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RESUMEN

Introduccién: Los trastornos de la conducta alimentaria (TCA) se caracterizan
por presentar alteraciones en la percepcion de la imagen corporal, el peso,
disturbios graves del comportamiento alimentario y sentimientos de baja
autoestima. Estos suponen un importante problema de salud puablica por su
prevalencia, la alta morbilidad y la significativa mortalidad asociada. Aparece 10
veces mas en mujeres que en hombres y la edad de aparicion oscila entre los 10 y
los 25 afos. La bulimia nerviosa (BN) y la anorexia nerviosa (AN) son las formas
mas conocidas, aunque la prevalencia de los Trastornos de la Conducta
Alimentaria No Especificados (TCANE) es mas alta. Las repercusiones que estos
trastornos tienen en la cavidad oral estan bien recogidas en la literatura e incluyen
erosion dental, caries, patologia periodontal, lesiones de las mucosas oral y
faringea (en caso de vomitos), lesiones de tejidos blandos, inflamacion de las
glandulas salivales (principalmente la parotida) y trastornos de la articulacion
temporomandibular (ATM). Analizadas estas repercusiones, es fundamental el
conocimiento de ellas por parte de los profesionales de la salud oral que pueden
ser, en muchas ocasiones, los primeros profesionales de la salud en identificar

estos trastornos.

Objetivo: Elaborar un estudio para identificar las patologias intraorales y
extraorales asociadas a los Trastornos de la Conducta Alimentaria, disefio de la
memoria y la documentacion administrativa y legal requerida para su puesta en
marcha con el objeto de poder establecer un plan de intervencion para estos

pacientes en la consulta odontolégica.

Material y métodos: En la primera parte del trabajo se realiz6 una busqueda
bibliografica que se basé en articulos que aportaran informacién acerca de los
criterios diagndsticos de los Trastornos de la Conducta Alimentaria, la

epidemiologia de éstos y sus repercusiones en la region orofacial.

La segunda parte del trabajo consiste en la elaboracion de una propuesta sobre un
programa de intervencién dirigido a pacientes con TCA en el que se propone, una

vez obtenido el permiso del CEID Cruces, pasar un consentimiento informado a



pacientes diagnosticados de TCA en el Centro De Salud Mental de la Red Publica
Vasca Yy realizar una exploracion intraoral y extraoral de estos pacientes para
observar la presencia de patologia relacionada con el trastorno.

Resultados: Como resultado de la busqueda bibliogréafica en las bases de datos
PubMed y Cochrane se obtuvo un total de 377 articulos. La muestra total de
articulos después de su seleccion fue de 18 articulos para su analisis a texto
completo. Ademas, se incluyeron datos obtenidos de otros 33 trabajos mediante
una busqueda manual en libros, asistencia a charlas y asociaciones de psicologia
y psiquiatria y citas del resto de articulos recogidos en la bibliografia.

Se consiguid la colaboracion de un centro de salud mental de la red de Osakidetza
y uno de los psiquiatras del mismo. Se elabor6 una memoria en la que se explicaba
la justificacion y todos los procedimientos y plazos para desarrollar un estudio
descriptivo de pacientes diagnosticados de TCA atendidos en el mencionado
centro. asimismo, se obtuvieron todas las autorizaciones pertinentes que se
presentaron junto con la memoria y los documentos de informacion y
consentimiento informado para los pacientes solicitados para su evaluacion ante

el Comité de Etica en la Investigacion de Cruces.

Conclusiones: La literatura recoge muy bien las repercusiones de los TCA en la
region orofacial. Sin embargo, es contradictoria en cuanto a la prevalencia y el
origen de algunas de ellas, por lo que se sugiere la necesidad de mas investigacion
en esta materia. Ademas, los resultados de los estudios que analizan las nociones
de los profesionales de la salud oral respecto a estas alteraciones son alarmantes,
ya que muestran valores muy bajos de conocimiento. Conocer las repercusiones
de estos trastornos en su campo de actuacion es trascendental, ya que pueden ser
los primeros en identificar una patologia tan grave que en la mayoria de las
ocasiones es ocultada por los pacientes y cuyas tasas de morbilidad y mortalidad
siguen siendo elevadas. Pese al arduo trabajo administrativo/legal que supone
conseguir los permisos para desarrollar este estudio, los beneficios potenciales
que de €l se derivan superan todas las barreras del camino. Tratandose de un

colectivo tan delicado y tan estigmatizado en la sociedad, consideramos que toda
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ayuda es necesaria para la colaboracion en la mejora de la calidad de vida de estos

pacientes.
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1. INTRODUCCION

Los trastornos de la conducta alimentaria (TCA) se caracterizan por presentar
alteraciones en la percepcion de la imagen corporal, el peso, disturbios graves del
comportamiento alimentario y sentimientos de baja autoestima (Berner, Pifiero &
Valente, 2004). Estos suponen un importante problema de salud publica: por una
parte, se trata del grupo de enfermedades psiquiatricas cronicas mas frecuentes en
adolescentes y jovenes (de los 12 a los 21 afios), y por otra, debido a la alta
morbilidad y a una significativa mortalidad asociada (Acerete, Trabazo & Ferri,
2010).

Segun datos aportados en la conferencia de la APS (Asociacion para el Progreso
en Salud mental) en marzo de 2018, por la psicologa experta en TCA Idoia Duo,
el 60% de los pacientes con TCA se recupera del todo, un 30% lo hace
parcialmente y un 10% lo sufre toda su vida o incluso puede llegar a la muerte.

Cada afio mueren en el mundo 10.000 nifios/adolescentes de anorexia y bulimia.

A lo largo de la historia se han dado muchos casos de anorexia. Se considera que
el primer caso fue el de Catalina de Siena, la cual muri6 en 1380 a los 33 afios en
una situacion de infrapeso (Ayensa & Calderon, 2012). El ayuno en aquella época
era considerado una forma de sacrificio para que fuera el espiritu el que triunfara

y no la carne. Esto era llamado “Santa anorexia”.

Sin embargo, no fue hasta 1689 en Inglaterra cuando se hace la primera
descripcion de un cuadro de anorexia, de la mano de Richard Morton en el libro

“Tratado para la consuncioén” (Morton, 1720).

Por otro lado, la bulimia (del griego “boulimos™ que significa “hambre de buey”)
aparece en la época de los romanos. Estos hacian celebraciones en los que ingerian
grandes cantidades de alimento de manera compulsiva, lo que les obligaba a
autoprovocarse el vémito para poder continuar con los banquetes (Rava & Silber,
2004). Aln asi, esto no fue considerado una enfermedad hasta 1979 cuando fue
definida por Rusell. Este describi6 a 30 pacientes con temor a engordar, atracones

y vomitos (Russell, 1979).



En Espafa, las publicaciones relativas a la epidemiologia de los TCA no se

suceden hasta mediados de los afios 90 (Alvarez-Malé, Castafio & Majem, 2015).

Debido a la diferencia en los criterios utilizados en los estudios encontrados en la
literatura para el diagnostico de los TCA, existe una gran variabilidad en la
epidemiologia de estos trastornos (Dahlgren, Wisting & Rg, 2017).

Estudios realizados por el Instituto Nacional de Salud y la Asociacion Americana
de Psiquiatria arrojan una prevalencia de 0,5-1% para la anorexia nerviosa (AN),
entre el 1-3% para la bulimia nerviosa (BN) y aproximadamente un 3% para los
trastornos de la conducta alimentaria no especificados (TCANE) (Peléez,
Labrador & Raich, 2005).

En el articulo de Jagielska y Kacperska (2017), se recoge una prevalencia de AN
(segun criterios del DMS-1V) de 1,2% en mujeres y 0,29% en hombres; y de
acuerdo con los criterios del DSM-V la prevalencia de AN en una poblacion de

14 afios se estimé en 3,2% para mujeres y 1,6% para hombres.

Otros autores afirman que la prevalencia de la AN en adolescentes es del 0,3% al
2-2% y la de la bulimia del 0,1 al 2% (de Santana Portela, Mora & Raich, 2012).

Martinez (2016), recoge una prevalencia de AN de 0,14-0,9%, en BN 0,41-2,9%
yen TCANE 0,77% en mujeres de 12 a 21 afios en Espafia. En un trabajo realizado
en 2011 por el Servicio de Endocrinologia de la Comunidad de Madrid (Oliva,
Gandarillas, Sonego, Diez-Gafan & Ordobas, 2011) con el objetivo de evaluar el
namero de pacientes diagnosticados de TCA en el afio 2010 en el Servicio
Madrilefio de Salud y para describir la prevalencia de las conductas de riesgo de
TCA en adolescentes para el 2011, se mostrd que un 21,1% de los ingresos por
trastornos mentales entre los 15 y los 24 afos eran debidos a TCA. ElI 90%

correspondia a mujeres, siendo la AN el principal motivo de ingreso.

Segun la Asociacién Contra la Anorexia y la Bulimia (ACAB), actualmente un
5% de la poblacién sufre un TCA y ademas un 11% de la poblacion realiza

conductas de riesgo que pueden llevar al desarrollo de la enfermedad.

En cuanto a la edad de los pacientes que padecen estos trastornos, en el caso de la

AN se sitta entre los 10 y los 25 afios, siendo la edad de inicio mas frecuente entre



los 13 y los 18; y la edad media de aparicion de la BN a los 20 afios (Barjau
Romero, Chinchilla Moreno & Guerro Prado, 2001).

Jagielska y Kacperska (2017) recogen los siguientes datos respecto a la edad de
los pacientes con AN: el pico de incidencia se encuentra entre los 14 y los 19
afios, y aproximadamente un 85% de los casos empiezan antes de los 20 afios y
casi todos antes de los 25. La AN es relativamente rara en poblacion menor de

13 afos.

A pesar de la gran variabilidad en las tasas de incidencia, hay consenso entre las
investigaciones en que el periodo de la vida en que tienen un riesgo mayor las
mujeres es durante la adolescencia media y tardia (de Santana Portela, Mora &
Raich, 2012).

Se estima que los TCA son 10 veces mas comunes en mujeres que en hombres.

(Hay et al., 2015). Jagielska y Kacperska (2017), confirman también este dato.

Existe gran controversia respecto a la relacion del nivel socioeconémico vy el
desarrollo de los TCA. Algunos autores afirman que “los TCA son mas frecuentes
en poblaciones sociales mas desfavorecidas” (Pope HG, Champoux & Hudson,
1978) y otros diferencian entre la AN, que seria mas comun en niveles
socioecondmicos elevados, y la BN que afectaria a clases sociales mas
desfavorecidas. (Gard & Freeman, 1996). Segun Hernando (2000), se trata de
pacientes de clase media o media-alta. En otro estudio realizado en Alemania
sobre adolescentes con anorexia, concluyen que un nivel educativo elevado de los
pacientes y de sus padres puede estar relacionado con una mayor incidencia de
TCA en mujeres. (Buhren et al., 2017).

Segun un estudio de Hoek y VVan Hoeken (2003) en el que se recogen datos sobre
la evolucién de los TCA en el ultimo siglo, la AN aument6 considerablemente
hasta los afios 70 y sus cifras se han estabilizado desde entonces, mientras que la

incidencia de la BN sigue experimentando una tendencia ascendente.

Clinicamente, se diferencian tres tipos de TCA: anorexia nerviosa (AN) (con sus
variantes restrictiva y purgativa), bulimia nerviosa (BN) y los trastornos de la

conducta alimentaria no especificados o atipicos (TCANE). Estos ultimos



incluyen las situaciones en las que falta alguna de las caracteristicas principales

que definen los cuadros tipicos de AN o BN.

Segun la ultima revision del DSM (manual diagnéstico y estadistico de los

trastornos mentales), el DSM-5, los criterios diagnosticos de AN y BN son los

siguientes:

1. ANOREXIA NERVIOSA:

A.

Restriccion del consumo energético con relacion a las necesidades de la
persona, gque tiene como consecuencia un peso corporal marcadamente
bajo (se define como un peso que es inferior al minimo normal o, para
nifios y adolescentes, inferior a lo que minimamente se espera para su
edad, sexo, desarrollo y salud fisica).

Miedo intenso a ganar peso 0 evitacion constante de un aumento de este,
incluso estando por debajo del peso normal.

Percepcion alterada de su peso o silueta corporales, exageracion de la
importancia de estos en la autoevaluacion o persistente negacion del

peligro que supone el bajo peso actual.

2. BULIMIA NERVIOSA

A.

Presencia de atracones recurrentes que se caracterizan por:

Ingerir alimentos en un corto periodo de tiempo en cantidad superior a
la que la mayoria de las personas ingeririan en un espacio de tiempo
similar y en las mismas circunstancias.

Sensacion de pérdida de control sobre la ingesta de alimentos.
Conductas compensatorias inapropiadas y repetidas, con el fin de no
ganar peso, como son la provocacion del vomito, el uso excesivo de
laxantes, diuréticos u otros farmacos, el ayuno y el ejercicio fisico
excesivo.

Los atracones y las conductas compensatorias inapropiadas se producen,
como promedio, al menos una vez a la semana durante un periodo de 3
meses.

Autoevaluacion exageradamente influida por el peso y silueta corporales.



En cuanto a los TCANE, el DSM-5 reconoce el trastorno por atracones como un

TCA especifico, incluyendo los siguientes criterios diagndsticos:

e Sobreingesta frecuente (al menos una vez a la semana durante tres meses) con
falta de control (no poder parar, no controlar la cantidad, etc.), acusados
sentimientos de malestar psicoldgico y tres 0 mas de los siguientes:

o Ingerir mas cantidad de alimento y de forma mas rapida de lo normal

o Comer hasta sentirse desagradablemente lleno

o Ingesta de grandes cantidades de alimentos sin sentir hambre fisicamente

o Comer en soledad por sentimientos de vergiienza asociados a la cantidad
ingerida

o Sentimientos negativos sobre si mismo después de la ingesta.

Ademas, los siguientes TCANE también han sido propuestos para ser
introducidos en el DSM-5:

e Trastorno dismorfico muscular o anorexia inversa

e Trastorno evitativo/restrictivo de la ingesta alimentaria
e Picayrumiacion

e Anorexia nerviosa atipica

e Anorexia nerviosa no fobica a la gordura

e Sindrome de la ingesta nocturna

Todos ellos son cuadros de origen biopsicosocial en los que se combinan factores
biologicos, factores sociales y una personalidad previa caracteristica (son
personas ambiciosas, autoexigentes, trabajadoras y sobresalientes en los estudios;
generalmente tienen dificultades de maduracién y separacion de la familia)
(Hernando, 2000).

Los problemas médicos derivados de los TCA han sido descritos con detalle en la
literatura desde los primeros diagnosticos de la enfermedad: deshidratacion,
alteraciones  electroliticas, problemas de corazdén, complicaciones
gastrointestinales, problemas endocrinos, osteopenia y un aumento del riesgo de
infertilidad. Sin embargo, su asociacién con alteraciones en la regién orofacial
como parte esencial del cuadro clinico no se han incorporado hasta tiempos mas
recientes (DeBate, Tedesco & Kerschbaum, 2005).



Las manifestaciones orales asociadas a AN y BN pueden ser detectadas tras 6

meses del establecimiento de uno de estos desordenes (DeBate et al., 2005).

Segun se ha recogido en la literatura, entre los signos extraorales orofaciales cabe
destacar la hipertrofia de la glandula pardtida, que puede confundirse con
parotiditis (Figura 1). Este agrandamiento podria deberse a la estimulacién
autobnoma de la glandula parétida como consecuencia de los episodios frecuentes
de vOmitos junto con atracones de comida en un corto espacio de tiempo. (Martin-
Granizo, Sanchez Cuéllar & Redondo, 2011).

Figura 1. Hipertrofia parotidea. (Berner et al., 2004)

También se han recogido alteraciones en la ATM que podrian ser consecuencia
de la presion que estos pacientes ejercen durante los frecuentes episodios de
vémitos autoinducidos, pudiendo provocar la luxacién o subluxacion del condilo

mandibular (Emodi-Perlman et al., 2008).

Centrandose en las alteraciones intraorales, en la literatura se incluyen:



e Perimiolisis (erosion de la cara palatina de los dientes maxilares) (Figura 2)

Figura 2. Erosién en cara palatina de dientes maxilares en paciente con AN purgativa. (Martinez,
2016)

e Sensibilidad dental (asociada intimamente a la perimiolisis)

e Caries (Figura 3)

Figura 3. Caries en paciente con TCA. (Martinez, 2016)

e Enfermedad periodontal (Figura 4)

Figura 4. Gingivitis en paciente con BN (Martinez, 2016)



e Traumatismos de la mucosa oral y de la faringe (Figura 5)

Figura 5. Ulceracion en el paladar (Martinez, 2016)

e Sequedad de la boca
e Lesiones de tejidos blandos (sequedad de labios, queilitis angular (Figura 6),
candidiasis (Figura 7), glositis (Figura 8), ulceras de la mucosa oral (Figura

9)).

Figura 6. Queilitis angular (Frydrych, Davies & McDermott, 2005)



Figura 7. Candidiasis pseudomembranosa (Martinez, 2016)

Figura 9. Ulcera en mucosa oral (Frydrych et al., 2005)

A la vista de estos cuadros singulares, es importante el conocimiento de éstos y
su posible asociacion con los TCA por parte de todos los profesionales de la salud

oral, odontdlogos, higienistas, auxiliares... En muchas ocasiones, son ellos los
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primeros profesionales de la salud en atender a estos pacientes por sus problemas
orofaciales sin que el trastorno origen de todo haya sido diagnosticado, pudiendo
este sector dar una voz de alarma y evitar el avance de cualquiera de estos
trastornos psiquiatricos de dificil tratamiento y superacion en un gran nimero de
casos. Es por ello que el reconocimiento de todas estas patologias y signos orales
puede ser determinante para una deteccién precoz de un trastorno ain no
identificado, que facilite su posterior tratamiento. Ademas, es fundamental
adquirir la capacidad de tratar estas alteraciones para evitar su avance. Ya en
2004, la Academia Americana de Educacién Dental (ADEA) reconocié la
importancia del entrenamiento de los dentistas para la prevencion secundaria
(identificacion precoz, tratamiento oral y derivacion) de los desdrdenes
alimenticios (DeBate, Bleck,Raven & Severson, 2017). El hecho de que un
dentista no identifique precozmente estas alteraciones podria suponer el
desarrollo de problemas sistémicos de mayor gravedad y lesiones irreversibles en

la cavidad oral.

2. JUSTIFICACION

El planteamiento del estudio parte de la observacién de procesos patologicos de
significativa importancia que afectan a pacientes diagnosticados de trastornos de
la conducta alimentaria en cualquiera de sus manifestaciones clinicas. Su
determinacion es trascendente ya que se detectan casos de gran envergadura en
los que las posibilidades terapéuticas quedan muy limitadas, lo que supone una

merma en la calidad de vida de estos pacientes.

Las lesiones que se pueden encontrar en la cavidad oral de estos pacientes
incluyen erosién dental, inflamacion de las glandulas parotidas (sialoadenosis),
sensacion guemante en la boca (especialmente en la lengua), labios secos y/o

agrietados, caries, enfermedad periodontal, trastornos temporomandibulares.

El reconocimiento de estas lesiones por parte de los profesionales de la salud oral
puede suponer un diagndstico precoz de la enfermedad, asi como un mejor

prondstico y prevencidn en la evolucion de las patologias orales asociadas.
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3. OBJETIVOS

Los objetivos de este trabajo son:

1.

Identificar las patologias con una mayor prevalencia en el terreno orofacial en
pacientes diagnosticados de TCA recogidas en la bibliografia hasta la
actualidad.

Busqueda y recogida de todos los requisitos legales-administrativos para el
desarrollo de un proyecto de investigacion en pacientes con TCA (revision y
descripcion de anomalias orofaciales).

Elaboracion de una memoria del programa de intervencion en pacientes con
TCA para la descripcion de las patologias que presentan en el terreno

maxilofacial para su valoracion por el comité de ética pertinente.

Como objetivos a futuro se establecen los siguientes:

4.

Puesta en marcha del estudio: reclutamiento de pacientes, revisiones, recogida
de datos.

Analisis de los resultados obtenidos en la intervencion.

Disefio de un plan de prevencion /tratamiento de patologias orales en
pacientes con TCA.

Disefio de una guia de ayuda para el reconocimiento de alteraciones orales en

la deteccidn precoz de trastornos de TCA para profesionales de la salud oral.

4. MATERIAL Y METODOS

El trabajo se realizé en dos fases:

En la primera fase del trabajo, se llevd a cabo una revision bibliografica

sistematica utilizando las siguientes bases de datos: PubMed, Cochrane y una

busqueda manual en tesis, libros y revistas. Como estrategia de busgueda se

utilizaron las siguientes palabras clave: eating disorder, bulimia, anorexia, oral

health, oral manifestations, dental erosion, vomit, dentists, prevalence,

knowledge.

Siguiendo el protocolo PICO, con la pregunta problema: En pacientes con TCA,

¢Se pueden detectar y tratar precozmente las alteraciones en la cavidad oral?
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Pacientes con TCA

Revisién/Examen intraoral y extraoral

Comparacion con poblacién general

oO|0O|—|T

Comprobar la existencia o0 no de mas alteraciones en pacientes con TCA que en la poblacion
general

4.1. CRITERIOS DE INCLUSION

Los criterios de inclusion utilizados fueron los siguientes:

Articulos en inglés y espafiol.
Articulos incluyendo criterios diagnosticos posteriores a la publicacion del
DSM-V.

Articulos a texto completo.

La segunda parte del trabajo consiste en la busqueda de los requisitos

legales/administrativos requeridos en la CAPV para poder desarrollar un Estudio

descriptivo de patologia orofacial en pacientes diagnosticados de TCA vy la

elaboracion y disefio del mismo para su presentacion y aprobacion por parte del

CEID correspondiente.

Los tiempos planificados son los siguientes:

Elaboracion de la memoria del proyecto en la que se incluyen la hoja de
informacion al paciente, hoja de consentimiento informado, cuaderno de
recogida de datos.

Busqueda y contacto con centros asistenciales que dispongan de una muestra
adecuada para la realizacion de la intervencién (exploracion de los pacientes).
Explicacion pormenorizada de la dinamica del estudio a los responsables del
centro, asi como a los investigadores colaboradores del centro.

Presentacion de la memoria junto con todos los documentos legales
requeridos para su examen Yy aprobacion por parte del comité de ética

correspondiente.
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5. RESULTADOS

Como resultado de una primera bisqueda en las bases de datos PubMed y
Cochrane combinando las palabras clave mencionadas anteriormente se
obtuvieron 377 articulos. Se excluyeron 318 articulos por titulo y otros 4 articulos
en la lectura del abstract. De los 55 articulos restantes se excluyeron 37 por no
cumplir los criterios de inclusion. Finalmente quedaron 17 articulos para su
analisis a texto completo. Ademas, se incluyeron datos obtenidos de otros 26
trabajos mediante una blasqueda manual en libros, asistencia a charlas y
asociaciones de psicologia y psiquiatria. Todo esto se refleja en la Figura 10.

Busqueda inicial:

337 articulos Registros o citas
de otras fuentes:
33
Excluidos por Excluidos por Excluidos por
titulo: abstract: no cumplir Cl
309 13 o repetidos:
37

Total de trabajos

Total de trabajos incluidos:
) :
evaluados: 51

18

Figura 10. Diagrama de busqueda bibliografica.

Tras el analisis pormenorizado de todos ellos, se explican sus resultados en la
Tabla 1, que también muestra el nivel de evidencia y el grado de recomendacion
segun la CEBM de Oxford.
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Tabla 1. Articulos incluidos en la revision. Nivel de evidencia y grado de recomendacion de la CEBM

de Oxford.
Autor vy | Muestra Metodologia Resultados Nivel de | Grado de
afio evidenci | recomendacié
a n
Alvarez- 1342 1° > cuestionario | Prevalencia: 4 C
Malé et al, | participantes de | sociodemografico | AN > 0'9%
2015 centros de cribado BN > 0'57%
educativos  de TCANE - 3'34%
Gran Canaria | 2°>  entrevista
de 12-20 afios | clinica a aquellos
elegidos al azar. | con  puntuacion
superior a 20/62
(368 participantes)
y a un grupo
control al azar
Ayensa y | Revision no | -Andlisis de la | Catalina de Siena | 5 D
Calderon | sistemética: biografia y el perfil | pudo haber
2012 biografia, textos | psicoldgico de | sufrido un TCANE
cientificos sobre | Santa Catalina de | de acuerdo con
la viday obra de | Siena los criterios
Santa Catalina | -Andlisis  critico | diagnosticos del
de Siena. sobre si realmente | DSM-V.
pudo padecer in
TCA
-Bases de datos:
Scielo,  Medline,
PsicoDoc y
PsycINFO.
Berer et | 70 pacientes de | Se evaluo: edad, | Tiempo de | 4 C
al, 2004 17°3 = 2 afios | tiempo de | evolucioén:

del Servicio de

Adolescencia
del Hospital
General de
Agudos Dr.
Cosme
Argerich. (60%
con vomitos
autoinducidos y
40% sin
vomitos)

evolucion de la
enfermedad, signo
de Russell,
hipertrofia de |la
parétida, erosién
del esmalte,
caries.

30'8+3'4 meses
en vomitadores;
20'8+1'9 meses

en no
vomitadores.
Russell:  4'57%

de vomitadores.

Hipertrofia de
parétida:  952%
del total.

Mayor
susceptibilidad a
caries en los

vomitadores.
Erosion del
esmalte en
dientes
anterosuperiores:
33% de los

vomitadores
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Bihren et | Analisis del | Se  estudidé la | Los padres y los | 4
al, 2017 acceso a | informacion de los | pacientes tenian
servicios pacientes: datos | un nivel educativo
especializados | sociodemograficos | superior a la
en  Alemania. | , tipoy cantidad de | poblacién general
258 pacientes | utilizacion de | alemana.
de 14,7 afios y | servicios de salud
IMC 15°3kg/m? | antes del ingreso, | >80% de
en el momento | datos clinicos de | pacientes habia
del ingreso. | los pacientes | utilizado
(Obtenidos en | previos al ingreso. | previamente
departamentos servicios de
de psiquiatria salud.
infantil y
adolescente de Tiempo  medio
12 hospitales extra de
universitarios 'y tratamiento
otros 2 no ambulatorio antes
universitarios de la
en  Alemania hospitalizacion
entre enero de fue de 7 meses.
2015 y
diciembre  de
2016)
Dahlgren | Revisiéon de 19 | Blsqueda de | Los datos de | 2a
etal, 2017 | estudios articulos prevalencia
publicados epidemiologicos variaron
entre 12012 y | de TCA, | significativamente
2017 basados | concretamente, entre los 19
en el | indices de | estudios.
diagndstico de | prevalencia
TCA del DSM-5 | recogidos. Estudios en 2

fases (5 estudios)
AN mujeres >
1,7%-3.6% (pico
0,67-1,2%)

AN hombres (1
estudio) > 0,1%
BN mujeres (2
estudios)>
0.59%-0,6%

Entrevistas (6
estudios)

AN mujeres >
0,8-1,9%

BN mujeres (1
estudio) 2> 2,6%

Cuestionarios

AN mujeres >
0,06-1,2

Bn mujeres >
0,45-8,7%
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DeBate et | 207 dentistas y | 1° carta | Alto conocimiento | 4
al, 2005 369 higienistas | explicativa, Cl, | delesiones orales
que cuestionario y | asociadas a TCA:
respondieron a | sobre prepagado | -16% dentistas
un cuestionario, | para devolucion. -28% higienistas
de los 1000
seleccionados | 2° a los que no
aleatoriamente | habian respondido
de la ADA. en 3 semanas >
Cuestionario carta de
sobre el | seguimiento, Cl,
conocimiento cuestionario, sobre
de estos | prepagado.
respecto a
repercusiones | 3%  recordatorio
de TCA en | para los que no
cavidad oral. respondieron en 3
semanas mas.
Gard y Revisién de | -Las 2a
Freeman, articulos  escritos | investigaciones
1996 entre 1970 y 1990, | existentes
para la evaluacién | desmienten el
del estado | mito de que los
socioeconomico y | TCA son mas
laevidenciaafavor | prevalentes en
y en contra del | grupos de mayor
estereotipo de que | nivel
los TCA son mas | socioecondémico
prevalentes  en | - Larelacion entre
grupos de mayor | AN y el estatus
nivel socioeconémico
socioeconomico. alto estd por
comprobar.
-Hay evidencia
para probar la
relacion contraria
respecto a la
bulimia nerviosa.
Hernando, | 16 articulos -Repaso de | El resultado de | 5
2000 factores esta revision es
bioldgicos, un articulo
psicolégicos y | descriptivo en el
sociales que se exponen
implicados en la | la descripcién de
aparicion de los [ los TCA, su
TCA. etiopatogenia 'y
-Revisién de | los tratamientos
tratamientos, actuales de estos.
especialmente la
farmacoterapia.
Jagielska y | 46 articulos Revision Tras el andlisisde | 2a
Kacperska sistematica la bibliografia
, 2017 concluyen:

-A pesar de que
estudios
recientes
muestran una
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mejora en el
pronéstico de
pacientes  con
AN, sigue siendo
un trastorno
grave  asociado
con un alto riesgo
de cronificarse y
de mortalidad.
-En el tratamiento
de la AN seria
necesario un
seguimiento  a
largo plazo y la
comorbilidad
psiquiatrica
deberia ser
considerada.
-Futuros estudios
deberian
centrarse en la
evaluacion  de
diferentes
programas
terapéuticos.

Frydrych,
etal., 2005

55 articulos

Revisién
sistematica

Tras larevision de
la bibliografia
concluyen que:
-La mayoria de
los autores se
concentran en los
signos evidentes
de los TCA en la
boca, pero que no
existen
explicaciones
consistentes para
los hallazgos en
los pacientes con
TCA.

-Hay poca
informacién
acerca de las
lesiones orales no
dentales
relacionadas con
los déficits
nutricionales de
estos pacientes.

2a

Romanos,
Jayed,
Romanos
& Williams,
2012

Revision
sistematica de
74 articulos

Busqueda

bibliografica en las
bases de datos
Medline-PubMed y
Google  Scholar
con los criterios de
inclusion:

74 articulos con
los que, tras su
revision,
concluyen:

-La  sequedad
[abial, boca
ardiente 'y la
inflamacion de la
parétida son

2a
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-Individuos
diagnosticados de
TCA

-Uso de grupos
control sanos
-Evaluacion  del
estado oral en
pacientes con y sin
TCA.

comunes en los
TCA.

-La ausencia de
inflamacion de la
parétida no
excluye de la
presencia de
vomitos.

-Un examen
dental exhaustivo
podria  revelar
informacion
valiosa para la
deteccion de
TCA:

Johansso,
Norring &
Carlsson,
2012

54 pacientes
con TCA en
Suecia.
21,5afios. 28%
AN, 14% BN;
58% TCANE.
Grupo  control:
54 pacientes
coincidiendo en
edad y sexo
(excluyendo
aquellos  con
riesgo de TCA).

Cuestionario  de
196  preguntas:
datos
sociodemogréaficos
, salud general y
oral.

20 preguntas
especificamente
relacionadas
pacientes con TCA
no entregadas al
grupo control.

-Edad media
inicio TCA: 16
anos.

-Duracion  TCA:
4 4afos.
Vomitos: 50%.
-Atracones:31
pacientes.
-IMC: 149 AN;
218 BN; 203
TCANE.
-Sintomas orales
manifestados por
los pacientes
(boca  ardiente,
sensibilidad, boca
seca...); > en
TCA
-Problemas
dentales: 22
pacientes  con
TCA y 10 control.
Labios
secos/agrietados,
inflamacion  de
parétida; >TCA.
-Inflamacién  de
parotida: 1/14 AN;
4/8 BN; 12/32
TCANE.
-Erosién  dental
severa llegando a
dentina: 36%
TCA vy 1%
control.

-IP y sangrado <
TCA.

-No  diferencia
significativa  en
indice de caries

3b

Jugale,
Pramila,
Murthy &

117 mujeres de
20-25 afios de
hostales

Cuestionario  de
cribado para

Sospecha de AN
0 BN: 42,7%
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Rangath, | femeninos para | diagnoéstico de AN | De las 9
2014 trabajadoras en | o BN. manifestaciones
Bangalore. orales

estudiadas, 3
tuvieron
correlacién
significativa con
los TCA:
perimiolisis,
caries y
sensibilidad
dental.
Pelaez 39 referencias | Revision de | Traslarevisiénde | 2a
Fernandez | bibliograficas disefios la bibliografia se
etal., 2005 metodoldgicos e | concluye:
instrumentos -Es necesario un
diagnosticos “método fiable de
utilizados para | deteccion y
estimar la | diagnostico  de
prevalencia de | casos” que siga
TCA en la | unos mismos
poblacién general. | criterios
universales.
De Revision Busqueda en | -Mayor incidencia | 2a
Santana sistematica bases de datos | de AN y BN en
Portela et | abordaje ~ de | Medling, SCELO y | chicas en las
al, 2012 publicaciones LILACS para | etapas media y
actuales y | estudios final de la
relevantes publicados adolescencia.
sobre relativos a | -Factores de
prevalencia, epidemiologia y | riesgo para el
incidencia y | factores de riesgo | establecimiento
factores de|de TCA en la|de wun TCA
riesgo para AN | adolescencia. genética,
y BN en Ia cambios
adolescencia. corporales
durante la
adolescencia,

vulnerabilidad en
la adolescencia a
los ideales de
delgadez, presion
social para ser
delgada,
insatisfaccion con
la imagen
corporal, dietas
restrictivas,
depresion y baja
autoestima.

-En  diferentes
culturas los TCA
vienen dados por
condiciones
relacionadas con
la forma del
CUErpo, y no con
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el peso 0

conductas
compensatorias.
Uhlen, 72 pacientes en | Entrevista y | -Erosién  dental: | 4
Tyeit, tratamiento por | examen intraoral. | 43 mujeres y 3
Stenhagen | TCA: 62 BN, 8 hombres (19 solo
& Mulic, | AN, 1 trastorno esmalte y 27
2014 por atracon, 1 esmalte y
TCANE. dentina).
- >5 dientes
Edad  media: afectados: 35
22'7 afios. - >10 dientes
afectados: 12
Duracion  del - > 10 con lesion
TCA: 10°6 afios. en dentina: 4
pacientes (58,4%
Se estudian 66 superficie oclusal
que  declaran y 19.5%
vomitos. Superﬁcie
palatina de
anterosuperiores)
-Dientes con
lesién de dentina
involucrada:
primeros molares
-Dientes con
esmalte
involucrado:
centrales
superiores.
-Vomitos >10
anos: mayor
nuamero y
gravedad de
lesiones
Valena vy | 30 casos: 21 | Estudio de | - Atricion incisal | 3b
Young, con bulimia y 9 | modelos de resina | mayor en grupo
2002 con reflujo | de la denticion de | control.
gastroesofagico | los sujetos | -Lesiones
examinados bajo | cervicales
luz estereoscopica | superficiales o
30 sujetos | de  microscopio | surcos mas
control con magnificacién | asociados a
coincidiendo en | de 16 a 40. atricion incisal en
sexo y edad. grupo control

(superficies bucal
y palatina de
dientes
anterosuperiores)
-Bordes incisales
de dientes
anteriores en
grupo caso mas
frecuentemente
afectados  por
erosion, esmalte
descascarillado,
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dentina afectada
y ausencia de
lesiones
complementarias
en las superficies
oclusales
antagonistas.
-Erosién  incisal
asociada con
lesiones
superficiales o

surcos mas
comun en grupo
de estudio,
especialmente en
superficies
palatinas de
caninos y
premolares
superiores, y en
lingual de
incisivos
mandibulares,
caninos y
premolares.

Respecto a la segunda parte del trabajo, el primer requisito consiste en la

redaccion de una memoria (Anexo 1) en la que se recogen todos los datos del

estudio que se quiere llevar a cabo, tal y como se muestra en el indice de esta:

1 RESUMEN
1.1 Tipo de Solicitud
1.2 Titulo del estudio
1.3 Cddigo del protocolo

1.4 Investigador/es Principal/es

1.5 Centro/s en el/los que se prevé realizar el estudio

1.6 Comité/s Etico/s de Investigacion Clinica

1.7 Nombre y calificacion de la persona responsable de la monitorizacion

1.8 Obijetivos

1.9 Disefio

1.10 Proceso de reclutamiento
1.11 Objeto de estudio

1.12 Variable principal de valoracion



1.13 Poblacion en estudio y numero total de pacientes.
1.14 Duracion del estudio.
1.15 Calendario y fecha prevista de finalizacion
2 INDICE
3 INFORMACION GENERAL
A. ldentificacion del estudio
A.1 Cadigo del protocolo
Tipo de Estudio
Datos de los Investigadores del estudio

Direccion Médica

mo o ®

Laboratorios, Departamento Medico o Instituciones relacionadas
4 JUSTIFICACION
5 OBJETIVOS Y FINALIDAD DEL ESTUDIO
6 DISENO DEL ESTUDIO

6.1 Variables del estudio

6.1.1 Variable principal de valoracion
6.1.2 Variables secundarias

6.2 Disefio del estudio

6.3 Calendario del estudio

6.4 Criterios de finalizacion o interrupcion del estudio.
7 SELECCION Y RETIRADA DE SUJETOS

7.1 Criterios inclusion

7.2  Criterios de exclusion

7.3  Criterios previstos para la retirada de los sujetos del estudio
8 PROCEDIMEINTO

8.1 Procedimiento por visita
9 VALORACION DE EFICACIA

9.1 Evaluaciones de eficacia
10 VALORACION DE SEGURIDAD
11 ESTADISTICA

11.1 Calculo del tamafio muestral (nGmero de pacientes del estudio)

11.2 Anélisis estadistico

22
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12 ETICA
12.1 Comité Etico (Helsinki)
12.2 Consentimiento informado
12.3 Confidencialidad
12.4 Responsabilidades segun las Buenas Practicas Clinicas (BPC)
12.4.1 Responsabilidades del Investigador principal
12.4.2 Responsabilidades del Investigador reclutador de muestra
12.4.3 Responsabilidades del Investigador analista de datos
12.5 Incumplimiento
12.6 Finalizacion Prematura o Suspension de un Estudio
13 FINANCIACION Y SEGUROS
14 POLITICA DE PUBLICACION
14.1 Condiciones de Publicacion
14.2 Enmiendas al protocolo.
14.3 Documentacion
ANEXO I. BIBLIOGRAFIA
ANEXO Il. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR
ANEXO I11. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
ANEXO IV. DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA
MUNDIAL

Este documento servira para su presentacion al centro/s que quieran participar en

el estudio aportando la muestra.

Se confecciona un listado de centros que puedan colaborar para proporcionar la
poblacion del estudio (pacientes diagnosticados de TCA en cualquiera de sus
variantes clinicas). Cuando se establece contacto telefonico con ellos se explica
la naturaleza del proyecto que se quiere desarrollar, las personas/investigadores
que lo llevaran a cabo, y la importancia de su colaboracion en el mismo. En esta
primera conversacion, se aclara la confidencialidad absoluta de todas las personas

que pudieran participar.

Se consigue la colaboracién del Centro de Salud Mental de Ortuella, y se propone

la participacién de uno de los psiquiatras de su centro, Pedro Mufioz, como
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reclutador de la muestra. Se trata de una persona importante para este proyecto
por su conocimiento de las caracteristicas de este colectivo, asi como por su
proximidad al mismo. La tarea asignada a él dentro del protocolo consiste en la
presentacion del proyecto a los pacientes: en una de sus citas de control les
explicard en qué consiste el estudio y por qué se reclama su colaboracion, les
entregard la hoja de informacién disefiada al respecto para que tengan detalles del
mismo, asi como del equipo investigador que lo va a llevar a cabo. En este
documento se insiste también en la confidencialidad de todos los datos obtenidos,
el caracter voluntario de participacion y la posibilidad de retirarse del mismo en
el momento que lo deseen, sin que ello suponga ningun deterioro en la atencion

médica que reciben.

Los pacientes dispondran del tiempo necesario para tomar la decision, pudiendo
solventar todas las dudas surgidas al respecto hasta su siguiente cita con el

psiquiatra.

El reclutador confeccionara un listado con los participantes interesados en formar
parte de la muestra, informandoles que otra persona del equipo investigador se
pondré en contacto con ellos para concertar una cita dentro del propio Centro de
Salud Mental de Ortuella.

Se estima que se puede llegar a una muestra de 40 pacientes, y el tiempo esperado

para su reclutamiento es de 4-6 semanas.

Los odontdlogos investigadores, Belén Baztan Barainca y Carmen Sainz Delgado
se reuniran con cada uno de los participantes. En esa cita les presentaran para su
firma el documento de Consentimiento Informado (Anexo 2), requisito legal
imprescindible para poder participar en el trabajo. A continuacion, completaran
los datos de la historia clinica general y dental y pasara a realizar la exploracion

orofacial (Cuaderno de Recogida de Datos, Anexo 3).

Para cada uno de los integrantes de la muestra se necesitan entorno a 30-45
minutos en esta visita. De manera que, para una muestra de 40 pacientes, seran
precisas alrededor de 30 horas, divididas en jornadas de 3-4 horas, segun la

agenda de citas confeccionada.
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La dltima parte del proceso consiste en la realizacion de una base de datos con
todo el material recogido y el analisis de los mismos, para el establecimiento de
los resultados oportunos.

El procedimiento anteriormente descrito, figura al detalle en la memoria del
proyecto, en la que ya se especifican los centros de trabajo en los que se
desarrollara el trabajo (Centro de Salud Mental de Ortuella y Departamento de
Estomatologia 1, Facultad de Medicina y Enfermeria UPV/EHU), todos los
miembros del equipo investigador y los documentos de autorizacion tanto de los
centros como de los profesionales no pertenecientes a la UPV/EHU (Anexo 1).

Todo ello se presenta junto con los documentos de consentimiento informado
(para participantes mayores y menores de edad) y el Cuaderno de Recogida de
Datos ante el Comité de Etica en la Investigacion correspondiente, en este caso
CEIC Cruces para su evaluacion. Hasta no obtener la valoracion positiva de este

organo no se comenzara el proyecto.

También se contempla la posibilidad, en caso de interés por parte del colectivo
y/o profesionales relacionados con los TCA, de ampliar la muestra mediante otros
centros de participacion. En este caso, el primer paso seria someter toda la

documentacion al CEIC Euskadi por tratarse de varios centros asistenciales.

6. DISCUSION

Tras el analisis de los articulos recogidos en la Tabla 1, se observa que las
manifestaciones orales y extraorales asociadas a los trastornos de la conducta
alimentaria han sido bien detallados a lo largo de la historia, si bien la prevalencia

encontrada es muy variable para cada uno de los signos clinicos referidos.

De esta manera, en el trabajo de Martinez (2016), de los 59 casos de TCA
estudiados, 45 presentaron erosion dentaria en el sector anterosuperior, dato muy

superior a los 11 que se vieron en el grupo control.

Johansson, Norring, Unell y Johansson (2012), hallan un riesgo 8,5 veces mayor

de sufrir erosion dentaria que en pacientes con TCA frente a pacientes sanos.

Valena y Young (2002), con su trabajo diferencian las localizaciones de las

lesiones consecuencia de acidos extrinsecos e intrinsecos. Los primeros producen
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erosiones en tercios cervicales y atriccion incisal, mientras que las lesiones
generadas por los segundos son la erosidn de tercios cervicales en caras linguales
y en incisal de dientes mandibulares anteriores. Las erosiones producidas por
acidos intrinsecos son las que aparecen en pacientes con BN. Las diferencias entre
estas lesiones pueden observarse en la Figura 11.

Cases Controls

Incisal erosion without
cervical lesions *

.~ e
«~-"| Occlusal —
(i | erosion '
ot with -
e cervical . <a
- lesions ** o

. Occlusal
* -
- ',‘. erosion ~ A
7 cervical ;*
4. | lesions ** v

Incisal erosion without . Incisal attrition without
cervical lesions * cervical lesions *

Figura 11. Diferencias entre lesiones dentales producidas por acidos intrinsecos (caso) y
extrinsecos (control). (Valenay Young, 2002).

Robb, Smith y Geidrys-Leeper (1995), estudian a 122 pacientes con TCA y 122
pacientes control. Los resultados mostraron que los pacientes con AN que no
vomitaban tenian mayor nimero de erosiones que el grupo control, aunque menos

que los vomitadores.
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También Ohrn, Enzell y Angmar-Mansson (1999), encontraron mas erosiones en

los pacientes con TCA frente a un grupo control.

Por su arte, Uhlen, Tyeit, Stenhagen y Mulic (2014), hallaron este signo en el
41,6% de los pacientes con TCA: el 26,1% presentaba >10 dientes afectados, y
en el 17,4% del total de la muestra, las lesiones se extendian hasta la dentina en
al menos 5 dientes.

Respecto a las lesiones de caries, son muchos los estudios que han investigado su
relacién con los TCA. Sin embargo, la literatura es contradictoria respecto a los

resultados.

Ohrn et al. (1999) en un estudio caso-control observaron mayor prevalencia de
caries en el grupo con TCA, detectando asimismo en ellos mayor presencia de
Lactobacillus y S. mutans. Bretz, Krahn, Drewnowski y Loesche (1989) también
habian encontrado este aumento en la flora patdgena en pacientes con BN.

Sinembargo, en un estudio realizado por Touyz et al. (1993) no vieron diferencias
en los niveles de los microorganismos ni en prevalencia de caries entre tres

grupos: pacientes sanos, con AN y BN.

En el trabajo de Philipp, Willerhausen-Zonnchen, Hamm y Pirke (1991) se
obtuvieron valores de caries significativamente menores en pacientes con TCA,
siendo aquellos con AN los que menores cifras mostraron. Los autores
concluyeron que estas diferencias podian deberse a la mejor higiene oral de los

pacientes con TCA por los cepillados que realizaban tras vomitar.

En este sentido, Meurman y Gate (1996), refieren que la menor incidencia de
caries en pacientes vomitadores podria explicarse porque S.mutans deja de
metabolizarse a valores de pH inferiores a 4,2. Sin embargo, Belli y Marquis
(1991), demostraron que este microorganismo es capaz de adaptarse y mantenerse
viable con unos valores de pH menores a 3,14. Esto sugiere la necesidad de mas

estudios respecto a la relacion del vémito con la caries dental.

Studen-Pavlovich y Elliott (2001), observan que pacientes con TCA (sobre todo

BN) consumen dietas con un alto contenido de azlcar. Esto supone una gran
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fuente de alimentacion para los microorganismos cariogénicos de la cavidad oral,
y podria explicar la presencia de un mayor nimero de caries en este grupo de
pacientes como la reflejada en estudios como el de Jugale, Pramila, Murthy y
Rangath (2014).

Romanos, Javed, Romanos y Williams (2012) también atribuyeron las diferencias

encontradas en sus estudios a la dieta de los pacientes con TCA.

Otros trabajos, en cambio, como el llevado a cabo por Hermont, Pordeus, Paiva,
Abreu y Auad (2013) en Brasil sobre una muestra de 1203 adolescentes, llegan a
conclusiones bien diferentes, no encontrando asociacién entre las lesiones de
caries y erosiones y los pacientes con conductas que suponen un riesgo de padecer
TCA.

Esta disparidad en resultados entre los estudios mencionados apunta a la
necesidad de seguir investigando en este colectivo para poder determinar con mas
exactitud las posibles relaciones entre patologia oral y sus diferentes rasgos

clinicos.

También la patologia periodontal ha sido objeto de investigacion entre los

pacientes con TCA.

Como afirman Frydrych et al. (2005), en la poblacion general, cualquier factor
que influya sobre la composicion de la microbiota o que altere los mecanismos de
defensa del huésped podria condicionar la aparicion o el agravamiento de la
enfermedad periodontal. Estos autores afirman que la gingivitis puede aparecer a
cualquier edad pero que la periodontitis, exceptuando ocasiones poco comunes,
es una enfermedad del adulto. Romanos et al. (2012) hacen la misma afirmacién.
A tenor de sus resultados, salvo que los pacientes con TCA manifiesten una
disminucion de sus mecanismos de defensa antibacterianos, la periodontitis no
deberia ser una condicién que afecte en mayor medida a esta poblacion. (Frydrych
et al., 2005).

Brown y Bonifazi (1993) sugieren que los pacientes con TCA no cursan con mas
enfermedad periodontal que los pacientes sanos, aunque, segun ellos, los primeros

tienden a tener una peor higiene y una prevalencia incrementada de gingivitis
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(hallazgo contrario al ya mencionado de Philipp et al (1991) relativo a mejor

higiene oral debido al cepillado tras los vomitos).

Touyz et al. (1993), estudiaron el indice de Necesidad de Tratamiento Periodontal
de la Comunidad (CPITN) y las profundidades de sondaje. En pacientes con TCA,
a pesar de los altos niveles de gingivitis, no se diagnosticé enfermedad periodontal
avanzada debido a, segun los autores, la corta edad de la mayoria de ellos
(apoyando las conclusiones de Frydrych et al., 2005).

Johansson et al. (2012) refieren que el sangrado gingival en pacientes con TCA
es 1,1 veces menor que en el grupo control. Segiin Romanos et al. (2012) este
dato contrario a los anteriores puede tener su explicacion en la poblacion de
estudio ya que en Suecia los nifios, adolescentes y adultos jovenes son atendidos
por el servicio de Salud Dental Publica, por lo que podria suponer un mayor
control de su higiene oral y, por tanto, una menor prevalencia de patologias

periodontales.

También se ha sugerido que la avitaminosis C en pacientes con TCA podria jugar
un papel en la aparicion y el empeoramiento de la enfermedad periodontal en estos
individuos. (Hamilton, 1996). La falta de vitamina D igualmente se ha
considerado como un factor agravante (Romanos et al., 2012). Pero Fonseca et
al. (1998) investigaron los niveles séricos de vitamina D en AN, concluyendo que

es relativamente poco frecuente la hipovitaminosis en este TCA.

El tratamiento con antidepresivos, tan frecuente en personas con trastornos
psiquiatricos, es un factor que se ha asociado a la posible aparicion de patologia
periodontal en pacientes con TCA. Estos farmacos producen generalmente
xerostomia. Esta condicion en pacientes con higiene oral deficiente podria
facilitar el establecimiento de placa dental, y la consiguiente aparicion de

inflamacion en las encias. (Romanos et al., 2012).

Las glandulas salivales también pueden verse afectadas. Se acepta que la
sialoadenosis es una caracteristica de algunos pacientes con TCA, aunque no de
todos (Frydrych et al., 2005).
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Philip et al. (1991) en un estudio observaron tumefaccién facial en 27 de 41
pacientes. Sin embargo, Frydrych et al. (2005) ponen estos resultados en

entredicho debido a que las parétidas fueron examinadas solo por palpacion.

Metzger, Levine, McArdle, Wolfe y Jimerson (1999), compararon 17 mujeres en
tratamiento por BN con 21 mujeres sanas. Se estudiaron las glandulas par6tidas
de todas ellas por ultrasonidos. En las pacientes con BN el 36% tenia un aumento
del volumen de la par6tida y un 27% de la glandula submandibular. Se relaciond
de forma significativa este hallazgo con los atracones y los voOmitos

autoinducidos.

Segun Brown y Bonifazi (1993) la tumefaccion de las glandulas salivales ocurre
solo en pacientes vomitadores y esta suele aparecer tras un episodio de 2-6 dias

de vomitos y generalmente es intermitente y reversible.

Anderson, Shaw y McCargar (1997), afirman que las glandulas afectadas suelen

ser blandas a la palpacion en indoloras y con la histopatologia sin cambios.

Pese a no hallarse consenso en cuanto a la etiologia, podria concluirse que los
motivos mas comunmente aceptados son el aumento de estimulacion colinérgica
asociada al vomito (Rauch & Herzog, 1987) y una hipertrofia funcional (Brown
& Bonifazi, 1993).

Respecto a la articulacion temporomandibular (ATM) también se ha observado
patologia en relacion con los TCA. Cuando estos pacientes vomitan, realizan una
presion que producida repetidas veces podria llegar a provocar la luxacion del
condilo mandibular (Keller et al., 2012).

Emodi-Perlman et al. (2008) detectaron que la sensibilidad a la palpacion

muscular era mayor en las mujeres con TCA frente a un grupo control.

En esta misma linea Johansson, Johansson, Unell, Norring y Carlsson (2010)
encontraron mayor prevalencia de sintomas como dolor facial, dolor de cabeza,
cansancio mandibular, apretamiento lingual y sensacion de hinchazén en la

garganta ademas de mareos y problemas para dormir en mujeres con TCA.

Otras manifestaciones como alteraciones de la mucosa oral (queilitis angular,

candidiasis, glositis, ulceraciones) (Frydrych et al., 2005), disminucion del flujo
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salival (Romanos et al. 2012) o glositis (Steinberg, 2000) se han descrito en la

literatura observando prevalencias diferentes.

A pesar de la extensa cantidad de publicaciones que evidencian las repercusiones
de los TCA en la cavidad oral, existen estudios que muestran un bajo

conocimiento de los profesionales de la salud oral en la materia.

Asi DeBate et al. (2004) realizaron un cuestionario con 9 preguntas relativas al
conocimiento de las manifestaciones orales en relacion a los TCA. Se concluy6
que, de los 207 dentistas y 369 higienistas participantes, solo el 16% y el 28% de
ellos respectivamente, obtuvo una puntuacién considerada como indicativa de un
alto conocimiento. Los signos que mas se identificaron de manera correcta fueron
hipersensibilidad dentinaria, erosion del esmalte en caras lingual y oclusal de
dientes maxilares y posteriores y la inflamacion gingival (los resultados se

muestran en la Tabla 2).

Tabla 2. Lesiones identificadas por dentistas e higienistas en el estudio de DeBate et al. (2004).

LESION PROFESIONAL | NO SIGNO | INSEGURO (%) | SIGNO (%)
(%)
Hipersensibilidad dentinaria Dentistas 1,9 7,2 90,8
Higienistas 1,9 6,5 91,6
Caries * Dentistas 10,1 8,7 81,2
Higienistas 3,8 4,1 92,1
Xerostomia Dentistas 6,3 38,6 55,1
Higienistas 2,4 17,9 79,7
Hipertrofia parotidea Dentistas 4,8 65,7 29,5
Higienistas 2,4 46,9 50,7
Disfuncion parotidea Dentistas 4,3 64,7 30,9
Higienistas 1,6 48,5 49,9
Erosion del esmalte en caras | Dentistas 4,3 34 92,3
lingual y oclusal de dientes | Higienistas 9,5 73 83,2
maxilares posteriores
Erosion en superficie lingual de | Dentistas 20,3 14,0 65,7
dientes mandibulares | Higienistas 19,8 9,2 71,0
anteriores
Enfermedad periodontal * Dentistas 20,3 19,8 46,4
Higienistas 19,5 18,2 447
Inflamacion gingival Dentistas 6,3 46,4% 73,9
Higienistas 4.1 77,8

*Las respuestas correctas deberian haber sido “inseguro”, debido a que la literatura es contradictoria con
estas dos alteraciones.
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Ya Harwood y Newton, en 1995, detectaron un desconocimiento parecido al
preguntar sobre patologia oral asociada a BN. El 91% de la muestra indicd
correctamente la erosion como un probable signo y el 66% la hipersensibilidad.
En cuanto a la disfuncion de la parétida, un 32% de los encuestados neg6 que
tuviera relacion con el trastorno y un 52% indicé su desconocimiento sobre el
tema. El 51% de estos indicd la caries como posible signo. La xerostomia fue
descrita por un 29 y la hipertrofia de la parétida, Gnicamente por un 19%. Como
conclusion final de este articulo se afirmaba que el conocimiento de los dentistas
respecto a las posibles lesiones en la cavidad oral como consecuencia de la BN es

bajo.

En el estudio realizado por DiGioacchino, Keenan y Sargent (2000) concluyen
que, los 18 dentistas y 19 higienistas encuestados, no tenia una buena formacion
en la materia. En este estudio, se identificaron correctamente los siguientes

signos:

e 100% -> erosion del esmalte

e 88,9% de los dentistas y 94,7% de los higienistas = caries

e 94,4% de los dentistas y 89,5% de los higienistas - sensibilidad dental
e 72,2% de los dentistas y 84,4% de los higienistas - xerostomia

e 94,4% de los dentistas y 78,9% de los higienistas - queilosis

Sin embargo, en ¢l cuestionario se incluyeron varias “preguntas trampa” con el
fin de evidenciar el conocimiento real de los problemas orales y dentales
asociados a los TCA. Los participantes identificaron erroneamente como
sintomas de TCA:

e Atriccion (94,4% de los dentistas y 68,4% de los higienistas)

e Erosion del esmalte en tercio cervical bucal y lingual de dientes posteriores
(57,8% de los dentistas y 68,4% de los higienistas)

e Hipertrofia de papilas linguales (55,6% de los dentistas y 68,4% de los
higienistas)

e Erosion del esmalte Unicamente en caras linguales de dientes anteriores

maxilares y mandibulares (61,1% de los dentistas y 57,9% de los higienistas)
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e Erosion del esmalte en cara lingual de dientes posteriores (88,9% de los
dentistas y 84,2% de los higienistas)

e Erosion de la superficie lingual de dientes mandibulares anteriores (66,7% de
los dentistas y 73,3% de los higienistas)

e Hipertrofia de papilas filiformes (72,2% de los dentistas y 68,4% de los
higienistas)

e Abrasion de la cara bucal de los dientes (44,4% de los dentistas y 42,1% de
los higienistas)

Gross (1990), reviso los programas educativos de 27 escuelas odontoldgicas y
137 de higiene dental en Estados Unidos y Canada. Observd que el 41% de los
programas de formacion de los odontdlogos y el 15% de los de higiene dental no
incluian informacidn acerca de las complicaciones generales y orales relativas a
la BN y AN. De aquellos que si la incluian, el 59% de las escuelas de odontologia
y el 85% de las de higiene no invertian mas de 1h de media (24minutos en
dentistas y 52 minutos en higienistas). Concretamente en complicaciones orales
solo invertian 15 minutos en los programas de higiene y 11 minutos en los de

odontologia.

Pese a la basqueda exhaustiva tanto en la bibliografia como en los planes de los
centros de salud nacionales e internacionales, no se encontré ningun plan de
prevencion en el area odontoldgica dirigido especificamente a pacientes con

trastornos de la conducta alimentaria.

Esto ha supuesto una importante motivacion para este equipo de investigacion.
La propuesta de este trabajo supone un proyecto con doble ambicién: una vez
evaluado de manera positiva por el CEIC-Cruces, se llevara a cabo el trabajo

clinico y con los resultados y conclusiones que se obtengan, se propone:
1.- Elaborar un protocolo de prevencion dirigido a este colectivo.

2.- Confeccionar una guia informativa para todos los profesionales del sector
dental sobre la forma de identificar los signos de los TCA, las repercusiones orales

asociadas, prevenir las posibles patologias y tratarlas una vez establecidas.
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7. CONCLUSIONES

1.

A lo largo de la historia se ha puesto de manifiesto que los TCA se asocian
con una mayor prevalencia de ciertas alteraciones en el terreno orofacial.
Se trata de un colectivo de dificil acceso por las caracteristicas intrinsecas
de este tipo de patologias, entre ellas, la no aceptacion de la enfermedad.
Esto supone un handicap importante ya que se requiere un gran esfuerzo
por parte de los investigadores para lograr su participacién en estudios,
aunque estos supongan una mejoria en su calidad de vida.

Los requerimientos legales para el desarrollo de estudios de tipo
observacional descriptivo con pacientes con TCA necesitan de la
autorizacion de los propios pacientes o sus tutores, los centros
colaboradores y los investigadores que participen, siendo imprescindible
la evaluacion positiva por parte del comité de ética en la investigacion
clinica correspondiente.

La revision bibliografica confirma que el conocimiento de las
repercusiones orofaciales de los trastornos de la conducta alimentaria es
bajo entre el personal sanitario dedicado a la salud oral.

Dado que los profesionales de la salud oral pueden ser los primeros
sanitarios en observar las alteraciones de estos pacientes a nivel
bucodental, parece importante saber identificar los signos intraorales y
extraorales de los TCA para un diagndstico precoz del trastorno.

Como conclusion final, se considera esencial la elaboracién del plan de
intervencidn propuesto: la ayuda que supone la deteccidn precoz de la
enfermedad evitando asi el empeoramiento de su pronostico con las
patologias fisicas y psicoldgicas asociadas, asi como la prevencién y el
tratamiento precoz de las lesiones orales que se les asocian y merman aun
mas su calidad de vida, son una razon irrefutable para su puesta en marcha.
Contrariamente al falso mito creado en la sociedad de que las pacientes
con TCA “se lo han buscado”, se trata de personas con un trastorno mental
que produce un gran sufrimiento en ellas y en su entorno familiar. Por ello,
cualquier ayuda en cuanto a su diagndstico y tratamiento es totalmente

beneficiosa para la mejora de su calidad de vida.
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1. RESUMEN
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pacientes diagnosticados con trastornos de la conducta alimentaria.
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Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Enfermeria de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia).
Centros donde se llevard a cabo el trabajo de recogida de historias clinicas y
exploraciones: Centro de Salud Mental de Ortuella (perteneciente a la Red de
Salud Mental de Bizkaia)

Confeccion y analisis de base de datos: Departamento de Estomatologia I,
Facultad de Medicina y Enfermeria de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU
(Leioa, Bizkaia)

Comité ético de investigacion: CEIC- Hospital Universitario de Cruces.
Responsable de la monitorizacion del estudio: Estibaliz Ramila Sanchez.

Fases del estudio:

Periodo de reclutamiento: 15 de septiembre a 31 de octubre de 18

Recogida de datos (historias clinicas y exploraciones): 1-30 noviembre de 2018
Anaélisis de datos y publicacion de resultados: 1-31 de diciembre de 2018
Disefio del estudio: observacional descriptivo

Variable de estudio: patologia orofacial (alteraciones de tejidos duros: caries,
abrasiones, traumatismos,...) alteracion de tejidos blandos: gingivitis y
periodontitis, patologia de glandulas salivales (disminucion del flujo salival,
aumento de las glandulas parotidas), nivel de higiene oral, trastornos de la
articulacion temporomandibular,

1.1 Tipo de Solicitud

Se trata de un estudio observacional descriptivo en el que se van a utilizar los
siguientes materiales:
o Historia clinica completa
o Historia dental
o Material de exploracion dental (sonda, espejo, pinza) y accesorios (rollos
de algodon, luz ultravioleta....)

1.2 Titulo del estudio
Estudio observacional sobre la patologia orofacial y su prevalencia en

pacientes diagnosticados con trastornos de la conducta alimentaria.

1.3 Cddigo del protocolo
ANBU-ORAL
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1.4 Investigador/es Principal/es

e Estibaliz Ramila Sanchez
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)
Teléfono de contacto: 94 601 35 91

e Belén Baztan Barainca
Estudiante de 5° curso de Grado en Odontologia
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

e Carmen Sainz Delgado
Estudiante de 4° curso de Grado en Odontologia
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Alberto Anta Escuredo
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)
Teléefono de contacto: 94 601 35 91

e Pedro Mufioz Dominguez
Psiquiatra
Centro de trabajo: Centro de Salud Mental de Ortuella (Ortuella, Bizkaia)

1.5 Centro/s en el/los que se preveé realizar el estudio
e Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y Enfermeria de
la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia). Para el analisis
de los datos obtenidos de las encuestas.
e Centro de Salud Mental de Ortuella (perteneciente a la Red de Salud
Mental de Bizkaia)

1.6 Comité/s Etico/s de Investigacion Clinica
CEIC-Hospital Universitario Cruces

1.7 Nombrey calificacidon de la persona responsable de la monitorizacidn
Estibaliz Ramila Sanchez
Dra. en Odontologia por la UPV/EHU. Profesora asociada del Departamento de
Estomatologia | de la Facultad de Medicina y Enfermeria de la UPV/EHU,
asignatura odontopediatria.
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1.8 Objetivos
Objetivo Principal
Establecer los principales procesos patoldgicos que aparecen en los pacientes que
sufren trastornos de la conducta alimentaria, asi como su prevalencia.
Objetivos Secundarios
1. Comparar los resultados de la poblacion caso con la poblacion general
(control)
2. Determinar si existen patrones patoldgicos concretos en funcion del tipo
de trastorno de la conducta alimentaria.
3. Establecer sefiales de alarma que aparezcan en el &rea bucal y ayuden a la
deteccion precoz de los trastornos de la alimentacion
4. Elaborar un protocolo de prevencion frente a las patologias mas relevantes
halladas
5. Recordar el papel del odontologo en el diagnostico precoz de estos
trastornos.

1.9 Disefno

Disefio y método de control

El planteamiento del estudio parte de la observacidn de procesos patologicos de
“gravedad” que afectan a pacientes diagnosticados de trastornos de la conducta
alimentaria en cualquiera de sus manifestaciones clinicas. Su determinacion es
importante ya que se detectan casos de gran envergadura en los que las
posibilidades terapéuticas quedan muy limitadas, lo que supone una merma en la
calidad de vida de estos pacientes.

El conocimiento y la capacidad de diagnosticar los signos y sintomas fisicos y
orales caracteristicos de estos trastornos, es fundamental en los odont6logos, ya
que en muchas ocasiones pueden ser los primeros profesionales sanitarios en
diagnosticar estos desordenes.

El establecimiento de una serie de manifestaciones en relacién con esta poblacion
puede suponer un punto de inflexion ya que la deteccion precoz de la patologia
oral puede ayudar al paciente a iniciar el tratamiento psiquiatrico lo antes posible,
favoreciendo asi el prondstico.

El estudio de estos pacientes permite establecer pautas preventivas en el campo
oral que ayuden, en la medida en la que ellos mismos observan su buena salud y
estética oral, a mejorar su autoestima, algo determinante en esta poblacién.

El reclutador informara que la participacion es voluntaria, que los datos recogidos
seran andnimos siguiendo en todo momento la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica, Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos
de Caréacter Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de Diciembre, por el que
se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
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diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Se opta por el Centro de
Salud Mental de Ortuella (perteneciente a la Red de Salud Mental de Bizkaia).
Tras obtener el permiso de participacién se elaboran los documentos de
consentimiento informado que el reclutador debe presentar para su firma a todas
las personas que cumplan con los criterios de inclusion. En este documento se
incluye informacion del estudio, asi como del investigador principal, y se ofrece
la posibilidad de conocer los resultados que se obtengan al finalizar el proyecto.
El investigador encargado realizara las historias médicas y exploraciones y
recogera todos los registros para crear la base de datos y poder analizar cada item,
estableciendo las comparaciones oportunas para ver si existen diferencias en
funcién de los trastornos o con la poblacién general.

1.10 Proceso de reclutamiento

Se realiza el estudio sobre una muestra de poblacion obtenida del Centro de Salud
Mental de Ortuella (perteneciente a la Red de Salud Mental de Bizkaia)

Se solicitara la participacion de todos aquellos sujetos que cumplan con los
criterios de inclusion: pacientes diagnosticados de trastorno de la conducta
alimentacion sin discriminar el tiempo de evolucién o la gravedad de la patologia.
La eleccion de este tamafio muestral vendra determinada segun el éxito que tenga
el proceso de reclutamiento, marcandose como n minimo para el desarrollo del
estudio un total de 40 pacientes. Uno de los objetivos secundarios de este
proyecto supone la posibilidad de aumentar el tamafio muestral a costa de
incrementar la participacion de centros, para lo cual se hace necesaria la
colaboracion de diferentes profesionales y la autorizacion de todos sus centros de
trabajo.

1.11 Objeto de estudio
Tipo y prevalencia de patologia oral en pacientes diagnosticados de trastornos de

la alimentacion

1. Comparar los resultados de la poblacion caso con la poblacion general
(control)

2. Determinar si existen patrones patolégicos concretos en funcion del tipo
de trastorno de la alimentacion.

3. Establecer sefiales de alarma que aparezcan en el area bucal y ayuden a la
deteccidn precoz de los trastornos de la alimentacion

4. Elaborar un protocolo de prevencion frente a las patologias mas relevantes
halladas
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1.12 Variable principal de valoracion
Patologia orofacial (alteraciones de tejidos duros: caries, abrasiones,
traumatismos...), alteracion de tejidos blandos: gingivitis y periodontitis,
patologia de glandulas salivales, nivel de higiene oral, trastornos de la articulacion
temporomandibular.
Para determinar la caries utilizaremos el sistema CAO (cariado, ausente,
obturado).
Para determinar la cantidad de placa se utilizara el indice de placa de O’leary, el
cual mide la presencia o ausencia de placa mediante el registro de superficies
tefiidas con Eritrosina sobre el total de superficies dentarias presentes.
La presencia o no de gingivitis se medira con el indice gingival de Loe y Silness.
Este valora la inflamacién y su severidad y localizacién asignando valores del 0
al 3: siendo 0 la ausencia de inflamacion, 1 enrojecimiento pero sin sangrado, 2
inflamacion moderada visualmente, 3 sangrado al sondaje espontéaneo.

1.13 Poblacion en estudio y nimero total de pacientes
Pacientes con trastorno de la conducta alimentaria diagnosticado.
El namero total de pacientes que se pretende incluir es de un minimo de 40. Esta
viene limitada por el censo de pacientes del centro y la voluntariedad de
participacion.

1.14 Duracion del estudio
5 meses

1.15 Calendario y fecha prevista de finalizacion.
e Periodo de reclutamiento: del 15 de septiembre al 31 de octubre de 2018

e Recogida de datos (historias clinicas y exploraciones): 1 al 30 de
noviembre de 2018

e Tiempo estimado de cada entrevista previa explicacion y firma del
consentimiento informado: 15 minutos

e Tiempo estimado de cada exploracién: 30 minutos

e Creacion de base de datos y analisis estadistico de los mismos: 1 al 31 de
diciembre de 2018

e Publicacion de los resultados: enero de 2019
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3. INFORMACION GENERAL

A. ldentificacion del estudio
ANBU-ORAL

B. Tipo de estudio
OBSERVACIONAL

C. Datos de los Investigadores del Estudio

e Estibaliz Ramila Sanchez
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Enfermeria de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Belén Baztan Barainca
Estudiante de 5° curso de Grado en Odontologia
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Carmen Sainz Delgado
Estudiante de 4° curso de Grado en Odontologia
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Alberto Anta Escuredo
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)
Teléfono de contacto: 94 601 35 91

e Pedro Mufioz Dominguez
Psiquiatra
Centro de trabajo: Centro de Salud Mental de Ortuella (Ortuella, Bizkaia)

D. Direccion Médica

Estibaliz Ramila Sanchez

Dra. En Odontologia UPV/EHU. Profesora asociada de la asignatura
Odontopediatria del Grado en Odontologia

BC Sarriena s/n, Leioa, Bizkaia

677404737

E. Laboratorios, Departamento Médico o Instituciones relacionadas
Departamento de Estomatologia, Facultad de Medicina y enfermeria de la
UPV/EHU (B° Sarriena s/n, Leioa, Bizkaia)
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4. JUSTIFICACION

Las formas mas comunes de trastornos de la conducta alimentaria incluyen la
anorexia nerviosa (AN) y la bulimia nerviosa (BN). La AN se caracteriza por la
restriccion de alimentos y la malnutricién; mientras que la BN consiste en
atracones de comida que los pacientes compensan con vomitos autoprovocados.
Sin embargo, estas caracteristicas en algunos pacientes se entrecruzan, ya que se
pueden encontrar pacientes con AN vomitadores (méas conocido como anorexia
purgativa) y pacientes con bulimia que no vomitan porque compensan los
atracones con otros métodos como el ejercicio excesivo o el uso de laxantes.
Aunque los trastornos alimenticios estdn considerados como un desorden
psicoldgico, las alteraciones orales y maxilofaciales relacionadas con estos estan
bien recogidas en la literatura.

Los problemas orales y dentales asociados con la anorexia o la bulimia nerviosa,
pueden manifestarse un mes después del inicio de una restriccion calorica o de
vomitos repetidos, pero en otros casos pueden tardar mas de seis meses o incluso
varios afios en aparecer.

Las manifestaciones de estos desordenes incluyen erosion dental, inflamacion de
las glandulas paroétidas (sialoadenosis, sensacion quemante en la boca
(especialmente en la lengua), labios secos y/o agrietados, caries, enfermedad
periodontal, trastornos temporomandibulares.

En 2004, la Academia Americana de Educacion Dental (ADEA), reconocio la
importancia del entrenamiento de los profesionales de la salud dental para la
prevencion secundaria (identificacion precoz, tratamiento oral y derivacion) de
los desordenes alimenticios. El hecho de que un dentista identifique precozmente
estas alteraciones podria ayudar a iniciar el tratamiento lo antes posible,
mejorando asi el pronostico a medio y largo plazo.

5.- OBJETIVOS Y FINALIDAD DEL ESTUDIO
5.1.- OBJETIVO PRINCIPAL

Establecer los principales procesos patologicos que aparecen en los pacientes que
sufren trastornos de la alimentacion, asi como su prevalencia.

5.2.- OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Comparar los resultados de la poblacion caso con la poblacion general
(control)

2. Determinar si existen patrones patolégicos concretos en funcion del tipo
de trastorno de la alimentacion.

3. Establecer sefiales de alarma que aparezcan en el area bucal y ayuden a la
deteccidn precoz de los trastornos de la alimentacion

4. Elaborar un protocolo de prevencion frente a las patologias mas relevantes
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halladas
5. Recordar el papel del odontologo en el diagnostico precoz de estos
trastornos.

6.- DISENO DEL ESTUDIO
6.1.- Variables del estudio

e Caries
e Gingivitis
e Placa

e Erosiones
e Hiposalivacién

e Crecimiento de pardtidas
6.2.- Disefio del estudio

Este estudio se plantea a partir de la observacion de patologias presentes en la
cavidad oral que afectan a pacientes diagnosticados de desordenes en la conducta
alimentaria. Es importante determinar estos signos y sintomas debido a que en
ocasiones son de tal gravedad que las posibilidades de tratamiento se limitan,
disminuyendo asi la calidad de vida de estos pacientes.

Estas patologias son consideradas psiquiatricas y no son faciles de detectar
precozmente ya que, en muchas ocasiones, los pacientes tratan de esconderlas o
no reconocen el problema; sin embargo, aunque las alteraciones oro-dentales
asociados a trastornos como anorexia nerviosa o purgativa y bulimia nerviosa
puedan manifestarse 1 mes después del inicio de un trastorno alimenticio con
vomitos continuados y restricciones caloricas, en muchos casos no aparecen hasta
6 meses o 1 afio después del inicio del problema. Es por esto que en muchas
ocasiones, el odontologo es el primer profesional sanitario en diagnosticar estos
casos tempranamente a través de las lesiones en la boca (alteraciones en tejidos
duros: caries, erosiones, abrasiones, traumatismos...), alteracion de tejidos
blandos: gingivitis y periodontitis, patologia de glandulas salivales, nivel de
higiene oral, trastornos de la articulacion temporomandibular, alteraciones en
como sequedad y agrietamiento en los labios, otras alteraciones como xerostomia,
hiposalivacion, sensibilidad, aumento de las glandulas parétidas...). Este
diagndstico temprano puede suponer un gran avance en la facilitacion posterior
tratamiento de estas patologias.

El estudio de estos pacientes permite establecer pautas preventivas en el campo
oral que ayuden, en la medida en la que ellos mismos observan su buena salud y
estética oral, a mejorar su autoestima, algo determinante en esta poblacion.
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El reclutador informara que la participacion es voluntaria, que los datos recogidos
seran andnimos siguiendo en todo momento la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomedica, Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de Diciembre, por el que
se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccidn de Datos de Caracter Personal. Se opta por el Centro de
Salud Mental de Ortuella. Tras obtener el permiso de participacion se elaboran
los documentos de consentimiento informado que el reclutador debe presentar
para su firma a todas las personas que cumplan con los criterios de inclusion. En
este documento se incluye informacion del estudio, asi como del investigador
principal, y se ofrece la posibilidad de conocer los resultados que se obtengan al
finalizar el proyecto.

El investigador encargado realizara las historias médicas y exploraciones y
recogera todos los registros para crear la base de datos y poder analizar cada item,
estableciendo las comparaciones oportunas para ver si existen diferencias en
funcion de los trastornos o con la poblacion general.

6.3.- Procedimiento de reclutamiento. Criterios de inclusion
Se realiza el estudio sobre una muestra de poblacion obtenida del centro de Salud
Mental de Ortuella. El encargado de proponer a los pacientes su participacion en
el trabajo serd Pedro Mufioz, que realizard las aclaraciones requeridas por los
pacientes o sus padres/tutores en el caso de pacientes menores de edad.
Se solicitara la participacion de todos aquellos sujetos que cumplan con los
criterios de inclusion: pacientes diagnosticados de trastorno de la conducta
alimentaria sin discriminar el tiempo de evolucién o la gravedad de la patologia.
La eleccion de este tamafio muestral vendra determinada segun el éxito que tenga
el proceso de reclutamiento. Uno de los objetivos secundarios de este proyecto
supone la posibilidad de aumentar el tamafio muestral a costa de incrementar la
participacion de centros, para lo cual se hace necesaria la colaboracion de
diferentes profesionales y la autorizacion de todos sus centros de trabajo.

6.4.- Calendario del estudio

o Fecha inicio proceso de inclusion de participantes

e 15 de septiembre de 2018
o Fecha final de inclusion de participantes

e 31 de octubre de 2018
o Tiempo estimado de cada entrevista

e Entre 10-15 minutos incluyendo la explicacion del consentimiento

informado
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o Tiempo estimado de cada exploracion
e Entre 20-30 minutos

e Recogida de datos (historias clinicas y exploraciones): 1 al 30 de noviembre
de 2018

e Creacion de base de datos y analisis estadistico de los mismos: 1 al 31 de
diciembre de 2018
e Publicacion de los resultados: enero de 2019

6.5.- Criterios de finalizacién o interrupcion del estudio.

Si el CEIC-Hospital Universitario Cruces lo considera oportuno.

Si el Centro Asistencial con el que se colabora determina su detencién.

7.- SELECCION Y RETIRADA DE SUJETOS
7.1.- Criterios inclusion

o Pacientes con diagnostico de trastorno de la conducta alimentaria
Edad: indiferente. (en caso de tratarse de menores de edad, debera firmar
el consentimiento informado el padre/madre/tutor)
o Sexo: indiferente
Raza: cualquiera
Firma de consentimiento informado

7.2.- Criterios de exclusion
o Sielsujeto no quiere participar.

7.3.- Criterios previstos para la retirada de los sujetos del estudio

De acuerdo con la Declaracion de Helsinki (Gltima version Fortaleza, Brasil,
octubre 2013), los pacientes tienen derecho a retirarse del estudio en cualquier
momento y por cualquier motivo, pudiéndolo expresar personalmente o a través
de su representante.

o Voluntad propia de no inclusion de sus registros en el estudio.

8.-PROCEDIMIENTO
8.1.- Procedimientos por Visitas

Antes de la inclusion de un paciente se le explicara con detalle la naturaleza del
estudio, la no existencia de riesgos por tomar parte en €l (el unico “coste” es el
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uso de su tiempo) y los beneficios potenciales asociados al mismo (deteccion
precoz de lesiones para establecer un tratamiento de menor envergadura,
prevencion de aparicion de patologia orofacial). A tal efecto se les entregara una
hoja de informacidn explicando el procedimiento y objetivos del estudio.

Una vez que el paciente presta su consentimiento para la participacion se realiza
la historia clinica completa y se establecera el momento de la realizacion de la
exploracion oral.

El encargado de realizar esta parte del estudio es el investigador Pedro Mufioz.

9.- VALORACION DE EFICACIA
No procede

10.- VALORACION DE SEGURIDAD
No proceden

11.- ESTADISTICA
11.1.- Célculo del tamafio muestral (niUmero de pacientes del estudio)

Se trata de un estudio piloto en el que se partira de n minima de 40. El limite
fundamental estd marcado por los pacientes censados en el centro y la
voluntariedad de participacion en nuestro estudio. En base a los resultados
obtenidos con la medida de intervencidn, podra determinarse el tamafio muestral
de un estudio superior que permita la obtencion de conclusiones estadisticamente
significativas.

11.2.- Analisis estadistico
Se conformara una base de datos mediante el programa estadistico Spss. Tras
una primera fase de estadistica descriptiva se pasara a la estadistica inferencial
en busca de posibles asociaciones entre signos de patologia orofacial y
diferentes aspectos de los trastornos de la conducta alimentaria (sus diferentes
signos, sexo, edad de comienzo,...) Se daran medias para cada uno de los items
incluidos. Para comparar los resultados con la poblacion general y en base a las
modalidades clinicas del trastorno de la alimentacion, sexo o edad, se
confeccionaran tablas de contingencia para los diferentes items registrados. Se
procedera al andlisis de datos mediante el estadistico 2.

12.- ETICA

Los estudios, incluso los pilotos, deben realizarse de acuerdo con los principios
éticos que tienen su origen en la Declaracion de Helsinki, y que sean coherentes
con la guia de la BPC y la legislacion vigente.
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Antes de iniciar un estudio, deberan considerarse los riesgos e inconvenientes
previsibles en relacion con el beneficio esperado, tanto para el sujeto individual
del estudio como para la sociedad. Un estudio debera iniciarse y continuarse
Unicamente en el caso de que los beneficios previstos justifiquen los riesgos.

Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un estudio son las
consideraciones mas importantes y deberan prevalecer sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad.

El cuidado médico que reciben los sujetos y las decisiones médicas tomadas en
su nombre serdn siempre responsabilidad de un médico cualificado o, en su caso,
un odont6logo cualificado. Cada individuo implicado en la realizacion de un
estudio debera estar cualificado, por su titulacién, formacién y experiencia, para
realizar sus tareas y responsabilidades respectivas.

Se debera obtener el consentimiento informado, otorgado de forma libre, de cada
sujeto antes de su participacion en el estudio. Se especificara el procedimiento
utilizado para obtenerlo.

Toda la informacion del estudio debera ser registrada, manejada y archivada de
forma que permita su comunicacion, interpretacion y verificacion exactas. Se
debera proteger la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los
sujetos respetando la privacidad y las normas de confidencialidad de acuerdo con
los requisitos legislativos pertinentes.

12.1.- Comité Etico (Helsinki) y Autoridades

El estudio se llevara a cabo de acuerdo con los principios que emanan de la
Declaracion de Helsinki, y segun la normativa legal vigente (Real Decreto
223/2004), y no se iniciara hasta haber obtenido la aprobacion del CEIC de
referencia.

12.2.- Consentimiento informado

A cada uno de los participantes en el estudio se le informara detalladamente del
estudio que se pretende llevar a cabo, los datos que en él se recogen, el uso que
se va a hacer de los mismos, que todos ellos se someten a un proceso de
anonimizacién riguroso, asi como la posibilidad de abandonar el mismo en el
momento que considere oportuno sin tener que mediar explicacion alguna.
Asimismo, se informa que el Unico riesgo que existe por colaborar es el uso de su
tiempo. Todo ello se presenta por escrito para su firma en un consentimiento
informado.

12.3.- Confidencialidad
En ningiin momento se dara a conocer la identidad de los pacientes ya que sus
registros seran anonimos. Solo el reclutador y el examinador pueden conocer a
los participantes. El estudio exige que mantengan la confidencialidad y las
historias se anonimizaran para que ninguna otra persona pueda reconocer a los
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participantes.
12.4.- Responsabilidades segun las Buenas Practicas Clinicas (BPC)

12.4.1.- Responsabilidades del Investigador principal

e Reunirse con los investigadores colaboradores para establecer las
bases del estudio, el procedimiento y método de trabajo y las
obligaciones de cada uno de ellos.

e Comprobar el cumplimiento del protocolo durante todo el estudio.

e Garantizar que los datos son registrados de forma correcta y
completa.

e Asegurarse de que se ha obtenido el consentimiento informado de
todos los sujetos antes de su inclusion en el estudio.

e Comprobar que los investigadores y el centro donde se realizara la
investigacion son los adecuados para éste proposito.

12.4.2.- Responsabilidades del Investigador secundario (reclutador de
muestra)

e Estar de acuerdo con el protocolo del proyecto.

e Proponer la participacion en el estudio a los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusion.

e Garantizar que todas las personas implicadas en el estudio,
respetaran la confidencialidad de cualquier informacion acerca de
los sujetos del estudio.

12.4.3.- Responsabilidades del Investigador secundario (realizacion
de las historias clinicas y orales, establecimiento de base de datos y
obtencion de resultados)

e Obtener el consentimiento informado de los pacientes o0 sus
padres/tutores antes de su inclusién en el estudio.

e Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta.

e Realizar la historia clinica y exploracion oral completa

e Recoger todos los datos en el CRD.

e Creacion de una base de datos con los recogidos en las encuestas

e Analisis de los datos

e Comparacion de los resultados obtenidos

e Elaboracién de un informe final que incluya las conclusiones
derivadas del estudio

12.5.- Incumplimiento
El incumplimiento del protocolo, los PNTs, la BPC y/o los requisitos
reguladores pertinentes por parte de un investigador puede suponer la
retirada del mismo del estudio
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Si el seguimiento identifica un incumplimiento serio y/o persistente por
parte de un investigador, el investigador principal debe retirar al
investigador del estudio.

12.6.- Finalizacién Prematura o Suspension de un Estudio
Si el estudio finaliza prematuramente o se suspende, el investigador debe
informar rapidamente al CEIC y facilitarle la razon de la finalizacion o
suspension, tal y como especifiquen los requisitos reguladores pertinentes.

13.- FINANCIACION Y SEGUROS
No proceden
14.- POLITICA DE PUBLICACION

14.1.- Condiciones de Publicacion

El investigador principal (responsable) y el investigador secundario

comparten derechos de autor para las publicaciones futuras de los

resultados del estudio.

14.2.- Enmiendas al protocolo.
Para garantizar las condiciones del estudio y el interés del andlisis
estadistico valido de los datos, NINGUNO DE LOS INVESTIGADORES
podréan alterar las condiciones del estudio acordadas y estipuladas en este
protocolo. Toda enmienda se establecera por escrito, indicando las razones
y previa firma de todas las partes concertadas. La enmienda pasara
entonces a formar parte integrante del protocolo del estudio.
En caso de que las enmiendas requieran la aprobacion de los comités
éticos y /o autoridades, sera necesario obtenerla.

14.3.- Documentacion

Tanto si se completa el estudio como si finaliza prematuramente, el equipo
investigador se compromete a emitir un documento que recoja todos los
aspectos relacionados con el desarrollo del estudio asi como sus
resultados.
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ANEXO Il. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Dra. D2 Estibaliz Ramila Sanchez
Hace constar:

Que conoce y aceptar participar como Investigador Principal en el Estudio
(ANBU-ORAL):

"Estudio observacional sobre la patologia orofacial y su prevalencia en
pacientes diagnosticados con trastornos de la conducta alimentaria ™

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo
lo establecido en el protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica.

Que respetara las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.
Que dicho estudio se llevara a cabo contando con la colaboracion de D.

Alberto Anta, D? Belén Baztan, D? Carmen Sainz y D. Pedro Mufioz como
investigadores secundarios.

En Bilbao a ..... de marzo de 2018

Firmado Firmado
D. D.
Investigador Principal Investigador colaborador
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ANEXO I11. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Se solicita su participacion anénima en un estudio. Para ello debe facilitar
datos relativos a su historia médica general, asi como someterse a una
exploracion del territorio maxilofacial que se llevard a cabo en las
instalaciones del Centro de Salud Mental de Ortuella. A continuacion, se le
explica el titulo del estudio, los objetivos del mismo y el procedimiento que se
va a seguir. Para cualquier duda o aclaracion puede ponerse en contacto con
el investigador principal.

TITULO DEL ESTUDIO:
Estudio observacional sobre la patologia orofacial y su prevalencia en pacientes
diagnosticados con trastornos de la conducta alimentaria.

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Estibaliz Ramila Sanchez

Profesora de la facultad de Medicina y Enfermeria, Departamento de
Estomatologia |

Direccion: Facultad de Medicina y Enfermeria, Barrio Sarrienas/n, Leioa, Bizkaia
Teléfono de contacto: 946013591

CENTRO:
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Enfermeria de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

INVESTIGADOR COLABORADOR

Alberto Anta (Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Enfermeria de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU Leioa , Bizkaia )

Beléen Baztan (Departamento de Estomatologia |, Facultad de Medicina y
Enfermeria de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU Leioa , Bizkaia)
Carmen Sainz (Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Enfermeria de la Universidad del Pais VVasco UPV/EHU Leioa, Bizkaia)

Pedro Mufioz (Centro de Salud Mental de Ortuella, Bizkaia)

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello
lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le
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puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las
personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Larazon por la cual se realiza este estudio es la observacion de ciertas alteraciones
de “gravedad” que afectan a pacientes diagnosticados de trastornos de la conducta
alimentaria (en cualquiera de sus variantes) en la region de la boca. Estas
patologias incluyen, entre otras, caries, desgastes de los dientes, enfermedades de
las encias, sequedad de labios o disminucion de la cantidad de saliva.

Es importante diagnosticar y tratar estos problemas tempranamente, ya que
muchas veces la situacion llega a ser tan grave que no tiene solucién, siendo
imposible la recuperacion tanto de las funciones de las estructuras afectadas como
de la estética.

El estudio consistira en una entrevista y una exploracion de aproximadamente 30
minutos en la que se observara la presencia 0 no de alteraciones en todas las
estructuras que componen la boca y aquellas que la rodean (dientes, encias, labios,
carrillos...). Siempre se firmarad antes un consentimiento informado y todos los
datos recogidos seran anénimos.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN
EL ESTUDIO

La participacion en este estudio no supone ningun riesgo.

No se ha considerado la obtencion de un beneficio directo por la participacion en
este estudio. Los beneficios que se pueden derivar suponen la inclusion de mas
informacion al grupo de estudio sobre aspectos de salud bucodental en edades
tempranas, maniobras preventivas en cuanto a patologias dentales, habitos
anomalos, proceso de cambio de alimentacion liquida a solida.

SEGURO
No procede
CONFIDENCIALIDAD

Los datos recogidos para el estudio seran andnimos. Nadie podra relacionar los
datos de la historia oral con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su
identidad no seréa revelada a persona alguna.
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Sélo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio
que en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente,
como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el
caso de que se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio
descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de
proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

En ningun caso y ninguna persona tanto del equipo de investigacion como ajena
a él, tendrd posibilidad de conocer la identidad de los participantes en este
proyecto.

El estudio se realizara segun la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre por el que se aprueba
el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre. De
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

COMPENSACION EONOMICA

No se contempla
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ANEXO V. DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION
MEDICA MUNDIAL

Principios eticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Adoptada por la

182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964

y enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

48 Asamblea General Somerset West, Sudéafrica, octubre 1996

522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Washington 2002

Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Tokio 2004

592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

4.1.1 Introduccion

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion

identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado

con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracidn esta destinada principalmente
a los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en

seres humanos a adoptar estos principios.

4.1.2 Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico
con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el
Caddigo Internacional de Etica Médica afirma que: "EI médico debe considerar lo

mejor para el paciente cuando preste atencion médica”.
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4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento

de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en Gltimo término,

debe incluir estudios en seres humanos.

6. EIl proposito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos
y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a traves de la investigacion para que sean seguras, eficaces,

efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover
y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus

derechos individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman
parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de
la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado

su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual
que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un

requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine



69

cualquiera medida de proteccién para las personas que participan en la
investigacion establecida en esta Declaracion.

11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el

posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener

un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico y si
el médico tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no
afectara de manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la

investigacion.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas

que son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

4.1.3 Riesgos, Costos vy Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las

intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacibn médica en seres humanos sOlo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que

participa en la investigacion.

17. Toda investigacion meédica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos

que participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles
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para ellos y para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se

investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos
deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el

investigador.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente
evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los medicos

deben evaluar si continian, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

4.1.4 Grupos vy personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente

vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.
Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la
investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo
podré beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de

la investigacion.

4.1.5 Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados y
en animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los

animales utilizados en los experimentos.
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22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse

claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e
incentivos para las personas del estudio y la informacion sobre las estipulaciones
para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia

de su participacién en la investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos

apropiados para las estipulaciones después del ensayo.

4.1.6 Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente
antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su
funcionamiento, debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de
cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente calificado. El
comiteé debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza
la investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no se
debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para

las personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene
la obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo
sin la consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los

resultados y conclusiones del estudio.
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4.1.7 Privacidad vy confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion

personal.

4.1.8 Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en
la investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado
consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella

acepte libremente.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su
consentimiento informado, cada participante potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento,
estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El
participante potencial debe ser informado del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas de
informacion de cada participante potencial, como también a los métodos

utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para

lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion meédica deben tener la

opcidn de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.
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27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el participante
potencial esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente
bajo presion. En una situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido
por una persona calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella

relacion.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento
informado, el médico debe pedir el consentimiento informado del representante
legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacién que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo
promover la salud del grupo representado por el participante potencial y esta
investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar su consentimiento

informado y la investigacion implica sélo un riesgo y costo minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacion considerado
incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a
participar o no en la investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del
consentimiento del representante legal. EI desacuerdo del participante potencial

debe ser respetado.

30. La investigacién en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar
solo si la condicidn fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado
es una caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el
médico debe pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho
representante no esta disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el
estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre que las
razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les
permite otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el protocolo
de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de
investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion debe

obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.
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31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion
que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en
una investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa

la relacion médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacién sobre material o datos contenidos en
biobancos o depoésitos similares, el médico debe pedir el consentimiento
informado para la recoleccion, almacenamiento y reutilizacién. Podra haber
situaciones excepcionales en las que sera imposible o impracticable obtener el
consentimiento para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion solo
puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética

de investigacion.

4.1.9 Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones

probadas, excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna
intervencidn, es aceptable; o cuando por razones metodoldgicas cientificamente
solidas y convincentes, sea necesario para determinar la eficacia y la seguridad de
una intervencion el uso de cualquier intervencion menos eficaz que la mejor

probada, el uso de un placebo o ninguna intervencién.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales
de dafio grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor

intervencién probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

4.1.10 Estipulaciones post ensayo

34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de

los paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes
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que todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa
en el ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a los participantes

durante el proceso del consentimiento informado.

4.1.11 Inscripcion vy publicacion de la investigacion v difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base
de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacién y difusion de los resultados de
su investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del
publico los resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables
de la integridad y exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las
normas éticas de entrega de informacion. Se deben publicar tanto los resultados
negativos e inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la
disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los informes
sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta

Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

4.1.12 Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencion de un paciente las intervenciones probadas no existen
u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de
pedir consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un
representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no
comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir
la salud o aliviar el sufrimiento. Tales intervenciones deben ser investigadas
posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a

disposicion del publico.

*Los parrafos 26, 27, 28 y 29 han sido revisados editorialmente por el
Secretariado de la AMM el 5 de mayo de 2015.
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9.2. ANEXO 2. Consentimiento informado.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION
EN EL PROYECTO DE INVESTIGACION QUE LLEVA POR TITULO
“ELABORACION DE UN PROGRAMA DE ATENCION / PREVENCION
PARA LA SALUD ORAL EN PACIENTES CON TRASTORNO DE LA
CONDUCTA ALIMENTARIA”

D2, Estibaliz Ramila Sanchez, profesora del Departamento de Estomatologia | de
la Facultad de Medicina y Odontologia UPV/EHU, como investigador principal
del Proyecto de Investigacion que lleva por titulo “ELABORACION DE UN
PROGRAMA DE ATENCION / PREVENCION PARA LA SALUD ORAL EN
PACIENTES CON TRASTORNO DE LA CONDUCTA ALIMENTARIA”,(datos
de contacto: Departamento de Estomatologia |, Facultad de Medicina y
Enfermeria, Barrio Sarriena s/n, Leioa Bizkaia, teléfono 946013591 email:
estibaliz.ramila@ehu.es) informa que se pretende realizar un estudio prospectivo
observacional en el que el objetivo fundamental es determinar las alteraciones
orales que se puedan observar, en mayor medida, en los pacientes que sufren de
trastornos de la alimentacion y con estos datos poder elaborar un plan de

prevencion adecuado.
El desarrollo del proyecto constaria de las siguientes etapas:

1° Elaboracion de una historia clinica que recoja informacion sobre datos de
filiacion, antecedentes médicos relevantes, alergias y otros datos sanitarios de

interés como el diagndstico del trastorno alimenticio.

2° Elaboracion de una historia dental en la que se puedan recoger datos dentales

y de tejidos blandos, asi como el nivel de higiene que presentan los pacientes.

3° Recogida de informacién (con la colaboracion de los médicos especialistas en
caso necesario). Todas las historias seran codificadas para su completa

anonimizacion.

4° Elaboracion de una base de datos y tratamiento estadistico de la misma

mediante el programa informético SPSS.

5° Elaboracién de un dossier informativo con los datos mas relevantes.
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6° Disefio de programa de intervencion y prevencion para este colectivo.

Todas las encuestas obtenidas serdn andnimas, de manera que nadie del equipo

investigador conocerd su identidad a través de los registros recogidos.

Si desea conocer los resultados del estudio puede dirigirse al investigador
principal para solicitarlos.

D. Pedro Mufioz Dominguez, psiquiatra del centro de Salud Mental de Ortuella),
como investigador colaborador en el proyecto de investigacion descrito, solicita

la firma del presente documento autorizando a su participacion en el mismo.

..................................................................... he leido esta hoja de

informacion y he tenido tiempo suficiente para considerar mi decision.

Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han respondido

satisfactoriamente.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirar mi consentimiento para mi participacion:
1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.
Presto libremente mi conformidad para realizar la entrevista que me proponen.
He recibido una copia de este documento.

Fechay firma del paticipante:  Fechay firma del investigador:
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Fecha vy firma del participante: Fechay firma del investigador:
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9.3. ANEXO 3. Cuaderno de recogida de datos.

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

TCA-DIENTES

ELABORACION DE UN PROGRAMA DE
ATENCION/PREVENCION PARA LA SALUD DENTAL EN
PACIENTES CON TRASTORNOS DE LA CONDUCTA

ALIMENTARIA

CENTRO:
N° DEL CENTRO DE ESTUDIO:
INICIALES DEL PACIENTE:

CODIGO DEL PACIENTE:



CcoD. CENTRO INICIALES DEL PACIENTE CODIGO DEL PACIENTE N° ALEATORIZACION

INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL INVESTIGADOR

Cuando complete este CRD, por favor:

» Use boligrafos de tinta negra.

> Asegurese de que todo lo que escriba esté claro y legible, preferiblemente en
letra de imprenta.

» Para corregir cualquier error, tache con una linea el item erroneo de forma que
quede legible, y escriba al lado el dato correcto.

» Ponga sus iniciales y fecha en todos los cambios que realice.

> No utilice fluidos correctores.

» Al escribir horas utilice siempre el formato de 24 horas (19:00 en lugar de 7

pm).
» Use el formato de la fecha indicado:
Fecha de nacimiento |1 |2 FIE |B 2 (0 |1 |0
D D M M M A A A A

Si un dato histérico o parte de éste es imposible de obtener, por favor, tache

la casilla correspondiente.

Fecha de diagnostico | ] 119 |9 |7
D D M M

Si es imposible obtener alguna informacion, por favor, indique la razon por la

cual dicha informacion no esta disponible.

» Sefiale con una palomita o cruz las casillas cerradas. v X

» Escriba en los campos abiertos.



CENTRO INICIALES DEL PACIENTE

CODIGO DEL PACIENTE

HNn

N° ALEATORIZACION

NN

TABLA DE CONTENIDOS

PROCEDIMIENTOS VISITA
Criterios de
Inclusion/Exclusion

\/
Consentimiento
Informado

\/
Historia Clinica

\/
Historia dental

\/
Diagnostico/Historia
de la Enfermedad

\
Exploracion orofacial

\

Acontecimientos
Adversos




VISITA BASAL

FECHA DE LA VISITA

D D M M M A A A A

CRITERIOS DE INCLUSION

Marque Si o NO
(Si marca NO en cualquier respuesta el paciente sera excluido del estudio)

Sl NO
CRITERIO 1 (1 [
CRITERIO 2 1 [
CRITERIO 3 1 []
CRITERIO X 1 [

CRITERIOS DE EXCLUSION

Margue Sl o NO
(Si marca Sl en cualquier respuesta el paciente sera excluido del estudio)

Sl NO
CRITERIO 1 (1 []
CRITERIO 2 1 [
CRITERIO 3 1 []
CRITERIO X 1 [



CONSENTIMIENTO INFORMADO

El paciente fue informado oralmente y por escrito sobre los objetivos, métodos y
riesgos potenciales de la investigacion clinica y ha dado su consentimiento
informado por escrito para participar en el estudio (poner el cddigo del mismo)

FECHA DEL CONSENTIMIENTO

M A A A A

Firma del Investigador



DATOS DEMOGRAFICOS

Fecha de nacimiento

Edad (afios)

Género

Peso[ | ][ kg

Otros.

Hombre

M

M

Alura | | Jem Raza

Mujer

A A A A

ASPECTOS SOCIALES/HABITOS

— Ocupacién:
— Exposicion a téxicos:
— Tabaco:
o N2cigarros al dia:
o ¢Desde cuando?:
— Alcohol:
o N2unidades al dia:
o ¢Desde cuando?:
— Otros habitos
o ¢Desde cuando?:

HISTORIA MEDICA

— Describa su salud general: Excelente ( ) Buena( ) Mala( )

— ¢Ha estado hospitalizado alguna vez?

o ¢Porqué?

o ¢Hasufrido alguna intervencion quirdrgica?
— Enfermedades importantes:

— ¢Es alérgico a algln produc
o ¢éAcudl?

— ¢Toma alguna medicacion?
o ¢Porqué?
o ¢Cudl?

to?




— ¢Hatenido alguna vez hemorragias?

— ¢Estd embarazada?
o ¢De cuantos meses?

ANTECEDENTES FAMILIARES

Diabetes

Hipertension

Enf. Cardiacas

Cancer

Enf. Orales

Otras

ANTECEDENTES PERSONALES. SISTEMAS

Piel:
— Ojos:

— Garganta-nariz-oidos:

— Locomotor:
— Respiratorio:

— Cardiovascular:

— Digestivo:
— Hepatico:

— G@Genito-urinario:

— Endocrino:

— Sangre-hematopoyético:
— Neurolégico-psiquiatrico:

—  Tumoral:

— Otros datos relevantes:

HISTORIA ESPECIFICA TCA

— TIPO DE TCA:

Anorexia Bulimia

TCANE

Restrictiva

Purgativa

— ¢Desde cuando?
— ¢Cuantas veces vomita al dia?
— ¢Desde cuando?




HISTORIA DENTAL

— ¢Cuando fue la Ultima vez que acudid al dentista?
— ¢Qué le hicieron?
— ¢Tiene dolor en algun diente?
o ¢Desde cuando?
o ¢Es espontdneo?
o ¢Qué lo inicia o empeora?
o ¢Qué lo alivia?
— ¢Tiene algun diente sensible?
o ¢Desde cuando?
o ¢Qué causa la sensibilidad?
— ¢Suele apretar o rechinar los dientes?
— Movilidad dental:
o ¢Desde cuando?
o ¢Porqué?
— ¢Suelen sangrarle las encias?
— ¢Suele tener Ulceras en la boca?
— ¢Se le ha hinchado alguna vez la cara en la zona de las mejillas?
(Pardtida)
— ¢Suele tener la boca seca?
o ¢Desde cuando?
o ¢Llorelaciona con algo?
— ¢Suele tener heridas en la comisura de los labios?
— ¢Hatenido alguna vez candidiasis oral?

EXPLORACION ORAL Y MAXILOFACIAL

N2 de caries

o Localizaciéon
— Presencia de erosiones, desgastes
— Labios:
— Lengua:
— Cuello:

o Adenopatias:
— Orofaringe:
— Encia:
— Mucosa yugal:
— Glandulas:
— Suelo de boca:
— Paladar:



INCLUSION DEL PACIENTE

FECHA DE LA ALEATORIZACION

D D M M M A A A A

* El paciente ha cumplido todos los criterios de inclusién y ninguno de los de

exclusion.

*  Los pacientes/tutores legales del sujeto de la investigacion fueron informados
oralmente y por escrito sobre los objetivos, métodos y riesgos potenciales de
la investigacion clinica y han dado su consentimiento informado por escrito
para participar en el estudio (TCA-DIENTES).

El paciente ha recibido la hoja de informacion en fecha: | |/| || |/| HER
Dia  Mes Afio

El paciente ha firmado el consentimiento informado porescritoel: | | [ | [ | | | | |
Dia  Mes Afio

FIRMA DEL INVESTIGADOR

Envielo por Fax al nimero H
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