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RESUMEN

Introduccion: la endometriosis es una de las mayores causas de dolor pélvico e
infertilidad, que esta caracterizada por la presencia de glandulas endometriales y
estromas localizadas fuera del Utero. Se estima que afecta al 6-10% de las mujeres y
en su tratamiento y en el de sus sintomas asociados se emplean medicaciones que
pueden relacionarse con alteraciones orales.

Objetivos: realizar un estudio observacional piloto en un colectivo de mujeres
diagnosticadas de endometriosis, a través de exploraciones odontoldgicas, en las que
se pretende detectar las manifestaciones orales vinculadas.

Material y métodos: se realizaron exploraciones odontoldgicas a 16 voluntarias de
la asociacion de mujeres enfermas de endometriosis de Euskadi para detectar las
posibles manifestaciones orales. Por medio del programa SPSS IBM® Version 23.0
se efectué un andlisis descriptivo (media y desviacion estandar) y pruebas
inferenciales (Shapiro Wilks, para determinar la normalidad de la muestra y los test
de Chi-cuadrado, U de Mann Whitney y Rho de Sperman, para establecer asociacion
y correlacion entre variables). (p<0.05)

Resultados: Se observo una prevalencia elevada de enfermedades orofaciales entre
las mujeres con endometriosis. (87% periodontitis y 100% caries, obturaciones o
ausencias). No se obtuvieron datos estadisticamente significativos entre las variables
analizadas.

Conclusiones: Se detecta una mayor prevalencia de enfermedades orofaciales
(enfermedad periodontal y caries) en la muestra respecto a poblacion general. Se
establece el tamafio muestral para el desarrollo del estudio observacional en su
siguiente fase en 238 mujeres. A traves de este estudio y de las investigaciones
venideras se pretende sentar las bases de planes terapéuticos y preventivos
especificos y dar visibilidad al colectivo y a su enfermedad, siendo esta una

necesidad ampliamente detectada en las pacientes durante el desarrollo del proyecto.
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1. INTRODUCCION

1.1 ENDOMETRIOSIS
1.1.1 Definicién

La endometriosis es una de las mayores causas de dolor pélvico e infertilidad, que
estd caracterizada por la presencia de glandulas endometriales y estromas
localizadas fuera del Gtero (Giudice & Kao, 2004). Las lesiones se dividen en tres

tipos:

e Lesiones peritoneales, donde los implantes de tejido endometrial se localizan
en la zona mas superficial de los ovarios y en la zona del peritoneo
superficial, mostrandose como lesiones rojizas.

e Implantes superficiales o quistes en el ovario con aspecto achocolatado, por
lo que se conocen como quistes de chocolate, los cuales a veces forman
adherencias con los tejidos adyacentes como las trompas o el peritoneo.

e Una enfermedad infiltrante profunda, que es la forma maés severa y que puede
acarrear consecuencias graves para la mujer. Suelen formarse pequefios
nodulos de endometrio en capas mas profundas del peritoneo y de toda la
cavidad pélvica, asi como infiltrar el rifion, uréter y vejiga (Michelle &
Jacques, 1997).

1.1.2 Epidemiologia

El conocimiento de la prevalencia exacta en la poblacion es dificil, ya que en algunos
casos suele ser asintomatica o subclinica (Ahangari & Alebtekin, 2014). Hoy en dia
se estima que afecta al 6-10% de las mujeres en su vida reproductiva y que esta
presente en un 35-50% en las mujeres infértiles (Giudice & Kao, 2004). Las mujeres
que padecen una endometriosis sintomatica, sufren una reduccion significativa de su
calidad de vida, con afectacion en muchos aspectos de la misma (Jones, Jenkinson, &
Kennedy, 2004).

1.1.3 Etiopatogenia



Aunque su patogenia no ha sido totalmente identificada, ha sido caracterizada como
una enfermedad cronica inflamatoria estrégeno-dependiente (Mathias, Kuppermann,
Liberman, Lipschutz, & Steege, 1996). La teoria méas popular y la méas aceptada es la
Teoria de Sampson's, descrita en 1927, sobre la menstruacion retrograda. Segun esta
teoria las células del endometrio expulsadas durante la menstruacién son
transportadas a través de las trompas de Falopio, facilitando de esta manera el acceso
a la cavidad peritoneal y la implantacion en estructuras pélvicas (Goetz,
Mamillapalli, & Taylor, 2016). Esta teoria no es completa; por un lado no se limita
solo a las personas con endometriosis, y por el otro lado, no explica la aparicién de
endometriosis en todas las localizaciones (Johnson & Farquhar, 2006).Una posible
teoria para complementar la teoria de la menstruacion retrograda es la Teoria de la
autoinmunidad (Matarese, De Palacido, Nikas, & Alviggi, 2003).También destacan
las hipotesis de la “teoria de la difusion vascular y linfatica”, la “teoria de las células

madres”, y la “teoria de los restos Miillerianos” (Sampson, 1927).
1.1.4 Sintomas

Las manifestaciones clinicas de la endometriosis pueden dividirse en tres categorias;
infertilidad, dolor y masas pélvicas (Denny & Mann, 2007). El sintoma méas comun
es el dolor pélvico. La dismenorrea, dispareunia, disquecia, disuria y fatiga extrema
son también sintomas comunes (Fauconnier & Cahpron, 2005).

1.1.5 Factores de riesgo

Varios factores reproductivos se han asociado sistematicamente con el riesgo de
endometriosis; la menarquia precoz, la duracion del ciclo menstrual corto, y la
menopausia tardia (Missmer, Hankinson, Spiegelman, Barbieri, Marshall, & Hunter,
2004; Mataliotakis, Cakmak, Fragouli, Goumenou, Mahutte, & Arici, 2008).

También se ha observado una asociacion inversa consistente entre el indice de masa
corporal (IMC) y la endometriosis (Missmer, Hankinson, Spiegelman, Barbieri,
Marshall, & Hunter, 2004), lo que también puede relacionarse con las diferencias
hormonales entre las mujeres con obesidad y delgadas (Parveen, Pinar, & Kathryn,
2017).



1.1.6 Diagnostico

El diagnostico preliminar de la endometriosis generalmente se realiza mediante la
historia clinica, ya que la mayoria de las mujeres muestran resultados normales en la
exploracidn fisica. El dolor mas frecuente es la sensibilidad a la palpacion del fornix
posterior. El dolor pélvico también puede aparecer en otras enfermedades como en
las adherencias pélvicas, en la adenomiosis y en los trastornos gastrointestinales o

uroldgicos; por lo tanto, el diagnostico diferencial es imprescindible (Bulun, 2009).

Existen pruebas provisionales como puede ser el uso de ultrasonido transvaginal y
transabdominal, la resonancia magnética y las tomografias computarizadas (Dessole,
Farina, Rubattu, Cosmi, Ambrosini, & Nardelli, 2003).

Sin embargo, a pesar de las pruebas provisionales disponibles, la prueba mas eficaz

para la confirmacion del diagndstico es la laparoscopia (Kennedy et al., 2005).
1.1.7 Tratamiento

Hoy en dia no existe ningln tratamiento curativo para tratar la endometriosis
(Vercellini, Somigliana, Vigano , Abbiati, Daguati, & Crosignani, 2008). Los
objetivos del tratamiento son el alivio de sintomas, la prevencién del avance de la
enfermedad y la promocion de la fertilidad (Triano-Sancheza & Prado-Prietob,
2012).

Las opciones actuales de tratamiento son las siguientes:

e Actitud expectante, la cual es considerada especialmente en dos grupos:
mujeres con poco o0 ningun sintoma y mujeres perimenopausicas (Mahmood
& Templeton, 1990).

e Tratamiento analgésico: analgesia con antiinflamatorios no esteroideos
(AINE), antihiperalgesicos y opioides.

e Terapia hormonal: Anticonceptivo hormonales combinados orales (ACO), de
forma ciclica o continua, agonista de GnRH (AGnRH), progestagenos,
danazol e inhibidores de aramatasa (I1A)

e Cirugia



e Combinacion de tratamientos farmacoldgicos y quirargicos (Triano-Sancheza
& Prado-Prietob, 2012).

1.2 RELACION ENTRE LA ENDOMETRIOSIS Y LAS DIFERENTES
MANIFESTACIONES ORALES

La enfermedad periodontal, al igual que la endometriosis, es una enfermedad
inflamatoria crénica, la cual puede abarcar desde una gingivitis hasta su forma mas
avanzada, que es la periodontitis, la cual se caracteriza por la pérdida del ligamento
periodontal y la destruccion del hueso alveolar circundante. Es la principal causa de
pérdida de dientes y se considera una de las dos mayores amenazas para la salud
bucal (Pablo, Chapple, Buckley, & Dietrich, 2009).

Se ha visto que la endometriosis y la periodontitis suelen ser mas comun en aquellas
personas con alteraciones sistémicas autoinmunes (Shahryar, Kavoussi, Brady,
George, & Dan, 2009).

La asociacién de la endometriosis y la inflamacion sistémica ha sido establecida, y se
ha identificado un aumento de citoquinas inflamatorias en el liquido peritoneal. Se ha
demostrado que las tasas de varias enfermedades autoinmunes son mayores en
pacientes con endometriosis incluyendo lupus eritematoso sistémico, sindrome de
Sjogren, artritis reumatoide, esclerosis maltiple, enfermedad de Grave, enfermedad
inflamatoria intestinal, enfermedad de Crohn, y colitis ulcerosa (Sinaii, Cleary,
Ballweg, Nieman, & Stratton, 2002). A su vez, la periodontitis esta asociada con la
artritis reumatoide, la diabetes (Julkunen, Heikkinen, Séder, Séder, Toppila-Salmi, &
Meurman, 2018), el lupus eritematoso sistémico, la enfermedad inflamatoria

intestinal y la glomerulonefritis (Sete, Figueredo, & Sztajnbok, 2016).

Ademas, en ambas enfermedades se ha encontrado alterada la respuesta de los
moduladores inmunes (Shahryar, Kavoussi, Brady, George, & Dan, 2009). En la
enfermedad periodontal, la respuesta del huésped ha sido medida tradicionalmente
por los linfocitos T y B, neutrdfilos y monocitos/macrofagos. Estas células se
activan para producir mediadores inflamatorios, que incluyen citoquinas,
quimiocinas, metabolitos del acido araquiddnico y enzimas proteoliticas, las cuales

producen la degradacion del tejido y la reabsorcion 6sea mediante la activacion de



maltiples vias de degradacién (Silva, Garlet, Fukada, Silva, & Cunha, 2007). La
endometriosis, se ha asociado con una disminucion de la actividad de las células
“Natural Killer” (NK) y la citotoxicidad contra las células endometriales, asi como
con un aumento de monocitos periféricos, macrofagos peritoneales y linfocitos. Los
niveles de citoquinas e interleuquinas también son elevados (Shahryar, Kavoussi,
Brady, George, & Dan, 2009).

Por otro lado, hay una relacion clara entre el tratamiento para la endometriosis y las

manifestaciones orales.

Existe evidencia que asocia el uso de anticonceptivos hormonales combinados orales
(ACO) con mejoria de la disminorrea, disminucion del sangrado menstrual y mejoria
del sindrome premenstrual (Triano-Sancheza & Prado-Prietob, 2012; Sanchez
Borrego & Martinez Pérez, 2003). El anticonceptivo oral contiene progesterona y
estrogeno. Un nivel alto de progesterona aumenta el flujo de sangre en las encias y
hace que las encias sean mas sensibles y vulnerables a la irritacion y la
inflamacion. La vasodilatacion y el aumento de la permeabilidad capilar estan
provocados por el efecto aditivo del estr6geno y la progesterona, lo que conlleva un
aumento de la migracion de liquidos y leucocitos hacia los vasos sanguineos. El
cambio en los niveles de progesterona y estrogeno afecta al sistema inmunoldgico y a
la produccion de colageno en la encia. Ambas condiciones reducen la capacidad del

cuerpo para reparar y mantener los tejidos gingivales (Abd-Ali, 2013).

Respecto a los inhibidores de la aromatasa para el tratamiento de la endometriosis, se
ha descrito que producen una pérdida importante de masa 6sea (Triano-Sancheza &
Prado-Prietob, 2012), ya que da como resultado niveles bajos de estrégenos que, a su
vez, afectan a la densidad mineral 6sea, bajandola, lo cual se asocia a la periodontitis
y a la pérdida de dientes (Taichman, Inglehart, Giannobile, Braun, Kolenic, & Van
Poznak, 2015).

Ademas de la relacion entre la enfermedad periodontal y la endometriosis, también
existe una relacion entre la caries y la endometriosis debido a los opiaceos prescritos
para tratar el dolor causado por la endometriosis. La caries dental es una enfermedad
cronica progresiva de los tejidos blandos y mineralizados del diente, su etiologia es

multifactorial, y es la enfermedad méas prevalente en todo el mundo que afecta



globalmente a todas las edades y poblaciones, por lo que lo que resulta una grave
carga socioeconémica. La prevalencia de la caries en adulto llega casi al 100% en la
mayoria de los paises (Petersen, Bourgeois, Ogawa, Estupinan-Day, & Ndiaye,
2005). Esta enfermedad también se asocia a una reduccion de la calidad de vida
(Sheiham, 2005).

El uso de opiaceos para tratar el dolor causado por la endometriosis, aumenta el
numero de caries dental, (Rees, 1992), y extracciones de dientes debido al avanzado
estado de la misma (Reece, 2007). Ademas, puede aparecer xerostomia, ardor en la
boca, alteracion del gusto, dificultades para comer e infecciones de la mucosa,
debido a la hipofuncién salivar. También pueden aparecer otras manifestaciones
orales relacionadas con el uso de opiaceos como; el bruxismo, la candidiasis y la

displasia de la mucosa (Titsas & Ferguson, 2002).
2. OBJETIVOS

Los objetivos del estudio son los siguientes:

i. Realizar un estudio observacional piloto en un colectivo de mujeres
diagnosticadas de endometriosis, a través de exploraciones odontoldgicas, en
las cuales se pretende detectar las manifestaciones orales vinculadas a la
enfermedad y la medicacion empleada para el control de la misma y sus

sintomas asociados.
ii.  Determinar las necesidades especificas del colectivo.

iii.  Determinar el tamafio muestral para el desarrollo de un estudio futuro con

adecuacion estadistica.

iv.  Dar visibilidad a los problemas asociados a la endometriosis
3. MATERIAL Y METODOS

Antes de comenzar con el presente estudio, el proyecto fue aprobado por el comité de
ética de la Universidad del Pais Vasco para la investigacion con seres humanos, sus
muestras y sus datos (CEISH-UPV/EHU), con el codigo M10_2019 033 (informe

adjunto con el Anexo 1), en el cual se considero que la investigacion esta justificada



por sus objetivos que permitirdn un aumento del conocimiento y un beneficio para la

sociedad.

La muestra de partida estimada fue de 16 mujeres pertenecientes a la Asociacion de
Mujeres Enfermas de Endometriosis de Euskadi diagnosticadas de endometriosis. El
tamafo muestral estaba determinado por la accesibilidad al mismo y no puedo ser
avalado por trabajos similares precedentes por no existir o no detectarse al menos en
la fase de investigacion bibliografica previa. Este hecho determina el caracter piloto
del estudio y establece como objetivo el céalculo del tamafio muestra de trabajos
futuros en base a la diferencia encontrada en las variables en la presente

investigacion.
3.1 CRITERIOS DE INLCUSION Y EXCLUSION

Como criterios de inclusion se establece toda mujer diagnosticada de endometriosis

que quiera participar en el estudio.

Se considera como criterio de exclusion todos aquellos que no cumplan con los

criterios de inclusion anteriormente mencionados.
3.2 RECLUTAMIENTO DE LA MUESTRA

El reclutamiento de la muestra se llevé a cabo a través de redes sociales y la difusion
del estudio por parte de la presidenta de la Asociacion de Mujeres Enfermas de
Endometriosis de Euskadi.

Para la difusion del estudio, se disefid un poster (adjunto con el Anexo Il) para
publicarlo en la plataforma informatica de EndoEuskadi (plataforma de la
Asociacion de Mujeres Enfermas de Endometriosis de Euskadi), en el cual se explica
los objetivos de dicho estudio y se da la opcion de participar como voluntario en él.

La seleccion de la muestra cumple los criterios de igualdad, ya que la investigacion
supone beneficiosa para el colectivo seleccionado, y ninguna persona perteneciente

al mismo sera excluida de la seleccion sin razones cientificas.

3.3 RECOGIDA DE LA INFORMACION



La recogida de datos se realizd entre las fechas 1/04/2019-15/04/2019. Las
exploraciones odontoldgicas fueron realizadas en la Clinica Castafios, Bilbao,
Bizakaia. Antes de comenzar con las exploraciones, se les explico a todas las
participantes todo el proceso, se les hizo entrega del Consentimiento informado
adaptado a las necesidades del proyecto (presente en Anexo Ill) y se realiz6 una
Historia Médica general y odontoldgica (Anexo IV), en la cual se hizo especial
hincapié en los datos relacionados con la endometriosis (tiempo de evolucion de la
enfermedad, grado de afectacion, tratamientos farmacolégicos hormonales y
analgeésicos). En la exploracion oral se obtuvieron datos sobre el nimero de caries,
enfermedad periodontal (gingivitis y/o periodontitis) y alteraciones de la mucosa. El
tiempo estimado por paciente para realizar todo el procedimiento descrito

anteriormente fue de 45 minutos.
3.3.1 Programa de sonda florida

Para registrar los valores periodontales se utilizd el programa de SONDA
FLORIDA®. Este programa permite visualizar, editar y almacenar los datos del nivel
de insercién y profundidad de sondaje. Se pueden registrar el sangrado, la
supuracion, la placa el indice gingival, la movilidad, las furcaciones y los datos de la
historia médica del paciente. Los datos se pueden obtener impresos. (Pacual
Aramburu, Lazaro Calvo, & Herrero Climent, 2003) (Figura 1).

Figura.1. Periodontograma de SONDA FLORIDA®

FLOrMda Probe

Periodontograma




3.4 ANALISIS DE LA ENFERMEDAD PERIODONTAL

Para el diagndstico de la enfermedad periodontal se tom6 en cuenta la nueva

clasificacion de Tonetti et al., 2018. La nueva clasificacion de la periodotitis se

divide en estadios y grados, dependiendo de la gravedad de la enfermedad y la

complejidad prevista de su tratamiento, y los grados informan sobre el riesgo de

progresion de la enfermedad (Tablal).

El estadio | corresponderia con una periodontitis muy incipiente, es decir,
cuando la perdida de insercién periodontal y la pérdida de hueso alrededor
del diente se limita a la porcion coronal de la raiz (<15%). El paciente en este
estadio no presenta bolsas periodontales y no ha perdido dientes por causa

periodontal.

En el estadio Il la destruccion periodontal ya afecta al tercio coronal de la raiz
(15-33%) y presenta bolsas periodontales moderadas (<5mm), el paciente
sigue sin haber pedido dientes por causa periodontal.

El estadio Il ya es una periodontitis avanzada. La destruccién periodontal se
extiende hasta la mitad de la raiz. Suele presentar perdida limitada de dientes
por causa periodontal y presenta bolsas profundas (>6mm), lesiones de
furcacion o defectos infradseos que requieren un tratamiento periodontal

complejo, principalmente quirudrgico.

El estadio IV aumenta la severidad y complejidad del estadio anterior y
ademas presenta una mayor pérdida dentaria (>5 dientes). (Herrera, Figuero,
Shapira, Jin, & Sanz. 2018)



Tabla.1. Clasificacion de la periodontitis en Estadios
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Estadio | Estadio Il Estadio lll Estadio IV
Perdida de 1-2mm 3-4mm 25mm 28mm
insercion
inter dentaria
en zona con
la mayor
pérdida
Pérdida 6sea | Tercio coronal Tercio coronal (15-33%) | Extension a tercio medio | Extension a
radiografica (<15%) tercio apical
Pérdidas Sin pérdidas dentarias por razones <4 pérdidas dentarias por | =5 pérdidas
dentarias periodontales razones periodontales dentarias por
razones
periodontales
Local Profundidad de | Profundidad de sondaje | Profundidad de sondaje Profundidad de
sondaje maxima | maxima <5mm 6-7mm sondaje =8mm
<4mm
Pérdida ésea principalmente horizontal Ademas de complejidad Ademas de
Estadio II: complejidad
Estadio Ill:
Pérdida dsea vertical Disfuncién
23mm masticatoria.
Trauma oclusal
secundario;
movilidad
dentaria 22
Afectacion de furca grado | Colapso de
ol mordida,
migraciones,
abanicamiento
dentario
21-28 dientes residuales | <20 dientes
residuales
Defecto de cresta Defecto de
moderado cresta grave
Afadir a En cada estadio, describir extension como localizada (<30% de dientes implicados),
estadio como | generalizada o patrén molar/incisivo
descriptor

Clasificacion de periodontitis por estadios de Tonetti et al (2018), segtin la gravedad del diagnostico
inicial y la complejidad, sobre la base de factores locales. Adaptado de «La nueva clasificacidn de las

enfermedades periodontales y periimplantarias.» De Herrera, Figuero, Shapira, Jin, & Sanz. 2018.

3.5 ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Para el analisis estadistico se empleé el programa estadistico SPSS de IBM® version

23.0. Para la estadistica descriptiva se determinaron medias y desviaciones estandar.

Referente a la estadistica inferencial se realizaron pruebas de normalidad de la

muestra para determinar las pruebas paramétricas o no paramétricas mas acorde en

funcién de los resultados. La prueba de normalidad seleccionada fue la Shapiro Wilk

por adecuacion al tamafio muestral. Como pruebas no paramétricas para la
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comparacion de dos variables cualitativas se utilizo la prueba de Chi-cuadrado; entre
una variable cuantitativa y otra cualitativa se utilizo la prueba de U de Mann
Whitney; y entre dos cuantitativas se utilizo la prueba de Rho de Spearman. Se

trabajo en un porcentaje de confianza de 95%.

4. RESULTADOS

4.1 ESTADISTICA DESCRIPTIVA

El tamafio de la muestra total fue de 16 voluntarias con una media de edad absoluta
de 38 afios. La endometriosis, segin el tipo de lesion, se puede dividir en 3
categorias; peritoneal, implantes superficiales o infiltrante profunda. De la muestra
de estudio, el 68,75% presentaba una endometriosis infiltrante profunda, mientras
que el 31,25% restante tenia endometriosis con lesiones de implantes superficiales
(Tabla 2).

Tabla.2.Numero y porcentaje de voluntarios segun el tipo de endometriosis

Tipo de endometriosis Numero Porcentaje (%)
Infiltrante profunda 11 68,75
Implantes superficiales 5 31,25
Peritoneal 0 0

Total 16 100

La endometriosis puede cursar con sintomas como pueden ser; la dismenorrea,
dispareunia, disquecia, disuria y fatiga extrema; o puede ser asintomatica. En este
caso, el 6,25% era asintomaticas, mientras que el resto tenia alguno o todos los

sintomas mencionados anteriormente (Tabla 3)

Tabla.3.Numero y porcentaje de voluntarios segun los sintomas.

Numero Porcentaje (%)
Sintomatica 15 93,75

Asintomatica 1 6,25




12

En la historia médica realizada a las voluntarias la afectacion de la endometriosis se
dividid en 4 grados; nada, poco, bastante 0 mucho. Al 75% de la muestra les afectaba
mucho en su dia a dia, al 12,5% les afectaba bastante y al restante 12,5% le afectaba
poco (Tabla 4).

Tabla.4. Nimero y porcentaje de voluntarios segun la afectacion de la endometriosis.

Afectacion endometriosis | Nimero Porcentaje (%)
Nada 0 0

Poco 2 12,5

Bastante 2 12,5

Mucho 12 75

En la literatura se ha descrito como factor de riesgo factores reproductivos como son
la menarquia precoz, la corta duracion del ciclo menstrual y la menopausia tardia.
Sin embargo, de 16 voluntarias nadie tuvo menarquia precoz, y solo el 25% tenia una
menstruacion de corta duracion (Tabla 5). El dato de la menopausia tardia no se

pudo anotar debido a que nadie se encontraba en esta situacion

Tabla.5. Prevalencia de los factores de riesgo entre las voluntarias

Factores de Riesgo reproductivos Numero Porcentaje (%)
Menarquia precoz 0 0
Menstruacion de corta duracion 4 25

Respecto a las enfermedades autoinmunes, varios estudios han descrito una mayor
prevalencia de enfermedades autoinmunes en pacientes con endometriosis, como
pueden ser: el lupus eritematoso sistémico, sindrome de Sjogren, artritis reumatoide,
esclerosis multiple, enfermedad de Grave, enfermedad inflamatoria intestinal,
enfermedad de Crohn, y colitis ulcerosa. En el presente estudio, se pudo observar que
el 25% mostraba alguna enfermedad autoinmune (Tabla 6); el 18,75% correspondia

a artritis reumatoide y el 6,25% a la enfermedad inflamatoria intestinal (Tabla 7).
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Tabla.6. Nimero y porcentaje de enfermedades autoinmunes

Numero | Porcentaje (%)

Enfermedades autoinmunes 4 25
Sin enfermedad 12 75

Tabla.7. Nimero y porcentajes segun la enfermedad autoinmune

Enfermedades autoinmunes Numero Porcentaje (%)
Artritis reumatoide 3 18,75
Enfermedad inflamatoria intestinal 1 2,25

En cuanto al tratamiento para la endometriosis, existen diferentes opciones: actitud
expectante, tratamiento analgésico y antiinflamatorio, terapia hormonal y cirugia. En
el presente estudio, el 43,75% tomaba opioides, el 75% estaba en terapia hormonal y

el 56,25% tomaba analgésico y/o antiinflamatorios (Tabla 8).

Tabla.8. Numero y porcentajes de cada tratamiento

Tratamiento Numero Porcentaje (%)
Opioides 7 43,75%
Terapia Hormonal 12 75%
Analgésicos/antiinflamatorios | 9 56,25%

Respecto a los signos y sintomas orales; el 68,75% de las voluntarias tenian
sensibilidad dentaria, al 56,25% le sangraban las encias al cepillado y el 25% de los
sujetos tenian sensacion de sequedad bucal (Tabla 9).Se les pregunto por su higiene
oral; el 68,75% consideraba que su higiene oral era regular, el 25% consideraba que

era buena y el 6,25% restante consideraba que era mala (Tabla 10).
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Tabla.9. Nimero y porcentajes de diferentes manifestaciones orales.

Clasificacion de periodontitis Numero Porcentaje (%)
Estadio | 1 68,75

Estadio Il 1 6,25

Estadio lll 2 12,5

Estadio IV 0 0

Tabla.10. Numero y porcentajes de como consideran su higiene oral

Higiene oral Nimero Porcentaje (%)
Mala 1 6,25

Regular 1 68,75

Buena 4 25

Respecto a las enfermedades orofaciales, el 75% de la muestra presentaba gingivitis
y el 87,5% tenia periodontitis (Tabla 11). Al mismo tiempo, la clasificacion de la
periodontitis se dividié en 4 estadios: el 68,75% mostraban una periodontitis de
estadio I, el 6,25% tenia una periodontitis de estadio Il y el 12,5% restante
presentaba una periodontitis de estadio Il (Tabla 12). No habia nadie con una

periodontitis de estadio IV.

Tabla.11. Prevalencia de gingivitis y periodontitis

Enfermedad periodontal | Niumero | Porcentaje
(%)

Gingivitis 12 75

Periodontitis 14 87,5

Tabla.12. Numero y porcentajes segun el Estadio de la periodontitis

Manifestaciones orales | Numero | Porcentaje (%)

Sensibilidad 11 68,75

Encias sangrantes 9 56,25%

Sequedad 4 25
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4.2 PRUEBAS DE NORMALIDAD

En primer lugar se efectlan las pruebas estadisticas pertinentes para determinar si la

muestra sigue una distribucion normal.

Se establecen las siguientes hipétesis: nula (HO) y alternativa (H1)
HO= Hipotesis nula > se cumple el criterio de normalidad.
H1=Hipotesis alternativa = No se cumple el criterio de normalidad.

Como la muestra en estudio es inferior a 30, se recomienda el empleo de la prueba de
Shapiro Wilks. Tras aplicarlas, en casi todos las variante se obtiene un valor p<0.05
(Tabla 13), por lo que se rechaza la hipotesis nula y se dice que la muestra no tiene
una distribucion normal. Por ello, se recurre a pruebas no paramétricas para la

estadistica inferencial.

Tabla.13. Prueba de normalidad

Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig.
Estadio de la periodontitis 14 0,000
0,532
Numero de caries
0,857 14 0,028
Tiempo de tratamiento con
o 0,677 7 0,002
opioides
Tiempo de tratamiento con
,897 12 0,145
hormonas
Tiempo de tratamiento con
0,690 9 0,001
analgésico / antiinflamatorios

4.3 ESTADISTICA INFERENCIAL

Si estudiamos la relacion entre el tipo de endometriosis ya la periodontitis, podemos
ver que de las que tienen implantes superficiales 4 tenian periodontitis y 1 no;

mientras que de las que tenian una endometriosis infiltrante profunda 10 presentaban
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periodontitis y 1 no. La relacion entre ambas variantes no es significativa (p=0,541)
(Tablal4). Relacionando la gravedad de la enfermedad periodontal con el tipo de
endometriosis, no se ha encontrado una relacion estadisticamente significativa
(p=0,252) entre ambas (Tabla 15). En cuanto al numero de caries y el tipo de
endometriosis tampoco se ha encontrado una relacion significativa entre ambas
(p=0,871) (Tabla 16).

Tabla.14. Tabla cruzada entre periodontitis y tipo de endometriosis

Tipo de endometriosis Valor p
Implantes Infiltrante
superficiales Profunda Total
Periodontitis ~ Si 4 10 14
No 1 1 2 0,541
Total 5 11 16

Prueba chi-cuadrado

Tabla.15. Tabla cruzada de estadio de la periodontitis y tipo de endometriosis

Tipo de endometriosis
Implantes Infiltrante
superficiales Profunda Total Valor p
Estadio de la Estadio | 4 7 11
periodontitis Estadio Il 0 1 1 0,252
Estadio Il 0 2 2
Total 4 10 14

Prueba chi-cuadrado

Tabla.16. Numero de caries segun el tipo de endometriosis y la relacién entre ambas.

Tipo de endometriosis Media de niimero de caries | Mayor | Menor | Valor p

Implantes superficiales | 7 10 4

0.871
Infiltrante profunda 7,54 13 4

Prueba chi-cuadrado
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En cuanto a la prevalencia de la caries, la gingivitis y la periodontitis segun el
medicamento que tomaban, podemos observar que no existe ninguna relacion
significativa entre ninguna de ellas. Entre las voluntarias que tomaban opioides 6
personas presentaban periodontitis, mientras que 1 no, y entre las que no tomaban
opioides 8 presentaban periodontitis y 1 no, por lo que no existe ninguna relacion
(p=0,849) (Tabla 17).

Tabla.17. Tabla cruzada entre la periodontitis y el tratamiento con

opioides .Prueba chi-cuadrado.

Opioides Valor p
Si No Total
Periodontitis  SI 6 8 14 0,849
No 1 1 2
Total 7 9 16

El tratamiento hormonal tampoco muestra una relacion significativa con la
periodontitis (p=0,383). En este caso 10 voluntarias que estaban en tratamiento
hormonal tenian periodontitis y 2 no tenian periodontitis. De las que no estaban en
tratamiento con hormonas 4 presentaban periodontitis; de las que no estaban en
tratamiento hormonal, no habia ninguna voluntaria que no tuviera periodontitis
(Tabla 18).

Tabla.18. Tabla cruzada entre la periodontitis y el tratamiento hormonal

Tratamiento hormonal Valor p
Si No Total
Periodontitis ~ Si 10 4 14
No 2 0 2 0,383
Total 12 4 16

Prueba chi-cuadrado
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De los sujetos que tomaban analgésicos/antiinflamatorios todas tenian periodontitis;
entre los usuarios que no tomaban 5 presentaban periodontitis y 2 no. La relacion

entre este medicamente y la periodontitis no es significativa (p=0,86) (Tabla 19).

Tabla.19. Tabla cruzada entre la periodontitis y el tratamiento

analgésico/antiinflamatorio

Analgésico/antiinflamatorio Valor p
Si No Total
Periodontitis  Si 9 5 14
No 0 2 2 0,86
Total 9 7 16

Prueba chi-cuadrado

En cuanto a la gingivitis no existe ninguna relacion significativa ni con el tratamiento
con opioides (p=0,771), ni con el tratamiento hormonal (p=0,182), ni con el
tratamiento analgésico/antiinflamatorio (p=0,771). Entre las voluntarias que estaban
en tratamiento con opioides, 5 tenian gingivitis y 2 no; entre las que no tomaban
opioides, 7 presentaban gingivitis y 2 no (Tabla20). Entre las que estaban en
tratamiento hormonal, 10 voluntarias presentaban gingivitis y 2 no; mientras que de
las voluntarias que no estaban en tratamiento hormonal 2 si tenian gingivitis y otras 2
no (Tabla 21). Por ultimo, entre las que tomaban analgésicos/antiinflamatorios, 7
personas presentaban gingivitis mientras que 2 no; y de las que no estaban en
tratamiento con analgésicos/antiinflamatorios 5 presentaban gingivitis y 2 no (Tabla
22).

Tabla.20. Tabla cruzada entre el tratamiento con opioides y

gingivitis. Prueba chi-cuadrado

Opioides Valor p
Si No Total
Gingivitis  Si 5 7 12
No 2 2 4 0,771
Total 7 9 16




Tabla.21. Tabla cruzada entre el tratamiento hormonal y la gingivitis

Tratamiento hormonal Valor p
Si No Total
Gingivitis  Si 10 2 12 0,182
No 2 2 4
Total 12 4 16

Prueba chi-cuadrado

Tabla.22. Tabla cruzada entre el tratamiento analgésico/antiinflamatorio y

la gingivitis
Tratamiento analgésico/antiinflamatorio Valor p
Si No Total
Gingivitis  Si 7 5 12 0,771
No 2 2 4
Total 9 7 16

Prueba chi-cuadrado
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Respecto a la relacion entre el tratamiento con opioides y el nimero de caries, se

conserva la hipoétesis nula ya que el resultado no es significativo (p=0,681). En el

presente estudio todas las voluntarias presentaban caries, de estas 7 tomaban opioides

y 9 no. Entre las que estaban en tratamiento la media del nimero de caries es de 7,57

con una desviacion estandar de 3,155 y entre las que no estaban en tratamiento es de
7,33 con una desviacion estandar de 3,428 (Tabla 23).

Tabla.23. Tabla de estadisticas de grupo de caries y opioides

Tratamiento Desviacion Media de error | Valor p
opioides N |Media [estandar estandar

Numero de caries Si 7 1757 3,155 1,192 0,681
No 9 (7,33 3,428 1,143

Estadistica de grupo. Prueba U de Mann Whitney
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Se ha visto que no hay ninguna relacion significativa entre el tratamiento hormonal y
el numero de caries (p=0,133). La media del numero de caries entre las 12
voluntarias que estaban en tratamiento hormonal es de 8,17 con una desviacion
estandar de 3,353; y de las que no estaban en tratamiento hormonal es de 5,25 con

una desviacion estandar de 1,258 (Tabla 24)

Tabla.24. Tabla de estadisticas de grupo de tratamiento hormonal y numero de caries

Tratamiento Desviacion |Media de error | Valor
hormonal N Media estandar estandar p
Ndamero de Si 12 (817 3,353 ,968
caries No 4 5,25 1,258 629 0,133

Estadistica de grupo. Prueba U de Mann Whitney

Para terminar, tampoco hay ninguna relacion estadisticamente significativa entre el
tratamiento con analgésico/antiinflamatorios y el nimero de caires (p= 0,606). En
este caso la media del nimero de caries entre los sujetos que tomaban
analgesicos/antiinflamatorios es de 7,33 con una desviacion estandar de 3,808; y de
los que no tomaban este tratamiento la media es de 7,57 con una desviacion estandar
de 2,507 (Tabla 25).

Tabla.25. Tabla de estadisticas de grupo de analgésicos/antiinflamatorios y caries. Estadistica

de grupo. U de Mann Whitney

Tratamiento Desviacion | Media de error | Valor p
analgésico/antiinflamatorio | N Media |estandar estandar
Numerode Si 9 7,33 [3,808 1,269 0,606
caries No 7 757 |2507 948

Podemos ver que tampoco existe ninguna diferencia significativa entre el tiempo de
tratamiento con opioides y los diferentes estadios de la periodontitis (p= 1,000)
(Tabla 26), la prevalencia de la gingivitis (p= 0,190) (Tabla 27) y el nimero de
caries (p=0,738) (Tabla 28).
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Tabla.26. Correlaciones entre el tiempo de tratamiento con opioides y los diferentes Estadios periodontales

Tiempo de tratamiento de opioides (en meses)

Sig. (bilateral)
N

Estadio de la periodontitis Coeficiente de correlacion | 0,000

1,000
6

Prueba Rho de Spearman

Tabla.27.Estadisticas de grupo entre la gingivitis y el tiempo de tratamiento con opioides

Desviacion | Media de error | Valorp
Gingivitis N Media estandar estandar
Tiempo de tratamiento  Si 5 19,60 11,349 5,075
con opioides (meses)  No 2 72,00 67,882 48,000 0,190

Prueba U de Mann Whitney

Tabla.28. Correlaciones entre el tiempo de tratamiento con opioides y el numero de caries.

Tiempo de tratamiento con opioides (meses)

Numero de caries

Coeficiente de correlacion
Sig. (bilateral)
N

0,156
0,738
7

Prueba de Rho de Spearman

En cuanto al tiempo de tratamiento con hormonas y las siguientes variantes tampoco
se ha visto una diferencia estadisticamente significativa: los diferentes estadios de la
periodontitis (p= 0,710) (Tabla 29), la gingivitis (p=0,485) (Tabla 30) y el nUmero

de caries (p=0,334) (Tabla 31).

Tabla.29. Correlaciones entre el tiempo de tratamiento con hormonas y los diferentes Estadios de la

periodontitis

Tiempo de tratamiento con hormonas (meses)

Estadio de la periodontitis Coeficiente de correlacion

Sig. (bilateral)
N

-0,135
0,710
10

Prueba de Rho de Spearma
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Tabla.30. Estadisticas de grupo entre el tiempo de tratamiento con hormonas y la wivitis.
Desviacion Media de error | Valor
Gingivitis N Media estandar estandar P
Tiempo de tratamiento  Si 10 17,50 12,268 3,879 0,485
con hormonas (meses) No 2 24,00 ,000 0,000

Prueba de U de Mann Whitney

Tabla.31. Correlaciones entre el tiempo de tratamiento con hormonas y el nimero de caries
Prueba de Rho de Spearman

Tiempo de tratamiento con hormonas (meses)

NUumero de caries

Coeficiente de correlacion

Sig. (bilateral)
N

0,306
0,334
12

Finalmente podemos observar que tampoco hay ninguna diferencia significativa

entre el tiempo de tratamiento analgésico/antiinflamatorio y los diferentes Estadios
de la periodontitis (p= 0,784) (Tabla 32), la gingivitis (p=0,222) (Tabla 33) ya el

namero de caries (p=0,682) (Tabla 34).

Tabla.32. Correlaciones entre el tiempo de tratamiento analgésico/atiinflamatorio y los diferentes
Estadios de la periodontitis

Desde cuando toma ese medicamento (en meses)

Estadio de la Coeficiente de correlacién ,107
periodontitis Sig. (bilateral) 784
N 9
Prueba de Rho de Spearman
Tabla.33.Estadisticas de grupo entre el tiempo de tratamiento analgésico/antiinflamatorio y la
gingivitis
Desviacion Media de Valor p
Gingivitis N Media estandar | error estandar
Desde cuando toma ese  Si 7 18,43 11,688 4,418 0,222
medicamento (en meses) No 2 66,00 59,397 42,000

Prueba de U de Mann Whitney
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Tabla.34. Correlaciones entre el tiempo de tratamiento con analgésicos/antiinflamatorios y el niimero de
caries

Tiempo de tratamiento con analgésicos/antiinflamatorios
(meses)
Numero de Coeficiente de correlacion 00,159
caries Sig. (bilateral) 682
N 9

Prueba de Rho de Spearman

5. DISCUSION

Debido a los pocos datos cientificos sobre este tema, existe la necesidad de investigar
las manifestaciones orales vinculadas a la endometriosis y la medicacién empleada
para el control de la misma y sus sintomas asociados, para en un futuro poder realizar
un plan preventivo y establecer las medidas terapéuticas que se ajusten a las

necesidades de este colectivo.

A causa del escaso diagnostico de la endometriosis en nuestra sociedad, es dificil
saber la prevalencia exacta, por lo que es complicado realizar estudios que aumenten

el conocimiento de la misma.

En el presente estudio, con un objetivo esencialmente descriptivo y no inferencial, no
se ha observado una relacion significativa entre la endometriosis y las enfermedades
orales, posiblemente atribuido al reducido tamafio de la muestra, caracteristica
habitual de los ensayos piloto. Si comparamos los resultados del grupo de estudio
con la poblacién general, podemos observar que existen diferencias considerables
entre ambas; segun la Encuesta de Salud Oral en Espafia publicada en 2010, el indice
de dientes permanentes cariados, ausentes y obturados entre 35-44 afios era de
91,8%; en este estudio el 100% de la muestra presentaba caries, obturaciones y/o
algun diente ausente. Por otro lado, el 16% de la poblacién general en Espafia, en
2010, tenia alguna enfermedad periodontal (ya sea severa o moderada). En el
presente estudio el 87,5% de las voluntarias presentaban enfermedad periodontal
(Organizacion Colegial de Dentistas de Espafia,2010) (Tabla 35).
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Tabla.35. Tabla cruzada de prevalencia de enfermedades orales en la poblacion general y en tamaiio

muestral del estudio.

Poblacion general | Muestra de estudio
Enfermedad periodontal Si 16% 87,5%
No 84% 12,5%
Caries Si 91,8% 100%
No 8,2% 0%

Segln la publicacion del Libro Blanco de Encuesta poblacional sobre la salud
bucodental en Espafia en 2015, al 15% de la poblacion general femenina le sangran
las encias y el 21% tiene sensibilidad dental; mientras que al 56,25% de la muestra le
sangran las encias y el 68,75% tiene sensibilidad (Consejo General de Colegios de
Dentistas de Esparia, 2015).

A partir de los datos de este estudio piloto se pretende calcular el tamafio muestral
adecuado para el estudio epidemioldgico futuro. Para ello se parte del dato de la
poblacién de mujeres entre los 20-64 afios en la Comunidad Auténoma Vasca
(CAV), la cual, segun el Instituto Vasco de Estadistica (Eustat), corresponde a
648.458,328 personas. Teniendo en cuenta esta cifra y que el 10% de la poblacién
femenina podria padecer endometriosis en algunas de sus variantes, se ha visto que
se necesitarian 238 mujeres para el estudio, asumiendo un nivel de confianza de
95%, una precision del 3% y un porcentaje de posibles pérdidas de 15% (calculadora
Excel para el tamario muestral)

(ttps://www.fisterra.com/mbe/investiga/9muestras/9muestras2.asp).

Son limitadas las publicaciones que asocien la enfermedad periodontal y la
endometriosis. Thomas et al., en 2018, y Kavoussi et al., en 2009, afirman que estas
dos enfermedades comparten muchas caracteristicas; las dos son crénicas
inflamatorias, en las dos se ha visto alterado el sistema inmune, y existe un aumento
de la prevalencia de las enfermedades autoinmunes en personas gque tienen

endometriosis y/o periodontitis.
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De todas las pacientes con endometriosis un 75% estaba en tratamiento con
hormonas, de las cuales el 62,5% presentaban periodontitis y/o gingivitis. Existe
evidencia cientifica de que el uso de anticonceptivos orales esta relacionado con un
aumento del indice gingival, asociado a la presencia de progesterona y estrégenos en
los anticonceptivos orales. Un nivel alto de progesterona aumenta el flujo de sangre y
hace que las encias sean méas sensibles y vulnerables a la irritacion y a la
hinchazén. La vasodilatacion y el aumento de la permeabilidad capilar estan
provocados por el efecto aditivo del estrégeno y la progesterona, lo que conlleva a un
aumento de la migracion del liquido y de leucocitos. EI cambio producido en los
niveles de progesterona y estrdgeno afectan al sistema inmunoldgico y a la
produccién de colageno en la encia. Ambas condiciones reducen la capacidad del
cuerpo para reparar y mantener los tejidos gingivales sanos. Las mujeres que usan
anticonceptivos orales tienen una mayor prevalencia de Streptococcimutans en su
cavidad oral, asi como una mayor incidencia de caries dental (Abd-Ali & Shaker,
2013).

En la década de 1970, cuando se publicaron la mayoria de los informes que
documentan efectos gingivales asociados con el uso de anticonceptivos orales, se
hizo evidente que muchos de los efectos secundarios provocados por los
anticonceptivos orales eran dependientes a la dosis (Williams y Stancel, 1996). Las
formulaciones iniciales contenian concentraciones mas altas de hormonas sexuales,
las cuales tenian una gran influencia en el periodonto. Sin embargo, los
anticonceptivos orales actuales tienen una dosis mas baja de estrégenos y progestinas
(Ali et al., 2016)

En el estudio prospectivo de 21 dias realizado por Preshaw PM et al. (2001), no se
vio que los anticonceptivos orales aumentaran la inflamacion gingival (Preshaw,
Knutsen, & Mariotti, 2001). El estudio realizado por Arumugam M et al. (2015),
afirma que no habia diferencias significativas en la profundidad del sondaje
promedio y el nivel de insercion promedio entre las voluntarias que tomaban
anticonceptivos hormonales (5,47 £ 1,05 mm) y las que no (5.03 £ 1.51 mm)
(Domingues, Ferraz, Greghi, Rezende, Passanezi, & Sant Ana, 2012).
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Sin embargo los hallazgos de Mullaly BH et al., (2007) son contrarios a estos
resultados. Mullaly BH et al., describieron que el uso de anticonceptivos orales daba
como resultado la pérdida de insercion, la profundidad severa en el sondaje y la

inflamacidn gingival (Mullally, Coulter, Hutchinson, & Clarke, 2007).

Farhad SZ et al., en 2013, establecieron una diferencia significativa en la
profundidad de la bolsa periodontal y la pérdida de insercion entre los grupos de
casos y controles (p <0.05) (Farhad, Esfahanian, Mafi, Farkhani, & Ghafa, 2014).
Brusca MI et al., en 2010, encontraron que la muestra que tomaba anticonceptivos
orales tenia profundidades de sondaje mas profundas (=5 mm) que la que no; y la
pérdida de insercion clinica era >5 mm que la muestra que no estaba en tratamiento
con anticonceptivos orales (p <0.01) (Brusca, Rosa, Albaina, Moragues, & Verdugo,
2010).

A su vez, Abd-Ali EH et al., (2013), realizaron un estudio entre 80 mujeres iraquies
en el cual se vio que el indice gingival tenia una puntuacion superior entre las
mujeres que tomaban anticonceptivos orales en comparacion con las que no
(p<0,01). Esta puntuacion se relaciond a la duracién del uso de anticonceptivos
orales (r=0,50) (Abd-Ali & Shaker, 2013).

Segln un trabajo realizado por Knight GM y Wade AB, las mujeres que toman
anticonceptivos orales durante mas de 1,5 afios tienen una mayor pérdida de
insercién en comparacion con las que tomaron anticonceptivos durante un periodo
mas corto(p <0,05) (Knight & Bryan Wade, 1974).

De manera similar, Sambashivaiah S et al., (2010), encontraron que la duracion del
uso de anticonceptivos tiene una relacién significativa con el empeoramiento de los
parametros gingivales: a medida que aumentaba la duracion de tratamiento, se da un
aumento en el indice gingival y en el indice de placa. 23 sujetos que utilizaron
anticonceptivos orales durante < 12 meses mostraron un indice gingival medio de
1,40; 20 sujetos que utilizaron entre 13-24 meses presentaban un indice gingival
medio de 1.76; por ultimo se observd un indice gingival medio de 1.8676 en seis
sujetos que usaban anticonceptivos orales durante 25 y 36 meses (Sambashivaiah,
Rebentish, Kulal, & Bilichodm, 2010).
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Tilakratne A et al.,(2000) realizaron un estudio entre las mujeres de Sri Lanka, donde
las puntuaciones medias del indice gingival fueron mas altas y la pérdida de
insercion fue mas severa entre las mujeres que usaron anticonceptivos orales durante
dos y cuatro afios (Tilakaratne, Soory, Ranasinghe, Corea, Ekanayake, & Silva,
2000).

Por otro lado, existe una posible asociacion entre la endometriosis y la caries dental
provocada por el tratamiento para aliviar el dolor de la endometriosis mediante los
opioides. Varios estudios cientificos han demostrado la alta prevalencia de caries en
personas que toman estos medicamentos. Este efecto puede ser causado por la
hiposalivacion inducida por la medicacion, debido a su efecto anticolinérgico, y por
la mala higiene oral (Titsas & Ferguson, 2002; Cretzmeyer, Walker, Hall, & Arndt,
2007)

Hay varias investigaciones que hablan del efecto de los opioides en la salud dental;
Andrew D et al., en 2017, publicaron un trabajo en el cual una paciente de 26 afios de
sexo femenino, consumidora de opioides, presentaba un gran nimero de caries y una
inflamacion gingival (Fraser, Zhang, & Khan). Mandel L et al., en 2011, presentaban
un caso en el que describian una paciente de 19 afios de sexo femenino, sin ninguna
corona dental debido a la destruccion cariosa por el consumo de opioides (Mandel &
Carunchio, 2011). El estudio realizado por Shekarchizadeh H et al., revela un mal
estado de salud oral entre los consumidores de opioides. La media de dientes
cariados, obturados y/o ausentes entre los consumidores de opioides era de 20,3 y
ninguno de los consumidores de opioides tenia un periodonto sano (Shekarchizadeh,
Khami, Mohebbi, Ekhtiari, & Virtanen, 2019). Suzuki J et al., (2012), tambiéen
presentaron un caso en el que se vieron lesiones severas de caries asociadas al
tratamiento con opioides (Suzuki & Park, 2012). El estudio realizado por Reece AS,
(2007), afirma que los sujetos que consumen opioides tienen una peor salud oral, con
un mayor numero de caries. Ademas, relaciona el tiempo del consumo con el

empeoramiento de las lesiones (p= <0,05) (Reece, 2007).

Uno de los propésitos finales de este proyecto es establecer en un futuro préximo un
plan preventivo y terapéutico ajustado a las necesidades de este colectivo. Ademas

hay que subrayar la importancia que tiene este estudio para el grupo, ya que uno de
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los deseos de estas pacientes es dar visibilidad a la enfermedad. La endometriosis es

una enfermedad que hoy en dia no es suficientemente conocida, lo que les lleva a una

reduccidn significativa en su calidad de vida, ya no solo por los sintomas que puede

causar, si no por la falta de valoracion social que se crea ante el desconocimiento.

6. CONLCUSION

VI.

VII.

VIII.

Se aprecia una elevada prevalencia de enfermedades orofaciales entre
las participantes en el estudio; el 87,5% tiene periodontitis y el 100%
tiene algun diente con caries, obturado y/o ausente.

Comparando la muestra con la poblacion general se puede apreciar
una diferencia considerable en cuanto a la prevalencia de
enfermedades orofaciales (enfermedad periodontal y caries), siendo
superior en el colectivo de mujeres con endometriosis.

No se ha podido establecer relacion estadisticamente significativa
entre el tratamiento hormonal y la enfermedad periodontal en la
muestra.

No se ha podido establecer relacion estadisticamente significativa
entre el tratamiento con opioides y lesiones de caries en la muestra.
No se ha podido establecer relacidon estadisticamente significativa
entre el tiempo de tratamiento hormonal vy la presencia de enfermedad
periodontal y lesiones de caries en la muestra.

No se ha podido establecer relacion estadisticamente significativa
entre el tiempo de tratamiento con opioides y la presencia de
enfermedad periodontal y lesiones de caries en la muestra.

Se ha calculado el tamafio muestral para el desarrollo del estudio
observacional en su siguiente fase siendo de 238 mujeres.

Mediante este estudio se pretende dar visibilidad al colectivo y a su
enfermedad, siendo esta una necesidad ampliamente detectada en las

pacientes durante el desarrollo del estudio.
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Datos del/la solicitante

Nombre: ALBERTO ANTA ESCUREDO Campus: Bizkaia
DNI/NIF: 30650434 Centro:
Telefono: 946 01 5714 Departamento:
E-mail: alberto.anta@ehu.eus Area:

TiTULO DEL PROYECTO

Introducir el titulo identificativo del proyecto.

Este titulo debe ser el mismo que aparezca en las memorias asi como en todos los documentos que las acompafian (hojas
de informacién y consentimiento, autorizaciones, solicitudes a diputaciones etc)

Estudio observacional piloto sobre la patologia orofacial y su prevalencia en pacientes diagnosticados
de Endometriosis

TIPO DE ACTIVIDAD

Proyecto de investigacion

FINANCIACION

¢Se dispone de financiacién para la realizacién del proyecto?

No

Indicar la fuente de financiacion:

Estado de la financiacion:

No procede

FECHAS CLAVE DEL PROYECTO

Fecha prevista inicio del proyecto Fecha prevista fin del proyecto

20/04/2019 31/03/2020

RESUMEN DEL PROYECTO
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Sintetizar (no mas de 250 palabras) los aspectos mas importantes del trabajo: objetivos, hipétesis y variables del estudio.
Teniendo siempre en cuenta el comité o los comités a los que va dirigido y la informacién que les pueda ser Util y necesaria
para realizar la evaluacién.

La endometriosis es comun y a menudo crénica, constituyendo una condicién inflamatoria en mujeres en
las cuales un tejido parecido al endometrio se encuentra en localizaciones fuera del ttero, principalmente
en la zona pélvica, que incluye ovarios, ligamentos y superficie peritoneal, asi como el intestino y la vejiga.

Los principales sintomas de la endometriosis son dolor e infertilidad. El dolor de la endometriosis puede ser
fuerte e interferir con las actividades cotidianas. Para su tratamiento se recurre a potentes analgésicos
como los opidceos que se relacionan con un incremento en la aparicion de lesiones careosas, asi como una
mas rapida evolucién de las mismas

Como la endometriosis es una enfermedad estrégeno dependiente, el tratamiento médico tiene la finalidad
de conseguir un medio hipoestrogénico o hiperprogestogénico.

Las hormonas sexuales esteroideas ademas de jugar un rol en la endocrinologia reproductiva, regulan
diversas funciones tisulares. En presencia de placa bacteriana asociada a cambios inflamatorios, estas
hormonas influyen en la instalacion y progreso de la enfermedad periodontal. Intervienen en la
homeostasis del periodonto alterando la respuesta de los tejidos periodontales y la accion que sobre éstos
ejerce la placa bacteriana, contribuyendo indirectamente a la enfermedad periodontal.

Por todo ello, como objetivo de este proyecto se pretende realizar un estudio observacional en un colectivo
de mujeres diagnosticadas de endometriosis, en las que se pretende analizar las principales
manifestaciones orales vinculadas a su enfermedad y la medicacién empleada para el control de la misma
y sus sintomas asociados. EI conocimiento de los mismos facilitard su diagndstico precoz y el
establecimiento de programas preventivos oportunos futuros

Memorias del proyecto
Comité NoRefCEID Nombre Estado

CEISH M10/2019/033 0 Completada
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Parte I: Valor social y justificacion

1.1 VALOR SOCIAL DEL PROYECTO

A continuaciéon se muestra la finalidad principal del proyecto o campo en el que se espera un aumento del conocimiento o un
beneficio social Gltimo que justifique su realizacién.

2. Investigacion aplicada a la prevencion, diagnéstico o tratamiento de alteraciones o de enfermedades fisicas, psiquicas u otras
anomalias o de sus efectos en los seres humanos, los animales o las plantas.

1.2 JUSTIFICACION DEL USO DE SERES HUMANOS (BENEFICIOS)

Exponer brevemente los beneficios que se esperan obtener para los sujetos seleccionados para la muestra.

La endometriosis constituye una patologia crénica que afecta, aunque no exclusivamente, a mujeres en
edad reproductiva. Uno de los sintomas principales asociado a su fisiopatologia es el dolor, que determina
el empleo de analgésicos potentes como los opiaceos. Dentro de los efectos secundarios relacionados con
el consumo prolongado de estos farmacos, se encuentran una serie de alteraciones de la cavidad oral
como grandes destrucciones careosas y de rapida evolucion.

Por otra parte, se emplean preparados farmacoldgicos hormonales para el tratamiento, debido al papel
modulador de estas sustancias en la actividad del tejido endometrial. Asimismo, es conocido el efecto que
estos principios activos tienen a nivel de los tejidos periodontales, que condicionan alteraciones de su
status natural favoreciendo respuestas inflamatorias de diferente severidad.

Por todo ello, y ante la escasez de trabajos similares previos, se hace necesaria la realizaciéon de una
investigacion que trate de demostrar la relacion entre la endometriosis y las enfermedades orales, de
modo que permita su caracterizacion y facilite el desarrollo de planes terapelticos y preventivos futuros en
aras de mejorar la calidad de vida de las mujeres afectadas por esta enfermedad.

Por ultimo, no debe de olvidarse, que todas las investigaciones vinculadas a este colectivo son vistas con
gran agrado por el mismo por su valor en el objetivo constante de dar luz social a su problematica.

Debe mencionarse, que pese a la existencia de modelos animales de endometriosis experimental, las
caracteristicas observacionales de esta investigacion en mujeres diagnosticadas y tratadas previamente,
no justifica la puesta en marcha de una investigacion animal con sus consiguientes efectos perniciosos
para los mismos, ademas de la limitacion de la extrapolacién de los resultados obtenidos a los humanos

Pégina 3 de 13 10/2/2019



D NAZICARTEKO

BIKAINTASUN
CAMPUSA
CAMPUS DE IKERKETA SAILEKO ERREKTOREORDETZA
Uriversidad  Euskal Herriko EXCELENCIA VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
del Pais Vasco  Unibertsitatea INTERNACIONAL

Parte Il: Cualificacion equipo investigador

2.1 PERSONAL QUE LLEVARA A CABO LAS TAREAS CON SERES HUMANOS, SUS MUESTRAS Y/O
SUS DATOS

A continuacién se muestran todas las personas integrantes del equipo investigador includo el/la solicitante. Afiadir en este
apartado cualquier otra persona que colabore en el proyecto como reclutadores, encuestadores etc. En el caso de proyecto
tutelado anadir al tutor o director del mismo.

e Datos identificativos (nombre, NIF, vinculacion y nivel académico)

e Tareas concretas que realizard de acuerdo a lo descrito en el apartado ‘3.2 Disefio metodolégico’(afiadir cuantas tareas
sean necesarias)

e Formacién y experiencia previa en cada tarea en particular (realizacién de encuestas, reclutamiento, toma de muestras,
tratamiento de datos, trabajo en laboratorio, direccién de tesis etc)

1. ALBERTO ANTA ESCUREDO
NIF: 30650434

Vinculacién: PDI
Nivel académico: Doctor

Tarea: Tareas asignadas como investigador principal 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 inclusién en el estudio. * Comprobar que los investigadores y el centro donde se realizara la
investigacion son los adecuados para éste propdsito. « Realizar la historia clinica médica y exploracion oral completa *
Recoger todos los datos en el CRD. ¢ Creacién de una base de datos con los recogidos en las encuestas * Andlisis de los
datos « Comparacién de los resultados obtenidos ¢ Elaboracién de un informe final que incluya las conclusiones
derivadas del estudio

Experiencia: Participacion como investigador principal y secundario en trabajos similares

2. ESTIBALIZ RAMILA SANCHEZ
NIF: 22748475a
Vinculacién: PDI
Nivel académico: Doctor
Tarea: Tareas asignadas como Investigador secundario * Estar de acuerdo con el protocolo del proyecto. « Proponer la
participacién en el estudio a los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién. « Garantizar que todas las
personas implicadas en el estudio, respetaran la confidencialidad de cualquier informacién acerca de los sujetos del

estudio. * Obtener el consentimiento informado de los pacientes antes de su inclusién en el estudio. * Recoger, registrar
y notificar los datos de forma correcta.

Experiencia: Participacion como Investigador principal y secundario en trabajos similares

3. AMAIA BEITIA MARQUINA
NIF: 44343456P

Vinculacién: Estudiante

Nivel académico: Otro
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Tarea: Participacion en la revision bibliografica vinculada a la invesitgacién

Experiencia: Sin experiencia previa
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Parte lll: Validez cientifica y metodoldgica

3.1 OBJETIVOS CIENTIFICOS DEL PROYECTO
Describir brevemente los principales objetivos que se pretenden alcanzar con este proyecto.
Detectar las principales manifestaciones orales asociadas al tratamiento farmacoldgico de la

endometriosis, tanto hormonal para el desarrollo de la enfermedad, como analgésico para el control
del dolor asociado a la enfermedad

Intentar relacionar esas manifestaciones con el grado de endometriosis, tiempo de evolucién de la
enfermedad, tipo y dosis de analgésicos empleados

3.2 DISENO METODOLOGICO DEL PROYECTO

Describir a continuacion

El tipo de estudio (cualitativo, cuantitativo, prospectivo, observacional, caso-control, doble ciego etc.)
La muestra: tamafio, justificacion, caracteristicas, criterios de inclusiéon/exclusion

Las variables de estudio

El modelo de andlisis de resultados previsto

Tener en cuenta el comité o los comités a los que va dirigido y la informacién que les pueda ser (til y necesaria para
realizar la evaluacion.

Se trata de un estudio observacional prospectivo piloto.

La muestra de partida esta estimada en 50 mujeres con diagndstico de endometriosis y
pertenecientes a la Asociacion de Mujeres Enfermas de Endometriosis de Euskadi que las agrupa. El
tamafno muestral viene determinado por la accesibilidad al mismo y no puede ser avalado por
trabajos similares precedentes por no existir o no detectarse al menos en la fase de investigacion
bibliogréfica previa. Este hecho determina el caracter de piloto del estudio y establece como objetivo
el cdlculo del tamafio muestral de trabajos futuros en base a la diferencias encontradas en las
variables en la presente investigacion.

Como criterios de inclusidn se establece toda mujer diagnosticada de endometriosis que quiera
participar en el estudio

Las variables de estudio seran la enfermedad periodontal, la caries y las lesiones de mucosa en base
al tiempo de endometriosis, tipo de endometriosis, medicacién hormonal empleada en el tratamiento,
tipo y dosis de analgésicos empleados para el dolor asociado a la enfermedad

En cuanto a las pruebas estadisticas a emplear , se determinardn medias y desviacion estandar para
la estadistica descriptiva. Referente a la estadistica inferencial se realizardn pruebas de normalidad
de la muestra para determinar las pruebas paramétricas o no paramétricas mas acordes en funcién
de los resultados. La prueba de normalidad seleccionada serd la Shapiro Wilk por adecuacién al
tamano muestral. Como prueba paramétrica se propone la T de Student para muestras relacionadas y
como prueba no paramétrica Wilcoxon. Se trabajard a un intervalo de confianza del 95% (p

3.3 REFERENCIAS DE PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Citar de forma completa (autor, titulo, publicacién, fecha etc.) las referencias méas relevantes utilizadas para el método
(méximo 10 referencias)

Thomas V, Uppoor AS, Pralhad S, Naik DG, Kushtagi P.Towards a Common Etiopathogenesis:
Periodontal Disease and Endometriosis.] Hum Reprod Sci. 2018 Jul-Sep;11(3):269-273.
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Kavoussi SK, West BT, Taylor GW, Lebovic Dl.Periodontal disease and endometriosis: analysis of the
National Health and Nutrition Examination Survey. Fertil Steril. 2009 Feb;91(2):335-42.

Ali 1, Patthi B, Singla A, Gupta R, Dhama K, Niraj LK, Kumar JK, Prasad M.Oral Health and Oral
Contraceptive - Is it a Shadow behind Broad Day Light? A Systematic Review. J Clin Diagn Res. 2016
Nov;10(11):ZE01-ZE06

Preshaw PM. Oral contraceptives and the periodontium. Periodontol 2000. 2013 Feb,;61(1):125-59.

Shekarchizadeh H, Khami MR, Mohebbi SZ, Ekhtiari H, Virtanen JI.Oral health status and its
determinants among opiate dependents: a cross-sectional study. BMC Oral Health. 2019 Jan 7;19(1):5

Fraser AD, Zhang B, Khan H, Ma H, Hersh EV.Prescription Opioid Abuse and its Potential Role in Gross
Dental Decay. Curr Drug Saf. 2017,;12(1):22-26

Mandel L, Carunchio MJ. Rampant caries from oral transmucosal fentanyl citrate lozenge abuse. | Am
Dent Assoc. 2011 Apr;142(4):406-9.

3.4 INTERVENCIONES O PRUEBAS EN SERES HUMANOS

¢En esta actividad se realizan intervenciones o pruebas en seres humanos?

Si

Entrevistas, encuestas, cuestionarios, etc.

Otras. Especificar

3.4.1 PROCESO DE RECLUTAMIENTO

Describir el proceso de reclutamiento: presentacion del proyecto y obtencidon de consentimiento del sujeto fuente
y/o su representante legal de acuerdo al siguiente esquema:

quién (persona/s encargada/s)

cémo (conversacion, video, folleto informativo, etc),
dénde (lugar de informacién y de firma de documentos)
cuando se realizan (momento en que se llevan a cabo)

El reclutamiento sera efectuado por Estibaliz Rdmila Sédnchez, miembro del equipo envestigador.
Para ello en primer lugar se publicara un anuncio en la pagina web de la Asociacién de Mujeres
Enfermas de Endometriosis de Euskadi, con un teléfono de contacto para que aquellas personas
interesadas puedan obtener mds informacidn sobre el estudid. En caso de cumplir los criterios
de inclusién, se concertard una primera cita en la Clinica Castanos, sita en la Plaza del Funicular
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n? 4 Bajo, de Bilbao, Bizkaia, donde se les entregara la hoja de informacidn y el consentimiento
informado pertinente

Fecha prevista de inicio del reclutamiento:

20/04/2019

3.4.2 RECLUTAMIENTO REALIZADO POR PERSONAL AJENO AL EQUIPO INVESTIGADO

{El reclutamiento va a ser realizado por alguien ajeno al equipo investigador?

No

3.4.3 DESCRIPCION DE LAS INTERVENCIONES O PRUEBAS

Describir todas las intervenciones o pruebas a las que se va a someter al sujeto de estudio para obtener sus
muestras o sus datos especificando el lugar, persona encargada de realizarlas, duracion y frecuencia.

Pruebas a realizar:

-Historia médica general y odontoldgica: se hara especial hincapié en los datos relacionados con
la endometriosis: tiempo de evolucién de la enfermedad, grado de afectacion, tratamiento
farmacoldgicos hormonales y analgésico

-Exploracion oral: numero de caries, enfermedad periodontal (gingivitis y/o periodontitis),
alteraciones de la mucosa oral

Tiempo estimado por paciente: 45 minutos en una sesidn uUnica

Las historias y las exploraciones seran realizadas por Alberto Anta Escuredo en la Clinica
Castanos, sita en la Plaza del Funicular n® 4 Bajo, de Bilbao, Bizkaia

3.4.4 INCENTIVOS PARA LA PARTICIPACION

¢Se va dar algun tipo de incentivo o compensacion al sujeto de estudio por su participacion?

No

3.5 MUESTRAS BIOLOGICAS DE ORIGEN HUMANO

¢En esta actividad se utilizan muestras biol6gicas de origen humano?

No

3.5.1 ORIGEN DE LAS MUESTRAS

¢Cémo se han obtenido las muestras?

3.5.2 DESTINO DE LAS MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO

¢Qué va a hacer con las muestras de origen humano una vez que ya no sean necesarias para este proyecto?
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3.6 DATOS DE CARACTER PERSONAL

¢En esta actividad se utilizan datos de caracter personal?

Si

Ne¢ de registro del tratamiento de datos RGPD

T10089
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Parte IV: Aspectos éticos especificos

4.1 PONDERACION DE LOS RIESGOS O MOLESTIAS

Completar los siguientes apartados sélo si se ha seleccionado “Si” en el apartado "3.4 Intervenciones o pruebas en
seres humanos"

4.1.1 TIPO DE RIESGOS O MOLESTIAS

Sefale a continuacién el tipo de riesgos y/o molestias que se ocasionaran al sujeto de investigacion debido a
las intervenciones o pruebas que se le realizaran para el proyecto.

Uso de su tiempo

4.1.2 VALORACION DE LOS RIESGOS O MOLESTIAS

Teniendo en cuenta las intervenciones y pruebas que se van a realizar a los sujetos de investigacién descritas
en el apartado 3.4.3 écémo valoraria los riesgos o molestias posibles segln la siguiente definicion?

Riesgo minimo: aquel que no supera en probabilidad o magnitud al que cabria esperar en la
actividad cotidiana, incluyendo examenes fisicos o psicoldgicos rutinarios

4.1.3 MINIMIZACION DEL RIESGO O MOLESTIAS SUPERIORES AL MiNIMO

¢{Qué mecanismos se han previsto para reducir el riesgo o las molestias que se han calificado como
superiores al minimo?

4.1.4 ASEGURAMIENTO DEL DANO

¢Se dispone de un seguro de responsabilidad civil (seguro universitario, escolar u otros) que de cobertura en
todos los aspectos del proyecto de investigacion?

No

4.2 SELECCION EQUITATIVA DE LA MUESTRA

Justificar la eleccién de la muestra de estudio y describir las medidas que garantizan la equidad en el proceso de
reclutamiento.

La seleccién de la muestra cumple los criterios de equidad, ya que la investigacion supone
beneficios potenciales para el colectivo seleccionado, que ninglna persona perteneciente al
mismo mismo sera excluida de la seleccion sin razones cientificas para ello y que la distribucion
de los beneficios potenciales sera justa sin discriminaciones entre los participantes

4.3 PROTECCION DE GRUPOS VULNERABLES

¢Se trata de personas vulnerables? (menores, personas legalmente incapacitadas etc.)

No

4.4 INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

{Se solicita el consentimiento de la persona participante/fuente y/o su representante legal?

Si
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4.4.1 TIPO DE CONSENTIMIENTO

Tarea para la que se solicita el consentimiento

Para realizar a la persona participante  Para cesién
intervenciones no invasivas

En los siguientes apartados se hace un repaso a la informaciéon que va a facilitarse al sujeto participante y puede
servir de lista de chequeo para el investigador responsable.

4.4.2 INFORMACION OBLIGATORIA MiNIMA

El documento de consentimiento debe llevar los logos UPV/EHU y de otras instituciones si procede.
Los datos identificativos y de contacto deben coincidir con los aportados previamente en esta memoria.

A continuacion, se le facilita la informacién que debe incluir en el documento de consentimiento para su
proyecto de investigacién

4.5 ESTUDIOS GENETICOS

¢Se va a realizar algun tipo de prueba predictiva genética?

No
4.6 ESTUDIANTES COMO SUJETOS DE INVESTIGACION

¢Participan estudiantes de la UPV/EHU como sujetos de investigacion?

No
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Parte V: Cumplimiento de documentacion

5.1 DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO

¢Su proyecto requiere documento de consentimiento del sujeto fuente y/o su representante?

Si

Documentos asociados a la pregunta:

CONSENTIMIENTO-INFOR

5.2 DOCUMENTO DE CESION DE DATOS

¢Su proyecto requiere la autorizacién de la Agencia Espariola de Proteccién de Datos (AEPD) para cesion de datos?

No

5.3 DOCUMENTO DE AUTORIZACION

Si parte de su proyecto se realiza fuera de las instalaciones de la UPV/EHU ¢dispone Documento de Autorizacion del
Responsable del Centro o lugar?

Si

Documentos asociados a la pregunta:

AUTORIZACION CENTRO

5.4 DOCUMENTO DE ACEPTACION DE COLABORACION

Si el reclutamiento de las personas participantes va a ser realizado por alguien ajeno al equipo investigador
¢dispone del documento de aceptacién de colaboraciéon?

No

5.5 INFORME DE LA COMISION DE GARANTIAS

¢Su proyecto requiere informe previo favorable de la Comisién de Garantias?

No

5.6 ACUERDO DE TRASFERENCIA DE MUESTRAS

Si su proyecto ha requerido Cesién de Muestras o Tejidos ¢dispone de un Acuerdo de Transferencia de Muestras o
Tejidos Humanos (MTA)?

No

5.7. DOCUMENTO DE REGISTRO DE TRATAMIENTO DE DATOS RGPD

¢Su proyecto requiere la autorizacién mediante el documento de resgistro de tratamiento de datos RGPD?

Si

Documentos asociados a la pregunta:

REGISTRO PROTECCION
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5.8 DOCUMENTACION ADICIONAL

¢Dispone de alguna otra documentacién adicional para su proyecto?

No

5.9 ACLARACIONES AL COMITE

Incluir a continuacion cualquier otra aclaracién que se considere necesaria para el comité
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ANEXO I1l: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estomatologia | saila/ Departamento de Estomatologia | Be ™
BizkaikoCampusa/ Campus de Bizkaia '

BO Sarriena,s/n | 48940 LEIOA
T.: +34946 01 79 71

Universidad Euskal Herriko
www.ehu.es

del Pais Vasco Unibertsitatea

MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TIPO OBSERVACIONAL QUE NO
EVALUAN MEDICAMENTOS NI PRODUCTOS SANITARIOS

TITULO:

Estudio observacional piloto sobre la patologia orofacial y su prevalencia en

pacientes diagnosticadas de endometriosis.
EQUIPO INVESTIGADOR:

Alberto Anta Escuredo (Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I,
Facultad de Medicina y Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU
(Leioa, Bizkaia) Contacto: Alberto.anta@ehu.eus 619685243

Estibaliz Ramila Sanchez (Centro de trabajo: Departamento de Estomatologia I,
Facultad de Medicina y Odontologia de la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU
(Leioa, Bizkaia) Contacto: estibaliz.ramila@ehu.eus, 94 446 13 81

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esté realizando en el
Departamento de Estomatologia | de la Facultad de Medicina y Enfermeria de la
Universidad del Pais Vasco (Leioa) y fue aprobado por el Comité Etico de la
UPV/EHU

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que sean
necesarias para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar
el documento, consultarlo con otras personas, y tomarse el tiempo necesario para

decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede decidir no
participar, o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en

cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones. Le aseguramos que esta


http://www.ehu.es/
mailto:Alberto.anta@ehu.eus

decision no afectara a la relacion con su odontdlogo ni a la asistencia sanitaria a la

que tiene derecho.
¢ Cual es el proposito del estudio?

1. Valorar las enfermedades del terreno orofacial en un colectivo de pacientes

diagnosticadas de endometriosis

2. Establecer la prevalencia de las alteraciones mencionadas y si hay diferencias

con la poblacion general

3. Intentar relacionar las alteraciones orales detectadas con la medicacion

recibida para el tratamiento de la endometriosis
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que
estdn descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para
seleccionar a la poblacién en la que se respondera el interrogante de la investigacion.
Usted esta invitada a participar en este trabajo porque se le ha diagnosticado de

endometriosis.
Se espera que participen 50 pacientes en este estudio.
¢En qué consiste mi participacion?

Se le realizard la historia clinica referente a la endometriosis y posteriormente una
revision bucodental en la que se determinara si hay lesiones de caries y el nimero de
las mismas, enfermedad periodontal asi como cualquier otra alteracion de las

mucosas exploradas.
Su participacion tendra una duracion total estimada de 45 minutos.

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo previsto
0 interrumpir su participacién por aparicion de nueva informacion relevante, por

motivos de seguridad, o por incumplimiento de los procedimientos de estudio.
¢ QUE riesgos o inconvenientes tiene?

No existe ningun riesgo derivado de su participacion en este estudio. Solo el

inconveniente del “uso de su tiempo”



¢ Obtendreé algun beneficio por participar?
El conocimiento de las alteraciones méas frecuentes en el terreno orofacialen
pacientes diagnosticadas de endometriosis es fundamental para la deteccién precoz

asi como prevencion de las mismas (caries, inflamacion y/o sangrado de las encias

por ejemplo).

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
También recibira los resultados de su exploracion si asi lo solicita.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio serdn remitidos a publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacion de

los pacientes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

INFORMACION COMPLETA SOBRE TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 13 del Reglamento UE 2016/679,
del ParlamentoEuropeo y del Consejo, de 27 de abiril, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo querespecta al tratamiento de datospersonales
y a la librecirculacion de estosdatos, le informamosquesusdatospasan a
formar parte de un ficheroresponsabilidad de la UPV/EHU, asicomo de los
siguientesextremos:

Caodigo del tratamiento T10089

Nombre del Tratamiento ENDOMETRIOSIS-ORAL

Responsable del tratamiento
de

datos

Identidad: Universidad del Pais
Vasco/EuskalHerrikoUnibertsitatea.
CIF:Q4818001B.

Direccidon Postal; Barrio de Sarriena S/N




48940 Leioa (Bizkaia).
Pagina web: www.ehu.eus
Datos de Contacto del Delegado de

Proteccion de Datos: dpd@ehu.eus

Finalidad del tratamiento de

datos

EN ESTE FICHERO SE RECOGEN
DATOS REFERENTES A LA EDAD, EL
SEXO , HISTORIAL MEDICO GENERAL,
HISTORIAL DE ENDOMETRIOSIS,
DATOS DE SALUD ORAL Y LOS
REGISTRADOS EN LA EXPLORACION
ORAL

DE LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS
DE ENDOMETRIOSIS Y

RECLUTADOS DE MANERA
VOLUNTARIA PARA FORMAR PARTE EN
ESTE

TRABAJO DE INVESTIGACION.

Periodo de conservacion de
los

datos

Los datos se conservaranmientras no se
solicitesusupresiéonpor la persona
interesada y, en cualquiercaso,
siemprequeesténabiertos los plazos de
recurso y/o reclamaciénprocedente o
mientrassiganrespondiendo a la

finalidad para la quefueronobtenidos.

Legitimacion del tratamiento
de
datos

- Consentimiento de las personas

interesadas

No se cederandatos salvo prevision legal




Destinatarios de cesiones y
transferenciasinternacionale
S

de datos

No se

efectuarantransferenciasinternacionales

Datos de caracter personal
del

tratamiento

Datosespecialmenteprotegidos

- SALUD

Datos de caracteridentificativo:

NOMBRE Y APELLIDOS, FIRMA/HUELLA
DIGITALIZADA

Datos de caracteristicaspersonales:
FECHA DE NACIMIENTO, EDAD, SEXO,
HISTORIAL MEDICO GENERAL Y

ORAL

Derechos

¢, Cudles son
susderechoscuandonosfacilitasusdatos
?

Cualquier persona tiene derecho a
obtenerconfirmacionsobresi en la
UPV/EHU
estamostratandodatospersonalesque les
conciernan, o no.

Las personas interesadastienen derecho a
acceder a susdatospersonales, asi

como a solicitar la rectificacion de los
datosinexactos o, en sucaso, solicitarsu
supresiéncuando, entre otrosmotivos, los
datosya no seannecesarios para los

fines quefueronrecogidos.

En determinadascircunstancias, las

personas interesadaspodransolicitar la




limitacion del tratamiento de susdatos, en
cuyocasounicamente los

conservaremos para el ejercicio o la
defensa de reclamaciones.
Especialmente, en
determinadascircunstancias y
pormotivosrelacionados con su

situacion particular, los
interesadospodranoponerse al tratamiento
de susdatos.

La UPV/EHU dejaréa de tratar los datos,
salvo pormotivoslegitimosimperiosos, o
para el ejercicio o la defensa de
posiblesreclamaciones.

Para el ejercicio de los derechosque le
asisten dispone de formularios en el sitio
web: www.ehu.eus/babestu

Asimismo, dispone de informacion de la
AgenciaVasca de Proteccion de Datos en
el sitio web:
http://www.avpd.euskadi.eus/s04-
5213/eu
http://www.avpd.euskadi.eus/s04-
5213/es

_ o Disponible en http://www.ehu.eus/babestu
Informacionadicional

Solo el equipo investigador, los representantes del promotor y las autoridades

sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los



http://www.avpd.euskadi.eus/s04-5213/es
http://www.avpd.euskadi.eus/s04-5213/es

datos recogidos por el estudio. Se podré transmitir a terceros la informacion que no
pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacién sea transmitida a otros
paises, se realizard con un nivel de proteccion de los datos equivalente, como

minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.
Vd. no seré retribuido por participar.

¢ Quién me puede dar mas informacién?

Puede contactar con Estibaliz Ramila en el teléfono 944461381 o en

estibaliz.ramila@ehu.eus para méas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO:
Estudioobservacionalpilotosobre la  patologiaorofacial 'y suprevalencia en

pacientesdiagnosticadas de endometriosis.

e [] He leido la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado
que se me entregd, he podido hablar con Estibaliz Ramila Sanchez vy hacerle
todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus condiciones
y considero que he recibido suficiente informacion sobre el estudio.

e [1 Comprendo que mi participacion es voluntaria y no remunerada, y que puedo
retirar mi consentimiento del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados odontoldgicos.

e [1 Accedo a que se utilicen los registros solicitados en las condiciones detalladas
en la hoja de informacion al participante.

e [ Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respeto a la conservacion y utilizacion futura de los datosdetallada en la hoja de
informacidn al participante,

NO accedo a que mis datos sean conservados una vez terminado el presente
estudio

Accedo a que mis datos se conserven una vez terminado el estudio, siempre
y cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlos por
ningun medio

Accedo a que los datos se conserven para usos posteriores en lineas de
investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones
mencionadas.

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,
DESEO conocer los resultados de mis pruebas
NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El/la participante, El/la investigador/a,
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ANEXO IV: HISTORIA MEDICA Y ODONTOLOGICA

Nombre:

Apellidos:

Fecha de nacimiento: Edad:
Profesion:

¢ Tiene endometriosis? ¢ Desde cuando?

¢De qué tipo?
a. Peritoneal b. Implantes superficiales o quistes en el ovario  c. Infiltrante
profunda

¢ Tiene alguno de estos sintomas?
a. Dismenorrea

Dispareunia
Disquecia
Disuria

Fatiga extrema
Otros

o o 0T

¢ Toma algiin medicamento para la endometriosis?

¢ Cual/es? ¢ Desde cuando? Dosis:

¢ Cuanto afecta la endometriosis en su vida?
a. Nada b.Poco c.Bastante d.Mucho

Intensidad del dolor actual:
a. Sindolor b. Leve c. Incémodo d. Estresante e. Horrible f.

Insoportable

¢Ha tenido menarquia precoz?
¢ Tiene una menstruacion de corta duracion?

¢ Tiene la menopausia? ¢Su menopausia ha sido tardia?

¢ Estd embarazada?

¢ Tiene alguna enfermedad autoinmune? ¢ Cual?

¢ Tiene alguna otra enfermedad? ¢Cual? ¢ Desde cuando?

¢ Toma algiin medicamento?

¢Cualles? ¢ Desde cuando? Dosis:




¢Ha estado hospitalizada? ¢Por qué?
¢Es usted alérgica?
Antecedentes familiares:

Habitos:
Tabaco: Fumadora/ Ex fumadora
Si fuma, ¢Desde cuando? ¢Cuanto? (Cigarro/dia)
Si ha sido ex fumadora, ¢Hace cuanto lo dejo? ¢ Cuanto?
(Cigarro/dia)
Alcohol: ¢ Desde cuando? ¢ Cuanto? (baso/dia)

Otros héabitos:
HISTORIA ODONTOLOGICA:
¢ Tiene dolor dentario? ¢ Desde cuando?
¢,Con que empeora este dolor?
a. Frio b.Calor c.Dulce d.Al masticar

¢ Con que mejora este dolor?

¢ Tiene sensibilidad en algan diente?
¢Nota que sus dientes se desgastan?
¢Nota que sus dientes se mueven?
¢Le sangran las encias?
¢ Tiene sensacidn de sequedad en la boa?
¢Coémo diria que es su higiene?

a. Mala b. Regular c.Buena

Examen regional:
ATM:
PALADAR:
LENGUA:
LABIOS:
SUELO DE BOCA:
ENCIA:




MUCOSA YUGAL.:
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