llegar
presentar dificultades para realizar actividades cuotidianas como hablar, comer y
deglutir.9)

Modo de empleo

Realizar 3 o 4 pulverizaciones, las veces que sea necesario, especialmente
antes de las comidas, segun su fabricante.“®

A continuaciéon se nombraran los principales componente de los sustitutos
salivales y su funcion:

Acido citrico: Produce estimulacién de las glandulas salivales. En exceso o
en paciente susceptibles a caries no se recomienda por su efecto
desmineralizante.“9

Acido malico: Estimula secrecidn salival sin tener efectos erosivos sobre los
dientes.(#5)

Aceite de oliva: Tiene propiedades lubricantes.('")

Esencia de limon: Otorga sabor y aroma agradable a las preparaciones,
ademas produce cierta estimulacion salival.('?)
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Fluoruros: Ayuda en la remineralizacion del esmalte dental y evita aparicidén
de caries.®?

Glicerina: Tiene efecto lubricante."

Metilcelulosa: Aumenta la viscosidad de la saliva artificial, y tiene efecto
lubricante.(?)

Mucina: Aumenta viscosidad de la saliva artificial, ademas, tiene accion
lubricante.(52)

Triclosan: Antimicrobiano, reduce riesgo de aparicién de caries.®?

Suero: Agente hidratante, actiia como solvente de la solucion.('?

Xylitol: Agente bactericida que disminuye el riesgo de padecer caries.
Ademas, tiene efecto edulcorante, haciendo mas agradable la preparacion

para el paciente.(1!. 54)

Indicaciones odontolégicas para paciente con xerostomia: (%

* Mantener una perfecta higiene bucodental, incluyendo visitas regulares al
dentista (cada 3 meses)

* Limitar el consumo de alimentos con azucares refinados, sobre todo entre
comidas, evitar el alcohol y, particularmente, el tabaco.

* Uso de enjuagatorio con fluor y pasta dental con 2500ppm de fluor.

» Técnica de higiene oral Stillman modificada por periodonto debilitado.
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OBJETIVOS E HIPOTESIS

Objetivo General

Evaluar el aumento del flujo salival y la disminucion de la severidad de

Xerostomia a las dos semanas del tratamiento para la Xerostomia con dos
productos por separado, “Xeros Spray®” y Saliva artificial, en pacientes adultos que
presenten Xerostomia atendidos en la Escuela de Odontologia de la Universidad
de Valparaiso durante el afio 2016.

Objetivos Especificos

Cuantificar el flujo salival mediante el “Test de Schirmer Oral”
inmediatamente, a los 7 y 14 dias después del uso de “Xeros Spray®” en
pacientes.

Cuantificar el flujo salival mediante el “Test de Schirmer Oral”
inmediatamente, a los 7 y 14 dias después del uso de la solucion de Saliva
Artificial en pacientes.

Comparar los resultados del flujo salival en pacientes adultos de ambos
grupos inmediatamente, a los 7 y 14 dias de usar el medicamento.

Cuantificar la severidad de Xerostomia segun el “Inventario de Xerostomia”
inmediatamente, a los 7 y 14 dias en los pacientes que usan el producto
“Xeros Spray®”.

Cuantificar la severidad de Xerostomia segun el “Inventario de Xerostomia”
inmediatamente, a los 7 y 14 dias en los pacientes que usan la solucién de
Saliva Atrtificial.

Comparar los resultados de la severidad de xerostomia en pacientes adultos
de ambos grupos inmediatamente, a los 7 y 14 dias de uso.
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Hipoétesis
“No se presentan diferencias significativas en la disminucién de la severidad
de Xerostomia y en el aumento del flujo salival a las dos semanas, entre el

tratamiento con “Xeros Spray®” y el tratamiento con Saliva Artificial en pacientes
con Xerostomia de 40 a 70 afos de edad”.

Por lo tanto:

Se buscan contrastar las siguientes hipotesis con los analisis estadisticos:

Hipoétesis Nula y Alternativa
Hipétesis Nula: H,,

“No hay una diferencia significativa en el aumento del flujo salival y la
disminucion de la severidad de xerostomia entre el tratamiento con “Xeros
Spray®” y el tratamiento con saliva artificial de recetario magistral”

Hipétesis Alternativa: H,

“Si hay una diferencia significativa en el aumento del flujo salival y la
disminucion de la severidad de xerostomia entre el tratamiento con “Xeros
Spray®” y el tratamiento con saliva artificia de recetario magistrall”

Por lo tanto:
Ho: g = up
Hypa # up
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MATERIALES Y METODO

Este estudio, por sus propiedades metodoldgicas, tanto en su concepcion
como en su realizacion, corresponde a un estudio analitico experimental
farmacologico fase Il. Ya que se utilizan dos medicamentos en grupos de pacientes

que padecen la enfermedad.

El disefio de investigacion corresponde a un ensayo clinico controlado
aleatorizado en paralelo de equivalencia con triple ciego. Ya que se busca probar
dos tratamientos en dos grupos de pacientes distribuidos al azar, utilizandolos de la
misma manera, pero sin tener conocimiento de cual producto es utilizado por el
paciente de parte del examinador clinico, la persona que lo utiliza y el encargado de
realizar el analisis de datos y estadistico.

Poblaciéon y muestra:

La poblacion fue: “todos aquellas personas que se hayan atendido en la
escuela durante los afos 2014 y 2015”.

Para obtener el tamafio muestral para un estudio clinico que compara dos
medias se debe obtener la desviacion estandar de los datos mediante un estudio
piloto u obtenerlo de alguna base de datos de la bibliografia. En este caso se utilizd
el mismo estudio como estudio piloto tratando de incluir a la maxima cantidad de
pacientes que se pueda. Obteniendo asi un valor de S? de 10,99.

Se utilizé para el tamano muestral la siguiente formula, buscando un alfa de
5 % y una potencia de 80 % para dos grupos de la misma cantidad de personas.
Aceptando una diferencia de 3 como significativa.

2(Zg + Z5)%S?
n= d2

2 % (1.96 + 0.842)2 x 10.99
32

19.177 =
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Dando como muestra dos grupos de 19 pacientes cada uno con un total de
21; si consideramos un porcentaje de abandono del 10%.

La seleccion de los pacientes se realizara como un muestreo no probabilistico
por Agrupacion Decisional, con una asignacion aleatoria simple.
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Criterios de Inclusion:

Paciente de 40 a 70 afos.

Que respondan positivamente la primera pregunta de la encuesta de “Fox,
Busch y Baum 1987” para Xerostomia: “Siente la boca seca usualmente”.
Paciente que acepta el consentimiento informado para el estudio.

Criterios de Exclusion:

Paciente que padezca alguna enfermedad que no permitiera la exploracion
adecuada por parte del examinador.

Paciente que cambie su terapia farmacoldgica durante el estudio siempre y
cuando afecte directamente a la Xerostomia.

Paciente con Sindrome de Sjogren.

Paciente con enfermedades sistémicas no controladas.

Paciente que esté bajo tratamiento para la Xerostomia.

Paciente que arroje el resultado de “Demencia” (12 o inferior) en el Mini-
mental State Examination.

Paciente con dificultad para utilizar los productos, ya sea, trastornos motores
y/o deterioro cognitivo severo.

Paciente con enfermedad mental degenerativa avanzada.

Paciente que no siga las instrucciones del estudio.

Paciente que no acepte y tampoco firme el consentimiento informado.
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Definicion

Variable Conceptual Operacional

Edad

Rango
etario

Sexo

Flujo
Salival

Cuantitativa De razén

Cuantitativa Discreta

Dicotomica

Cualitativa

Cuantitativa De razén

Tiempo que ha

vivido una
persona.
Clasificacion
arbitraria  segun

rango de edad.

Se define como la
condicién organica
de un sujeto.

Cantidad de saliva
por unidad de
tiempo secretada
por las glandulas
salivales mayores
y menores.

Se registran los
anos a partir de la

fecha de
nacimiento
seflalada en la
cédula de
identidad.

Se agrupan en
rangos de “40 a 497,
“60a59”y“60a70”
anos.

Se clasifican a los

individuos en
“Masculino” y
“Femenino”.

“Test de Schirmer
Oral’. Se coloca
una tira de papel
milimetrado que

mide 35 mm y que
se tine de azul al
contacto con la
saliva en el piso de

boca durante 3
minutos. Se
registran los
milimetros

coloreados en el
minuto 1, 2 y 3
obteniendo

finalmente una
velocidad de

mm/min.
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Definicion

Variable
Uso
farmacos
que causan
Xerostomia

de Cualitativa Policotomica

Cantidad de Cuantitativa De razén
farmacos

Severidad de Cuantitativa De razén
Xerostomia

(Thomson et

al, 1999)

Farmacos
que
consumian
los
pacientes
con
potencial de
generar
sensacion
de boca
seca

Numero de
farmacos
que usan los
pacientes al
momento
del estudio.
Sensacion
subjetiva de
disminucion
O ausencia
de la
secrecion
salival.

Operacional
Se anota como “Si” o
“No,’-

(Antidepresivos
triciclicos,
tranquilizantes,
sedantes,
antihistaminicos,
antihipertensivos,
agentes citotoxicos,
antiparkinsonianos,
farmacos utilizados
en quimioterapia).

Se anotan
agrupandose en
rangos de “1 a 27, “3
a4, “5ab’y 7o

4 ”

mas .

Se realiza la
encuesta: “Inventario
de Xerostomia
traducido desde
Thomson. Salazar,
Omar et al. 2010".
Consta de 11
preguntas con 5
opciones de

respuestas a las que
se les otorga un
puntaje de 1 a5y se
suma.
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Clasificacion  Cualitativa  Tricotdmica
de severidad

Xerostomia

(Thomson et

al, 1999)

Encuesta de Cuantitativa De razon
Xerostomia
(Fox, Busch y

Baum. 1987)

Consumo de Cualitativa Dicotdmica

alcohol

Cantidad de Cuantitativa Discreta
alcohol

Sensacion
subjetiva de
disminucion o
ausencia de la
secrecion
salival.

Cuestionario
sobre la
gravedad de la
sequedad
bucal.

Consumo de
alcohol de los

pacientes en el
momento  del
estudio.
Consumo
mensual

aproximado de
bebidas
alcohdlicas en
el momento del
estudio.

Definicion
Operacional
Se realizara la
encuesta:
“Inventario de
Xerostomia
traducido desde
Thomson.
Salazar, Omar
et al. 2010”. A la
suma de los
resultados se le
asigna la
siguiente
clasificacion.
Xerostomia:
11-26: Leve.
27-42:
Moderada.
43-55: Marcada.
Encuesta que
consta de 5
preguntas las
cuales se
responden como
“Si” y “No”. Se

suman los “Si” y
se obtiene un
valor.

Se anota “Si” o
‘No” segun la
respuesta  del
paciente.

Se anotan
agrupandose en
rangos “1 vez al
mes”, “4 veces
al mes” y “mas
de 4 veces al

mes .
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Definicion

Variable
Cantidad de
enfermedades
sistémicas

Alergias

Uso de tabaco

Cantidad de
tabaco

Cuantitativa

Cualitativa  Dicotémica

Dicotdmica

Cualitativa

Cuantitativa

Numero de
enfermedades
sistémicas
que afectan al
paciente al
momento del
estudio.
Respuesta
inmunoldgica
a sustancias
del entorno.
Paciente
presenta o no
habito de
fumar.
Numero de
cigarros que
fuman
diariamente
los pacientes
al  momento
del estudio.

Operacional

Se anotan
agrupandose en
rangos de “1a2”, “3
a4y “5 o mas’
enfermedades
sistémicas.

Se anota “Si” 0 “No”
segun la respuesta
del paciente.

Se anota “Si” o “No”
segun la respuesta
del paciente.

Se anotan
agrupandose en
rangos de “1a 5”, “6
a10”,“11a15’y 16
a 30" cigarros
diarios.

Tabla VI. Tabla de clasificacion, definicion conceptual y definicion operacional de variables.
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PLAN DE RECOLECCION DE DATOS

Busqueda de pacientes y examinacion previa:

Para obtener la poblacion de estudio se realizdé promocion con afiches que
se colocaron en diferentes partes de la facultad, a través de redes sociales (ver
anexo n°2) y se revisaron las fichas clinicas de pacientes atendidos en la Facultad
de Odontologia de la Universidad de Valparaiso.

La revision de fichas involucré a pacientes atendidos en la escuela durante
los afios 2014, 2015 y 2016 de las catedras de Proétesis Removible, Operatoria,
Prétesis Fija, Endodoncia y Periodoncia.

Se seleccionaron a todos aquellos pacientes registrados con Xerostomia o
que arrojen datos de que nos hagan sospechar de sequedad bucal como patologias
cronicas 0 que consuman algun medicamento Xerostémico para facilitar la seleccion
y aumentar la probabilidad de encontrar pacientes que presenten este cuadro.
Aquellos que no presentaron medicacién pero que relataron cuadros de “sequedad
bucal” también fueron considerados.

En estas fichas se obtuvieron los nombres, edad y numeros telefénicos.

El contacto con los pacientes por ambas vias (Revision de fichas y
Propaganda) fue via teléfono, en el cual se les explicé el estudio, se les pregunto si
les interesaba participar y se les realizé la primera pregunta de la “Encuesta de
Xerostomia. Fox, Busch y Baum 1987” (ver anexo n°1), correspondiente a “Siente
la boca seca usualmente”.

Se utilizé un esquema de entrevista telefénica explicado en el anexo (ver
anexo n°3).

A los pacientes que respondieron afirmativamente a esta pregunta se les
ofrecié asistir a las dependencias de la universidad para realizarles un examen
clinico gratis junto con el beneficio de un regalo por asistir a la evaluacion. Durante
este examen se les realiz6 la “Encuesta de Xerostomia. Fox, Busch y Baum 1987”
(ver anexo n°1) completa.

Una vez que el paciente pasa por este proceso entra a la dinamica de flujo
de pacientes propuesto en el anexo (ver anexo n°4).

Estos datos fueron registrados en la “Pre Ficha” en el apartado “Fox” en la
casilla “Inicio” (ver anexo n°5) rotulada con un digito identificador para cada paciente
de acuerdo al orden en que fueron examinados, junto con el nombre, Rut, teléfono,
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edad, lugar de procedencia, fecha del examen, patologias, medicamentos que
consume, algunos criterios de exclusién correspondientes al diagndstico de
Sindrome de Sjdegren y si es que hubo una necesidad de derivacion a alguna
catedra.

Los pacientes que asistieron al examen clinico obtuvieron como beneficio un
examen clinico gratis, una instruccion de higiene adecuada para pacientes que
presenten baja cantidad de saliva (Stillman Modificada), un kit con productos para
la higiene dental y las derivaciones pertinentes en el caso de necesitar algun
tratamiento especifico.

Este kit conté con pasta de dientes “Prosalud” de la marca Oral B®, seda
dental con cera “Vitis” de la marca Dentaid® y un cepillo de dientes PHB® “Super
7" (ver anexo n°6).

Para la evaluacion clinica se utiliz6 una bandeja de examen con un sonda
curva, un espejo numero 5 y un pinza de curacion previamente esterilizados, se les
examinaron los tejidos duros, blandos y la protesis removible en caso de que sea
portador de alguna.

Aplicacion de criterios de exclusion, seleccion de la muestra y determinacion
de los grupos

Se utilizé6 como criterio de seleccion la severidad de Xerostomia segun la
cantidad de veces en que respondan “Si” durante la “Encuesta de Xerostomia. Fox,
Busch y Baum 1987”.

De los pacientes, se eliminaron todos aquellos que cumplan con algun criterio
de exclusidon. Dentro de éstos, estan todos los pacientes con diagnodstico de
sindrome de Sjogren y la incompetencia cognitiva adecuada para poder responder
las preguntas de las encuestas.

Para el Sindrome de Sjoegren, fueron excluidos todos aquellos con este
sindrome ya diagnosticado y aquellos que presentaran signos que nos hicieran
sospechar como la historia de Parotiditis Recurrente. El rango etario también se
utilizé para este fin ya que la edad de diagndstico de este sindrome oscila entre los
30 y 40 afios de edad.%®

Si algun paciente presentaba algun cuadro de Parotiditis Recurrente seria
derivado a la catedra de Patologia para su diagndstico.

Para filtrar algun paciente con incompetencia cognitiva se les realizd una
prueba escrita a todos los que fueran sospechosos de algun trastorno mental
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correspondiente a la encuesta “Adaptacion al espafiol por Lobo et al. de “Folstein et
al. Mini-Mental State Examination” (ver anexo n°7).%7)

A las personas evaluadas se les entregarian los resultados quedando en la
confidencialidad de parte del equipo de estudio y si se confirmaba la sospecha de
incompetencia cognitiva se les informaria y excluiria de las fases posteriores.

Finalmente, para nuestra muestra obtuvimos un total de pacientes
correspondiente a 43.

Para seleccionarlos se revisaron los resultados de la encuesta de “Encuesta
de Xerostomia. Fox, Busch y Baum 1987” de las “Pre fichas” (ver anexo n°5) se
sumaron las respuestas “Si” y se escogieron a los pacientes con mayor grado de
severidad de Xerostomia. Se ordenaron de mayor a menor y se seleccionaron hasta
que se llegd a la cantidad deseada. Si habia un ultimo cupo para mas de una
persona, ese cupo se decidi6 mediante un programa computacional que genera
resultados al azar denominado “www.alazar.info” que decidiria qué persona era
aceptada en el estudio.

El resto quedo fuera del estudio esperando el abandono o la negativa a
participar de algun individuo, pasando asi la participacién al siguiente paciente
segun severidad.

Teniendo nuestra muestra, se distribuyeron a los pacientes en 2 grupos,
mediante el lanzamiento de una moneda de cara y sello por cada paciente
asignandolo en cada grupo. Un primer grupo (Resultado “cara”) fue nombrado
“Grupo A’y utilizé el producto “Xeros Spray®” y el otro grupo (Resultado “sello”) fue
nombrado “Grupo B” y utilizé la saliva artificial.

Si se agregaban pacientes al estudio debio ser hasta el dia 31 de Mayo para
que cumplieran con los tiempos necesarios de 2 semanas que duraria el estudio.
Se agregarian de manera que rellenen los 2 grupos de manera alternada partiendo
del grupo de menor cantidad, y en el caso de tener la misma cantidad en ambos
grupos, se decidiria por el lanzamiento de una moneda de cara y sello.

Cada paciente que aceptd participar del estudio debié firmar un
consentimiento informado (ver anexo n°8) y se le otorgd un numero para facilitar su
identificacion y el manejo de sus fichas. Este digito fue de manejo de todo el equipo
de estudio.
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Capacitacioén y division del grupo de tesis

Se dividié el grupo de tesis de 3 personas en 1 clinico examinador y 2
secretarios/entrevistadores.

El test que se utilizd para medir el flujo salival fue el “Test de Schirmer Oral”.
Como instrumento se utilizé una tira de papel absorbente milimetrada que presenta
una tincién azul que marca hasta donde avanza la saliva que absorbe este papel.
Para el uso se capacito al clinico sobre la estandarizacion del test.

Estandarizacion del test:

El paciente debe sentarse en el sillon dental abriendo la boca dejando el piso
de la cavidad oral con una inclinacion de 180°, paralelo al piso, levantando la lengua
y llevandola hacia atras. La intencion es dejar que la saliva se distribuya lo mas
homogénea en el piso de boca. El papel debe colocarse envuelto en plastico “Alusa”
a partir del milimetro “0” hasta el final, dejando sélo el extremo que se contacta con
la saliva sin este plastico (ver anexo n°9).

Se debe pedir al paciente que trague saliva, levantar la lengua con el espejo
de modo que ésta no toque al papel y secar el piso de boca con la jeringa triple. Se
colocar la punta sin Alusa del papel en contacto con la mucosa en el piso de la boca
al lado izquierdo de la lengua detras de los orificios de salida del conducto excretor
de la glandula sublingual. El papel no se debe doblar y solo el borde del extremo
redondo debe estar en contacto con la saliva.

Las personas asignadas como entrevistadores/secretarios fueron quienes
entrevistaran, recopilaran los datos de fichas, encuestas, entregaran los productos
e instruyeran a los pacientes en el uso de los productos de higiene, los spray,
técnicas de cepillado e indicaciones.

Acceso, llenado y manejo de fichas

Se recolectaron los datos en encuestas y fichas. Cada una estara destinada
a un tema especifico. La encuesta se dirigi¢ a la severidad de la Xerostomia y las
fichas a los datos del paciente y la cuantificacién del flujo salival.
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Se utilizaran para registrar datos los siguientes documentos:

a) “Pre Ficha” (ver anexo n°5).

) “Ficha Datos Paciente Tesis Xerostomia” (ver anexo n°10)

c) “Inventario de Xerostomia traducido desde Thomson. Salazar, Omar et al.
2010” (ver anexo n°11).

d) “Ficha Clinica Tesis Xerostomia” (ver anexo n°12).

El acceso a los documentos tuvo ciertas restricciones. A las “Pre Fichas”
pudo acceder todo el equipo de trabajo al igual que a la “Ficha Clinica”, pero a la
Encuesta de Severidad de Xerostomia y a la “Ficha Datos Paciente Tesis
Xerostomia” solo tuvieron acceso los secretarios evitando que el clinico sepa a qué
grupo pertenece cada paciente determinando un ciego respecto a que el clinico no
conoce qué producto usa el paciente evaluado.

Todos los documentos tuvieron en el encabezado a la derecha un cuadro
para la identificacion del paciente con un digito y la fecha del examen.

El clinico a cargo del examen solo se limitaba a realizar la medicion del flujo
salival mientras que los secretarios llenaban los datos en cada ficha.

Las personas encargadas de realizar los exdmenes clinicos no podran tener
acceso a la “Ficha de Datos Paciente Tesis Xerostomia” ni a las encuestas de
severidad de Xerostomia. Sélo el entrevistador sabra qué producto utilizan los
pacientes.

Cada encuesta de severidad fue llenada por el paciente siguiendo las
instrucciones en el encabezado y si tenian alguna pregunta, se la realizaban al
entrevistador pero sin influir en la eleccién de una respuesta.

Los documentos de cada paciente fueron manejados y almacenados por los
entrevistadores en una contendor de documentos plastico individual.

Entrevistas y examen clinico

Los examenes, instrucciones y entrega de los productos se dieron en un
lapso comprendido entre los meses de abril y mayo.

Se evaluaron a los pacientes en un horario de 9:30 de la mafiana hasta las
12:00 y de 13:30 hasta las 17:00 de la tarde. No tenian que haber comido, fumado
ni haberse lavado los dientes como minimo una hora antes de la revisién. Tampoco
haber usado el producto una horas antes de la atencion.
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En total constd de 4 citaciones. La primera para llenar la “Pre Ficha” y asi
ingresar al estudio y luego 3 mas en el dia 0, 7 y 14, ya dentro del estudio, en las
que el paciente estuvo utilizando el producto.

Cada visita consistio de una encuesta de severidad de Xerostomia y dos test
de Schirmer oral. Uno sin usar el producto y el segundo 5 minutos después de usar
4 pulverizaciones.

Se realizaron las revisiones y las encuestas en dos sillones de la “Clinica A”
de la facultad.

Previamente se les explicé a los pacientes que no podian revelarle al clinico
las caracteristicas o sabor del producto que estan usando y que no pueden dar
opiniones al respecto frente a él.

Entrega de productos e indicaciones

El “Grupo A” utilizd el producto “Xeros Spray®” y el otro grupo (Resultado
“sello”), “Grupo B”, utilizé la Saliva Artificial. Estos grupos utilizaron el producto por
un periodo de 14 dias en total.

En el dia O se les entregd el producto asignado a cada paciente segun a que
grupo corresponda (A o B) junto con un instructivo de uso y dieta (ver anexo n°13).
De esto estuvo encargado el entrevistador previamente instruido en el uso,
dosificacién e indicaciones del producto. La capacitacion del producto se repitid
durante cada sesion.

Si a un paciente se le llegase a acabar un producto, se contactaria con los
encargados de la tesis via teléfono y se le otorgaria mas.

Primera sesion

El proceso de recoleccion de muestra, datos y las sesiones estan ilustradas
en un flujograma anexado posteriormente (ver anexo n°4).

En la primera sesion dentro del estudio (dia 0), cada paciente pasa con uno
de los dos entrevistadores en donde se llena la “Ficha Datos Paciente Tesis de
Xerostomia”.

Esta ficha es unica por cada paciente y se llena solo en esta sesion. Luego
de eso el entrevistador le da al paciente la ficha donde se encuentra el “Inventario
de Xerostomia traducido desde Thomson. Salazar, Omar et al. 2010” para que lo
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complete con un lapiz pasta. Una vez terminada esta etapa, entra el clinico para
realizar el primer Test de Schirmer Oral.

En esta etapa el clinico le realiza el test de flujo salival por 3 minutos midiendo
los milimetros coloreados por la tincidon del papel al 1°, 2° y 3° minuto. Este dato se
registra en la Ficha Clinica en el apartado “Primer examen (sin producto)” de la ficha
clinica (ver anexo n°12).

Luego de esto el clinico se retira del box y el secretario hace entrega del
producto correspondiente en un sobre de papel café al paciente. Se le explica como
utilizarlo, las indicaciones de uso y de dieta y que no puede revelar ningun dato del
producto al clinico durante todo el estudio.

Luego de la explicacidon, el paciente debe aplicarse 4 pulverizaciones,
mantener el producto en boca sin tragar por 5 segundos, tragar saliva y luego
guardarlo en el sobre café. Se cuentan 5 minutos y durante este tiempo el
entrevistador procede a ensefarle la técnica de higiene “Stillman Modificada”
empleada por pacientes que presenten baja salivacion.

Una vez que pasen esos 5 minutos el clinico vuelve a entrar al box para
realizar el test de flujo salival nuevamente y se registrara en el apartado “Segundo
examen (5 min después de la aplicacion del producto)” de la ficha clinica.

Se les cita para una semana mas, en el mismo dia y hora.

Segunda Sesién

En la segunda sesion se debe llenar la hoja de historial de citaciones con el
numero de sesion y fecha.

El entrevistador repite la encuesta de severidad de Xerostomia anotando el
numero de sesién y la fecha y dejando que el paciente la complete.

Luego entra el clinico, realiza las mediciones del flujo salival, el entrevistador
anota los resultados en una nueva ficha clinica, y sale para que el paciente utilice el
producto y se le repita la instruccion de higiene.

El entrevistador le entrega nuevamente el producto, ya que esta pensado en
que el paciente logre utilizarlo por 7 dias solamente segun sus dosificaciones.

Se vuelven a esperar los 5 minutos desde la aplicacion del spray para que el
clinico entre y realice nuevamente el test de flujo salival, se anotan los resultados
en la ficha.
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Se repiten las indicaciones de uso y dieta y se cita para la proxima semana
en el mismo horario y dia.

Tercera y ultima sesién

Se repite el proceso de la segunda sesion con la excepcion de que no se le
vuelve a entregar el producto, se le realiza nuevamente la “Encuesta de Xerostomia.
Fox, Busch y Baum 1987” (ver anexo n°1) en la casilla de “Término” de la “Pre Ficha”
(ver anexo n°5) al comienzo de la sesion y se le explica que los resultados de los
productos deben ser analizados y que se pondran en contacto para informar de las
conclusiones y cual producto utilizo.

La dimension cronoldgica del estudio se muestra en la carta Gantt expuesta
en el anexo (ver anexo n°14).

Abandono, inclusién y recoleccioén de fichas

Si durante el estudio algun paciente abandonase el tratamiento o se
excluyera por los criterios previamente expuestos, se le reemplazaria por un nuevo
paciente dentro de la fecha especificada como limite anteriormente. Se contactaria
al paciente que sigue en severidad de Xerostomia evaluada en un principio.

Finalmente se toman todas las fichas y se tabulan los resultados en Microsoft
Excel y se aplica un analisis estadistico en el software “STATA 13.0".
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ASPECTOS ETICOS

Para obtener conformidad en cuanto a los aspectos éticos nos basamos en
la aplicacion de los principios de beneficencia, autonomia, justicia y no maleficencia.
Basandonos en la Declaracion de Helsinki del afio 2008.(%8)

Desde el punto de vista del principio de justicia, se constato el riesgo minimo
para los pacientes, se contrasté el riesgo con el beneficio que se obtendra, sumado
a que se realizo solo en pacientes que cumplian con los requisitos para ingresar al
estudio, es decir, pacientes con sensacién de boca seca.

El principio de autonomia contempld la explicacidon al paciente de forma
acuciosa y responsable del documento de consentimiento informado, considerando
aspectos que dicen relacién con los niveles de informacion y conocimiento de los
objetivos a evaluar, la explicacion del protocolo de la investigacion, junto con la
solicitud de antecedentes personales y médicos, la informacién de que la
participacion en el estudio es voluntaria pudiendo abandonar el estudio cuando lo
desee, la proteccion a la intimidad y confidencialidad de los datos, utilizados
unicamente para fines de investigacion docencia y sin fines de lucro.

También existe el derecho a solicitar la informacion sobre los resultados de
los examenes realizados, o ante cualquier duda durante el tiempo que dure la
investigacion.

El principio de beneficencia persigue maximizar los beneficios tanto
individuales como colectivos, y minimizar los danos, por tanto los participantes en
la investigacion se les informé los riesgos y los beneficios que lograran con su
participacion.

Todos los pacientes revisados en la primera instancia se les realizé un
examen intraoral, en el cual, de encontrarse alguna patologia que necesite
tratamiento fueron derivados a la catedra correspondiente para recibirlo
adecuadamente lo mas pronto posible. Sumado a esto, se les realiz6é una instruccion
de higiene y se le regald un kit de higiene oral que consistié en una pasta de dientes,
una seda dental y un cepillo de dientes como elemento de estandarizacion.

Todos los pacientes que fueron participes de nuestro estudio recibieron
tratamiento para la xerostomia ya sea con saliva artificial, producto normalmente
recomendado por la Facultad de Odontologia UV para estos casos o con el producto
Xeros Spray®, un producto especialmente desarrollado por laboratorios Dentaid®.

El principio de no maleficencia "obliga a todos de modo primario y por lo tanto
es anterior a cualquier tipo de informacion o de consentimiento" y pretende no danar
al paciente, lo que obligaria moralmente al investigador a buscar los menores
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riesgos posibles para los sujetos de experimentacion. Por ejemplo, si presentaba
algun tipo de alergia a algun componente del medicamento se retiraria del estudio.

La aprobacion del comité de Bioética de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Valparaiso esta pendiente. Esto ultimo es necesario para cumplir
con los requisitos establecidos y normas éticas en cuanto a estudios
experimentales.
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RESULTADOS

Descripciéon de la muestra

De la muestra total de 30 pacientes seleccionados para nuestro estudio, 28
(93,3%) resultan ser del sexo femenino mientras que 2 (6,7%) corresponden al sexo
masculino.

En cuanto a la distribucién etaria de los participantes, 9 (30%) se encuentran
en el rango de 40-49 afios, 13 (43,3%) tienen entre 50 y 59 afios y 8 (26,7%) se
situan en el rango de 60-70 afos. Las medias de las edades del grupo A es de 53,93
y del grupo B es de 56,2.

En lo que se refiere a las enfermedades sistémicas 26 participantes las
presenta (86,7%). 18 personas (69,2%) tienen de 1 a 2 enfermedades, 8 (30,8%)
presentan de 3 a 4 enfermedades y 2 (7,7%) tienen 5 o0 mas. 8 (26,7%) de los
participantes presenta algun tipo de alergia.

10 pacientes (38,5%) presentan hipertensién, 10 (38,5%) diabetes, 9 (34,5%)
presentan depresion, 6 personas (23%) se registraron con hipotiroidismo, 4 (15,5%)
con hipertiroidismo, 4 (15,5%) con hiperlipidemia, 3 (11,5%) con asma croénica, 1
(3,8%) con artritis reumatoide y 4 (15,4%) con otras enfermedades.

De los 30 pacientes, 23 consumen farmacos (76,7%). 11 (47,8%) consumen
de 1 a 2 farmacos, 8 (34,8%) consumen de 3 a 4, 2 (8,7%) consumende 5a6y 2
(8,7%) consumen de 7 0 mas farmacos.

2 (8,7%) pacientes ya han pasado por un tratamiento para la xerostomia en
base a sustitutos salivales.

De los pacientes, 11 de ellos (36,7%) consumen tabaco regularmente, 8
consumen de 1 a 5 cigarrillos al dia, 1 consume de 6 a 10 al dia y 2 de ellos
consumen entre 16 a 30 cigarrillos diarios.

Finalmente, en lo que concierne al consumo de alcohol 12 personas (40%)
posee este habito. Un 83,3% lo hace 1 vez al mes y un 16.7% 4 veces al mes.
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Flujo Salival

Test Schirmer Oral Grupo A (Xeros Spray®)

Pre-aplicacion Velocidades |

Sesion Valor minimo Valor maximo Medias Desviacion
estandar
Sesion 1 0,33 mm/min 10 mm/min 4,67 mm/min = 3,18 mm/min
Sesion 2 0,33 mm/min 12,66 mm/min 6,07 mm/min 4,11 mm/min
Sesiéon 3 0,66 mm/min 11 mm/min 6,89 mm/min = 3,77 mm/min

Tabla VII. Comparacion de velocidad de flujo salival antes de la aplicacién durante el estudio.

Post-apliacion Velocidades |

Sesion Valor minimo Valor Medias Desviacion
maximo estandar
Sesion 1 1,66 mm/min 11,66 mm/min 6,24 mm/min 3,57 mm/min
Sesion 2 2 mm/min 13,33 mm/min 6,87 mm/min 3,35 mm/min
Sesion 3 2 mm/min 13,33 mm/min 7,82 mm/min 3,04 mm/min

Tabla VIIl. Comparacion de velocidad de flujo salival después de la aplicacién durante el estudio.

 Diferencias de Medias de Velocidad Pre y Post Aplicacion  Diferencia
Sesion %
Sesion 1 +33,80
Sesion 2 +13,18
Sesién 3 +13,54

Tabla IX. Diferencias de Medias de Velocidad Pre y Post Aplicacion durante el estudio.

El aumento de la velocidad de flujo salival antes de la aplicacion en el grupo
A entre la primera y la tercera sesion es de 47,53%, entre la primera y la segunda
sesion es de 29,97% y entre la segunda y la tercera sesion es de 13,5%.

El aumento de la velocidad de flujo salival después de la aplicacién en el
grupo A entre la primera y la tercera sesioén es de 25,32%, entre la primera y la
segunda sesién es de 10,09% y entre la segunda y la tercera sesién es de 13,82%.
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Test Schirmer Oral Grupo B (Saliva Artificial)

| Pre-aplicacion Velocidades .

Sesion Valor minimo Valor maximo Medias Desviacion
estandar
Sesion 1 0 mm/min 11 mm/min 5,24 mm/min 3,57 mm/min
Sesion 2 0,33 mm/min 12 mm/min 6,56 mm/min 4,14 mm/min
Sesiéon 3 0,33 mm/min @ 11,33 mm/min 6,73 mm/min = 4,05 mm/min

Tabla X. Comparacion de velocidad de flujo salival antes de la aplicacion durante el estudio.

| Post-apliacion Velocidades |

Sesion Valor minimo Valor Medias Desviacion
maximo estandar
Sesion 1 0 mm/min 9,66 mm/min 5,91 mm/min = 3,31 mm/min
Sesion 2 0,33 mm/min 12 mm/min 6,98 mm/min 3,8 mm/min
Sesion 3 0,66 mm/min 10,66 mm/min 6,91 mm/min = 3,16 mm/min

Tabla XI. Comparacion de velocidad de flujo salival después de la aplicacién durante el estudio.

| Diferencias de Medias de Velocidad Pre y Post Aplicacion Diferencia
Sesion %
Sesion 1 +12,71
Sesion 2 +6,44
Sesion 3 +2,64

Tabla XlI. Diferencias de Medias de Velocidad Pre y Post Aplicacién durante el estudio.

El aumento de la velocidad de flujo salival antes de la aplicacion en el grupo
B entre la primera y la tercera sesion es de 28,43%, entre la primera y la segunda
sesion es de 25,19% y entre la segunda y la tercera sesion es de 2,59%.

El aumento de la velocidad de flujo salival después de la aplicacién en el
grupo B entre la primera y la tercera sesion es de 16,92%, entre la primera y la
segunda sesion es de 18,10% y entre la segunda y la tercera sesion es de 1,01%.
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Comparacion de medias de velocidades antes de la aplicacion

El grupo A, antes de la aplicaciéon, alcanza un mayor flujo salival (6,89
mm/min) comparado con el grupo B (6,73 mm/min).

Medias de velocidades antes de la

aplicacion
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0 Sesion 1 Sesion 2 Sesion 3
=@=Grupo A 4,666666667 6,066666667 6,888888889
8= Grupo B 5,244444444 6,555555556 6,733333333

Grafico 1. Velocidad antes de usar el producto para cada sesion por grupo.

El grupo A, después de la aplicacién, alcanza un mayor flujo salival
(7,82mm/min) en comparacion con el grupo B (6,98 mm/min).

Medias de velocidades luego de la aplicacion
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Grafico 2. Velocidad luego de usar el producto para cada sesion por grupo.
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Analisis Estadistico de Medias Flujo Salival

Se busca encontrar diferencias estadisticamente significativas entre grupos
para las medias de los Deltas de velocidad de flujo salival antes y después de
aplicado el tratamiento en cada sesion mediante la prueba de T-Student utilizando
un nivel de confianza de 95 % y una potencia de 80 % para esta prueba.

Para realizar la prueba paramétrica, se cumple con los supuestos de
distribucion normal mediante la prueba de “Shapiro-Wilk” y de homocedasticidad
mediante la prueba de “Robvar”.

En la siguiente tabla se muestran las medias, desviaciones estandar,
medianas y los resultados de las pruebas de T-Student, normalidad vy
homocedasticidad para los Deltas (flujo antes — flujo después de la aplicacién del
producto) de cada sesion.

| Grupo Delta 1 Delta 2 Delta 3

A Promedio -1,577778 -0,8 -0,9333333
DE 1,640106 2,099887 3,03472
Mediana -1,666667 -0,3333333 -1

B Promedio -0,6666667 -0,4222222 -0,1777778
DE 2,516611 2,555625 2,471638
Mediana 0 0 -0,3333333

Total Promedio -1,122222 -0,6111111 -0,5555556
DE 2,137932 2,306219 2,746413
Mediana -1 -0,1666667 -0,3333333

T-Student P-valor 0.2500 0.6616 0.4609

A sSwW 0.06042 0.66548 0.90000

B sSw 0.67046 0.50716 0.32989
RV 0.28924527 0.70940588 0.52737717

Tabla XXI|. Promedio, desviacion estandar, mediana, t-student, prueba de normalidad y
homocedasticidad de los deltas de velocidad 1, 2 y 3 correspondientes a la primera, segunda y ultima
sesion respectivamente.

Para cada caso, si el P-valor es menor a 0,05 se rechaza la hipétesis nula.

Como todos los datos son mayores a 0,05 se puede concluir que los datos
se distribuyen de forma normal, hay homocedasticidad y que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre las medias de los deltas de velocidad de flujo
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entre los grupos en ninguna sesion. Por lo tanto, respecto al aumento en el flujo
salival, Xeros Spray® y saliva artificial tienen el mismo efecto.

Analisis estadistico de Varianzas Flujo Salival

Se describe en el “grafico 17 un efecto acumulativo de ambos productos en
la Velocidad de Flujo sin producto en el tiempo. A pesar de tener una aplicacion
topica, se busca determinar si existe un efecto cronico en la produccion de saliva no
estimulada.

Por esta razén se busca encontrar la razén o el factor determinante de este
aumento cronico en la velocidad de flujo de saliva.

Se somete entonces a una prueba de significancia estadistica para encontrar
el o los factores que afectan al comportamiento evolutivo de la curva.

Al igual que antes debemos cumplir con los supuestos de distribucion normal
de los datos y homocedasticidad para realizar la prueba paramétrica.

Los factores a analizar son el tiempo determinado con la variable “Sesién” y
el factor “Paciente” como unidad que podria estar determinando la mejoria de los
resultados de forma acumulativa. Se asume que las variables son dependientes.

Si resulta que el paciente es un factor determinante, entonces responde mas
bien a un aumento por casos especificos de mayor efecto, pero si resulta que el
factor determinante son las sesiones, entonces podriamos concluir que no afecta la
individualidad de respuesta del paciente, sino que el efecto de tratamiento mejora
cronicamente a medida que pasa el tiempo.

Para esto se realiza la prueba de “Anova de Medidas Repetidas con Error
Intrasujeto” que busca encontrar el efecto de las variables en el comportamiento del
grafico anterior. Se utiliza un nivel de confianza de 95 % y una potencia de 80 %
para esta prueba.
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En la siguiente tabla se muestran las medias, desviaciones estandar,
medianas y los resultados de las pruebas de ANOVA, normalidad vy
homocedasticidad para las Velocidades Antes de la aplicacién del producto de cada

sesion.

Sesion 1 Sesion 2 Sesion 3

A Media 4,666667 6,066667 6,888889
DE 3,187276 4,119639 3,770535
Mediana 4,333333 7 8,666667

B Media 5,244444 6,555556 6,733333
DE 3,577857 4,141671 4,059478
Mediana 4,666667 8 8

Total Promedio 4,955556 6,311111 6,811111
DE 3,34221 4,066434 3,850345
Mediana 4,333333 7,5 8,333333

ANOVA P-Valor

Paciente 0,8059

Sesion 0,0069

A SW 0.36224 0.07814 0.06299

B SW 0.44095 0.11553 0.01351
RV 0.43918976 0.94119177 0.94767895

Tabla XXII. Promedio, desviacién estandar, mediana, ANOVA, prueba de normalidad y
homocedasticidad de las velocidades iniciales de las sesiones 1, 2 y 3, correspondientes a la primera,
segunda y ultima sesion respectivamente.

Al igual que antes, si el P-valor es menor a 0,05 se rechaza la hipétesis nula.

Como todos los datos son mayores a 0,05 se puede concluir que los datos
se distribuyen de forma normal y hay homocedasticidad.

En cuanto al ANOVA, si el P-valor es menor a 0,05, nos dice que ese factor
afecta al comportamiento en la evolucién del flujo salival a través de las sesiones.

Analizando la tabla, el factor grupo arroja un mayor valor a 0,05, mientras que
el factor “tiempo” nos arroja un valor menor correspondiente a 0,0069. Por lo tanto,
el tiempo si es un factor influyente en el comportamiento evolutivo del flujo salival a
diferencia del factor paciente.
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Severidad de xerostomia segun Thomson

Tanto para la encuesta de Thomson como para la encuesta de Fox se realiz6
un analisis de validez de encuesta que se encuentra en el anexo (ver anexo n°15).

Encuesta de Thomson Cuantitativo Grupo A

Sesion Suma Puntajes
Sesion 1 574
Sesion 2 460
Sesion 3 477

Tabla XXIV. Suma de los puntajes totales de la encuesta de Thomson del grupo A durante el estudio.

Existe una disminucion de un 16,9% entre la suma de los puntajes totales
entre la primera y la ultima sesion.

Encuesta de Thomson Cuantitativo Grupo B

Sesion Suma Puntajes |
Sesion 1 544
Sesion 2 451
Sesioén 3 401

Tabla XXV. Suma de los puntajes totales de la encuesta de Thomson del grupo B durante el estudio.

Existe una disminucion de un 26,3% entre la suma de los puntajes totales
entre la primera y la ultima sesion.

Diferencia Puntaje Total Thomson
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Grafico 3. Grafico de puntaje total de encuestas de Thomson en cada sesion para
cada grupo.
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Al comparar el Grupo Ay el Grupo B al finalizar el estudio, podemos observar
que considerando la suma total de las severidades de la encuesta de Thomson el
Grupo B logro un 9,4% mas de disminucion que el Grupo A.

Analisis Estadistico de Medias Encuesta Thomson

Se busca encontrar diferencias estadisticamente significativas entre grupos
para las medias de los puntajes totales de las encuestas de Thomson de cada
sesion utilizando la prueba de T-Student, utilizando un nivel de confianza de 95 % y
una potencia de 80 % para esta prueba.

Para realizar la prueba paramétrica, debemos cumplir con los supuestos de
distribucion normal y homocedasticidad determinados por las pruebas de “Shapiro-
Wilk” y “Robvar” respectivamente.

En la siguiente tabla se muestran las medias, desviaciones estandar,
medianas y los resultados de las pruebas de T-Student, normalidad vy
homocedasticidad para los puntajes totales de las encuestas de Thomson de cada
sesion.

Grupo Puntaje total 1 Puntaje total 2 Puntaje total 3

A Promedio 36.46667 29.33333 30.8
DE 10.1901 9.401114 11.0013
Mediana 38 27 28

B Promedio 38.06667 314 27.73333
DE 8.639334 10.33579 11.10641
Mediana 36 32 25

Total Promedio 37.26667 30.36667 29.26667
DE 9.317885 9.764409 10.97311
Mediana 36.5 27.5 26.5

T-Student P-valor 0.6463 0.5713 0.4537

A SW 0.48695 0.01194 0.61852

B sSwW 0.85604 0.77784 0.77640
RV 0.24326 0.43432064 0.97991837

Tabla XXVIII. Promedio, desviacion estandar, mediana, t-student, prueba de normalidad y
homocedasticidad de los puntajes totales de severidad de xerostomia segun Thomson.
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Para cada caso, si el P-valor es menor a 0,05 se rechaza la hipotesis nula.

Como todos los datos son mayores a 0,05 se puede concluir que los datos
se distribuyen de forma normal, hay homocedasticidad y que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre las medias de los Puntajes Totales de las
encuestas de Thomson de cada sesion. Por lo tanto, Xeros Spray® y saliva artificial
tienen el mismo efecto en la disminucién de la severidad de xerostomia.

Otros Analisis

Se realizé también una prueba estadistica para el analisis del coeficiente de
correlacion entre el puntaje total de la encuesta de Thomson y el flujo salival que se
encuentra en el anexo (ver anexo n°16).

Ademas, en el anexo, hay un analisis cualitativo de la encuesta de Thomson
respecto a su clasificacion y por pregunta especifica (ver anexo n°17 y n°18).

Al mismo tiempo que se puede encontrar un analisis de la encuesta de
severidad de xerostomia segun Fox (ver anexo n°19).
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DISCUSION

El presente es un ensayo clinico controlado aleatorizado paralelo de
equivalencia con triple ciego para buscar comprobar si la efectividad del tratamiento
para la xerostomia en el aumento del flujo salival y la disminucion de la severidad
de xerostomia del “Xeros Spray®” es similar a la del tratamiento con saliva artificial
de recetario magistral.

La muestra del estudio se caracterizé por pertenecer casi exclusivamente al
género femenino. También, presentando enfermedades cronicas destacando la
hipertension arterial, diabetes y depresion en orden decreciente. Estas y otras
patologias determinaban que la gran mayoria de nuestros pacientes consumia
algun tipo de farmaco al momento del estudio. Se agrega finalmente que la mayoria
de nuestra muestra no consumia tabaco en ningun formato.

El inventario de xerostomia de Thomson se encuentra validada como método
para medir severidad de xerostomia en Chile por Salazar et al. Por otra parte, la
encuesta de Fox tiene una amplia utilizacion a lo largo de la historia en lo que
respecta el sindrome de boca seca.*3)

Se distribuy6 la muestra de forma aleatoria y equitativa en dos grupos
siguiendo una distribucion decreciente segun severidad clasificada por la encuesta
de “Fox”, determinando una relacion intergrupal homogénea.

Respecto a los instrumentos de medicion, el test de Schirmer oral para el
examen clinico fue realizado por un solo examinador calibrado con un Gold
Standard y esta validado en los Estados Unidos por Chen para medir xerostomia.“"

Al realizar la medicion del flujo salival mediante el test de Schirmer oral en un
periodo de dos semanas se observa un aumento significativo mediato e inmediato
en el grupo que utilizé Xeros Spray®. Se muestra una mejoria respecto al flujo
salival a los 5 minutos de la aplicacion del tratamiento.

En lo que concierne al efecto mediato, referido a que si existe un aumento
cronico del flujo salival, se demostr6 una incidencia de tipo positiva con un
incremento sostenido del flujo a lo largo de las sesiones. Aplicando los datos
obtenidos al analisis estadistico se determina que efectivamente es el tiempo de
uso de los tratamientos lo que produce el aumento cronico y no la particularidad de
la respuesta de los pacientes en particular.

En cuanto a la medicion del flujo salival mediante el test de Schirmer oral en
un periodo de dos semanas en el grupo que utilizo saliva artificial de receta magistral
se observa un aumento significativo mediato e inmediato. Se muestra una mejoria
respecto al flujo salival a los 5 minutos de la aplicacién del tratamiento.
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En lo que concierne al efecto mediato, referido a que si existe un aumento
cronico del flujo salival, se demostr6 una incidencia de tipo positiva con un
incremento sostenido del flujo a lo largo de las sesiones. Aplicando los datos
obtenidos al analisis estadistico se determina que efectivamente es el tiempo de
uso de los tratamientos lo que produce el aumento cronico y no la particularidad de
la respuesta de los pacientes en particular.

Cuando se analizan las diferencias de flujo salival antes y después de la
aplicacion de ambos tratamientos no se encuentran diferencias significativas entre
ellos para decir que un producto es mas efectivo en el aumento de la secrecion
salival que otro. Este dato no fue encontrado en la bibliografia para ser comparado
con nuestros resultados, pero seria explicado principalmente porque ambos
componentes principales tendrian un efecto de similar magnitud en la secrecion de
saliva. Es importante destacar que el acido malico no produce erosién dentaria a
diferencia del acido citrico de la saliva artificial.(?

Al utilizar ambos medicamentos se observé un incremento significativo en el
flujo salival no estimulado (sin la aplicacion) pero sin diferencias significativas entre
los dos. Efecto también relatado por Gémez-Moreno et al. con pacientes que
tomaban antidepresivos, donde habla de un incremento significativo de la cantidad
de saliva secretada en pacientes que utilizaron Xeros Spray®. Misma conclusion
del estudio del mismo autor, pero en pacientes adultos mayores sin antidepresivos
y de otro estudio de Aguilar-Salvatierra et al, que utilizé pacientes con xerostomia
inducida por farmacos.(6263)

Esto podria estar explicado porque, a pesar de que sea una aplicacion topica
y una estimulaciéon de corta duracion, el hecho de tener mas frecuentemente un
liquido estimulante en la mucosa oral hace que los receptores encontrados en la
cavidad oral se estimulen y asi repercuten en que el sistema nervioso parasimpatico
(sistema que regula la secrecién de fluido) también se encuentre mas estimulado,
aumentando asi la produccién de saliva crénicamente.

Una diferencia encontrada en la busqueda bibliogréafica respecto a nuestros
resultados es que segun Fuentes et al. el uso de saliva artificial no produce un
aumento cronico significativo en el flujo salival de los pacientes, relatando que se
trata mas bien de un tratamiento fundamentalmente sintomatico. A diferencia de la
aplicacion en spray que utilizamos, en ese estudio se utilizd la solucién en gotas.
Segun Gomez-Moreno et al., la aplicacién en spray tiene la ventaja de que puede
humectar rapida y directamente la mucosa oral. Otra diferencia con el estudio de
Fuentes et al. es que ellos incluyeron a pacientes con sindrome de sjoegren, por lo
tanto existieron pacientes que no tenian la capacidad de secretar saliva por sus
glandulas, explicando asi que no encontraran evidencia suficiente para hablar de un
aumento basal de la salivacion.(®' 62)
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Es importante destacar también, que el efecto maximo del aumento de flujo
salival no estimulado (antes de la aplicacién del medicamento) es alcanzado por la
saliva artificial a la semana, mientras que el Xeros Spray® lo alcanza a las dos
semanas.

Al cuantificar la severidad de la Xerostomia con el Inventario de Xerostomia
Xl, en los pacientes que usan el producto Xeros Spray®, durante las dos semanas
del estudio, se encontré una disminucion del puntaje total de la encuesta, de una
media de 36,46 a una de 30,8 puntos (diferencia total de 5,66 puntos).

Al cuantificar la severidad de la Xerostomia con el Inventario de Xerostomia
Xl, en los pacientes que usan el producto saliva artificial de recetario magistral
durante las dos semanas del estudio, se encontré una disminucion del puntaje total
de la encuesta, de una media de 38,06 a 27,73 puntos (diferencia total de 10,33
puntos).

Si comparamos los resultados de la severidad de Xerostomia en ambos
grupos, se encontré una disminucién significativa del puntaje para ambos grupos,
pero siendo esta mayor en el grupo que utilizé saliva artificial de recetario magistral.

Al igual que en el estudio de Gomez-Moreno et al. En donde evaluan a
pacientes que utilizan Xeros Spray® mostrando una disminucion de medias desde
36,4 hasta 29,1 de puntos totales. Representado en una diferencia total de -7,2
puntos para las medias. (4

Respecto al efecto de la saliva artificial en la severidad de xerostomia,
Fuentes et al. relatan que si existe una disminucion significativa en la severidad,
pero medida por el indice de Xerostomia de Locker, a diferencia del inventario de
xerostomia Xl utilizado por nosotros. Al igual que el estudio que realizamos, se
demostro efectivamente que la diferencia entre el comienzo y el final del tratamiento
fue significativa. A pesar de tener diferentes instrumentos de medicion, se llego a la
misma conclusion utilizando una férmula comun de receta magistral para la saliva
artificial.(®")

Buscando demostrar la diferencia entre los dos tratamientos, no hay
diferencias significativas al comparar las medias de las diferencias entre los grupos.
A pesar de que no hay bibliografia al respecto, al comparar ambos medicamentos
se relata un leve aumento en la magnitud de la diferencia de las medias en la saliva
artificial respecto al Xeros Spray®, pero sin ser significativo. Esto se podria deber
principalmente porque la saliva artificial tiene una consistencia mas espesa que el
producto del laboratorio Dentaid®, provocando que se mantenga por mas tiempo en
la cavidad oral. Este mismo detalle se relata en el estudio de Fuentes et al., en
donde sefialan la importancia de la viscosidad del analogo salival.(®"
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Observando la cantidad de pacientes clasificados como “Leve”, “Moderado”
y “Severo” segun el grado de severidad de xerostomia del inventario de xerostomia
Xl, en el grupo de Xeros Spray®, se determina que existio una disminucién de
pacientes clasificados como severos entre la primera y la ultima sesién. Para el
mismo caso, los moderados y los leves aumentaron.

Levemente diferente es el grupo de la saliva artificial, en donde encontramos
que los severos bajaron, los moderados disminuyeron y aumentaron
considerablemente los leves.

Esta diferencia se debe principalmente a que en el grupo de Xeros Spray®
existia una mayor cantidad de pacientes clasificados como “Severo” y al mismo
tiempo existia un mayor puntaje total de severidad segun el inventario de xerostomia
Xl. Por lo tanto el primer grupo tenderia a llegar a valores mas moderados por tratar
pacientes mas severos respecto a la xerostomia.

El inventario de xerostomia Xl se encuentra validado como método para
medir severidad de xerostomia en chile por Salazar et al.

Las limitaciones de nuestro estudio se enfocan principalmente a la
metodologia con la que se realizaron diferentes pasos. En primer lugar no se llevo
un registro de los pacientes llamados, de los que contestaron, de los que relataron
tener problemas de sequedad bucal y de los que se negaron o aceptaron ser parte
del estudio. Respecto al tamafio muestral, no se alcanzé al numero necesario por
grupo para que tuviese la suficiente validez para extrapolar el resultado a otras
poblaciones.

Hacer propaganda tanto en hospitales, consultorios y centros de
especialidades para captar mas pacientes y asi poder llegar al numero de tamafio
muestral.

A pesar de que se distribuyeron a las personas alternadamente en ambos
grupos de acuerdo a la severidad determinada por Fox, al comparar las severidades
iniciales del estudio evaluadas por Thomson, se evidencié que el grupo del producto
Xeros Spray® tenia mayor puntaje.

Distribuir a los pacientes por grado de severidad de xerostomia mediante la
encuesta de Thomson, ya que, presenta un grado de validez mayor al medirla. Y
asi obtener dos grupos homogéneos entre si.

Al realizar el examen no nos regimos por los ciclos de salivacidon
dependientes de la hora del dia ya que era muy dificil hacer coincidir los horarios de
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las mediciones cada sesién tanto por disponibilidad horaria de los pacientes como
de los investigadores.

Lo idea es realizar el examen clinico siempre a la misma hora y en horario
AM para estandarizar la influencia del momento del dia en la estimulacion basal de
saliva.

Finalmente buscando el mejor tratamiento para el paciente que sufre de
xerostomia se sugiere comparar estos productos con otros tratamientos que existen
como lo son otras formulaciones de receta magistral de saliva artificial, saliva
artificial casera y otros productos comerciales.

Con la evidencia recolectada en el estudio se responde a la pregunta que
impuls6 esta investigacion. Finalmente se puede concluir que no existe una
diferencia significativa en el aumento del flujo salival medido por el test de Schirmer
oral y la disminucion de la severidad de xerostomia segun el inventario de
xerostomia de Thomson entre el tratamiento en base a acido malico con “Xeros
Spray®” y el tratamiento en base a acido citrico con saliva artificial de recetario
magistral”

Esto se debe a que el tipo de sialogogo no es tan importante al momento de
generar la saliva. La importancia radica mas en tener al menos uno de los dos y no
uno por sobre el otro.

Y a pesar de que la saliva artificial de recetario magistral tenia una
consistencia que le permitia quedarse en boca mas tiempo, es mas relevante tener
el sustituto salival durante las comidas y en momentos de mayor sensacion de
sequedad bucal.

En cuanto a la disponibilidad de ambos productos el tratamiento en base a
acido malico es muy dificil de encontrar en las casas farmacéuticas del pais
mientras que el tratamiento en base a acido citrico de recetario magistral esta
disponible en la gran mayoria como servicio de recetario magistral.

Otro factor importante es la durabilidad del producto siendo de
aproximadamente un afio en el caso del Xeros Spray® y de un mes y medio la saliva
artificial en base a acido citrico, sin embargo a la formula se le podria agregar
preservantes aumentando su tiempo de duracion.

Al no observarse diferencias estadisticamente significativas en cuanto a los
resultados del tratamiento entre los dos productos, el factor monetario adquiere
mayor relevancia en la eleccion del tratamiento para los pacientes, siendo la saliva
artificial una alternativa mucho mas econdémica que el Xeros Spray®.
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CONCLUSIONES

Respecto a la medicion del flujo salival con schirmer oral en el grupo de
“Xeros Spray®”, se observa un aumento mediato e inmediato a la semana y a las
dos semanas de usar el producto.

Respecto a la medicion del flujo salival con schirmer oral en el grupo de saliva
artificial de recetario magistral, se observa un aumento mediato e inmediato a la
semana y a las dos semanas de usar el producto.

No se observan diferencias significativas en el aumento de la saliva medida
con schirmer oral entre el grupo que usa saliva artificial de recetario magistral y
“Xeros Spray®”.

En cuanto a la severidad de la xerostomia medida con el inventario de
xerostomia de Thomson en el grupo de “Xeros Spray®”, se observa una disminucion
a la semana y a las dos semanas de usar el producto.

En cuanto a la severidad de la xerostomia medida con el inventario de
xerostomia de Thomson en el grupo de saliva artificial de recetario magistral, se
observa una disminucién a la semana y a las dos semanas de usar el producto.

No se encontraron diferencias significativas en cuanto a la severidad de la
xerostomia medida con el inventario de xerostomia de Thomson entre el grupo de
saliva artificial de recetario magistral y de “Xeros Spray®”.
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ANEXOS

Anexo n°1: Cuestionarios extensivos.

¢ Inventario de Xerostomia traducido desde Thomson. Salazar, Omar et al.

2010.

Con qué frecuencia Nunca Ocasion A veces Muy

en el ultimo mes... almente Frecuen
temente

Mi boca se siente 1 2 3 4 5

seca

Tengo  dificultades 1 2 3 4 5

para comer alimentos

secos

Me despierto de 1 2 3 4 5

noche a beber agua y

otros liquidos

Mi boca se siente 1 2 3 4 5
seca cuando mastico

algun alimento

Necesito beber 1 2 3 4 5
liquidos cuando

estoy tragando

alimentos

Tengo  dificultades 1 2 3 4 5
para tragar algunos

alimentos

La piel de mi cara se 1 2 3 4 5
siente seca

Necesito usar dulces 1 2 3 4 5

para aliviar una
sensacion de boca
seca
Mis ojos se sientes 1 2 %) 4 5
secos
Mis labios se sienten 1 2 3 4 5
secos
Siento seco dentro de 1 2 3 4 5
mi nariz

Tabla XXXIV. Thomson. Salazar, Omar et al. 2010. (53)



e Encuesta de Pai (2001)

N° Pregunta 100mm escala

horizontal

1.  Valorar la dificultad que experimenta al hablar
debido hasta sequedad

2. Valorar la dificultad que experimentan en la
deglucion debido a la sequedad

3. Valorar la cantidad de saliva es en la boca
4. La tasa de sequedad en la boca

5. La tasa de sequedad en la garganta

6. Valorar la sequedad de los labios

7. Valorar la sequedad de la lengua

8. Valorar el nivel de la sed

Tabla XXXV. Encuesta de Pai.

e indice de Xerostomia (Locker, 2003)

Pregunta Si/No |
¢Ha sentido sequedad en su boca o lengua durante el dia?

¢ Ha sentido dificultad para hablar?

¢ Ha sentido dificultad para masticar?

¢Ha sentido dificultad para tragar?

¢Necesita beber agua durante el dia?

¢Necesita beber agua con las comidas?

¢Necesita liquido para aliviar la sequedad?
Tabla XXXVI. Indice de Xerostomia (Locker, 2003).
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e Cuestionario de Cho (Cho, 2010)

. Sequedad oral por la noche o al despertar? EVA

Dry PM (Escala Visual Analoga)

¢ Sequedad oral en otros momentos del dia?

Dry day

¢ Sequedad oral durante la comida?

Dry eat

¢ Dificultad para tragar alimentos?

Dif-swal

¢éCantidad de saliva en la vida normal de todos

los dias?

Am-sal

¢ Efecto de la sequedad oral en la vida cotidiana?

Eff-life

¢;Despierta en la noche debido a sequedad oral? Nunca

Night-awake 1-2/ semana
3-4/ semana
5-6/ semana

Todos los dias

Nunca
Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre

¢ Toma agua antes de ir a la cama?

H20-bed

éBebe liquidos para ayudar a tragar alimentos

secos?

Sip-liq

¢Usa dulces o goma de mascar debido a la

sequedad oral?

Gum-candy ,

. Si
¢ Se queja por sequedad oral? No

Tabla XXXVII. Cuestionario de Cho (Cho, 2010).
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e Cuestionario de Beck et al.

Pregunta Respuesta

¢ Tiene dificultad para tragar algun alimento? Si/No
¢ Su boca se siente seca al comer alguna comida? Si/No
¢ Bebe sorbos de liquido para ayudar a tragar la comida? Si/No
¢La cantidad de saliva en su boca parece ser demasiado

poca, demasiada, o no se dio cuenta?

Califique la dificultad que presenta al hablar debido a la 1a10
sequedad bucal

Califique la dificultad para tragar debido a la sequedad 1a10
bucal

Califique cuanta saliva hay en su boca 1a10
Califique la sequedad de su boca 1a10
Califique la sequedad de su garganta 1a10
Califique la sequedad de sus labios 1a10
Califique la sequedad de su lengua 1a10
Califique el nivel de su sed 1a10
Sequedad de labios Presente/
Ausente
Sequedad de mucosa bucal / area de mejillas Presente/
Ausente

Tabla XXXVIII. Cuestionario de Beck et al.

e Cuestionario de Xerostomia. Fox, Busch y Baum 1987 (53)

Pregunta Si/No

éSiente la boca seca usualmente?

¢Siente la saliva espesa?

¢ Siente sensacion de ardor en la lengua?

¢ Necesita tomar liquidos para tragar la comida?

¢ Tiene dificultades para tragar?
Tabla XXXIX. Fox, Busch y Baum 1987 (53).
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Anexo n°2: Propaganda realizada a través de las redes sociales y

dependencias de la facultad.

e Propaganda en las redes sociales (Facebook):

| Luciano Vasquez Martinez

Hola, permisol Estamos buscando pacientes que tengan XEROSTOMIA
para nuestra Tesis. 5i tienen algin paciente que tenga por favor
contactarse conmigo. Entre 40-70 afios, sin Ss.

Muchas gracias!|

QD 125 Comentar T comentarios 13 veces compartido . -

llustracion I. Propaganda utilizada en redes sociales.

¢ Propaganda en las dependencias de la facultad

jiSea parte de nuestro estudio y combata los malestares de la falta de saliva!!
Somos alumnos de 6to afio y los invitamos a ser parte de
nuestro estudio en busqueda de la mejor alternativa terapéutica para tratar la
sequedad bucal.

Universidad

* -
@& deValparaiso
CHILE

Contacto:
+569 77951174 / Sebastian Peragallo
+569 78551547 / Luciano Vasquez

.é Siente la BOCA SECA ??
P /¢ Siente que le
£~ 1 FALTA SALIVA ??

¢.¢ Debe beber liquidos para tragar
alimentos ??

llustracion Il. Propaganda utilizada en las dependencias de la Universidad.
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Anexo n°3: Flujograma de entrevista telefénica, atencién y manejo de
pacientes.

Protocolo de entrevista
telefonica para captacion de

pacientes

[ Recoleccidén de fichas ]

|

Revisién y seleccion de fichas
segun antecedentes
sistémicos y rango etario

r [ Contacto telefonico ] 1

[ No contesta ] [ Contesta ]

-_—
[ Se llama en otra ocasion
1
[ Contesta
No contesta

Entrevista telefonica

—— Presentacion del grupo de
Se deshecha tesis y el objetivo

_ J

- T
( “.Sientelab )

¢ Siente la boca seca
[ No acepta ] { No ] « usualmente?”

—— - J

e

si ]

Se agenda la
visita para la

\

clinica para ser

parte del estudio

Invitacion a Explicacion del
participar en la estudio
examinacion
» Acepta

s

revision
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Anexo n°4: Flujograma de pacientes en el estudio.

Llega el paciente
a la revision

Se le explica el estudio y en
qué consiste la revision

T
[ Acepta ] [ No acepta ]
s < =

[ Examen clinico ] Se ofrece ayuda
y atencién si

‘ necesita

Se anota los
datos en «[ Encuesta de Fox ] I Se elimina del
estudio

- 4
Explicacion de [ N

Finalizacion del los
estudio medicamentos

( )
‘ Se ordenan a los » Sumade
pacientes seguin Fox L respuestas “Si’ )
S =
. e ~
[ S . Se les cita para el - Se distribuyen en
€ comienza inicio del estudio dos grupos
\ J
a N
p N c . Examen clinico
Primera sesién |::> ncuesta de Pre y Post
L J [ Thomson y Fox :> Aplicacion
| 4
e [ \ = | )
( ) xamen clinico
Segunda sesion | =) Ef'rﬂéﬁ’;i:e — Pre y Post
‘ Aplicacion
\ J
e N 2 ) @ Y
Tercera sesion I:> Encuesta de :> Examen clinico
- g Thomson y Fox Pre y Post
‘ ~ Aplicacion

Se les da las alternativas
para obtenerlos
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Anexo n°5: Preficha.

Fecha
N° de ficha

Pre ficha

Nombre:

Rut:

Numero telefénico:
Edad:

Lugar de procedencia:
Patologias:
Medicamentos:

Fox: (Llenar con SI/NO)
Inicio Término

Sequedad bucal

Saliva espesa

Ardor/picor en lengua
Necesidad de liquidos al tragar
Dificultad tragar

SUMA

Sjoegren:

1.- Sequedad Ocular Durante el ultimo mes (necesidad de usar lagrimas
artificiales, sensacion de arenilla en el ojo o0 sensacion de tener ojo seco): Si- No
2.- Parotiditis Recurrente: Si- No

3.- Sindrome de Sjoegren Diagnosticado: Si-No

Derivaciones:

Ficha I. Pre Ficha utilizada en la recopilacion de la muestra.
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Anexo n°5: Kit de Higiene Oral de regalo (Productos Vitis® Auspiciados por

Dentaid®).

e Cepillo Vitis ® Suave, cabezal normal.
e VITIS® Cinta Dental con Fluor y Menta.
e Pasta dental “Prosalud” de la marca Oral B®.

Anexo n°6: Adaptacion al espafnol por Lobo et al. De “Folstein et al. Mini-

Mental State Examination”.

Nombre:

Varén () Mujer ( )
Fecha:

Edad:
Estudios/Profesion:
Observaciones:

¢En qué ano estamos? 0-1
¢En qué estacion? 0-1
¢En qué dia (fecha)? 0-1
¢En qué mes? 0-1
¢En qué dia de la semana? 0-1

¢En qué hospital (o lugar) estamos?
0-1

¢En qué piso (o planta, sala,
servicio)? 0-1

¢En qué pueblo (cuidad)?

0-1

¢En qué provincia estamos?

0-1

¢En qué pais (o nacién, autonomia)?
0-1

Nombres tres palabras Peseta-
Caballo-Manzana (o Balon-Bandera-
Arbol) a razén de 1 por segundo.
Luego se pide al paciente que las
repita. Esta primera repeticiéon otorga

F. nacimiento:

N.H?

ORIENTACION
TEMPORAL (Max. 5)

ORIENTACION
ESPACIA (Max. 3)

N° de repeticiones
necesarias



la puntuacion. Otorgue 1 punto por
cada palabra correcta, pero continue
diciéndolas hasta que el sujeto repita
las 3, hasta un maximo de 6 veces.

Peseta 0-1 Caballo 0-1 Manzana
0-1

(Balén 0-1 Bandera 0-1 Arbol 0-
1)
Si tiene 30 pesetas y me va dando de
tres en tres. ;Cuantas le van
quedando? Detenga la prueba tras 5
sustracciones. Si el sujeto no puede
realizar esta prueba, pidale que
deletree la palabra MUNDO al revés.

30 01 27 0-1 24 0-1 21 0-1
18 0-1

(001 D01 NO1 UO1 M
0-1)

Preguntar por las tres palabras
mencionadas anteriormente.

Peseta 0-1 Caballo 0-1 Manzana
0-1

(Balén 0-1 Bandera 0-1 Arbol 0-
1)

DENOMINACION. Mostrarle un lapiz o
un boligrafo y preguntar ;qué es
esto? Hacer lo mismo con un reloj la
frase: “ni si, ni no, ni pero” (o “En un
trigal habia 5 perros”) 0-1
.ORDENES. Pedirle que siga la orden:
“coja un papel con la mano derecha,
doblelo por la mitad y péngalo en el
suelo”.
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FIJACION-Recuerdo
Inmediato (Max. 5)

ATENCION-
CALCULO (Max., 5)

Recuerdo diferido
(Max. 3)
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Coje con mano d. 0-1 dobla por

mitad 0-1 pone en suelo 0-1

-LECTURA. Escriba legiblemente en

un papel “Cierre los ojos”. Pidale que

lo lea y haga lo que dice la frase 0-1

.ESCRITURA. Que escriba un frase

(con sujeto y predicado) 0-1 LENGUAJE (Max. 9)
.COPIA. Dibuje 2 pentagonos

intersectados y pida al sujeto que los

copie tal cual. Para otorgar un punto

deben estar presentes los 10 angulos

y la interseccion. 0-1

Puntuaciones de referencia

27 o mas: mas normal

24 o menos: sospecha patolégica Puntuacién Total
12-24: deterioro (Max. 30 puntos
9-12: demencia
Tabla XL. Adaptacion al espafiol por Lobo et al. De “Folstein et al. Mini-Mental State Examination”.
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Anexo n°7: Consentimiento informado para los pacientes.

FORMATO FORMULARIO
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTE PARTICIPANTE DE ESTUDIO.

El propésito del presente documento es invitarlo a participar en el estudio titulado
“EVALUACION CLINICA DE SPRAY EN BASE A ACIDO MALICO Y XYLITOL Y DE SPRAY
EN BASE A ACIDO CIiTRICO EN LA DISMINUCION DE LA XEROSTOMIA EN PACIENTES

ADULTOS
cuyo investigador principal es Dr. Jorge Godoy y co-investigadores José Tomas Bastias,
Sebastian Peragallo y Luciano Vasquez. Para que usted pueda tomar una decision informada,
le explicaremos cuales seran los procedimientos involucrados en la ejecucion de la
investigacién, asi como en qué consistiria su colaboracion:

1. Donde y cuando se llevara a cabo la investigacion: La investigacion mencionada se
realizara en las dependencias clinicas de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Valparaiso durante los meses de Abril, Mayo y Junio del afio 2016.

2. Relevancia del estudio y beneficios: Determinar si existe alguna diferencia significativa en
los beneficios otorgados por dos tratamientos para la xerostomia. Un tratamiento sera la
receta magistral de saliva artificial indicada por el odontologo y el otro un producto comercial
de la empresa Dentaid®. De esta forma poder orientar al profesional y al paciente para la
eleccion del tratamiento.

3. Objetivos: Evaluar el flujo salival y la severidad de Xerostomia a las dos semanas del
tratamiento para la Xerostomia con dos productos por separado en pacientes que presenten
Xerostomia entre 40 y 70 afios de edad atendidos en la Escuela de Odontologia de la
Universidad de Valparaiso durante el afio 2016.

4. En qué consiste su participacion: Su participacion en el estudio sera voluntaria y no se
recibira ningun incentivo econdmico por participar.

Durante dos semanas el participante utilizara un producto asignado por dos de los tres
investigadores y lo utilizar de la manear debidamente indicada por el clinico.

El dia de iniciado el estudio al participante se le entregara el producto, se le ensefiara la
técnica de higiene oral Stilman modificada, se realizara una entrevista, dos encuestas sobre
percepcion personal de la xerostomia ( Fox y Thomson) y un test que medira su produccion
de saliva en 3 minutos (test de Schirmer oral); luego se aplicara el producto se esperaran 5
minutos y se repetira el test.

Al dia 7 se entregara un nuevo frasco del mismo producto, se realizara una encuesta
sobre su percepcion personal de la xerostomia y se repetira el procedimiento del test antes
de utilizado el producto y después utilizado el producto.

Al dia 14, dia en que finalizara el estudio se realizaran nuevamente dos encuestas sobre
percepcion personal de la xerostomia ( Fox y Thomson) y un test que medira su produccion
de saliva en 3 minutos (test de Schirmer oral); luego se aplicara el producto se esperaran 5
minutos y se repetira el test. Finalmente se le instruira sobre los tratamientos y cuidados que
debe someterse un paciente con xerostomia.




77

5. Riesgos: Este estudio no implica ningun riesgo para el participante, los productos utilizados
ya han sido ampliamente testeados en pacientes y utilizado como tratamiento para la
xerostomia.

6. Costos y pagos: No existen costos ni pagos asociados al estudio.

7. Derechos del participante: El participante tiene pleno derecho a manifestar cualquier duda
respecto al estudio en cualquier momento la cual serd contestada por los investigadores
hasta que el participante aclare dicha duda.

Ademas podra contactarse via telefénica si lo necesita con cualquiera de los
investigadores a los numeros entregados por estos y podra ubicarlos en la Facultad de
odontologia de la Universidad de Valparaiso de ser necesario.

El participante tiene pleno derecho a retirarse del estudio en el momento que considere
necesario comunicandoselo al investigador principal o co-investigadores; su retiro no lo
perjudicara en caso alguno, es decir, no incidira en algun tratamiento que se le esté
brindando, ni se interrumpira su atencioén en el sistema de salud al que este accediendo si
asi fuera. Sin embargo su retiro de la investigacion si perjudicara al estudio.

Si se le diagnostica alguna patologia del sistema estomatognatico, sera derivado a la
catedra especifica para que sea atendido por estudiantes y por profesionales especialistas
en el campo.

8. Reserva de la identidad del participante: EI nombre del participante no sera revelado en
ningun momento, en su lugar se utilizara un cédigo numérico asignado a su ficha de
investigacion.

9. Confidencialidad de los datos: El registro de los datos sera reservado, y solo tendran acceso
a ellos los investigadores y seran resguardados por el investigador principal.

10. Utilizacion y Publicacién de los hallazgos: Los resultados de la investigacién podran ser
divulgados o no, segun lo estime el investigador, en publicaciones de tipo cientifica y/o
académicas y (si corresponde) que podrian (si corresponde) ser utilizados en otras
investigaciones, que no se alejen de los objetivos de la presente investigacion, siempre
preservando la identidad del participante.

11. Evaluacién Comité Bioética y contacto: Esta investigacion ha sido evaluada y aceptada por
el Comité Institucional de Bioética de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
de Valparaiso. Si usted lo requiriera, puede contactar a alguno de sus integrantes con su
secretaria administrativa, Srta.Pamela Villarroel, al telefono 032-2603132, o a través del mail

institucional cibi.sh@uv.cl.

12. En caso de aceptar participar, recibira un ejemplar de este documento.
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Investigador principal:

Rut:

Teléfono:

Mail:

Co-investigador 1:

Firma:

Rut:

Teléfono:

Mail:

Co-investigador 2:

Firma:

Rut:

Teléfono:

Mail:

Co-investigador 3:

Firma:

Rut:

Teléfono:

Mail:

Valparaiso,

Firma:

Ficha Il. Consentimiento Informado entregado al paciente.
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Anexo n°8: Test de Schirmer Oral utilizado.

llustracion 1ll. Procedimiento de medicion del flujo salival mediante el test de Schirmer
Oral

llustracion IV. Instrumento utilizado para realizar el tes de Schirmer Oral



Anexo n°9: Ficha Datos Paciente Tesis Xerostomia.

80

Fecha:
Ficha Datos Paciente Tesis Xerostomia
Grupo: (A/B)
Nombre del paciente:
Rut:
Teléfono:
Sexo: M-F
Edad: .
Consumo de cigarros: SI - NO veces al dia.
Consumo de alcohol: SI— NO veces al mes.
Parotidis Recurrente: SI—NO
Alergias: .
Patologias (Hipertension, Diabetes, Sindrome de Sjdegren, Artritis Reumatoide, Lupus
Eritematoso, Depresion, Cancer, Hipertiroidismo u otras):
Medicamentos y posologia: Cantidad:
Detalle:
Tratamiento para Xerostomia pasado:
Sl - NO. (Tipo, fecha y posologia)
Satisfaccion del tratamiento: SI -NO
Por qué:
Primer examinador: Segundo: Tercer
examinador:

No

Ficha lll. Ficha de datos de paciente de tesis de xerostomia.
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Anexo n°10: “Inventario de Xerostomia traducido desde Thomson. Salazar,
Omar et al. 2010”.(43)

Ne [ ]
Nombre:

Numero de sesion: Fecha:
Inventario de Xerostomia traducido desde Thomson. Salazar, Omar et al. 2010

Con qué frecuencia | Nunca | Casi Ocasional | A Muy

en el ultimo mes... nunca mente veces | Frecuente
mente

Mi boca se siente | 1 2 3 4 5

seca

Tengo dificultades | 1 2 3 4 5

para comer

alimentos secos

Me despierto de |1 2 3 4 5

noche a beber agua
y otros liquidos
Mi boca se siente | 1 2 3 4 5
seca cuando mastico
algun alimento

Necesito beber | 1 2 3 4 5
liquidos cuando

estoy tragando

alimentos

Tengo dificultades | 1 2 3 4 5
para tragar algunos

alimentos

La piel de mi cara se | 1 2 3 4 5
siente seca

Necesito usar dulces | 1 2 3 4 5

para aliviar una
sensaciéon de boca
seca

Mis ojos se sientes | 1 2 3 4 5
secos
Mis labios se sienten | 1 2 3 4 5
Secos
Siento seco dentro | 1 2 3 4 5
de mi nariz
Encerrar con un circulo rojo cada respuesta. Solo una respuesta se admite por
enunciado.

Ficha IV. Ficha de encuesta de severidad de xerostomia de Thomson.



Anexo n°11: Ficha Clinica Tesis Xerostomia.
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Ficha Clinica Tesis Xerostomia

Nombre del paciente:

Nombre del examinador: . Fecha:

Ne [

Numero de sesion:

Primer examen (sin producto).

Test de Schirmer: mm en 1 minuto.
Test de Schirmer: mm en 2 minutos.
Test de Schirmer: mm en 3 minutos.

Segundo examen (5 min después de la aplicacion del producto).

Test de Schirmer: mm en 1 minuto.
Test de Schirmer: mm en 2 minutos.
Test de Schirmer: mm en 3 minutos.

Otros comentarios:

Ficha V. Ficha clinica de tesis de xerostomia.




Anexo n°12: Instructivo de uso de spray y dieta.
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Instructivo de uso de Spray y Dieta
Estudio de Xerostomia

Indicaciones de uso de Spray:
Realizar 4 pulverizaciones antes de cada comida.
Hasta 6 pulverizaciones al dia entre comidas.

Si se acaba el producto contactarse inmediatamente con los encargados del
estudio.

Indicaciones de dieta:
Evitar consumir alimentos:

Alimentos de textura aspera (Pan tostado), picantes, acidos,
muy salados y de temperaturas muy elevadas.

Encargados estudio:

Sebastian Peragallo: 9 77951174
José Tomas Bastias: 9 82349023
Luciano Vasquez: 9 78551547

Ficha VI. Instructivo de uso e indicaciones de dieta para pacientes.




Anexo n°13: Carta Gantt.

Revision
Fichas
Compra de
insumos
Primer
examen
Seleccion de
muestra
Estudio con
medicament

Tabulacién
de datos
Analisis
estadistico
Discusion y
conclusion
Entrega de
tesis

Marzo Abril Mayo Junio

X X

X X X X X

X X X X X

Tabla XLI. Carta Gantt de la distribucion crondliga del estudio.

Julio
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Anexo n°14: Analisis de Validez de Encuestas.

Se realiz6 el coeficiente de Alfa de Cronbach para medir la fiabilidad de las
encuestas de Thomson y Fox.

o=

[ k ] i St
k—1 s?

Para Thomson se analizaron los datos de los dos grupos en las 3 sesiones y
para Fox se realizaron para ambos grupos al comienzo y al final del estudio.

Thomson Sesion 1 Sesién 2 Sesion 3
A 0,863 0,84 0,902

B 0,784 0,848 0,918
Fox Inicio Final

A 0,01 0,6

B 0,3 0,73

Tabla XXIII. Coeficientes de Alfa de Cronbach para cada grupo y cada encuesta por sesion.

Segun George y Mallery la encuesta de Thomson se mantiene entre
aceptable y excelente en cuanto a la fiabilidad de medicién, alcanzando el mejor
puntaje al final de estudio. La mayoria del tiempo arroja valores correspondientes a
“‘bueno”.

Caso muy distinto es la encuesta de Fox, que arroja valores fluctuantes y
poco homogéneos. Varia desde inaceptable hasta aceptable, pero en general,
predominan valores bajos respecto a la fiabilidad de medicion.

Recomendaciones para evaluar los coeficientes de alfa de Cronbach segun
George y Mallery.9)

Coeficiente alfa >.9 es excelente
Coeficiente alfa >.8 es bueno
Coeficiente alfa >.7 es aceptable
Coeficiente alfa >.6 es cuestionable
Coeficiente alfa >.5 es pobre
Coeficiente alfa <.5 es inaceptable
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Por lo tanto, la encuesta de Thomson representa un buen instrumento para
medir la severidad de xerostomia a diferencia de la encuesta de Fox, que representa
un instrumento inestable y poco fiable en su medicién.

Anexo n°15: Analisis estadistico de Coeficiente de correlacion Puntaje Total
Thomson y Flujo salival Inicial:

El coeficiente de correlacion de Pearson busca medir el grado de relacion de

dos variables cuantitativas. En este caso es la Velocidad Inicial de cada sesiéon con
la respectiva suma total de los puntajes de la encuesta de Thomson.

Corr A (Tho/Vel Corr B (Tho/Vel) Corr TOT (Tho/Vel

T1 -0.3343 -0.3164 -0.3122
T2 0.2865 -0.2497 0.0115
T3 0.0517 -0.1501 -0.0499

Tabla XXIX. Coeficientes de correlacion de Pearson de los puntajes totales de la encuesta de
Thomson para ambos grupos en cada sesion.

En este caso tenemos sélo correlaciones débiles con una mayor cantidad de
correlaciones negativas. Por lo tanto se puede hablar que la correlacién de la
Velocidad Inicial con el Puntaje Total de Thomson inversa pero débil.(¢4

En otras palabras, mientras aumente el Flujo Salival la Severidad de
xerostomia medida por Thomson disminuye, pero de manera leve. 64)

Coeficiente de Correlacion de Pearson Sesion 1

50

T
0 0 10 0 ] 10
Velocidad Inicial

® Suma Total Thomson Valores Ajustados

Coeficiente de correlacion A: -0.3343 y B: -0.3164

Grafico 6. Coeficiente de correlacion de Pearson en ambos
grupos primera sesion.



Coeficiente de Correlacion de Pearson Sesion 2
A B

/

10
1

T L
0 5 10 15 0 5 10 15
Velocidad Inicial

® Suma Total Thomson Valores Ajustados

Coeficiente de correlacion A: 0.2865 y B:-0.2497

Grafico 7. Coeficiente de correlacion de Pearson en ambos grupos segunda
sesion.

Coeficiente de Caorrelacion de Pearson Sesidn 3
0 1

a0

.-1
|

20
-

10

0 5 10 15 0 5 10 15
Velocidad Inicial

# Suma Total Thomson
Coeficiente de comelzcion A: 0.0517 y B: 01501

Walores Ajustados

Grafico 8. Coeficiente de correlacion de Pearson en ambos grupos tercera
sesion.
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Anexo n°16: Analisis cualitativo de la encuesta de Thomson:

Encuesta de Thomson Cualitativo Grupo A

Frecuencia de Frecuencia de Frecuencia de J
Leve Moderado - Severo
Sesion 1 4 5 6
Sesion 2 6 7 2
Sesion 3 5 6 4

Tabla XXVI. Frecuencia de pacientes de severidad de xerostomia de leve, moderado y severo en el
grupo A a lo largo del estudio.

¢ Clasificacion de Severidad Grupo A

Severidad Xerostomia Grupo A

100
90
80
70
60
50

40
3
2
1 N

Sesion 1 Sesion 2 Sesion 3

Porcentaje

o O O O

mlLeve mModerada mSevera

Grafico 4. Porcentajes de severidad de xerostomia segun clasificacion para el
grupo A.

Encuesta de Thomson Cualitativo Grupo B

Sesion Frecuencia de Frecuencia de Frecuencia de
Leve Moderado Severo

1 1 10 4

2 7 6 2

3 10 4 1

Tabla XXVII. Frecuencia de pacientes de severidad de xerostomia de leve, moderado y severo en el
grupo B a lo largo del estudio.
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¢ Clasificacion de Severidad Grupo B

Severidad Xerostomia Grupo B

100
90
80
70
60
50

40

30

- | _
1 ]

o m -

Sesion 1 Sesion 2 Sesion 3

Porcentaje

o O

mlLeve mModerada ®Severa

Gréfico 5. Porcentajes de severidad de xerostomia segun clasificacion para el
grupo B.

Analisis Comparativo de Thomson Cualitativo

En cuanto a la medicion cualitativa de la severidad, los pacientes
considerados severos, al finalizar el estudio el Grupo B logré un 41,6% mas de
disminucion de estos que el Grupo A.

En cuanto a la medicion cualitativa de la severidad, los pacientes
considerados moderados, al finalizar el estudio el Grupo B logré un 39,9% mas de
aumento de estos que el Grupo A.

En cuanto a la medicion cualitativa de la severidad, los pacientes
considerados leves, al finalizar el estudio el Grupo B logré un aumento de un 870,8%
mas de disminucién de estos que el Grupo A.
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Anexo n°17: Analisis de la encuesta de Thomson por pregunta.

Thomson por Pregunta Grupo A

Sesion 2 Sesion 3 |

Sesion 1

4

Pregunta 5

10

10
11

Tabla XXX. Suma de respuestas por sesion del grupo A.

Thomson por Pregunta Grupo B

Sesion 2 Sesion 3

Sesion 1

4

Pregunta 5

10
11

Tabla XXXI. Suma de respuestas por sesion del grupo B.



Primera pregunta

70
60
50
40
30

Porcentaje

20
10

Frecuencia de respuesta "Muy
Frecuentemente" a la pregunta n°1 "Mi boca
se siente seca" Thomson.

Grupo A Grupo B

mSesién 1 mSesién 2 mSesion 3

Gréfico 9. Frecuencia de "muy frecuente" en pregunta n°1.

Segunda pregunta

N W
o o O

Porcenajte
- = N
o O

o o,

Frecuencia de respuesta "Muy
frecuentemente" a la pregunta n°2 "Tengo
dificultad para comer alimentos secos"
Thomson.

Grupo A Grupo B

mSesién 1 mSesién 2 mSesion 3

Grafico 10. Frecuencia de "muy frecuente" en pregunta n°2.
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Cuarta pregunta

Frecuencia de respuesta "Muy
frecuentemente" a la pregunta n°4 "Mi boca
se siente seca cuando mastico algun
alimento" Thomson.

Grupo A Grupo B

Porcentaje
= o NN
o (&)} o (&)} o [6)]

mSesion 1 mSesion 2 mSesion 3

Gréfico 11. Frecuencia de "muy frecuente" en pregunta n°4.

Quinta pregunta

Frecuencia de respuesta "Muy
frecuentemente" a la pregunta n°5 "Necesito
beber liquidos cuando estoy tragando
alimento" Thomson.

30
(0]
'a 25
€20
S 15
o . .
5
; ]

Grupo A Grupo B

mSesién 1 mSesién 2 mSesion 2

Gréfico 12. Frecuencia de "muy frecuente" en pregunta n°5.
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e Octava pregunta

Frecuencia de respuesta "Muy
frecuentemente" a la pregunta n°8 "Necesito
dulces para aliviar la sensacién de boca
seca" Thomson.

Grupo A Grupo B

Porcentaje
- N w
o o o

o

mSesion 1 mSesion 2 Sesion 3

Grafico 13. Frecuencia de "muy frecuente" en pregunta n°8.

e Comparacion analisis preguntas mas relevantes en relacién a la xerostomia
de encuesta de Thomson

Al comparar las respuestas en el Grupo A y B de las preguntas mas
relevantes en relacion a la xerostomia de Thomson donde los participantes
respondieron “Muy frecuentemente”, podemos observar hay una mayor disminucion
en la frecuencia de esta respuesta en las preguntas n° 1 y 4 en el Grupo A
encontrando un 5,2% y 33,5% mas de disminucidon a cada respuesta positiva
respectivamente en comparaciéon al Grupo B.

En cuanto a las preguntas n° 5 y 8, se encontré6 en el Grupo B una
disminucion de un 40% y 49,8% respectivamente en comparacion al Grupo A. Por
ultimo en la pregunta n° 2 no se observa diferencia entre grupos.
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Anexo n°18: Analisis de encuesta de severidad de xerostomia segun Fox.

Fox Inicial

Grupo % Si1 % Si 2 % Si 3 % Si 4 % Si 5 Suma

A 100 73,33 40 40 53,33 46
B 100 60 53,33 46,67 33,33 44

Tabla XXXII. Evaluacién encuesta de Fox durante el estudio.

Fox Final

Grupo % Si1 % Si 2 % Si 3 % Si 4 % Si 5 Suma

Final
A 46,67 40 13,33 33,33 40 26
B 33,33 53,33 20 20 26,67 23

Tabla Xlll. Evaluacion encuesta de Fox durante el estudio.

Diferenecia Puntaje Total FOX

60
50
) 40
T
o 30
o
o)
o 20
10
0 o :
Suma Inicio Suma Final
=@=—Grupo A 46 26
—— Grupo B 44 23

Grafico 14. Diferencias de puntaje total de encuesta Fox por cada grupo.
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Gréfico15. Porcentajes de respuestas "Si" del total al inicio y al final del estudio
por cada grupo.

Fox Grupo B

FOX Grupo B
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Grafico16. Porcentajes de respuestas "Si" del total al inicio y al final del estudio
por cada grupo.
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Analisis comparativo encuesta de Fox:

Al comparar el Grupo Ay el Grupo B al finalizar el estudio, podemos observar
considerando la suma total de las respuestas “Si” de la encuesta de Fox el Grupo B
logro un 3,9% mas de disminucion que el Grupo A.

Al comparar la disminucion de la respuesta “Si” entre los grupos, podemos
observar que las preguntas n° 1, 3 y 4 presentan una mayor disminucién en el Grupo
B, observandose 13,4%, 29,2% y un 40,4% mas de disminucion a cada respuesta
positiva respectivamente en comparacion al Grupo B.

En cuanto a las preguntas n° 2 y 5 se presenta una mayor disminucion a una
respuesta positiva en el Grupo A, observandose un 34,2% y 10,2% mas de
disminucion en cada pregunta respectivamente en comparacion al Grupo B.



