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RESUMEN

Introduccion: La denticion temporal es de gran importancia para poder realizar sus
multiples funciones. La instauracion de habitos adecuados y saludables desde la
primera infancia es la mejor prevencion para la aparicion de alteraciones y patologias
en las estructuras dentofaciales. Para que esto ocurra, es necesario que los
padres/tutores se impliquen en programas educativos en el ambito de la salud
bucodental, contando con la colaboracion del personal sanitario pediatrico, ya que su
estrecho contacto con las familias en los primeros afios de edad de los nifios, puede
suponer una mediacién importante para conseguir el acceso temprano de los nifios a

las consultas de odontopediatria.

Objetivo: Obtener una orientacion acerca de los conocimientos en materia de
prevencion y salud bucodental en padres de nifios de 0 a 6 afios antes y después de la
exposicion de material de educacion sobre el tema en la sala de espera de la consulta

de pediatria.

Material y métodos: Se disefia un estudio de intervencion que obtiene la aprobacion
del comité de ética para la investigacion de Euskadi. Para su desarrollo, se elabora
una encuesta que recoge preguntas relativas a habitos de alimentacion y prevencion
de patologias orales con varias opciones de respuesta. El equipo de pediatria, de tres
centros del Pais Vasco propondra a los padres/tutores de nifios menores de 6 afios la
participacion en el estudio. En una segunda fase, se elabora un péster informativo en
el que se dan consejos sobre materia de salud bucodental en bebés y nifios que se
colgara en la sala de espera de las consultas de pediatria de los centros que participan
en el estudio. Tras un mes de exposicion, se pasara de nuevo la encuesta en la que se

incluyen tres preguntas nuevas referentes al material expuesto.

Resultados: Los resultados sefialan que los conocimientos en cuanto a salud
bucodental de los padres son escasos y que, tras la exposicion de material

informativo, estos no sufren grandes cambios.

Conclusiones: Es necesario encontrar la manera de implicar a todos los
profesionales, en contacto con nifios y sus padres, en programas de prevencion y

estudiar los métodos mas adecuados y eficaces para transmitir informacion.
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1. INTRODUCCION

1.1 JUSTIFICACION

“La educacion es el mecanismo mas efectivo para crear un cambio de actitud en la
poblacion hacia modos de vida mas saludables” Bosch Robaina, Rubio Alonso &
Garcia Hoyos (2012). Como estos autores consideran, el enfoque preventivo y las
actividades aplicadas desde edades tempranas son claves para el éxito de los
programas de salud. Fomentar habitos saludables, la prevencion de las principales
patologias orales y su deteccion precoz mediante revisiones periodicas, constituyen
una serie de acciones de gran utilidad en la salud general de los nifios, ya que estas

patologias tienen una alta prevalencia.

El periodo comprendido entre el nacimiento y los 5-6 afios del nifio es determinante
para la implantacion de buenos hébitos alimenticios. Es aqui donde se produce el
paso de la lactancia a la alimentacioén semisoélida, donde se incorpora la masticacion a
la rutina del nifio. Una mala instauracién de ésta puede implicar la aparicion de
habitos perniciosos, los cuales, pueden generar fuerzas nocivas que involucran a los
musculos, huesos y dientes complicando asi su correcto desarrollo y favoreciendo la
aparicion de anomalias. En este sentido, establecer pautas higiénicas, incluso con
ausencia de dientes en boca supondra mayores posibilidades de mantener una

cavidad oral sana.

Ademas de la merma en la salud que supone la aparicion de patologia de caries,
gingivitis y alteraciones oclusales en edad temprana, se afiade también un costo
emocional y econdémico significativo para las familias, que con la implantacion de

mecanismos preventivos sencillos y econdmicos podrian evitar males mayores.

Sin embargo, son pocos los padres/tutores que conocen la conveniencia de realizar
revisiones periodicas desde la aparicion de los primeros dientes en boca o incluso

antes de que éstos salgan.

Estas revisiones no tratan de buscar una patologia, sino de prevenirla y aconsejar
utilmente a los padres, aclarando dudas en cuanto a alimentacion como el tipo de

alimentos adecuados, consistencia, horarios de comida idoneos...



Por otro lado, comenzar una rutina de higiene bucodental establecera unos buenos

habitos en el futuro y fomentard la ausencia de patologia.

Por tultimo, es importante mencionar la necesidad de establecer una buena relacion
del triangulo odont6logo-paciente-padres: la confianza en todos sus lados es la base
para la adquisicidon de unas correctas pautas preventivas y del mantenimiento de una
adecuada salud oral. Y en este punto, que la primera cita no sea por la existencia de

un problema/dolor, suponen un punto clave.
1.2 ANTECEDENTES

“La falta de salud oral tiene un impacto negativo no solo en el correcto estado
funcional, sino también en el estado social y psicoldgico de los nifios y sus familias,
causando dolor y malestar” Gomes et al. (2014). Este mismo autor afirma que las
familias suelen reconocer problemas de salud oral solo cuando son muy evidentes o

una vez que el nifio manifiesta dolor.

En Espana, la encuesta sobre salud oral realizada en el 2015 por el colegio de
dentistas sefiala que el 52% de los niflos de 5-6 afos tiene caries o presenta
obturaciones en denticiéon temporal. Por otro lado, en este mismo estudio, llevado a
cabo por Bravo Pérez et al. (2016) se determina que sigue habiendo un “alto déficit

de restauracion de la caries en dientes temporales”.

Este autor sefiala que esta circunstancia se ve agravada o quizas prolongada, por la

escasa importancia que la poblacion otorga a la patologia de la denticion temporal.

De la misma manera, se hace hincapié en la relevancia de reforzar la educacion sobre
los riesgos de la caries ya que, como indican Anaya-Morales, Villanueva-Vilchis,
Aleksejiinien¢ & De la Fuente Hernandez (2017), se ha visto que es significativo el
conocimiento y la influencia de los padres en el estilo de vida y la salud oral de los
nifios.

Se debe resaltar, que ademas de saber lo que hay que hacer, la actitud juega un papel

determinante en la consecucion de los objetivos preventivos (Poutanen, Lahti,

Tolvanen & Hausen, 2006).



Se refuerza asi la afirmacion que realiza Bosch Robaina et al. (2012): “La educacion
es el mecanismo mas eficaz para generar un cambio de actitud hacia modos de vida

mas saludables”.

Los resultados de los diversos estudios demuestran como la unidén de conocimiento,
actitud y motivaciéon respecto a la salud oral aumenta considerablemente tras
intervenciones preventivas. Poniendo asi de manifiesto la importancia de este tipo de

maniobras educativas en edades tempranas (Poutanen et al., 2006).

La educacién a los padres debe ser una tarea multidisciplinar en la que tienen que
estar involucrados no solo el odontopediatra, también pediatras, enfermeros,

matronas, ginecologos, maestros...

En el Pais Vasco se cuenta con un programa de prevencion (PADI) dirigido a todos
los nifios de entre 7 y 15 afos, coincidiendo con la etapa de aparicion de los primeros
dientes definitivos y el recambio completo hacia la denticion permanente. Sin
embargo, la educacion deberia comenzar incluso antes del nacimiento. Las matronas
son el primer contacto con las embarazadas (y sus parejas) y desde que el bebé llega
al mundo, la consulta de pediatria se convierte, por norma general, en un area de gran
ayuda y confianza. La labor de concienciacion en el ambito de la educacion para la
salud bucodental de este colectivo puede suponer un empuje fundamental en el
campo de la prevencién de muchas de las patologias y alteraciones mas frecuentes en

el terreno orofacial.

Pensando en la confianza que los padres depositan en los pediatras respecto a la
salud de sus hijos en los primeros afios de vida, éstos, asi como el personal de
enfermeria, pueden suponer el enlace perfecto hacia los odontopediatras. Existen
protocolos y recomendaciones sobre habitos de salud oral (lactancia, métodos de
cepillado, uso de compuestos fluorados, alimentacion...) recogidos por la Sociedad
Espanola de Odontopediatria (SEOP) (Juyol, 2017), a disposicion tanto de la
comunidad cientifica como de la poblacion general. En este sentido, la labor de
concienciacion y educacion del odontopediatra es un pilar fundamental para el
establecimiento de un buen estado de salud oral en edades tempranas, asi como el

desarrollo adecuado de todas las estructuras implicadas (huesos, musculos, dientes).



2. OBJETIVO Y FINALIDAD DEL ESTUDIO

2.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Obtener una orientacion sobre los conocimientos en materia de prevencion y salud

bucodental de padres y madres de nifios menores de 6 afios.
2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Evaluar si existen diferencias en los resultados de las encuestas antes y después de

la exposicion de material didactico
2. Establecer la utilidad del material expuesto
3. Valorar la idoneidad de los items englobados en el poster informador

4. Tratar de determinar la eficacia del lugar y sistema de exposicion de los

conocimientos a transmitir
3. MATERIAL Y METODOS

Para la realizacion de este trabajo se disefia un estudio de intervencidon prospectivo
para el que se elabora un protocolo pormenorizado (Anexo I). Este protocolo se
presento para su evaluacion por parte del comité de ética de Euskadi. Con la fecha de
31 de octubre de 2018 se recibe la aprobacion de este 6rgano para poner en marcha el

trabajo de investigacion (Anexo II).
3.1 REVISION BIBLIOGRAFICA

Para conocer los antecedentes y estudios previos realizados en la misma linea, se
realiza una busqueda bibliografica en las bases de datos PubMed y Scopus. La
estrategia de busqueda se desarrolla mediante diferentes combinaciones de las

siguientes palabras clave:

“Parents knowledge/ conocimiento de los padres”, “oral health/ salud oral”, “Child/
nino”, “waiting room/ sala de espera”, “information/ informacion”, “pediatrics/

pediatria”, “baby bottles/ biberon”, “pacifier/ chupete”, “lactation/ lactancia”.
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Figura 1. Diagrama de flujo. Diagrama de flujo que muestra el proceso de identificacion, cribado,
elegibilidad, exclusion e inclusion de los articulos analizados.

Criterios de inclusion:
1) Objeto de estudio:
a. Conocimiento de padres/madres en materia de salud bucodental
b. Epidemiologia de patologia bucodental en nifios
c. Programas de prevencion y educacion en materia de salud bucodental para
padres/madres/tutores
2) Articulos publicados desde el 2005 hasta la fecha actual

3) Articulos en inglés y castellano
Criterios de exclusion:

1) Idiomas: Diferentes de inglés y espafiol

2) Objeto de estudio diferente del incluido en los criterios de inclusion



3.2 METODO Y DISENO DEL ESTUDIO
3.2.1 Tipo de estudio

Se trata de un estudio longitudinal prospectivo en el que se pretende evaluar el
conocimiento de los padres/madres/tutores de niflos de 0 a 6 afios sobre aspectos
relacionados con el desarrollo de la denticion, alimentacion (paso de liquido a
semiliquido y so6lido), adquisicion de habitos no deseables, desarrollo adecuado de
estructuras musculoesqueléticas, indicadores de salud y enfermedad y maniobras de

prevencion para la no aparicion de enfermedad.

Para su desarrollo, se disefia una encuesta anonima (Anexo III) que recoge preguntas
con varias opciones de respuesta, sobre los aspectos antes mencionados. El equipo de
pediatria, de tres centros del Pais Vasco: OSI Bilbao-Basurto (Bilbo, Bizkaia), OSI
Uribe (Plentzia, Bizkaia) y OSI Bidasoa (Irun, Gipuzkoa) propondra a los
padres/madres/tutores de nifios menores de 6 afos la participacion en el estudio,
explicando el objeto de este, el anonimato de los registros y la posibilidad de conocer
los resultados al finalizar el proyecto. Las encuestas se completaran en la misma
consulta y se guardaran alli. Se les entregara una hoja de informacion (Anexo 1V) y

el consentimiento informado para la participacion en el estudio (Anexo V)

En una segunda fase, se elabora un poster informativo (Anexo VI) en el que se dan
consejos sobre materia de salud bucodental en bebés y nifios de una manera sencilla.
Este se colgara en la sala de espera de las consultas de pediatria de los centros que
participan en el estudio. Tras un mes de exposicion, se pasara de nuevo la encuesta
anénima en la que se incluyen tres preguntas nuevas referentes al material que ha

estado visible (Anexo VII).
3.2.2 Procedimiento de reclutamiento. Criterios de inclusion/exclusion
Para reclutar la muestra se marcan dos periodos de fechas:

Primer periodo (antes de la exposicion del material didactico): Entre los
padres/madres de nifios de entre 0-6 afios quedaran excluidos los sujetos que no

quieran participar y/o no firmen el CI.



Segundo periodo (tras la exposicion del material didactico): Se consideraré criterio
de exclusion los sujetos que hayan realizado la encuesta en el primer periodo a fin de
evitar la posibilidad de haber contrastado informacion por otros medios diferentes al

poster.

Con todas las encuestas obtenidas se elaborard una base de datos que permita obtener
los porcentajes de respuestas de cada centro en cada uno de los periodos, establecer

comparacion y poder extraer las conclusiones oportunas.
3.2.3 Calendario del estudio

Primer periodo: 20 de noviembre de 2018 — 30 de diciembre de 2018
Exposicion de poster: 2 de enero de 2019 — 6 de febrero de 2019
Segundo periodo: 7 de febrero de 2019 — 7 de marzo de 2019

4. RESULTADOS

Al finalizar el primer periodo de reclutamiento se obtiene una muestra total de
N=198 repartidos entre los tres centros siendo N=102 en el primero centro (OSI
Bidasoa), N=40 en el segundo (OSI Uribe) y N=56 (OSI Bilbao-Basurto) en el
tercero.

En el segundo periodo la muestra total es de 174, siendo N=79 en el Centro OSI

Bidasoa, N=38 en el Centro OSI Uribe, y N= 56 en el Centro Bilbao-Basurto.

SEXO TUTOR EDAD DEL HIJO

Figuras 2 y 3. Sexo de la persona que responde y edad del hijo.



1. La primera visita al dentista debe ser:
A) Antes de salir los dientes de leche
B) Cuando salen los dientes de leche
C) Cuando salen los dientes definitivos

D) No sabe
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9 9% %12% 6%19% 3% % 9 1% 1%
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Figuras 4 y 5. Respuestas a la pregunta 1 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 6 y 7. Respuestas a la pregunta 1 tras la exposicion de material didactico.

2. Las caries en los dientes de leche:

A) Son importantes

B) No son importantes porque los dientes se van a caer



C) No sabe
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Figuras 8 y 9. Respuestas a la pregunta 2 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 10 y 11. Respuestas a la pregunta 2 tras la exposicion de material didactico.

3. El nifio puede tener caries aunque se lave los diente correctamente:
A) Si

B) No

C) No sabe
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Figuras 12 y 13. Respuestas a la pregunta 3 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 14 y 15. Respuestas a la pregunta 3 tras la exposicion de material didactico.

4. ;Cuando se tienen que limpiar los dientes los nifios?:
A) Después de cada comida

B) Dos veces al dia

C) Tres veces al dia

D) No sabe
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Figuras 16 y 17. Respuestas a la pregunta 4 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 18 y 19. Respuestas a la pregunta 4 tras la exposicion de material didactico.

5. (Hasta que edad debo ayudar a cepillar los dientes a mi hijo?:
A) Hasta los 6 afios
B) Hasta los 8 afios

C) No sabe
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Figuras 20 y 21. Respuestas a la pregunta 5 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 22 y 23. Respuestas a la pregunta 5 tras la exposicion de material didactico.

6. Es mejor darle comida triturada hasta los 3 afios:
A) Si

B) No

C) No sabe
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Figuras 24 y 25. Respuestas a la pregunta 6 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.

nq‘% | ng%
4% 6% 17 10 2ol 70
RESPUESTA REPSUESTA RESPUESTA RESPUESTA REPSUESTA RESPUESTA
A B C A B C
mCentrol mCentro2 Centro 3 mCentrol mCentro2 Centro 3

Figuras 26 y 27. Respuestas a la pregunta 6 tras la exposicion de material didactico.

7. (Cual de los siguientes alimentos puede relacionarse con las caries?:
A) Dulces

B) Frutas

C) Yogures y otros lacteos

D) No sabe
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Figuras 28 y 29. Respuestas a la pregunta 7 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 30 y 31. Respuestas a la pregunta 7 tras la exposicion de material didactico.

8. {Qué produce menos caries si se come entre horas?:
A) Galletas integrales

B) Manzana

C) Platano

D) No sabe
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Figuras 32 y 33. Respuestas a la pregunta 8 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 34 y 35. Respuestas a la pregunta 8 tras la exposicion de material didactico.

9. (Hasta que edad puede usar el chupete sin que provoque alteraciones en los
dientes y en los huesos de la boca?:

A) Hasta 1 afio

B) Hasta 3 afios

C) Hasta 5 afos

D) No sabe
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Figuras 36 y 37. Respuestas a la pregunta 9 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.

0-3 ANOS 3-6 ANOS

RESPUESTA REPSUESTA RESPUESTA RESPUESTA RESPUESTA REPSUESTA RESPUESTA RESPUESTA
A B C D A B C D
mCentrol mCentro2 Centro 3 mCentrol mCentro2 Centro 3

Figuras 38 y 39. Respuestas a la pregunta 9 tras la exposicion de material didactico.

10. ;| Dormirse con el biberon produce caries?:
A) Si

B) No

C) No sabe
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Figuras 40 y 41. Respuestas a la pregunta 10 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 42 y 43. Respuestas a la pregunta 10 tras la exposicion de material didactico.

11. ;La lactancia materna a demanda prolongada puede producir caries?:
A) Si

B) No

C) No sabe
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Figuras 44 y 45. Respuestas a la pregunta 11 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 46 y 47. Respuestas a la pregunta 11 tras la exposicion de material didactico.

12. {Ha recibido informacion por parte del personal médico sobre el cuidado de la
salud bucodental en el nifio de 0 a 6 afios?:

A) Si

B) No

C) No sabe
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Figuras 47 y 48. Respuestas a la pregunta 12 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 49 y 50. Respuestas a la pregunta 12 tras la exposicion de material didactico.

13. Creo que es importante recibir informacion sobre el cuidado de salud bucodental

en el nifio de 0 a 6 afos:
A) Si

B) No

C) No sabe
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Figuras 51 y 52. Respuestas a la pregunta 13 clasificadas en padres de nifios de 0-3 afios o de 3-6 afios.
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Figuras 53 y 53. Respuestas a la pregunta 13 tras la exposicion de material didactico.

En las encuestas dadas después de la exposicion del poster se incluyen 3 preguntas,

para valorar la utilidad de la informacién dada. Son las siguientes:

14. ;Ha leido la informacidn respecto a este tema que se encuentra en la sala de

espera de esta consulta?
A) Si
B) No



21

0-3 ANOS 3-6 ANOS
b 6%
N 9% %
RESPUESTA REPSUESTA RESPUESTA REPSUESTA
A B A B
mCentrol mCentro2 Centro 3 mCentrol mCentro2 Centro 3

Figuras 54 y 55. Respuesta a la pregunta 14 acerca del material didactico expuesto.

15. En caso afirmativo ;Le ha parecido util la informacion que aparece en el poster
mencionado?

A) Si

B) No
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Figuras 56 y 57. Respuesta a la pregunta 15 acerca del material didactico expuesto.

16. ;Le parece adecuado el lugar elegido para proporcionar esta informacion?
A) Si
B) No
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Figuras 57 y 58. Respuesta a la pregunta 16 acerca del material didactico expuesto.

Tras analizar los resultados se observa que practicamente no hay diferencias entre las
respuestas de los tres centros participantes. Si se puede apreciar, que las respuestas
mas adecuadas, obtienen resultados mejores en funcion de los diferentes centros, lo
que podria estar en relacién con los consejos sobre material de salud bucodental que
mas atencidn reciben por parte de los profesionales de cada uno de ellos. Del mismo
modo, se observan respuestas mas adecuadas en los padres de nifios de 3-6 afios,
pero la diferencia es minima. Después de la exposicion del poster sigue sin
evidenciarse una mejoria, pero en algunas preguntas si que se puede apreciar un

cambio hacia contestaciones mas en el lado de habitos saludables.

Hay determinados aspectos en los que se demuestra una mejor percepcion de los
aspectos que no son sanos y se obtienen unos porcentajes elevados, como por
ejemplo la importancia de la caries y la posibilidad de que esta se desarrolle aunque
la limpieza sea correcta, los alimentos mas relacionados con la caries y los mas
saludables para comer entre horas y la importancia de dar informacion sobre salud
bucodental. No ocurre igual con las preguntas acerca de la edad ideal para abandonar
el chupete, la relacion biberon nocturno-caries, edad hasta la cual el nifio requiere
ayuda para cepillar sus dientes o la relaciéon lactancia materna a demanda
prolongada-caries (esta ultima pregunta en referencia a la posibilidad de la aparicién
de caries si después de lactar no se limpia la boca del bebe, en especial antes de
acostarlo no en cuanto a que la leche materna tenga un especial potencial

cariogénico). En estas preguntas se encuentra mayor heterogeneidad de respuesta y
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ciertamente, una ligera mejoria tras la exposicion del poster, siendo esta mucho mas

visible en el grupo de 0 a 3 afios.

Por ultimo, hay que mencionar que el 100% de los padres consideran que es
importante recibir informacion sobre salud bucodental, y entre el 90 y 100% de los
padres valoran de manera positiva la informacion dada. Es importante valorar que
del porcentaje de padres que dice no haber leido el poster, la gran mayoria considera
que el lugar para colocarlo es adecuado y que lo ha visto expuesto, sin pararse a

leerlo.
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5. DISCUSION

Tras el andlisis de los resultados obtenidos en este trabajo, se observa como los
conocimientos de los padres sobre la instauracion de habitos/conductas adecuadas
para el correcto desarrollo del complejo dentofacial desde edades tempranas, esta aun
lejos del que seria deseable para ayudar a evitar la apariciéon de alteraciones y

promover el estado de salud de estas estructuras.

Pese a que el 56% de los encuestados creen que la primera visita al odontopediatra
debe realizarse cuando salen los primeros dientes, la literatura recomienda que el
primer contacto comience en el periodo pre/perinatal de la mujer embarazada
(incluyendo embarazo y primer mes de vida del nifio). Para conseguirlo, la
comunicacionn entre odontodlogos y ginecologos es de suma importancia de cara a
implementar estrategias de prevencion de la salud oral (Vozza, Capasso, Marrese,
Polimeni & Ottolenghi, 2017). Como sugiere Sehrawat et al. (2016), cuanto antes
acuda un nifio al odontopediatra, su probabilidad de estar libre de caries serd mayor.
En este sentido, La SEOP recomienda tratar de evitar que la primera visita al
odontopediatra sea para tratar el dolor y se realice antes de finalizar el primer afio de
vida, de tal manera que el nifio se acostumbre a la consulta dental y en caso de
enfermedad, se pueda realizar un diagnéstico precoz. Este es de gran importancia

ante cualquier patologia tanto en los dientes definitivos como en los deciduos.

En la encuesta se descubre que el 93% admite que las caries en los dientes de leche
son muy importantes, en concordancia con la afirmacion de Vozza et al. (2017), “los
niflos que padecen caries en su infancia tienen una mayor probabilidad de tener
caries en la denticion permanente”. En este sentido, en la literatura se descubre que
pese a no hallar la conducta ideal en cuanto a salud oral, hay cierta conciencia acerca
de la importancia de los dientes deciduos, como se puede constatar en la
investigacion llevada a cabo por Sehrawat et al. (2016), en la que el 51% de las
madres estaban de acuerdo con que la denticion temporal requeria un cuidado
especial. Sin embargo, en el trabajo realizado por Gussy, Waters, Riggs, Lo &
Kilpatrick (2008) en Australia, sobre una muestra total de 294 nifios de entre 2 y 4
afios, el 48% de la muestra presentaba caries, lo que confirmaria cierta falta de

coherencia entre lo que se considera adecuado y las actitudes llevadas a cabo en la
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vida diaria.

Uno de los factores determinantes ante la aparicion de lesiones de caries es la falta de
higiene oral. El 68% dice que se debe cepillar los dientes de los nifios después de
cada comida. Sin embargo, en un estudio realizado sobre 23365 nifios en China, Sun,
Bernabé, Liu, Gallagher & Zheng (2017), indicaron que solo el 14.2% de los nifios
que presentaban todos sus dientes en boca se cepillaban dos veces al dia. Al-
Meedani, & Al-Dlaigan (2016) recogen que el 82% de los niflos comenzd el
cepillado de los dientes a los 2 afios de edad. Pero las recomendaciones actuales
indican que desde el nacimiento y hasta la erupcion del primer diente se debe limpiar
la boca del nifio con una gasa hiimeda o unos guantes especiales dos veces al dia.
Una vez erupcionado el primer diente, se deben cepillar después de cada comida y
siempre antes de dormir. Las maniobras de cepillado requieren cierta destreza y un
periodo de aprendizaje, por lo que es imprescindible ayudar al nifio hasta los 5-6
afios. El 52% de la muestra estd de acuerdo con esta necesidad. Después de este
momento en el que el nifio adquiere suficiente habilidad, se sigue necesitando la
supervision de sus padres y ayuda si fuera necesario, especialmente en el cepillado

nocturno (SEOP).

Con respecto a la dieta y su influencia en la aparicion de caries, es bien sabido por la
poblacion general que la caries tiene una altisima relaciéon con los alimentos
azucarados, como contestd el 98% de lo padres. En México, Hoeft, Barker, &
Masterson (2010) observaron que un 85% de las madres relacionaba la caries con los
dulces, pero no con las bebidas azucaradas. La frecuencia en la ingesta de alimentos
cariogénicos, sobretodo entre comidas, tiene una fuerte relacion con el riesgo de
caries, pues favorece cambios en el pH y alarga el tiempo de aclaramiento oral lo que
incrementa la probabilidad de desmineralizacion del esmalte (SEOP).
El 73% de los padres de los centros participantes sabe que el alimento que menos
caries produce si se come entre horas es la manzana. Se ha comprobado que
alimentos que contienen entre un 15 y un 20 % de azlcares, especialmente sacarosa,
resultan de los mas cariogénicos, sobretodo entre comidas, frente a otros como la
fructosa, que teniendo un mayor poder edulcorante, presenta un potencial

cariogénico mas reducido.
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En este mismo sentido es importante mencionar la asociacién entre lactancia
materna, lactancia nocturna y caries. Pese a haber poco consenso acerca de su
duracion optima (Wong et al.,, 2017), numerosos estudios recomiendan la
exclusividad de la leche materna durante los primeros 6-7 meses de vida, como por
ejemplo la Australia Dietary Guideline, y a partir de ahi introducir comidas solidas
hasta los 12 meses (Arora et al., 2017). En el presente estudio, el 51% de los padres
opina que la lactancia materna a demanda prolongada produce caries, el 17% cree
que no y el 32% no sabe. Cada vez hay mayor evidencia de que la lactancia materna
a partir de los 12 meses especialmente la lactancia nocturna, estdn asociadas a una
mayor prevalencia de caries en la denticion primaria (Sun et al., 2017). Ni la leche de
vaca ni la materna se considera cariogénica, pero su frecuente contacto y la
disminucién de la produccion de saliva durante el suefio favorecen la accion de las
bacterias cariogénicas (Arora et al., 2017). E1 47% de los encuestados considera que
el biberon produce caries, frente al 43% que no tiene conocimiento al respecto. En la
investigacion llevada a cabo por Ulloa Herrera, Figueroa, & Angélica (2014) sobre
122 nifios, se observd que el 39% presentaba caries y que habia mayor indice cao-d
en el grupo de lactancia materna frente al de lactancia artificial. Estos datos
contrastan con los obtenidos en el estudio de Sun et al. (2017) en el que se
encontraba una asociacion significativa entre la lactancia materna y una menor
prevalencia de caries. Estos trabajos ponen en evidencia la necesidad de ahondar mas
en la influencia de la lactancia materna y la lactancia artificial y estudiar sus

multiples variables.

Con respecto a la utilizacion del chupete, segun refiere Soxman (2007), la necesidad
de succion es muy fuerte durante los primeros 3 meses de vida, pero va reduciéndose
alrededor de los 7 meses. Aun hoy en dia hay gran controversia sobre la edad ideal
para abandonar este habito. La SEOP recomienda eliminarlo entre el 2° y 3° afio de
vida mientras que la Asociacion Espafiola de Pediatria aconseja limitar su uso a los
12 meses. En esta investigacion, el 49% de los padres permiten su utilizacion hasta el
1° afo, el 27% hasta el 3° y el 25% no sabe cuando debe retirarse. Un método
considerado eficaz para concienciar de la necesidad de evitar la succidon no nutritiva
seria mostrar los efectos perniciosos del mantenimiento del chupete en el desarrollo

de las estructuras musculo esqueléticas y de la oclusion. Entre ellos se encuentran la
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mordida cruzada posterior uni/bilateral, mordida abierta anterior... Estos efectos
podrian evitarse considerando la retirada del chupete y otros habitos de succion de
manera temprana, acortando la duracidon y frecuencia, y la intensidad de fuerza de
succion (que suele aumentar con la edad del nifio) (Chen, Xia, & Ge, 2015). Después
de la exposicion del poster informativo, en el que se incluye informacion acerca de la
edad adecuada para retirar el chupete, se observa mejoria. En torno al 65% considera

que este debe retirarse al afio de edad.

Llegados a este punto, es fundamental considerar los métodos preventivos, el
material formador y las campafias de intervencion para evaluar su eficacia en cuanto
a los objetivos de mejorar la salud bucodental y la instauracion de unos habitos
saludables para el terreno orofacial. Gussy et al. (2008) llevaron a cabo una revision
bibliografica llegando a la conclusion de que no habia cambios significativos tras las
intervenciones educacionales. En su propio estudio, la educacion para la salud y las
instrucciones de higiene oral dadas no dieron los resultados esperados. Pese a que las
actividades propuestas para educar y aumentar el conocimiento se basan en la
evidencia clinica, resultan ineficaces cuando se plasman en intervenciones
comunitarias. No solo es dificil aplicar en la practica el conocimiento proporcionado
a los padres, sino que ademas, el nivel de interés de éstos es bajo. Entre las 1072
familias seleccionadas para el estudio de Gussy et al. (2008) solo el 30% dijo estar
interesado en recibir informacioén antes de decidir participar. Tal y como explica
Weber- Gasparoni et al. (2013) cuando no hay gran interés en realizar cambios o

estos cambios requieren esfuerzo, los resultados seran practicamente nulos.

Casi el 100% de la muestra consultada en este trabajo cree necesario e importante

recibir informacién sobre salud bucodental, considerando este dato muy positivo.

En el segundo periodo de encuestas realizado, los resultados obtenidos a la pregunta
acerca de la utilidad de la informacion presente en el poster parecen positiva para
casi el 100% de los padres. Pese a que un gran porcentaje no haya reparado en leer el
material de informaciodn, la gran mayoria considera adecuado el lugar de exposicion,
haciendo reconsiderar la manera y el lugar de transmitir los conocimientos, asi como

estudiar otros posibles métodos.
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Como punto final, es importante destacar la necesidad inmediata existente de
entrenar a todos los profesionales en contacto con nifios. Estd aumentando el
reconocimiento social y cientifico de la gran influencia que tienen los maestros y
educadores en la promocion de héabitos saludables. Asi, El 88.7% de los maestros
encuestados en una escuela de Mumbai, creia necesario cepillarse los dientes al
menos 2 veces al dia. Estos demostraron tener mayor conocimiento que los propios
padres de los alumnos respecto a la instauracion de habitos adecuados de salud

bucodental (Mota, Oswal, Sajnani & Sajnani, 2016).

Entre las dificultades encontradas al realizar este trabajo, una de las mas cruciales fue
la falta de implicacion por parte de los profesionales de varios de los centros en los
que se llevo a cabo nuestro estudio. Ya que este hecho puede ser el principal motivo
de fracaso de programas de prevencion es necesario saber si esto ocurre porque los
profesionales de la salud tienen agendas muy apretadas que les impidan dedicar

tiempo a educacion, o simplemente por desidia del personal.
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6. CONCLUSIONES

1. Tras la revision de los resultados de las encuestas de la primera fase, parece
evidente que existen lagunas importantes en el conocimiento de aspectos
determinantes en materia de salud bucodental. El conocimiento que muestran
tener los padres es bastante mejorable.

2. Tras la exposicion del material didactico sobre habitos, alimentacion y
maniobras de prevencion e higiene bucodental no aparece una diferencia
importante hacia las respuestas consideradas mas acertadas.

3. Pese a que el material expuesto hace referencia a todas las preguntas
recogidas en las encuestas, parece que podria ser necesario mejorar la
exposicion de algunos aspectos para su mejor comprension y/o concienciar
mas a los padres/tutores sobre la importancia de la prevencion.

4. A tenor de las respuestas obtenidas en la segunda fase, parece evidente que
los padres/tutores consideran necesario recibir informacién que ayude a evitar
la aparicion de alteraciones en el terreno orofacial y en la adquisicion de unos
habitos alimenticios y de higiene oral optimos. Sin embargo, considerando
que un porcentaje elevado (més del 50%) ni siquiera ha leido el poster, hace
suponer que se deben buscar otras vias de mayor/mejor alcance, que susciten
al menos la curiosidad y consigan una mayor implicacion.

5. La colaboracion entre profesionales sanitarios puede resultar de gran utilidad
para conseguir llegar a la poblacion diana desde edades muy tempranas. Se
debe considerar que para conseguir este objetivo es imprescindible la
implicacion de éstos.

6. En este sentido, también se propone el trabajo conjunto con profesores y
educadores. Ellos también son un colectivo de gran calado en
padres/madres/tutores, pero sobre todo en los nifios que cada dia los ven
como sus referentes, especialmente en edades muy tempranas.

7. Como conclusién final, se pone de manifiesto la dificultad en la instauracion
de programas de prevencidon y motivacion. Si todas las partes del equipo no
se implican en la misma medida, el objetivo final, que no es otro que la

promocion de la salud oral, tiene dificil éxito.
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1. RESUMEN

Titulo: Estudio longitudinal prospectivo sobre los conocimientos de los
padres/tutores de nifios de 0 a 6 afios en materia de salud bucodental. Elaboracion de
una encuesta antes y después de la exposicion de un poster informativo al respecto.
Investigador principal: Estibaliz Ramila Sanchez
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Enfermeria de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia).
Centros donde se llevara a cabo el trabajo:
Recogida de encuestas y exposicion de poster:
e Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI Bilbao-Basurto
(Bilbao, Bizkaia)
e Centro de Salud de Plentzia , Fronton Kalea, 3 48620 OSI Uribe (Plentzia,
Bizkaia)
e Centro de Salud Irun Centro OSI Bidasoa Gipuzkoa hiribidea, 15, 20302
(Irun, Gipuzkoa)
Confeccion y andlisis de base de datos: Departamento de Estomatologia I, Facultad
de Medicina y Enfermeria de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa,
Bizkaia)
Comité ético de investigacion: CEIC- Euskadi
Responsable de la monitorizacion del estudio: Estibaliz Ramila Sanchez.
Fases del estudio: primer periodo de reclutamiento (01/10/2018 a 31/10/2018),
exposicion de material formativo (01/11/18 a 01/12/18), segundo periodo de
reclutamiento (01/12/18 a 01/01/19), creacion de base de datos y andlisis estadistico
(01/01/19 a 01/02/19).
Disefio del estudio: longitudinal prospectivo multicéntrico.
Variable de estudio: conocimiento de aspectos de desarrollo bucodental, prevencion
y mantenimiento de salud.

1.1 Tipo de Solicitud

Se trata de un estudio prospectivo de conocimientos en el que se van a utilizar
los siguientes materiales:

e Encuesta confeccionada sobre diversos items en materia de salud
bucodental para establecer los conocimientos de los padres de nifios
de 0 a 6 afnos de edad. La misma encuesta se pasard en dos periodos
diferentes, a dos muestras diferentes, todas ellas tomadas entre los
padres de niflos que acuden a consulta de pediatria con sus hijos.
Entre ambos periodos de reclutamiento, se colocard material
informativo respecto a los items incluidos en la encuesta en la sala de
espera de la consulta de pediatria mencionada, a la vista de todas las
personas que acudan:
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o Alimentacion desde los 0 a los 6 afos, transicion adecuada de
la dieta liquida a la sélida

o Mecanismos de higiene de las arcadas dentarias durante el
periodo de lactancia
Uso adecuado de chupete, biberon

o Cronologia y secuencia de erupcion de denticion temporal y
primeros dientes permanentes
Funciones e importancia de la denticion temporal

o Habitos higiénicos adecuados para el mantenimiento de la
salud bucodental

o Habitos dietéticos adecuados para el mantenimiento de la
salud general y dental.

o Revisiones periddicas con el odontopediatra.

o En la segunda encuesta se incluira la pregunta: jha visto y
leido la informacion respecto a este tema que se encuentra en
la sala de espera de esta consulta?

1.2 Titulo del estudio

Estudio piloto, longitudinal prospectivo sobre los conocimientos de los
padres/tutores de nifios de 0 a 6 afios en materia de salud bucodental. Elaboracion de
una encuesta antes y después de la exposicion de un poster informativo al respecto.

1.3 Codigo del protocolo
PADRES-06

1.4 Investigador/es Principal/es

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

e Sofia Zozaya Di Michele
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Ana Saez Totoriaguenaga
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e [tziar De La Fuente Diaz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Raquel Rubio Rojas
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)
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e Almudena Ayuso Gallardo
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Maider Padilla Ruiz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Andrea Di Michele Russo
Centro de trabajo: Centro de Salud Irun Centro OSI Bidasoa Gipuzkoa hiribidea, 15,
20302 (Irun, Gipuzkoa)

e (ecilia Soto Bowley
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

e Enrique Riera Benguria
Centro de trabajo: Centro de Salud de Plentzia, Fronton Kalea, 3, 48620 OSI Uribe (
Plentzia, Bizkaia)

1.5 Centro/s en el/los que se prevé realizar el estudio
e Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y Enfermeria de la
Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia). Para el analisis de
los datos obtenidos de las encuestas.
e Para el proceso de reclutamiento, recogida de consentimientos informados y
realizacion de las encuestas:
o Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI Bilbao-
Basurto (Bilbao, Bizkaia)
o Centro de Salud de Plentzia, Fronton Kalea, 3 48620 Plentzia,
Bizkaia.
o Centro de Salud Irun Centro OSI Bidasoa Gipuzkoa hiribidea, 15,
20302 (Irun, Gipuzkoa)

1.6 Comité/s Etico/s de Investigacién Clinica
CEIC-Euskadi

1.7 Nombre Yy calificacion de la persona responsable de Ila
monitorizacion
Estibaliz Rdmila Sanchez
Dra. en Odontologia por la UPV/EHU. Profesora asociada del Departamento de
Estomatologia I de la Facultad de Medicina y Enfermeria de la UPV/EHU,
asignatura odontopediatria.
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1.8 Objetivos
Objetivo Principal
Obtener una orientacion acerca de los conocimientos en materia de prevencion y
salud bucodental en padres antes y después de la exposicion de material de
educacion en los aspectos mencionados.
Objetivos Secundarios
1. Determinar si la disponibilidad de informacion en la sala de espera ha sido
util (si se ha observado o no)
2. Idoneidad de los items englobados en el poster informador.
3. Eficacia del lugar y sistema de exposicion de los conocimientos a transmitir.

1.9 Diseio

e Disefio y método de control

El planteamiento del estudio parte del desconocimiento observado entre padres de
niflos menores de 6 afios respecto a importancia de la denticién temporal, evolucion
de la masticacion, aparicion de habitos nocivos, comienzo de revisiones periddicas
en el odontopediatra y maniobras adecuadas de higiene bucodental desde el
nacimiento, entre otros.

Dado que el Sistema de Salud Publica de Euskadi ofrece asistencia dental mediante
el programa PADI (Programa de Atencion Dental Infantil) a partir de los 7 afios de
edad, hasta los 15, la norma es que los padres acudan por primera vez al dentista en
el momento que reciben los “talones” que incluyen a sus hijos en el programa. Sin
embargo, lo ideal seria que esas revisiones comenzaran a partir del primer afio de
vida, sin necesidad de la existencia de ninguna patologia. Con 7 afios es posible que
ya existan habitos perjudiciales que puedan haber influido en un correcto desarrollo
maxilofacial y dental; la deteccidon precoz de éstos podria haber evitado la aparicion
de problemas importantes en ocasiones. Asimismo, la instauracion precoz de
maniobras de higiene bucodental es muy positiva para evitar la aparicion de
patologias como la caries dental, todavia hoy muy frecuente en la poblacion infantil,
observandose cada vez en nifios de menor edad y con formas mas agresivas. En este
sentido, hay ciertas orientaciones dietéticas que los padres deben conocer para evitar
factores desencadenantes de caries.

Se estudia la manera de llegar a los padres de estos nifios menores de 6 afios. Dada la
necesidad de acudir al pediatra de manera periodica, se considera la posibilidad de
contar con la ayuda de uno de estos profesionales para lograr la muestra adecuada de
personas. La idea del proyecto es proponer a los padres de nifios que acudan a su
consulta entre dos periodos de tiempo marcados que participen en el estudio
rellenando una encuesta. El pediatra 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 Proteccion
de Datos de Caracter Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de Diciembre, por
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el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Se contacta con varios
Centros de Salud de la red de Osakidetza por el interés mostrado por los pediatras de
los centro por el proyecto. Se hace una solicitud formal a los responsables de
autorizar tanto la participacion de los profesionales como la exposicion del material
informativo. Tras obtener el permiso de participacion se elaboran los documentos de
consentimiento informado que se deben 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 de la creacion de la base de datos y andlisis de los mismos
recogerd las encuestas anonimas para crear la base de datos y poder analizar cada
item, estableciendo las comparaciones oportunas para ver si existen diferencias en las
respuestas en ambos grupos de reclutamiento.

1.10 Proceso de reclutamiento

Se realiza el estudio sobre una muestra de poblacioén obtenida de los padres de los
pacientes que acuden a la consulta de pediatria entre las fechas seleccionadas.

Se solicitara la participacion de todos aquellos sujetos que cumplan con los criterios
de inclusion: padres o tutores de niflos entre 0 y 6 afios para el primer periodo de
reclutamiento, hasta llegar a un numero de 200. En el segundo periodo de
reclutamiento se incluird como criterio de inclusion, ademas de ser padres o tutores
de nifios de 0 a 6 anos, el no haber realizado la encuesta anteriormente. La muestra
en este periodo también alcanzara los 200 participantes.

La eleccion de este tamafio muestral viene justificada por el nimero de pacientes
asignados a los pediatras que realizaran las encuestas. 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
Conocer si los conocimientos de los padres o tutores de nifios de 0 a 6 afios son

adecuados acerca de diferentes aspectos en materia de educacion para la salud
bucodental, correcto desarrollo de las estructuras dentarias, esqueléticas y
musculares; aspectos relativos a la alimentacidon, paso de la lactancia (artificial o
materna) a la dieta semisélida y solida; correcto desarrollo de la masticacion;
aparicion de habitos perjudiciales (mantenimiento de chupete, succion digital,
alimentacion a través de tetinas); maniobras para una correcta salud bucodental,
instauracion del cepillado, métodos, primera consulta con el odontopediatra y
revisiones periddicas. También se incluira en la encuesta si se ha recibido
informacion al respecto durante el embarazo y, en caso negativo, si les parece
interesante que se incluya en la formacion preparto.
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1.12 Variable principal de valoracion
La variable principal sometida a examen sera tratar de objetivar el conocimiento

o desconocimiento de la poblacion de estudio respecto de las cuestiones planteadas
en la encuesta.

Como variables secundarias se exploraran:

e Utilidad del material formador expuesto en la sala de espera.

e Idoneidad de la forma de exposicion

e Idoneidad del lugar de exposicion

1.13 Poblacion en estudio y nimero total de pacientes

Padres o tutores de nifios de entre 0 y 6 afios que acudan a la consulta de pediatria
de los centros de salud particiantes (Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana,
5, 48007 OSI Bilbao-Basurto, Centro de Salud de Plentzia , Fronton Kalea, 3 48620
OSI Uribe, y Centro de Salud Irun Centro OSI Bidasoa Gipuzkoa hiribidea, 15,
20302.
El niimero total de encuestas que se pretende recoger es de un maximo de 200 en
cada periodo de reclutamiento, n maximo = 400.
Como ya se ha explicado, el nimero de participantes viene limitado por el censo de
pacientes del pediatra investigador que realizard las encuestas.

1.14 Duracion del estudio
4 meses: desde el comienzo del primer periodo de reclutamiento hasta la publicacion
de los resultados del estudio.

1.15 Calendario y fecha prevista de finalizacion.

e Primer periodo de reclutamiento: 01 de octubre de 2018-31 de octubre de
2018

e Exposicion de material informativo/formativo en la sala de espera de la
consulta de pediatria: 01 de noviembre de 2018 -30 de noviembre de 2018

e Segundo periodo de reclutamiento: 01 de diciembre de 2018-01 de enero de
2019

e Tiempo estimado de cada entrevista previa explicacion y firma del
consentimiento informado: 10 minutos

e (reacion de base de datos y analisis estadistico de los mismos: 01 de enero de
2019 a 01 de febrero de 2019.

e Publicacion de los resultados: marzo de 2019
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INFORMACION GENERAL

A Identificacion del estudio

A.1 Codigo del protocolo
PADRES-06

B. Tipo de estudio
Longitudinal prospectivo de intervencion.

C. Datos de los Investigadores del Estudio

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

e Sofia Zozaya Di Michele
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Ana Saez Totoriaguenaga
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Itziar De La Fuente Diaz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Raquel Rubio Rojas
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Almudena Ayuso Gallardo
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Maider Padilla Ruiz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Andrea Di Michelle Russo
Centro de trabajo: Centro de Salud Irun Centro OSI Bidasoa Gipuzkoa hiribidea, 15,
20302 (Irun, Donostia)

e (ecilia Soto Bowley
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

e Enrique Riera Benguria



42

Centro de trabajo: Centro de Salud de Plentzia, Fronton Kalea, 3, 48620 OSI Uribe (
Plentzia, Bizkaia)

D. Direccion Médica

Estibaliz Rdmila Sanchez

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

B° 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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2. JUSTIFICACION
El periodo comprendido desde el nacimiento hasta los 5/6 afios, es determinante para
la implantacion de determinados habitos alimentarios los cuales llevan implicitos
aspectos que condicionan el desarrollo de alteraciones en las estructuras orofaciales.
El paso de la lactancia a la alimentaciéon semisélida, la incorporacion de la
masticacion a la rutina del nifio, no debe tomarse a la ligera porque una mala
instauracion, bien por desconocimiento, bien por "comodidad" de los padres o
responsables del menor, puede implicar la aparicion de héabitos perniciosos, de dificil
correccion cuanto mas tarde se diagnostiquen, y que suponen que los musculos ,
huesos y dientes adyacentes van a verse implicados por esas fuerzas nocivas,
complicando su correcto desarrollo. En este mismo sentido, la instauracion de unas
pautas higiénicas incluso cuando aun no hay ningin diente en boca, son una
herramienta al alcance de todos para establecer una cavidad oral sana. La aparicion
de patologia de caries, gingivitis o alteraciones oclusales en edades tempranas
supone un costo emocional y economico muy importante para las familias. Con la
instauracion de mecanismos preventivos sencillos y baratos pueden evitarse males
mas importantes a corto, medio y largo plazo.
Sin embargo, son pocos los padres que conocen la conveniencia de realizar
revisiones periodicas desde la aparicion de los primeros dientes de leche. No se trata
de ir a buscar patologia, sino de prevenirla y ofrecer consejos utiles, preguntar dudas
sobre pautas adecuadas de alimentacion, en cuanto a tipo de alimento, consistencia,
horarios de comida adecuados... De la misma manera, el comienzo de la rutina de
higiene bucodental como un juego, es de gran ayuda para la instauracion de unos
buenos habitos en el futuro y fomentar la ausencia de patologia.
Por otra parte, el establecimiento de una buena relacion nifio-odontopediatra va a
depender en gran medida del primer contacto. Esto supone, sin duda, que si la
primera visita se hace cuando existe un problema de dolor la actitud del nifio no es la
mas cooperativa.
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5.- OBJETIVOS Y FINALIDAD DEL ESTUDIO
5.1.- OBJETIVO PRINCIPAL

Obtener una orientacion sobre los conocimientos en materia de prevencion y salud
bucodental en padres antes y después de la exposicion de material de educacion en
los aspectos mencionados.

5.2.- OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Establecimiento de la utilidad del material expuesto

2. Idoneidad de los items englobados en el poster informador.

3. Eficacia del lugar y sistema de exposicion de los conocimientos a transmitir.

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

6.1.1.- Variable principal de valoracion
La variable principal sometida a examen sera el conocimiento o desconocimiento
de la poblacion de estudio respecto de las cuestiones planteadas en la encuesta.

6.1.2.- Variables secundarias
Como variables secundarias se exploraran:
e Utilidad del material formador expuesto en la sala de espera.
e Idoneidad de la forma de exposicion
e Idoneidad del lugar de exposicion

6.2.- Diseno del estudio

Estudio longitudinal prospectivo.

Se quieren obtener datos acerca del conocimiento de padres/tutores de nifios de 0 a 6
anos sobre desarrollo de la alimentacion, de la denticion y del resto de estructuras
musculoesqueléticas oro-faciales. Indicadores de salud y de enfermedad. Maniobras
de prevencion para la no aparicion de enfermedad.

Se realizard una encuesta anonima a los padres/tutores de nifios de 0 a 6 afios que
acudan a la consulta de pediatria de los centros de salud involucrados entre unas
fechas determinadas. Se llevaran a cabo el mismo nimero de encuestas antes y
después de la exposicion, en la sala de espera de la consulta de pediatria de un pdster
informativo que contenga todos los items de la encuesta.

En la segunda encuesta se incluiran las preguntas: ;ha visto y leido la informacion
respecto a este tema que se encuentra en la sala de espera de esta consulta?, en caso
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afirmativo ¢le ha parecido 1til la informacion que aparece en el poster mencionado?,
y por ultimo ;le parece adecuado el lugar elegido para proporcionar esta
informacion? Con estas preguntas se trata de objetivar si el material expuesto ha
resultado 1til, tanto en su forma de presentacion como en los apartados que recoge y
el lugar de exposicion.

Se eliminan del segundo periodo de reclutamiento los padres/tutores que hayan
participado en el primer periodo, porque supondria una ventaja en cuanto a la
posibilidad de haber obtenido la informacion tras la realizacion de la primera
encuesta por otros medios diferentes al poster de la sala de espera.

Se dispondra en la consulta de pediatria de una caja cerrada para que los
participantes puedan depositar en ella las encuestas ya completadas y no se pierda el
anonimato en ningun caso. Una vez terminado el primer periodo de reclutamiento se
recogeran las encuestas y se archivardn para su posterior analisis, dejando la caja en
la consulta para utilizarla en el segundo periodo de reclutamiento.

En la exposicion de resultados en caso de existir grandes diferencias entre ambos
grupos, no se podra afirmar categoricamente que el responsable de éstas sea el
material informativo puesto en la sala de espera. Sin embargo, al tratarse de una
intervencion realizada a propdsito durante ese periodo, puede servir para informar
sobre su utilidad.

6.3.- Procedimiento de reclutamiento. Criterios de inclusion
Para reclutar la muestra se marcan dos periodos de fechas. Dentro de ellas se
propondra como sujeto de estudio a todos aquellos padres /tutores de nifios de 0 a 6
afnos que soliciten consulta con el pediatra por el motivo que sea. Los profesionales
(pediatras y enfermeras) les explicaran el estudio, que su participacion es voluntaria
y andénima, y que pueden conocer los resultados una vez publicados poniéndose en
contacto con el investigador principal, el cual figurara en la hoja de consentimiento
informado entregado en ese momento para su firma.
Durante el primer periodo quedaran excluidos los sujetos que no quieran participar
y/o no firmen el consentimiento informado.
Durante el segundo periodo de reclutamiento, se considerara criterio de exclusion
también a aquellos sujetos que ya hayan realizado la encuesta en el primer periodo.

6.4.- Calendario del estudio
o Fecha inicio proceso de inclusion de participantes
o 1 de Octubre de 2018
o Fecha final de inclusién de participantes (1% etapa)
o 31 de Octubre de 2018
o Fecha de exposicién de material informativo
o 1 de Noviembre de 2018
o Se mantendra colgado en la sala de espera como minimo hasta que concluya el
segundo periodo de reclutamiento. Si el Centro Asistencial lo solicita, se
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permitira su mantenimiento hasta que lo consideren oportuno.
o Fecha inicio del 2° periodo de inclusion de participantes
o 1 de Diciembre de 2018
o Fecha final de inclusién de participantes (2% etapa)
o 31 de Diciembre de 2018
o Tiempo estimado de cada entrevista
o  Entre 10-12 minutos incluyendo la explicacion del consentimiento informado

6.5.- Criterios de finalizacion o interrupcion del estudio.

Si el CEIC-Euskadi lo considera oportuno.
Si alguno de los Centros Asistenciales con los que se colabora determinan su

detencion.
7.- SELECCION Y RETIRADA DE SUJETOS

7.1.- Criterios inclusion

o Padres o tutores de nifios de edades entre 0 y 6 afios que acudan a los centros
de salud participantes a la consulta de pediatria durante los periodos de
reclutamiento antes descritos.

o Edad: so6lo se tendrd en cuenta que tengan a su cargo algun hijo entre 0 y 6
afios, no se limitara la edad del encuestado.

o Sexo: indiferente
Raza: cualquiera
Firma de consentimiento informado

7.2.- Criterios de exclusion
Si el sujeto no quiere participar.
o Sujetos que hayan realizado la encuesta durante el primer periodo de
reclutamiento no podran formar participar en el segundo periodo de
reclutamiento.

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.
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8.-PROCEDIMIENTO
8.1.- Procedimientos por Visitas

No se haran diferencias en el tiempo para la realizacion de la visita de seleccion y la
de realizacion de la encuesta.

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 uso
de su tiempo) y los beneficios potenciales asociados al mismo. A tal efecto se les
entregard una hoja de informacion explicando el procedimiento y objetivos del
estudio.

Las encuestas seran anonimas, incluyendo la edad y el sexo del participante, y la
edad del hijo/s menores de 6 afos que estén a su cargo.

9.- VALORACION DE EFICACIA

No es posible objetivar la eficacia derivada de la exposicion del material
informativo. Con este trabajo se pretende obtener una orientacion acerca de lo que
conocen o no los padres de ciertos aspectos relacionados con el correcto desarrollo
bucodental de sus hijos asi como la utilidad de facilitarles informacién en un lugar al
que acuden con regularidad aun en ausencia de patologia, para los controles
rutinarios de la salud general de sus hijos. Asimismo, uno de los items incluidos en la
encuesta mostrara el interés en recibir informaciéon al respecto. Este dato es
fundamental para poder disefiar programas informativos especificos y dirigidos a
toda la poblacion, valorando la mejor manera de llegar a la poblacion diana.

En nuestro caso, se valorara la eficacia del material expuesto (expresion, iconografia,
disefio, idioma) mediante tres breves preguntas incluidas al final de la encuesta
problema en el segundo periodo de reclutamiento.

10.- VALORACION DE SEGURIDAD
No proceden

11.- ESTADISTICA
11.1.- Célculo del tamaifio muestral (nimero de pacientes del estudio)

Se trata de un estudio piloto en el que se limitard la n a un méximo de 200 en cada
periodo de reclutamiento. El limite fundamental esta marcado por los pacientes que
los pediatras tienen asignados y que se encuentran en el rango de edad marcado. En
base a los resultados obtenidos con la medida de intervencion, podra determinarse el
tamafio muestral de un estudio superior que permita la obtencion de conclusiones
estadisticamente significativas.
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11.2.- Analisis estadistico
Se conformara una base de datos mediante el programa estadistico Spss. Se daran
medias para cada una de los items incluidos en la encuesta. Para comparar los
resultados de ambos periodos de reclutamiento se confeccionaran tablas de
contingencia para los diferentes items analizados en los dos periodos de tiempo. Se
procedera al analisis 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.

Antes de iniciar un estudio, deberdn 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 seran siempre responsabilidad de un médico cualificado o, en su caso, un
odontélogo cualificado. Cada individuo implicado en la realizacion de un estudio
debera estar cualificado, por su titulacion, formacion 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 especificard 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 segin la normativa legal vigente (Real Decreto
223/2004), y no se iniciara hasta haber obtenido la aprobaciéon del CEIC de
referencia.

12.2.- Consentimiento informado
Dada que las encuestas no recogen ningin dato de caracter personal que pueda
identificar a los sujetos participantes, no se solicitara la firma del documento de
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consentimiento informado. Se considera suficiente para la inclusion de los
participantes que el sujeto acepte participar y completar la encuesta.

12.3.- Confidencialidad
En ninglin momento se conocera la identidad de los pacientes ya que sus registros
seran andénimos. Al tratarse de encuestas andnimas, no se podra relacionar en ningin
momento las repuestas obtenidas con las identidades de los participantes o sus hijos.

12.4.- Responsabilidades segiin las Buenas Practicas Clinicas (BPC)

12.4.1.- Responsabilidades del Investigador principal

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.

Comprobar el cumplimiento del protocolo durante todo el estudio.
Garantizar que los datos son registrados de forma correcta y completa.
Asegurarse de que se ha obtenido el consentimiento informado de
todos los sujetos antes de su inclusion en el estudio.

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

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

Estar de acuerdo con el protocolo del proyecto.

Obtener el consentimiento de participcion de los pacientes antes de su
inclusion en el estudio.

Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta.

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

12.4.3.- Responsabilidades del Investigador secundario (establecimiento de base
de datos y obtencion de resultados)

Recoger las encuestas anonimas de manera regular

Creacion de una base de datos con los recogidos en las encuestas
Analisis de los datos de cada periodo de reclutamiento

Comparaciéon de los resultados obtenidos en cada periodo de
reclutamiento

Elaboracion de un informe final que incluya las conclusiones
derivadas del estudio
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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
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.- Finalizacion Prematura o Suspension de un Estudio
Si el estudio finaliza prematuramente o se suspende, el investigador debe
informar répidamente al CEIC y facilitarle la razon de la finalizaciéon 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 analisis estadistico
valido de los datos, NINGUNO DE LOS INVESTIGADORES podrén alterar
las condiciones del estudio acordadas y estipuladas en este protocolo. Toda
enmienda se establecerd por escrito, indicando las razones y previa firma de
todas las partes concertadas. La enmienda pasard 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 1.2 COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Dra. D? Estibaliz Ramila Sanchez
Hace constar:

Que conoce y aceptar participar como Investigador Principal en el Estudio
(PADRES-06):

"Estudio longitudinal prospectivo sobre los conocimientos de los
padre/tutores de nifios de 0 a 6 afios en materia de salud bucodental. Elaboracion de
una encuesta antes y después de la exposicion de un poster informativo al respecto”

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 :

e Sofia Zozaya Di Michele,
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Ana Saez Totoriaguenaga
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Itziar De La Fuente Diaz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Raquel Rubio Rojas
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Almudena Ayuso Gallardo
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Maider Padilla Ruiz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Andrea Di Michelle Russo
Centro de trabajo: Centro de Salud Irun Centro OSI Bidasoa Gipuzkoa hiribidea, 15,
20302 (Irun, Gipuzkoa)
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Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

e Enrique Riera Benguria

Centro de trabajo: Centro de Salud de Plentzia, Fronton Kalea, 3, 48620 OSI Uribe (

Plentzia, Bizkaia)

En Bilbao a 17 de Julio de 2018

Firmado
D.

Investigador

Firmado
D.

Investigador

Firmado
D.

Investigador

Firmado
D.

Investigador

Firmado
D.

Investigador

Firmado
D.
Investigador

Firmado
D.
Investigador

Firmado
D.
Investigador

Firmado
D.
Investigador

Firmado
D.
Investigador
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ANEXO 1.3 HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Se solicita su participacion anénima en un estudio. Para ello sélo tiene que
completar una encuesta que se le facilitara en cuanto dé su aprobacion. 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 longitudinal prospectivo sobre los conocimientos de los
padre/tutores de nifios de 0 a 6 afios en materia de salud bucodental. Elaboracion de
una encuesta antes y después de la exposicion de un poster informativo al respecto.

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Estibaliz Rdmila Sanchez
Profesora de la facultad de Medicina y Enfermeria, Departamento de Estomatologia I

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 Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

INVESTIGADORES COLABORADORES

e Sofia Zozaya Di Michele
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Ana Saez Totoriaguenaga
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e [tziar De La Fuente Diaz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Raquel Rubio Rojas
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Almudena Ayuso Gallardo
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Maider Padilla Ruiz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)
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e Andrea Di Michelle Russo
Centro de trabajo: Centro de Salud Irun Centro OSI Bidasoa Gipuzkoa hiribidea, 15,
20302 (Irun, Donostia)

e (ecilia Soto Bowley
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

e Enrique Riera Benguria
Centro de trabajo: Centro de Salud de Plentzia, Fronton Kalea, 3, 48620 OSI Uribe (
Plentzia, 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 intencioén 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 atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademads, 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:

Se pretende realizar una valoracidon sobre los conocimientos que padres/tutores de
nifos entre 0 y 6 afios tienen acerca de diversos aspectos relacionados con el correcto
desarrollo de las estructuras dentarias, musculares y dseas faciales. En este sentido,
se realizard una encuesta con varias preguntas al respecto, todas ellas de respuesta
cerrada. En esta primera fase se incluiran 200 sujetos de estudio. Las encuestas
deberan depositarse por el propio participante en una caja preparada para tal efecto
en las mismas instalaciones del centro de salud, para que no se pierda el anonimato.

A continuacion se colocard un poster informativo sobre todos los aspectos incluidos
en la encuesta en la sala de espera de la consulta de pediatria en la que usted se
encuentra, y tras un periodo de exposicion de 3 semanas, se realizara una segunda
fase de inclusion de otros 200 sujetos, diferentes de los primeros. La forma de
recogida de las encuestas sera la misma que en el primer periodo de reclutamiento.

Con toda la informacién recogida se llevara a cabo un analisis estadistico de datos
para poder orientar sobre la existencia de diferencias entre ambos periodos.
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Asimismo, se quiere valorar la eficacia del material informador y su lugar y forma de
exposicion.

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 inclusiéon de mayor
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 sélida.

SEGURO
No procede
CONFIDENCIALIDAD

Los datos recogidos para el estudio seran anonimos. Nadie podra relacionar los datos
de la encuesta con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a persona alguna.

Soélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningun caso contendran informacién 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, sera 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 ninglin caso y ninguna persona tanto del equipo de investigacion como ajena a ¢€l,
tendra posibilidad de conocer la identidad de los participantes en este proyecto.

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

COMPENSACION ECONOMICA

No se contempla
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ANEXO LIV DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION
MEDICA MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

Adoptada por la

18* Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964

y enmendada por la

29* Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre 1975

35% Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983

41* Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

48* Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996

52* 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

59* Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

64* Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

2.1.1 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 Declaracion esta destinada
principalmente a los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la

investigacion médica en seres humanos a adoptar estos principios.

2.1.2 Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con la féormula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”,
y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El 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 tltimo término,

debe incluir estudios en seres humanos.

6. El 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 través 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 autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacidén 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 investigacién en seres humanos en sus propios paises, al igual que
las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un

requisito €tico, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
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cualquiera medida de proteccion 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 solo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas.
La investigacién 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 s6lo en la medida en que esto acredite
un justificado valor potencial preventivo, diagnostico 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.

2.1.3 Riesgos, Costos v Beneficios

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

intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion 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 médica 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 investigacidon, en comparaciéon con los beneficios previsibles para

ellos y para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.
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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 médicos

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

2.1.4 Grupos v 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. Ademads, este grupo
podré beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la

investigacion.

2.1.5 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.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse

claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.
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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 informacidén 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

participacion en la investigacion.

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

apropiados para las estipulaciones después del ensayo.

2.1.6 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 comité 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.

2.1.7 Privacidad v 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 informacién

personal.
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2.1.8 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 médica deben tener la

opcidn de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

217. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el participante
potencial estd vinculado con €l 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.
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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 investigacion 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 s6lo 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. El desacuerdo del participante potencial debe

ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar
solo si la condicion 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 estd 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.

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 investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos
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o depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la
recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales
en las que serd 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.

2.1.9 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 intervencidon probada, el uso de un placebo, o ninguna

intervencion, 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 intervencién menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o

ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correrdn riesgos adicionales de dafio

grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.

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

2.1.10 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
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.

2.1.11 Inscripcion v publicacion de la investigacion v difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacién con seres humanos debe ser inscrito en una

base de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.
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36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion 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.

2.1.12 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.



ANEXO II. INFORME CEIM-E

CEIm

Euskadiko Medikamentuen
gaineko lkerkuntza Batzorde Etikoa
Comité de Etica de la Investigacion

con medicamentos de Euskadi

4| . _EUSKO JAURLARITZA
 GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS DE EUSKADI

(CEIm-E)

Arantza Hernandez Gil
Secretaria del CEIm de Euskadi (CEIm-E)

CERTIFICA
Que este Comité, de acuerdo a la ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, Principios éticos de la declaracion
de Helsinki, y resto de principios éticos aplicables, ha evaluado el proyecto de investigacion, titulado “Estudio
longitudinal prospectivo sobre los conocimientos de los padre/tutores de nifios de 0 a 6 aiios en
materia de salud bucodental. Elaboracion de una encuesta antes y después de la exposicion de
un poster informativo al respecto”.
Cddigo interno: P12018156
Version del Protocolo: VERSION FECHA 28 DE SEPTIEMBRE 18

Version de la HIP: GENERAL / VERSION FECHA 28 DE SEPTIEMBRE 18
Y que este Comité reunido el dia 31/10/2018 (recogido en Acta 10/2018) ha decidido emitir informe favorable
a que dicho proyecto sea realizado por el siguiente personal investigador:

e Estibaliz Ramila Sanchez Universidad del Pais Vasco UPV/EHU

Lo que firmo en Vitoria, a 21 de noviembre de 2018

Arantza Hernandez Gil
Secretaria del CEIm de Euskadi (CEIm-E)

Nota: Una vez comenzado el estudio, se recuerda la obligacion de enviar un informe de seguimiento anual y el informe final que
incluya los resultados del estudio (si el estudio dura menos de un afio, con el informe final sera suficiente). Mas informacion en la pagina
web del CEIm-E:

http://www.euskadi.eus/comite-etico-investigacion-clinica/
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ANEXO III. ENCUESTA SOBRE LA SALUD BUCODENTAL DE LACTANTES
Y PRESCOLARES L.

Encuesta realizada en el primer periodo, es decir, previa a la exposicion de
informacion:

Sexo:

Edad:

Edad del hijo menor de 6 afos:

Responda a las siguientes preguntas:

1. La primera visita al dentista debe ser:

A) Antes de salir los dientes de leche

B) Cuando salen los dientes de leche

C) Cuando salen los dientes definitivos

D) No sabe

2. Las caries en los dientes de leche:
A) Son importantes
B) No son importantes porque los dientes se van a caer

C) No sabe

3. El nifio puede tener caries aunque se lave los diente correctamente:
A) Si

B) No

C) No sabe

4. ;Cuando se tienen que limpiar los dientes los nifios?:
A) Después de cada comida

B) Dos veces al dia

C) Tres veces al dia

D) No sabe

5. (Hasta que edad debo ayudar a cepillar los dientes a mi hijo?:

A) Hasta los 6 afios
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B) Hasta los 8 afios

C) No sabe

6. Es mejor darle comida triturada hasta los 3 afos:
A) Si

B) No

C) No sabe

7. {Cual de los siguientes alimentos puede relacionarse con las caries?:
A) Dulces

B) Frutas

C) Yogures y otros lacteos

D) No sabe

8. ({Qué produce menos caries si se come entre horas?:
A) Galletas integrales

B) Manzana

C) Platano

D) No sabe

9. (Hasta que edad puede usar el chupete sin que provoque alteraciones en los
dientes y en los huesos de la boca?:

A) Hasta 1 afio

B) Hasta 3 afios

C) Hasta 5 afios

D) No sabe

10. ;| Dormirse con el biberon produce caries?:
A) Si

B) No

C) No sabe
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11. ;La lactancia materna a demanda prolongada puede producir caries?:
A) Si

B) No

C) No sabe

12. (Ha recibido informacion por parte del personal médico sobre el cuidado de la
salud bucodental en el nifio de 0 a 6 afios?:

A) Si

B) No

C) No sabe

13. Creo que es importante recibir informacion sobre el cuidado de salud bucodental
en el nifio de 0 a 6 afos:

A) Si

B) No

C) No sabe
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ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Se solicita su participacion anénima en un estudio. Para ello sélo tiene que
completar una encuesta que se le facilitara en cuanto dé su aprobacion. 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 longitudinal prospectivo sobre los conocimientos de los
padre/tutores de nifios de 0 a 6 afios en materia de salud bucodental. Elaboracion de
una encuesta antes y después de la exposicion de un poster informativo al respecto.

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Estibaliz Ramila Sanchez
Profesora de la facultad de Medicina y Enfermeria, Departamento de Estomatologia I

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 Vasco UPV/EHU (Leioa , Bizkaia)

INVESTIGADORES COLABORADORES

e Sofia Zozaya Di Michele
Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I, Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Leioa, Bizkaia)

e Ana Saez Totoriaguenaga
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e [tziar De La Fuente Diaz
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Raquel Rubio Rojas
Centro de trabajo: Centro de Salud Gazteleku, Principe De Viana, 5, 48007 OSI
Bilbao-Basurto (Bilbao, Bizkaia)

e Almudena Ayuso Gallardo
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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 intencioén 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 atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademads, 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:

Se pretende realizar una valoracidon sobre los conocimientos que padres/tutores de
nifos entre 0 y 6 afios tienen acerca de diversos aspectos relacionados con el correcto
desarrollo de las estructuras dentarias, musculares y 6seas faciales. En este sentido,
se realizard una encuesta con varias preguntas al respecto, todas ellas de respuesta
cerrada. En esta primera fase se incluiran 200 sujetos de estudio. Las encuestas
deberan depositarse por el propio participante en una caja preparada para tal efecto
en las mismas instalaciones del centro de salud, para que no se pierda el anonimato.

A continuacion se colocard un poster informativo sobre todos los aspectos incluidos
en la encuesta en la sala de espera de la consulta de pediatria en la que usted se
encuentra, y tras un periodo de exposicion de 3 semanas, se realizara una segunda
fase de inclusion de otros 200 sujetos, diferentes de los primeros. La forma de
recogida de las encuestas sera la misma que en el primer periodo de reclutamiento.

Con toda la informacién recogida se llevara a cabo un analisis estadistico de datos
para poder orientar sobre la existencia de diferencias entre ambos periodos.
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Asimismo, se quiere valorar la eficacia del material informador y su lugar y forma de
exposicion.

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 inclusiéon de mayor
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 sélida.

SEGURO
No procede
CONFIDENCIALIDAD

Los datos recogidos para el estudio seran anonimos. Nadie podré relacionar los datos
de la encuesta con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a persona alguna.

Soélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningun caso contendran informacién 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, sera 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 ninglin caso y ninguna persona tanto del equipo de investigacion como ajena a ¢€l,
tendra posibilidad de conocer la identidad de los participantes en este proyecto.

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

COMPENSACION ECONOMICA

No se contempla



73

ANEXO V. CONSENTIMIENTO INFORMADO

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.

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 atencidn 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 médica deben tener la opcion

de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial estd vinculado
con ¢l 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.

Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado, el

médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas
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personas no deben ser incluidas en la investigaciéon 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 s6lo un riesgo y costo minimos.

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, ademés del consentimiento del
representante legal. El desacuerdo del participante potencial debe ser respetado.
La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar solo si la
condicion 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 estd 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 investigacién 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.

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.

Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos
o depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la
recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales

en las que serd imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
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investigacion. En esta situacion, la investigacion solo puede ser realizada después de

ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.



ANEXO VI. POSTER INFORMATIVO

iSabias qu LOS
OS PRIMEROS

LOS 10 c& 0s PAR@

BENEFICIOS DE LA
LACT ANCIA MATERNA

Correcto desarrollo de:

S ’ a - La respuracvon
- Oclusnon (mordida)
- Deglucion (tragar)

Previene las maloclusiones (malas mordidas)

N\
f\a LAVALE 2 VECES AL DiA
DESDE SU PRIMER DIENTE

@ sl Empieza su higiene tan
! ET pronto como puedas
I \ <Qué puedes usar?

\\\  Gasa, Dedal,

cepillo de dientes suave

Pasta fluor a pnr'fir de los 2 afios (cuando ya sepa escupir)

> a DILE NO AL BIBERON POR
LA NOCHE

Primera causa de caries de temprana edad

@ UNA DIETA SALUDABLE

Los buenos tentempies: _ Tienen:

PO calcio,vitamina A, D, C, K
’\‘ @ % Necesarios para:
TENER UNOS DIENTES
Setoe horraisas oot ™™ | FUERTES Y SANOS

La caries y enfermedad en las encias se previene mejorando la dieta

a EL AGUA DE GRIFO
CUIDA TUS DIENTES

ZUMOS bnck & REFERESCOS = CARIES

Contiene el fluor necesario para disminuir la aparicién de caries
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ES SON @
TISTAS?

BUENA@ID 3«5\4\\%

asusmuye EL BIBERON POR UN

VASO DESDE EL 1° ANO

TE DOY 3 RAZONES:

1. Correcta formacion del paladar y posicion de los
dientes X—\
2. Practica la coordinacion mano-boca

3. Promueve su autonomia

Entre los 6 y 8 meses

ALIMENTACION LIBRE DE

PAPILLAS
1 1
1. Estimula los mdsculos de la masticacién
2. Ayuda a la erupcién mds rdpida de los dientes de
leche
3. Disminuye la aparicién de deglucién atipica N

iDéjale que se ensucie y experimente!

AN

a VISITA AL DENTISTA DESPUES

_DE su 1° CUMPLEANOS

el

Vuelve todos los afios para un control y resolver dudas

a ¢POR QUE SON IMPORTANTES

LOS DIENTES DE LECHE?

~ . ~
LOS NECESITA PARA MUCHAS COSAS COMO:

-comer )
-pronunciar correctamente

-sirven de guia para los definitivos

-guardar el espacio para los definitivos

Perderlos antes de tiempo puede traer problemas en el futuro

EL CHUPETE Y EL DEDO SON
HABITOS NOCIVOS (esrues ok 18 meses)

- alteran posicion de la lengua
- deglucion atipica
- respiracion oral

@ ® SECUELAS que dejan:
- maloclusiones (malas mordidas)
l'\ ] ‘

Debe extinguirse cuando aparecen los primeros dientes de leche
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ANEXO VII. ENCUESTA SOBRE SALUD BUCODENTAL DE LACTANTES Y
PRESCOLARES II.

PREGUNTAS ADICIONALES A LA ENCUESTA 1

14. ;Ha leido la informacion a este tema que se encuentra en la sala de espera de esta
consulta?:

A) Si

B) No

15. En caso afirmativo ;Le ha parecido 1til la informacidén que aparece en el poster
mencionado?:

A) Si

B) No

16. ;Le parece adecuado el lugar elegido para proporcionar esta informacion?:
A) Si
B) No



