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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establecio la salud como: “un estado
de completo bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de
enfermedad”, y posteriormente se afadid “la capacidad de funcionar en la
sociedad”.MEl concepto de calidad de vida se considera como uno de los
pardmetros validos para su evaluacion en casi todas las areas de la salud, incluida
la salud oral, donde ésta ultima evalta la salud oral del individuo, el bienestar
funcional y emocional, sus expectativas y satisfaccion con la atencion y el sentido

de si mismo, siendo una parte integral de la salud general y del bienestar. @

Es claro que las condiciones a nivel oral pueden llegar a afectar diversos aspectos
de la vida de los individuos como la alimentacion, la comunicacion y las relaciones
sociales, lo que crea una afectacion directa en las actividades del diario vivir y asi,
su calidad de vida;@34%es por ello que hoy en dia es una prioridad el considerar
la salud bucodental como parte integral de la salud y la contribucién de la salud

bucal a la calidad de vida relacionada con la salud general®).

Las mediciones relacionadas con la calidad de vida relacionada con la salud oral
se usan cada vez con mas frecuencia en encuestas de salud oral y ensayos
clinicos en odontologia. Estas documentan los resultados funcionales vy
psicosociales de las alteraciones orales y estan orientados a complementar los
indicadores clinicos para mostrar un panorama completo de la salud de los

individuos y de las poblaciones.

El modelo de Calidad de Vida Relacionada con Salud Oral, con sus siglas en
inglés OHRQL, mide la salud y la enfermedad a lo largo de una dinAmica continua,
que abarca la salud y la enfermedad preclinica, variables bioldgicas y fisiologicas
(clinicas), dominios de calidad de vida relacionada con la salud (estado de los

sintomas, estado funcional, salud oral y salud general), una calidad de vida global.



Otros elementos que hacen parte del modelo son las caracteristicas sociales,
culturales y econémicas que influencian y modifican estos dominios. ®Este modelo
ha sido usado para evaluar la percepcion de calidad de vida de pacientes

sometidos tanto a tratamiento periodontal no quirtrgico como quirargico.® 1011

Para que los instrumentos que miden percepcidn de calidad de vida relacionados
con salud oral, que se encuentren en idiomas no nativos, puedan ser utilizados,
estos deben ser validados transculturalmente por medio de un proceso de
traduccion que busca equivalencias semanticas, conceptuales, técnicas y de
criterio; adicionalmente, se debe llevar a cabo una validacién estadistica que
incluye la comprobacion de factores psicométricos del instrumento como la

fiabilidad, la validez, la sensibilidad y la factibilidad. 2

La fiabilidad es la propiedad que designa la constancia y precision de los
resultados que obtiene un instrumento al aplicarlo en distintas ocasiones. La
fiabilidad evalta el grado de consistencia en que un instrumento mide lo que debe
medir. Un instrumento es fiable cuando los resultados son comparables en
situaciones similares. La fiabilidad se mide en grados y se expresa en forma de
coeficiente de correlacion que varia de 0, significando ausencia de correlacion, a 1
gue es una correlacion perfecta. La fiabilidad se puede estimar por cuatro medios:
la consistencia interna, la estabilidad, la equivalencia y la armonia inter-jueces. El
método utilizado depende de la naturaleza del instrumento. La consistencia interna
es el método mas usado para medir la fiabilidad de los instrumentos. Mide la
homogeneidad de los enunciados de un instrumento indicando la relacién entre
ellos. La técnica mas utilizada para medirla es el alfa de Cronbach, que mide la
correlacion de los items dentro del cuestionario valorando como los diferentes
items del instrumento miden las mismas caracteristicas. Un valor inferior a 0,5
muestra un nivel de fiabilidad no aceptable, un valor entre 0,5 y 0,6 se puede
considerar de nivel pobre, entre 0,6 y 0,7 tiene un nivel débil y entre 0,7 y 0,8 se

considera un nivel aceptable, entre 0,8 y 0,9 se tiene un nivel bueno.?



Por otro lado, la validez explora en qué grado un instrumento mide lo que deberia
medir, es decir aquello para lo que ha sido disefiado. Puede estimarse de
diferentes maneras como son la validez aparente, la validez de contenido, validez
de criterios y la validez de constructo. Cada una de ellas proporciona evidencias a
la validacién global del instrumento. Las dos primeras, miden la precision del

instrumento.®?

En tercer lugar esta la sensibilidad del instrumento, que muestra la capacidad que
tiene de detectar cambios en los atributos o sujetos evaluados después de una
intervencién. Se mide con el estadistico “tamafo del efecto” para evaluar la
sensibilidad al cambio relacionando la media de las diferencias entre las
puntuaciones antes y después de la intervencion con la desviacion estandar de la
puntuacion antes de la intervencion. Por ultimo, se encuentra la factibilidad, la cual
mide si el cuestionario es asequible para utilizarlo en el campo que se quiere
utilizar. Se obtiene mediante el célculo del porcentaje de respuestas no
contestadas, y el tiempo requerido para rellenarlo. La factibilidad también se
puede medir evaluando la percepcion del paciente respecto a la facilidad de usar
el cuestionario, asi como la percepcion del profesional respecto a su utilidad en la
practica clinica. Cuantos mas factores puedan ser validados, mayor la calidad de
medicion que se espera del instrumento. La validacion de un instrumento es un
proceso continuo y dinAmico que va adquiriendo mas consistencia cuantas mas
propiedades psicométricas se hayan medido en distintas culturas, con distintas

poblaciones y sujetos. (12

Para el afio 2014 en Colombia, se dio inicio a la linea de investigacién en calidad
de vida relacionada con salud oral y en un primer ejercicio de investigacion, se
llevo a cabo la fase | de validacion lingiistica de la version en espafiol (Colombia)
del instrumento calidad de vida relacionada con salud oral — OHRQL;®® es asi

como en la segunda fase del proyecto, el presente articulo busca presentar la



validacion estadistica del instrumento en pacientes con enfermedad periodontal

atendidos en las clinicas de UNICOC.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En 1946, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) definié la salud como un
“estado de completo bienestar fisico, mental y social y no s6lo como la ausencia
de enfermedad” y tres décadas después se recomendo incluir la percepcion de los
pacientes de la discapacidad en el diagndstico y caracterizacion de las
enfermedades. Esto cambié de un modelo médico estrictamente biol6gico a un
modelo socio-ambiental, incluyendo la funcion y el bienestar psicologico y

social.4

La calidad de vida o de acuerdo a la OMS se define como “la percepcién individual
de sus posiciones en la vida en el contexto de la cultura y sistema de valores en el
cual ellos viven, y en realcion con sus objetivos, expectativas, estandares y
preocupaciones” es hoy dia reconocida como un parametro valido en la evaluacién
del paciente en casi todas las areas de la atencion en salud fisico y mental,
incluyendo la salud oral.®

De ésta definicion multifuncional de la salud podria derivarse inicialmente el
concepto de calidad de vida realcionada con la salud (CVRS). La CVRS agrupa
tanto elementos que forman parte del individuo como aquellos externos que
interaccionan con €l y pueden llegar a cambiar su estado de salud. Para Patrick y
Ericsson la CVRS es el valor asignado a la duracién de la vida modificado por la
minusvalia, el estado funcional, las percepciones y las oportunidades sociales

debido a una enfermedad, un accidente, un tratamiento o la politica.*®

Hacia la década de los 90°s hubo un gran interés en la conceptualizacion y la

cuantificacion de la salud oral, enfocandose en un interés particular, el cual era la

promocion de la salud, de la mano con la definicion de la salud de la OMS,
20



sugiriendo que hay un estado de salud oral para preservar 0 mejorar.
Histéricamente, la mayoria de la investigacion se centro en resultados clinicos de
la enfermedad, como la morbilidad y la mortalidad, dejando de lado una gran parte
de la definicion global de la OMS. La evaluacion de los resultados clinicos ha sido
obstaculizada por el uso exclusivo der medidas epidemioldgicas tradicionales que
no representan la disfuncion, el disconfort y la dishabilidad. El interés creciente en
una definicion de salud, en contraste a la morbilidad y mortalidad, es referido en el
cuerpo de trabajo generalmente descrito como calidad de vida relacionada a la
salud, entendiéndola como un concepto multidimensional que representa la
combinacion de la salud absoluta, las percepciones de salud actual o de potencial
de salud y/o dishabilidad. Generalmente, la alteracion y enfermedad se
complementan por dominios reflejando la funcion a nivel social, psicoldgico y

fisico, también como la percepcion de salud y oportunidad.(6)

Asi, se dio la oportunidad de considerar como la salud oral afecta los aspectos de
la vida social, incluyendo la autoestima, la interaccion social y el desempefio
académico y laboral, los cuales fueron evaluados buscando las interrelaciones
entre las variables clinicas tradicionales, los datos de los exadmenes clinicos y la
experiencia de salud centrada en el individuo y reportada por el mismo. La
evaluacion subjetiva de la Calidad de vida relacionada con la salud oral CVRSO,
“refleja el confort de las personas cuando comen, duermen y comprometiéndose
en la interaccion social; su autoestima; y su satisfaccion con respecto a la salud
oral”. Es el resultado de una interaccion entre condiciones de salud oral, factores

sociales y contextuales y el resto del cuerpo.®

La periodontitis es una enfermedad inflamatoria crénica causada por la infeccién
de los tejidos de soporte alrededor del diente. La infeccion comienza con la
colonizacion 'y crecimiento de pequefios grupos de microorganismos

predominantemente Gram negativos anaerobios y espiroquetas, siendo notables
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la Porphyromonagingivalis, TanerellaForsythensis y Treponema denticola. Estas
bacterias, embebidas junto con otras numerosas especies en la biopelicula, se
extienden apicalmente a lo largo de la superficie radicular del diente para incitar la
formacién de las bolsas periodontales y la destruccidén del hueso alveolar y de la
insercion de fibras colagenas del ligamento periodontal. Generalmente, el
diagnéstico clinico de la periodontitis se basa en la medicion de la presencia y
extension de las bolsas periodontales, peédida de insercidn clinica, el patrén y
extension de la perdida Osea alveolar o una combinacién de éstas medidas. El
término amplio de “enfermedades periodontales” incluye otras condiciones tales
como la gingivitis, una condicion reversible que es diagnosticada por la presencia
y extension de inflamacion gingival, medida frecuentemente como sangrado al

sondaje.”

De acuerdo al libro Guinnes de Records mundiales del 2001, las enfermedades
periodontales son probablemente la enfermedad mas comun de la humanidad. El
estudio reciente de carga global de la enfermedad (1990-2010), indica que: i) la
periodontitis severa es la sexta enfermedad mas prevalente del mundo, con una
prevalencia global del 11,2%, y cerca de 743 millones de personas afectadas, y 2)
la carga global de la enfermedad periodontal aumento a un 57,3% de 1990 a 2010.
En tanto la periodontits es la mayor causa de perdida de dientes en la poblacion
adulta alrededor del mundo, estos individuos estan en riesgo de multiples perdidas
dentales, edentulismo y disfuncion masticatoria, afectando por ende su nutricion,
calidad de vida y autoestima, imponiendo también un gran impacto socio-
econémido y de costos de atencion en salud.®

Para Colombia en el ENSAB IV, la prevalencia fue de 21.90% para la edad de 18
anos distribuida entre periodontitis leve y moderada(10.69% y 10.97%
respectivamente), en el grupo de edad de 35 a 44 afios 48.29% cumplieron con

criterios para periodontitis moderada y 7.84% para periodontitits avanzada; en el
22



grupo de 45 a 64 afos 62.53% con criterios para periodontitis moderada y 20.35%
para periodontitis avanzada y en el grupo de 65 a 79 afios 25.99% criterios para
periodontitis avanzada, donde el porcentaje de sujetos clasificables como sin
periodontitis en edades superiores a los 45 aflos se ubica en 13.94 y 9.85%
respectivamente®, Se debe tener en cuenta el nivel socioeconémico como otro de
los factores y, al respecto, la literatura reporta condiciones mas severas en los

estratos con mayores necesidades.(9)

Dado que en la practica de la odontologia actual se reconoce de manera creciente
el impacto psicosocial de las enfermedades orales, el punto de vista de los
pacientes y por ende, el uso de los resultados reportados por los pacientes, ambos
se han vuelto imperativos. Entre otras cosas, esta comprension ha conducido al
desarrollo de varios cuestionarios multi-item midiendo la calidad de vida

relacionada con la salud oral.®

Pese al impacto de la enfermedad oral en la calidad de vida, en Colombia éste es
un campo naciente,®donde particularmente para enfermedad periodontal no se

encuentran estudios.

Para el afio 2014 en Colombia, se dio inicio a la linea de investigacion en calidad
de vida relacionada con salud oral y en un primer ejercicio de investigacion, se
llevo a cabo la validacion linglistica de la version en espafiol (Colombia) del
instrumento calidad de vida relacionada con salud oral — OHRQL, y la validaciéon
psicométrica de contenido,*®donde se recomienda llevar a cabo la validacion
estadistica del instrumento en una segunda fase, para su posterior aplicacion en
estudios de evaluacion de calidad de vida relacionada con salud oral,

particularmente en el campo de la Periodoncia.
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1.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Qué fiabilidad y validez de constructo tiene el instrumento OHRQL para evaluar
calidad de vida en pacientes sometidos a terapia periodontal no quirargica?

24



2. JUSTIFICACION

Para que los instrumentos que miden percepcién de calidad de vida relacionados
con salud oral, que se encuentren en idiomas no nativos, puedan ser utilizados,
estos deben ser validados transculturalmente por medio de un proceso de
traduccion que busca equivalencias semanticas, conceptuales, técnicas y de
criterio; adicionalmente, se debe llevar a cabo una validacion estadistica que
incluye la comprobacion de factores psicométricos del instrumento como la

fiabilidad, la validez, la sensibilidad y la factibilidad.®?

En 2006, Fernandez MJ y cols, realizaron la validacion del instrumento OHIP-14
en la practica de odontologia general en Esocia en pacientes con terceros molares
asintométicos con seguimiento a un afio para evaluar posibles complicaciones
relacionadas al hecho de que estuvieran incluidos; ellos enfatizan la necesidad de
realizar el proceso de validacion y puntualizan la falta de criterios estandarizados
para realizar dicho proceso. En su estudio, relaizan la validacion de fiabilidad por
medio del alfa de Cronbach para el instrumento de manera global donde
obtuvieron 0,88 y 0,87 en las dos aplicaciones respectivamente y por dominios,
considerando para estos ultimos valores superiores a 0,5; adicionalmente usaron
para la mediciébn de fiabilidad el test-retest, y para la validez de constructo
realizaron el proceso teniendo en cuenta varibles como la edad, sexo, numero de
dientes y otras, usando para su estudio analisis de varianza y prueba
t,29mostrando la diversidad metodoldgica considerada en el momento para los

procesos de validacion.

Por su parte, Ledn y cols.en 2014, realizaron la validaciéon del instrumento OHIP-
14 en espafol en Chile en poblacibn de adultos mayores; para tal efecto,

realizaron un estudio llevaron a cabo un primer estudio de corte transversal para
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desarrollar la version abreviada de 14 preguntas con base elel OHIP-49, donde
realizaron un modelo de regresion lineal para obtener la version abreviada de 14
preguntas. Posteriormente en otro estudio de corte transversal realizaron la
validacion del instrumento abreviado, considerando la fiabilidad por medio de la
validez interna usando la prueba del alfa de Cronbach al igual que las corelaciones
inter item e item-total. La validez discriminatoria fgue llevada a cabo por medio de
una evaluaciéon paramétrica ANOVA de una sola viay por medio de la prueba no
paramétrica de Kruskal-Wallis. Dentro de los aspectos discutidos en el estudio
muestran como la validacion del instrumento arrojé resultados similares a las
validaciones en Taiwan, China y Korea, pero encontraron pocas coincidencias
entre preguntas seleccionadas en estos estudios con la la version chilena, donde
la mayoria de similitudes ocurrié con la version China para cuatro preguntas. Los
resultados soportan el hecho de que la validacién de los instrumentos debe ser
llevada a cabo de acuerdo al contexto cutural de la poblacién a ser analizada. De
hecho, plantean que las diferencias culturales y sociales pueden conducir a

discrepancias importantes en los resultados obtenidos con los instrumentos. %

La presente investigacion tiene por objetivo principal identificar la percepcion
sobre la calidad de vida que tienen los pacientes que se han sometido a terapia
quirurgica periodontal para eliminacién de bolsas en las clinicas del UNICOC sede

Bogota D.C, a través de la validacion en espariol del instrumento OHRQL fase lIl.

2.1 PROPOSITO

El propdsito del estudio fue llevar a cabo la fase Il de validacion estadistica de la
linea de investigacion relacionada con la percepcién de la calidad de vida
relacionada con la salud preriodontal, en los pacientes usuarios de las clinicas de
posgrado de UNICOC Sede Bogota.
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3. MARCO TEORICO

El término calidad de vida se utiliza desde el siglo pasado, cuando la idea del
Estado de bienestar, que deriva de los desajustes socioeconémicos procedentes
de la Gran Depresion de los afios 30, evoluciona y se difunde sdélidamente en la
posguerra (1945-1960), en parte, como producto de las teorias del desarrollismo
econdmico y social, que reclamaban el reordenamiento geopolitico y la
reinstauracion del orden internacional, una vez consumada la segunda guerra
mundial. Aunque en su momento se admitio como ideal social y econémico que la
calidad en el vivir era el resultado de la posibilidad de consumir y acumular, esto
ha sido objeto de muchos cuestionamientos por parte de otras escuelas y
disciplinas.®

Después el término se utilizé desde dos corrientes diferentes: en el lenguaje
cotidiano de la poblacion general, haciendo alusion al estado de felicidad deseado
por todos, segun Epicuro, sin que se definiera claramente qué era, pero se
buscaba por estar relacionado con la satisfaccidon de las necesidades.En el
contexto de la investigacion cientifica, donde ha sido analizado desde diferentes
areas del conocimiento. Ambas corrientes han dado origen a politicas publicas, y
han fomentado el surgimiento de nuevos significados, por su definicibn compleja y

multifactorial. @

La calidad de vidase define como el bienestar, felicidad, satisfaccion de
laspersonaspermitiéndole una capacidad de actuacion o de funcionar en un
momento dado de la vida. Es un concepto subjetivo, propio de cada individuo, que
estd influenciado por el entorno en el que vive como la sociedad, cultura y

valores.(®
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Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud, la calidad de vida es: "la percepcion
gue un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y
del sistema de valores en los que vive, y en relacion con sus obijetivos,
expectativas, normas, e inquietudes. Se trata de un concepto amplio que esta
influenciado de modo complejo por la salud fisica del sujeto, su estado psicologico,
nivel de independencia, relaciones sociales, y asi como su relaciéon con los

elementos esenciales de su medio ambiente".®

El concepto de calidad de vida en términos subjetivos, surge cuando las
necesidades primarias basicas han quedado satisfechas con un minimo de
recursos. El nivel de vida son aquellas condiciones de vida que tienen una facil
traduccion cuantitativa o incluso monetaria como la renta per capita, el nivel
educativo, las condiciones de vivienda, es decir, aspectos considerados como
categorias separadas y sin traduccion individual de las condiciones de vida que
reflejan como la salud, consumo de alimentos, seguridad social, ropa, tiempo libre,
derechos humanos. Parece como si el concepto de calidad de vida apareciera
cuando estd establecido un bienestar social como ocurre en los paises

desarrollados.’

3.1 APLICACION DEL CONCEPTO DE CALIDAD DE VIDA

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establecio la salud como: “un estado
de completo bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de
enfermedad”, y posteriormente se anadié “la capacidad de funcionar en la
sociedad”. Asi, se definié la salud como el estado por el cual se busca la
satisfaccion del individuo, su familia y la comunidad en un momento determinado,

asociado directamente con la calidad de vida.??

La Organizacion Mundial de la Salud en su estudio sobre la Calidad de Vida, la
define como "la percepcion de un individuo de su situacion de vida, puesto que en

su contexto culturar y sistemas de valores, en relacion a sus objetivos,
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expectativas, estandares y preocupaciones”. Es un concepto amplio que se ha
operacionalizado en areas o dominios: la salud fisica, el estado psicolégico, el
nivel de independencia, las relaciones sociales, las creencias personales y su
relacion con las caracteristicas mas destacadas del medio ambiente. Es en este
sentido, que la operacionalizacion del concepto Calidad de Vida ha llevado a tal
formulacion y construccidon de instrumentos o0 encuestas que valoran la
satisfaccion de personas, desde una mirada general. Sin embargo, las
particularidades de los diferentes procesos patolégicos y la presién por objetivar
su impacto especifico, ha motivado la creacion de instrumentos especificos
relacionados a cada enfermedad y su impacto particular sobre la vida de las
personas. De este modo, podemos distinguir instrumentos generales de calidad de
vida y otros relacionados a aspectos especificos de los diferentes cuadros
patolégicos (instrumentos calidad de vida relacionados a la enfermedad) los
factores basicos son la familia, educacion, trabajo, infraestructura, y salud de cada

persona.??
3. 2 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON SALUD ORAL

La OMS define la salud bucodental como la ausencia de enfermedades y
trastornos que comprometen boca, cavidad bucal y dientes, como cancer de boca
0 garganta, llagas bucales, defectos congénitos como labio leporino o paladar
hendido, enfermedades periodontales, caries dental, dolor oro facial crénico, entre
otros.? La salud bucal es un elemento importante de la salud general y de la
calidad de vida de los individuos.* Las alteraciones de la cavidad bucal pueden
limitar el desempefio de las actividades diarias, a nivel laboral y en el hogar;® de
ahi que el impacto psicosocial de los problemas bucales puedan perjudicar sus
estilos de vida. Asi mismo, algunas condiciones sistémicas aumentan los factores
de riesgo asociados a manifestaciones bucales que pueden presentarse en

cualquier etapa de la vida, y se incrementan con la edad. 2 La capacidad
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regenerativa del cuerpo disminuye en la tercera edad, que es cuando llega a un

proceso de desgaste en el que sobrevienen enfermedades crénicas. %3

El proceso de envejecimiento produce en la cavidad oral una serie de cambios
graduales, irreversibles y acumulativos, lo que origina en ella una mayor
vulnerabilidad a los agentes traumaticos e infecciosos.® Aunque se ha encontrado
gue existen algunas relaciones entre la salud bucal y la salud general, la mayor
correlacion entre las condiciones bucales y las enfermedades crénicas no
transmisibles son principalmente el resultado de factores de riesgo comunes,®
como la salud bucal deficiente de los adultos mayores, la cual esta generalmente

acompafiada por una mala salud general que afecta su calidad de vida.?®

El envejecimiento se define como la acumulacién de experiencias de todo tipo,
incluyendo la salud general y bucal, en las que la higiene inadecuada puede
favorecer la aparicion de caries dental y enfermedad periodontal, situaciones que,
si no son tratadas de manera oportuna, pueden terminar en la pérdida dental.'? En
otro aspecto, los adultos mayores siguen aceptando que el deterioro bucal del
aparato masticatorio es un proceso inevitable e irreversible del envejecimiento, lo

que causa el descuido de su salud bucal y afecta su bienestar.??
3. 3 VALIDACION DE INSTRUMENTOS DE MEDIDAS DE SALUD

Los cuestionarios presuntamente suprimen el factor subjetivo del evaluador en la
investigacion clinica y en ello radica su utilidad; sin embargo, los instrumentos
exigen la colaboracién del paciente, un nivel de formacién, o una funcién cognitiva
suficientes para responder a las preguntas. La manera como se pregunta, el
lenguaje utilizado son fuentes de sesgo, al igual que factores culturales que
pueden conducir a diferencias en la validez con diferentes idiomas, incluso en

paises con la misma lengua.?
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Para utilizar adecuadamente un cuestionario, es necesario comprobar que mide
apropiadamente y de modo constante en las mismas circunstancias, que es
sensible a los cambios de la situacion clinica, que en la practica es de facil
aplicacion, etc. Esta comprobacion de caracteristicas es lo que se llama proceso

de validacion.®?

3.4ADAPTACION TRANSCULTURAL

Cuando se quiere validar una version en idioma diferente al original, se debe
adaptar culturalmente el cuestionario al medio donde se quiere utilizar y se debe
volver a comprobar que conserva las caracteristicas psicométricas adecuadas

para medir aquello para lo que fue disefiado. 12

Es necesario disponer de instrumentos validados en el @mbito de la salud en el
idioma original para poder comprar los resultados obtenidos con otros estudios
nacionales e internacionales que hayan utilizado el mismo instrumento, lo cual
persigue las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

frente al desarrollo y utilizacion de indicadores de salud estandarizados.?

La metodologia para adaptar cuestionarios es poco conocida y por ello el uso
indiscriminado de instrumentos adaptados de manera incompleta o de

traducciones literales. 12
3.4.1 Proceso de traduccion.

Este se realiza por el sesgo de ausencia de equivalencia conceptual encontrado
en instrumentos culturalmente adaptados. Este proceso de traduccion es
fundamental para asegurar la validez del instrumento en distintas culturas. Es un
proceso riguroso, que mas que una simple traduccion, busca seguir una
metodologia que asegure su equivalencia en la version adaptada frente a la

version original.1?
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El objetivo es conseguir que el instrumento sea equivalente a nivel semantico,

conceptual, de contenido, técnico y de criterio en distintas culturas.?

- La equivalencia semantica: asegura que el significado de cada item sea e mismo

en cada cultura después de la traduccion.

- La equivalencia conceptual: asegura que el instrumento mide el mismo

constructo tedérico en cada cultura.

- La equivalencia de contenido: certifica que el contenido de cada item es

relevante en cada cultura.

- La equivalencia técnica: evidencia que el método de recoleccién de los datos es

comparable en cada cultura y por altimo,

- La equivalencia de criterio: asegura que la interpretaciéon de la medida se

mantiene igual cuando se compara con las normas de cada cultura estudiada.

Estas dos ultimas pueden requerir un analisis estadistico posterior que no hace
parte del proceso de traduccion inicial.

No existe una guia estandar para realizar el proceso de adaptacién transcultural a
otro idioma. La mayoria de estudios incluyen una o mas de las siguientes técnicas:
traduccién del instrumento, retro-traduccién, técnica bilingliie, comité evaluador y

estudio piloto. (12

Los métodos mas utilizados son:

- Traduccion lineal.

- Traduccion lineal con estudio piloto

- Traduccion—retrotraduccion con personas monolingiies o bilingles, siendo

este ultimo el que se considera mas completo y garantiza una mayor calidad en el
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proceso. Este método evalla primero si el fenémeno que mide el cuestionario
existe en la cultura a la que se adapta. Posteriormente se realizan al menos dos
traducciones a la lengua de la poblacidon objeto por traductores bilinglies cuya
lengua materna sea la de la poblacién diana. La traduccién debe ser conceptual,
es decir, que el traductor debe conocer los contenidos y el propésito del
cuestionario. A partir de estas traducciones, varios evaluadores miden la
equivalencia semantica de las distintas versiones y un comité de revision genera
una primera versién del cuestionario que puede testearse o no en un estudio
piloto. El comité de revisién analiza los resultados y disefia una segunda version
del cuestionario, la cual se retro- traduce al idioma original por dos personas
bilingles. Estas versiones se comparan con la original en equivalencia semantica
y el comité de revision decide si se requiere modificar la version obtenida antes de
medir las propiedades psicométricas. ElI consensuar la ultima versién con alguno
de los autores de la version original del cuestionario es garantia de la calidad del

proceso de adaptacion del cuestionario.?
3.4.2. Validacién de cuestionarios y escalas

Una vez terminado el proceso de traduccion, se debe llevar a cabo la validaciéndel

instrumento comprobando sus propiedades psicométricas. (12
3.5 CARACTERISTICAS PSICOMETRICAS DE UN INSTRUMENTO

Permiten determinar la calidad de medicibn de un instrumento. Las dos
caracteristicasesenciales para medir la precision de un instrumento son la
fiabilidad y la validez; otras caracteristicas que también miden la validez del

instrumento son la sensibilidad y la factibilidad.®2
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El proceso de validacion de un instrumento es un proceso continuo y dindmico que
gana consistencia en tanto se hayan medido mas propiedades psicométricas en

distintas culturas, con distintas poblaciones y sujetos.?

Actualmente no existe una guia estandar para validar las medidas de salud, sin

embargo, se usan criterios disefiados en ciencias de psicologia y educacion.?
3.5.1. Fiabilidad

Determina la constancia y precision de los resultados al ser aplicado en distintas
ocasiones. Evalla el grado de consistencia en que el instrumento mide lo que
debe medir.(1? Mide la proporcion de variacion en las mediciones que se debe a la
variedad de los valores que toma una variable y que no es producto del error
sistematico (sesgo) o aleatorio (azar), es decir que determina la proporciéon de
varianza total atribuible a diferencias verdaderas que existen entre los sujetos. @

La fiabilidad se mide en grados y se expresa en forma de coeficiente de
correlacion que varia de 0, lo cual significa ausencia de correlaciéon, hasta 1, que
significa una correlacion perfecta. Dado que ningun instrumento tiene un grado de
correlacion perfecto, se debe estimar el grado de correlacién aceptable. El margen
aceptable para los coeficientes de fiabilidad se sit(ia entre 0,7 y 0,9. (12

Se puede estimar por cuatro medios: la consistencia interna, la estabilidad, la
equivalencia y la armonia inter-jueces. EI método a elegir depende de la

naturaleza del instrumento. 2

- Consistencia Interna: Es el grado de correlacién y coherencia que existe
entre los items de un instrumento o entre los items que conforman una dimension
en las escalas multi-dimensionales. A través de esta propiedad, se evalla si los
items que miden una misma dimension presentan homogeneidad entre ellos, lo
gue indica que los puntos de cada dominio miden el concepto que pretenden

medir y no otro. ®® Mide la homogeneidad de los enunciados de un instrumento,
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indicando la relacion entre ellos. Es el método mas utilizado para medir la
fiabilidad de los instrumentos. Se puede medir por medio de la fiabilidad mitad y
mitad, el alfa de Cronbach y la técnica de Kuder-Richardson. El mé&s utilizado es el
alfa de Cronbach que mide la correlacion de los items dentro del cuestionario
valorando como los diferentes items del instrumento miden las mismas
caracteristicas. El rango del alfa de Cronbach oscila de 0 a 1. Resultados por
debajo de 0,5 muestran un nivel de fiabilidad no aceptable; entre 0,5 y 0,6 se
considera un nivel pobre; entre 0,6 y 0,7 se tiene un nivel débil; entre 0,7 y 0,8 se
encuentra un nivel aceptable; en el intervalo entre 0,8 y 0,9 se califica como un
nivel bueno. @ Valores mayores pueden indicar que hay redundancia o
duplicacién, lo que significa que varios items estan midiendo exactamente el
mismo elemento de un dominio o constructo, por lo tanto, dichos items deben
eliminarse. Cuando el instrumento esta compuesto por un grupo de dominios (sub-
escalas), debe calcularse el coeficiente alfa de Cronbach para los items de cada

dominio respecto del valor del puntaje del mismo (correlacion inter-dominio).>

- Estabilidad: Mide la constancia de las respuestas obtenidas en repetidas
ocasiones, en las mismas condiciones y con los mismos sujetos. Se puede
obtener mediante la técnica del test-retest, donde se usa el instrumento en una
misma muestra de sujetos en distintas ocasiones, comparando los resultados de
ambos momentos. El intervalo de tiempo entre mediciones depende del tipo de
variables estables o cambiantes), donde se sugiere 2 a 4 semanas para las
primeras y rangos variables para las segundas. Otra limitacién en la técnica se
refiere a la posibilidad de recordacion de las respuestas en la segunda
cumplimentacion y la falta de atencion o negacion frente a la aplicacién del
instrumento. Dichas limitaciones se tienen en cuenta, pero no son una limitante si
se considera necesario determinar la estabilidad. Con la técnica de test-retest se
pude usar el test de correlacibn de Pearson, de Spearman o el coeficiente de

correlacion intra-clase (CCI). 12 El Coeficiente de Pearson se utiliza para medir la
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correlacion entre variables cuantitativas, al igual que el CCI, sin embargo, si las
variables son cualitativas ordinales, estda mas indicada la correlacion de

Spearman-Brown. @

- Equivalencia: Se utiliza cuando se dispone de dos o mas versiones del
mismo test. Se mide el grado de correlacibn de las versiones aplicandolas
sucesivamente a los sujetos en un mismo tiempo. Son equivalentes con valores de

correlacion superiores a 0,8. 2

- Armonia inter-jueces o armonizacion de las medidas de los diferentes
observadores: mide el grado de concordancia entre los resultados de dos o mas
observadores al medir las mismas variables o acontecimientos. Se utiliza cuando
se requiere la equivalencia de puntuaciones de diferentes sujetos al cumplimentar
el mismo instrumento o con el mismo observador en dos ocasiones distintas. Se
obtiene calculando el coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman. Otras
técnicas son el coeficiente de correlacion Kappa, analisis de varianza, correlacion
intraclase, que podrian obtener resultados mas fiables. Estos coeficientes pueden
alcanzar puntuaciones por encima de 0,5 y se recomienda llegar a 0,7 para que se

consideren consistentes. 12
3.5.2. Validez

Explora en qué grado el instrumento mide lo que deberia medir, es decir aquello
para lo que ha sido disefiado. Es clave tanto en el diseiio como en la
comprobacién de la medida realizada. Se puede estimar por medio de la validez
de contenido, la validez de criterios y la validez del constructo. Cada una de ellas

presenta evidencias para la validacion global del instrumento. 12
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- Validez de Contenido: Esta propiedad busca evaluar si los diferentes items
incluidos en el instrumento representan adecuadamente los dominios del
constructo que se pretende medir. Confirma que el método utilizado esté
representado adecuada y totalmente por sus items y dominios sin dejar ningun
aspecto fuera de la medicién, lo que significa que abarca el espectro real de la
entidad, de tal modo que las inferencias surgidas a partir del puntaje de la escala
sean validas dentro de un amplio rango de circunstancias. ?® La validez aparente
es una forma de validez de contenido que mide el grado en que los items parecen
medir lo que se proponen. Es el método mas sencillo para medir la validez del
instrumento. Consiste en que algunas personas, expertos o no, digan si
consideran relevantes los items incluidos en el instrumento. Cuantas mas
personas intervengan, mayor la validez tendra la técnica. Es muy importante
cuando se disefia el instrumento, pero no tanto cuando ya ha sido validado
anteriormente y utilizado en distintos ambitos. Sin embargo su uso puede ser
conveniente si en la traduccién del instrumento los conceptos explorados cambian

significativamente.®?

Ademas evalla de manera cualitativa si el cuestionario abarca todas las
dimensiones del fendmeno que se quiere medir, ya que se considera que un
instrumento es valido en su contenido si contempla todos los aspectos
relacionados con el concepto que mide. Uno de los problemas de la técnica es
poder definir un listado de contenidos correcto, ya que esté no esta disefiado, sino
gue se debe establecer, y ello supone un riesgo de que no se incluyan todas las

dimensiones. @2

El procedimiento para evaluar la validez de contenido supone aplicar métodos
estadisticos como el analisis factorial exploratorio. % Otros métodos utilizados
para medir la validez de contenido son el método Delphi, el modelo de estimacion
de magnitud, el modelo Fehring y la metodologia Q. Estas técnicas se pueden

utilizar individualmente o combinadas entre si. (12
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- Validez de criterio: Es el grado de correlacion entre un instrumento y otra
medida de la variable a estudio que sirva de referencia, que suele ser un estandar
de oro aceptado por los investigadores del campo. Cuando dicha referencia no
existe, se mide buscando otro instrumento validado en el idioma del instrumento a

validar y que sirve de medida comparable. 2

Hay dos formas de validez de criterio, la validez concomitante o concurrente y la
validez predictiva. La primera, mide el grado de correlacién entre dos medidas del
mismo concepto al mismo tiempo y en los mismos sujetos, pudiendo medir la
correlacion del instrumento de manera global o por cada item. Se utiliza para
seleccionar los mejores items del instrumento y realizar las modificaciones en el

instrumento que se esta validando.®?

Por su parte, la validez predictiva mide el grado de correlacion entre un
instrumento y una medida posterior del mismo concepto o de otro que esta
estrechamente relacionado. Mide de qué manera un instrumento predice una
evolucién o un estado posterior. Estadisticamente, ésta comparacion se realiza de

igual forma que en la validez concurrente. 12

La validacion de criterio requiere la obtencion de correlaciones iguales o mayores
a 0,8, las cuales indican que las dos escalas son psicométricamente iguales. Si la
finalidad es buscar que la nueva escala es mas valida y mejor que el instrumento
de referencia, lo ideal seria obtener correlaciones entre 0,3 y 0,7, las cuales

indican que los dos instrumentos son diferentes aunque miden el mismo atributo.
(25)

- Validez de Constructo: Representa el grado en que un instrumento mide la
dimensién evaluada bipolar para la que fue disefiada. En este sentido se relaciona

con la coincidencia de medida con otros instrumentos que midan la misma
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dimension. Esta validez determina la relacion del instrumento con la teoria y la
conceptualizacion tedrica. La validez de constructo es un proceso continuo que
contribuye a entender mejor el constructo del instrumento y a realizar nuevas
predicciones. Se explora principalmente cuando el disefio del instrumento se ha
basado en una teoria. 2 Garantiza que los puntajes que resultan de las
respuestas del instrumento puedan ser considerados y utilizados como una
medicion vélida del fendmeno estudiado, y es asi como evalla el grado en que el
instrumento refleja adecuadamente la teoria subyacente del fenémeno o
constructo que se quiere medir.?® En otros procedimientos, se puede verificar
mediante estudios de validez convergente-divergente, de analisis factorial y de

validez discriminante. 12

La validez convergente evalla la sensibilidad del instrumento y la validez
divergente la especificidad. Se miden con el método multirasgo-multimétodo, de

Campbell y Fiske, que emplea conceptos de validez convergente y discriminante.
(12)

El andlisis factorial es un andlisis estadistico multivariante que reduce un conjunto
de variables interrelacionadas en un numero de variables comunes llamadas
factores. En un analisis factorial que por ejemplo evalla la calidad de vida, puede
reagrupar variables que evallen aspectos fisicos, psicolégicos, sociales y
espirituales. Esta técnica se utiliza para distinguir las dimensiones subyacentes

que establecen las relaciones entre los items del instrumento. 12

El andlisis factorial- exploratorio se usa cuando no se conocen previamente los
factores definitorios de las variables y el confirmatorio cuando se parte de factores
definidos y se comprueba la adecuacion de los mismos al constructo tedrico. La
interpretacion de un factor se realiza examinando las cargas factoriales de los
items que incluye. Representan la variabilidad de cada item explicada por cada

factor. Algunos autores recomiendan tener en cuenta las cargas cuyos items
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muestren al menos un 15% de la varianza comun con el factor. Para realizar la
técnica, es necesaria una correlacion entre las variables del instrumento. Esto se
suele realizar con el test de Bartlett, que indica que existe correlacion entre las
variables con lo que el andlisis factorial tendria sentido; se considera adecuado
con un nivel de significacion menor de 0,05. El indice de Kaiser Meyer Olkim
indica el grado de intercorrelacion de las variables y si es mayor de 0,7 se

considera factible. 2

La validez discriminante mide el grado de capacidad del cuestionario para
distinguir entre individuos o poblaciones que se espera que sean diferentes. Se
puede estimar por métodos  estadisticos como el  multitrazo-
multimétodomultivariante, el test de Mann-Whitney y el coeficiente de

correlaciéon.(?
3.5.3. Sensibilidad

Muestra la capacidad de detectar cambios en los atributos o sujetos evaluados
después de una intervencion. Se mide con el estadistico “tamano del efecto” para
evaluar la sensibilidad al cambio relacionando la medida de las diferencias entre
las puntuaciones antes y después dela intervencion con la desviacion estandar de
la puntuacion antes de la intervencion. Es importante conocer en los instrumentos
relacionados con la salud la diferencia minima relevante para conocer la eficacia

de los tratamientos. 2
3.5.4. Factibilidad

Mide si el cuestionario es asequible para ser utilizado en el campo que se quiere
utilizar. Los aspectos que habitualmente se evaltan son el tiempo que se requiere
para cumplimentarlo, la sencillez y la amenidad del formato, la brevedad y claridad
de las preguntas, asi como el registro, la codificacion y la interpretacién de los

resultados. Esta caracteristica se debe medir en distintas poblaciones para
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conocer si el instrumento es adecuado en sujetos en diferentes situaciones. Se
obtiene mediante el céalculo del porcentaje de respuestas no contestadas y el
tiempo requerido para llenarlo. También se puede medir la factibilidad evaluando
la percepcion del paciente respecto a la facilidad de usar el cuestionario, asi como

la percepcion del profesional respecto a su utilidad en la practica clinica. (12

El modelo OHRQL tuvo su origen en 1998, cuando Williams y cols, entendiendo
gue los modelos de salud tenian utilidad para ayudar a los clinicos en la
planeacién de los tratamientos con enfasis en el paciente, ademas para evaluar
los resultados de los pacientes frente a las intervenciones y facilitar el
entendimiento de las interrelaciones entre la carga fisica de la enfermedad y sus
consecuencias biologicas, psicolégicas y sociales, y entendiendo ademas como
dichos modelos podian proveer un lenguaje e infraestructura comunes para la
disciplina de la higiene oral y esto a su vez ayudaria a definir los procesos de
atencién, propusieron un modelo que ayudara a suplir la necesidad de enfatizar la
naturaleza multidimensional de los problemas orales, al igual que estuviera
alineado con las tendencias en atencién en salud y otras profesiones de la salud y
que adicionalmente pudiera ayudar a la planeacién y evaluacion de la atencion en
higiene oral con respecto a las preferencias de los individuos y poblaciones frente
a los resultados en salud y en calidad de vida relacionada con la salud. Dicho
modelo tuvo origen en modelos existentes de atencién en salud como el de Wilson
y Cleary de calidad de vida, el modelo de historia natural de la enfermedad y el
modelo del sistema Newman para enfermeras, recuperando las bondades de cada
uno de ellos. El modelo se baso en la premisa de que un nivel satisfactorio de
salud oral, confort y funcién, definido por los individuos o poblaciones, es un
componenete integral de la salud general. Se reconoce ademas que la cavidad
oral es una fuente primaria de impulsos sensoriales en todas las fases de la vida

también como un medio primario del discurso y funcion social. EI modelo mide la
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salud y la enfermedad dentro de una dinamica continua que engloba la salud, la
enferemdad preclinica, variables biolégicas y fisioldgicas (clinicas), dominios de
calidad de vida realacionada a la salud (estado de sintomas, estado funcional,
salud general y/o oral), y la cavidad de vida global. Las caracteristicas sociales,
culturales y econdmicas que influencian y modifican estos dominios son otros
elementos dentro del modelo. Los autores consideraban que el modelo podia
tener impacto tanto en la practica clinica como en los programas educativos y en

la investigacion. ©)

Para 1999, Gadbury-Amyot y colaboradores, con base en el modelo OHRQL, y
teniendo en cuenta que este incluye los conceptos tradicionales de salud,
enfermedad preclinica y clinica, consideraban Unico el modelo en tanto se
extendia de la percepcion biomédica para incluir el estado de los sintomas, el
estado funcional y las percepciones de salud oral del concepto de Calidad de Vida
Relacionada a la Salud. Aunque varios instrumentos habian sido disefiados para
evaluar los resultados de las condiciones orales y las enfermedades, ninguno
captubara de manera comprensiva la Calidad de Vida Relacionada a la Salud
como lo propuso el modelo de OHRQL. Por lo tanto, disefiaron un instrumento
para evaluar especificamente los dominios de el estado de los sintomas, el estado
funcional y las percepciones de salud oral, con un énfasis primario en capturar el
impacto biopsicosocial de las condiciones y enfermedades orales. Tras el proceso
de validacion del instrumento, consolidaron un cuestionario de 22 preguntas, el
cual demostré tener una adecuada fiabilidad y validez de constructo, demostrando
la habilidad del instrumento para capturar los elementos de los dominios del

modelo OHRQL con base en el cual fue desarrollado. 23

Saito y cols., (2010), Pllevaron a cabo un estudio en 58 pacientes enfocado en la
definicion del efecto de la terapia periodontal inicial en la calidad de vida
relacionada con la salud oral en pacientes con periodontitis en Japén. El propdsito

del estudio fue 1) obtener informacion fundamental frente a los perfiles de Calidad
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de vida en pacientes con periodontitis en Japon, y 2) determinar la influencia de la
terapia periodontal en su percepcion de Calidad de Vida. Para la evaluacion de la
calidad de vida relacionada con la salud oral, usaron el modelo OHRQL.
Incluyeron pacientes con periodontitis leve a moderada y un grupo control de
voluntarios sanos. Los pacientes llenaron el cuestionario OHRQL en linea base,
donde adicionalmente se midieron parametros clinicos de profundidad al sondaje,
niveles de insercion clinica e indices de sangrado gingival y de placa supragingival
de O’Leary; posteriormente, se realizO la terapia periodontal consistente en
instrucciones estandar de higiene oral y raspaje y alisado radicular usualmente
con anestesia local. Después de un periodo de cicatrizacion tisular (=3 semanas),
se realizd una reevaluacion y los pacientes respondieron el segundo cuestionario.
Cuando se analiz6 la prevalencia de pacientes que respondieron algunas veces,
casi siempre y siempre, los dominios con mayores frecuencias fueron dolor
(75.9%), funcidn en masticacion o deglucién (70.7%) y funcion psicoldgica(63.8%).
Cerca del 97% (56 de 58 pacientes) percibieron que su estado de salud oral
impacté su calidad de vida en una o mas maneras. Ademas, frente a los
pardmetros clinicos, solo encontraron una asociacion débil con el registro de placa
de O’Leary(P=0.0202).Frente a los niveles de pérdida de insercién, no
encontraron diferencias estadisticamente significativas en los dos grupos. Frente
al efecto de la terapia inicial periodontal, evaluando los cambios en la puntuacion
del OHRQL, 76% de los pacientes mostraron una mejoria después del tratamiento,
mostrando una diferencia estadisticamente significativa frente a la linea base. La
mejoria en los puntajes fue vista para la mayoria de los dominios, con excepcion
de la funcion en el habla y la percepcién de salud. Dentro de los dominios
comprometidos en la linea base, la mejoria mas grande fue observada para el
dolor (44% de mejoria), seguida por la funcién de masticacion y deglucién (30%).

El dominio psicolégico mostré una moderada mejoria (25%).
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Saito y cols., (2011)° publicaron un estudio piloto evaluando el impacto potencial
de la terapia quirargica periodontal en la calidad de vida relacionada con la salud
oral en 21 pacientes con periodontitis. Realizaron un estudio prospectivo como
parte de un proyecto de investigacion de la Sociedad Japonesa de Periodoncia.
Se incluyeron pacientes con periodontitis moderada a severa, y se tomaron
historias médicas y odontologicas completas, para posteriormente realizar un
examen periodontal inicial y 3-4 semanas posteriores a la terapia inicial. Se
registraron la profundidad al sondaje y recesién, nivel de insercion clinica y
puntajes de sangrado gingival de boca completa e indice de placa supragingival
de O’Leary. Los pacientes respondieron al cuestionario OHRQL en linea base.
Posteriormente, todos los pacientes recibieron terapia periodontal incial,
consistentes en instruccion en higiene oral y raspaje y alisado radicular, para una
posterior reevaluacion después de un periodo de cicatrizacion tisular(=3 semanas),
momento en el cual los pacientes respondieron en segunda instancia el
cuestionario OHRQL.

Posteriormente, de acuerdo a los hallazgos de la reevaluacion, se realizaron los
procedimientos quirlrgicos necesarios por cuadrantes de acuerdo a las guias de
2008 de la Sociedad Japonesa de Periodoncia, donde los pacientes recibieron
antibioticos posoperatorios y analgésicos no AINES. Se realizo reevaluaciéon y se
completé nuevamente el cuestionario OHRQL después de entre las 12 y 14
semanas posteriores a la Ultima cirugia. En linea base, todos los participantes
percibieron que su estado de salud oral impactaba su calidad de vida de un modo
u otro. Frente a los parametros clinicos, la terapia periodontal inicial produjo una
mejoria estadisticamente significativa en todos los parametros periodontales

medidos (p<0.05) excepto por el puntaje de sangrado gingival de toda la boca.®

También hubo una mejoria significativa para el control de placa de
O’Leary(siendo 44.9% en fase | y 27.8% en fase Il; p=0.0028). La cirugia

periodontal (debridamiento a campo abierto), result6 en un mayor nivel de
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resolucién clinica frente a los parametros en fase [(p=0.001). En la fase
lli(después de la cirugia), se logré una mejoria progresiva en todos los parametros
desde la fase ll(después de la terapia inicial)(p<0.05~0.01). Frente al efecto de la
terapia periodontal en la calidad de vida relacionada a la calidad de vida, la terapia
periodontal inicial resultd en una mejoria significativa en el promedio total de la
puntuacion de calidad de vida relacionada a la salud oral de los
participantes(p<0.01). La cirugia periodontal produjo una mejoria significativa en el
puntaje de OHRQL desde la fase 1(p<0.01). Sin embargo, en la fase Ill, no hubo
una mejoria significativa frente al puntaje alcanzado en la fase Il. En la correlacion
en fase lll del puntaje OHRQL y el cambio en los parametros clinicos, la mejoria
en el porcentaje de sitios con profundidad al sondaje = 4mm, mostré una
correlacién negativa(r= -0.4746, p=0.0297) (es decir, entre mayor mejoria en el
porcentaje de sitios con profundidad al sondaje = 4mm, menor el puntaje OHRQL

en fase Ill). °

El mayor cambio de puntaje desde a fase | fue mayor en la fase Ill, comparado el
el de la fase II. EI cambio en el puntaje fue minimo entre la fase Il y la fase Ill. De
acuerdo al cambio individual en la puntuacion total de ohrgl, 76% (16 DE 21)
participantes mostraron una mejoria en el cambio de su puntaje OHRQL en la fase
II. Dentro de los que tuvieron dicha mejoria en fase Il, 50% (n=8) mostraron un
menor puntaje (pero mejorado) y 44% (n=7) mostré un mayor(peor) puntaje en
fase Ill. En contraste, el puntaje OHRQL para 23% (5 de 21) de los participantes,
no mostré ningun cambio o incremento en la fase Il. 40% (n=2) de ellos mostré un
menor (mejorado) puntaje y 60% (n=3) continuo mostrando un mayor (peor)
puntaje e la fase Ill. Se observé un mayor tamafio en el efecto para el cambio de
fase | a fase Il o fase Ill. En contraste, se observaron menores tamafios en el

efecto para el cambio entre fase Il y fase I11.°

En 2016, Makino-Oi y cols!!, evaluaron y compararon la calidad de vida

relacionada a la salud oral en pacientes que fueron sujetos a cirugia periodontal
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con pacientes sujetos a terapia periodontal no quirdrgica. Adicionalmente,
evaluaron cambios en resultados clinicos y correlaciones entre los resultados
clinicos y la calidad de vida relacionada a la salud oral. Para tal propdsito, llevaron
a cabo un estudio clinico prospectivo en tres centros, con pacientes con
periodontitis moderada a severa. Después de colectar informacion médica y
dental, se realizé un examen clinico periodontal teniendo en cuenta los parametros
de profundidad dI sondaje, recesion del margen gingival, nivel de insercion clinica,
puntajes de sagrado de boca total, e indice de placa supragingival de O Leary.
Posteriormente, los pacientes respondieron en linea base el cuestionario de

calidad de vida relacionada a la salud oral (Fase ).

Todos los pacientes recibieron terapia periodontal inicial consistente en
instrucciones estandar de higiene oral y raspaje y alisado radicular. Después de un
intervalo de cicatrizacion tisular (al menos 3 semanas) , se reevalud su condicién y
los pacientes respondieron una segunda evaluacion de calidad de vida
relacionada a la salud oral (Fase IlI). De acuerdo a la reevaluaciéon se llevaron a
cabo cirugias de raspaje y alisado radicular a campo abierto requeridas por
cuadrante, de acuerdo a criterios de la sociedad japonesa de periodoncia.
Posterior a las cirugias, los pacientes fueron medicados con antibiético (300mg/dia
de Cefdinir, cefalosporina de tercera generacion) y un analgésico antiinflamatorio
no esteroideo (usualmente Lomoxicam 4mg/dia) por 3 dias. Posteriormente,
fueron reevaluados y completaron la tercer evaluacién de calidad de vida
relacionada con la salud oral 12 a 14 semanas después de la ultima cirugia(Fase
).

La cohorte de control tuvo terapia no quirdrgica (de mantenimiento), consistente
en limpieza dental profesional con raspaje y alisado radicular subgingival cuando
fuera necesario. Algunos de los pacientes del grupo control recibieron liberacion
local de minociclina. Los pacientes fueron reevaluados y recibieron la evaluacion

de calidad de vida relacionada a la salud oral a intervalos similares a los de los
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participantes del grupo quirargico (Fase lll). Setenta y seis pacientes (26 no
quirargicos y 50 quirdrgicos) completaron la fase lll. De la fase Il a la fase Il hubo
una mejoria significativa de todos los pardmetros clinicos (p<0.05-0.001) en el
grupo quirdrgico, mientras que no se presentdé tal mejoria en el grupo no

quirdrgico.t

En ambos grupos se evidencié una diferencia significativa en la puntuacion total
de calidad de vida relacionada a la salud oral (OHRQL) entre las fases | y lli
(p<0.001 para los quirargicos p y <0.05 para los no quirdrgicos). Los puntajes de
los dominios dolor y funcién masticatoria mostraron una diferencia significativa
entre estos dos momentos dele estudio. Sin embargo, no hubo una mejoria
significativa en los puntajes de la fase Il a la fase Ill. Los autores concluyeron que
hubo una diferencia significativa tanto para el grupo estudio como para el grupo
control entre las fases | y Ill, siendo menos pronunciado en el grupo control y que,

ninguno de los dos grupos mostré una diferencia significativa entre las fases Il y
.1t

En Colombia, en una primera fase, los residentes Gina Bodhert Acosta y Alvaro
Ramiro Suarez Cassares,?¥ residentes de la especializacion en periodoncia en
UNICOC, previa autorizacion del Autor, Dr. AtsushiSaito, realizaron la traduccion
del instrumento OHRQL con dos traductores independientes tanto al idioma
espafiol, como al idioma inglés nuevamente, y poder llegar a un acuerdo frente a
la version, la cual fue sometida a posteriores sugerencias de parte del doctor
Saito. Posteriormente convocaron a 18 expertos (docentes de diferentes
universidades en el pais) para evaluar el instrumento. Finalmente, participaron 12
expertos, quienes evaluaron el instrumento en busqueda de criterios de
coherencia, relevancia y claridad de cada elemento sub-escala del constructo, con
base en los cuales se hicieron los ajustes linguisticos para su adecuada
aplicacion, logrando con ello realizar la validez de contenido de un instrumento con
siete dominios y 22 preguntas.
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4. OBJETIVOS

4.1 GENERAL

Validar estadisticamente la version es espafol del instrumento OHRQL de

percepcion de la calidad de vida en pacientes con enfermedad periodontal.

4.2 ESPECIFICOS

e Evaluar la fiabilidad del instrumento OHRQL en pacientes atendidos en
la facultad de odontologia de UNICOC que van a recibir terapia
periodontal no quirdrgica.

e Evaluar la validez del constructo del instrumento OHRQL en pacientes
atendidos en la facultad de odontologia de UNICOC que van a recibir

terapia periodontal no quirargica.

48



5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Descriptivo de corte transversal, no probabilistico intencional.

5.2 OBJETO DE ESTUDIO

El objeto de estudio esta conformado por 110 pacientes que asisten a la Clinica de

postgrado de periodoncia de UNICOC.

5.3POBLACION DE ESTUDIO
Usuarios de las clinicas de UNICOC sede Bogota, periodo |y Il del 2017.

5.4 UNIDAD DE OBSERVACION
Pacientes

5.5 CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

5.5.1.Inclusién

*

Paciente diagnosticado con enfermedad periodontal con profundidad al sondaje
> 4mm en 2 0 mas sitios interproximales en dientes distintos, 2 0 mas sitios
interproximales con un CAL =4mm en dientes distintos y pérdida ésea evidente

radiograficamente.
* Pacientes con 14 o mas dientes presentes en boca, con minimo 4 molares.
* Pacientes tratados en las clinicas de periodoncia de UNICOC.

* Pacientes que no hayan recibido raspaje y alisado radicular a campo cerrado o

abierto en los Ultimos 6 meses.
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* Pacientes que no hayan recibido administracion de antibiético en los ultimos 6

meses.

* Pacientes mayores de 18 afios.

5.5.2. Exclusién

* Mujeres embarazadas.

* Mujeres en estado de lactancia.

* Pacientes con caries activa significativa

* Pacientes con otras enfermedades orales

* Paciente con compromiso sistémico que contraindique la terapia periodontal no

quirdrgica

5.6 VARIABLES

TABLA 1. (Operacionalizacién de las variables)

VARIABLE OPERACIONALIZACION NIVEL ESCALA | RELACION

Tratamiento Presente Cualitativa Nominal Independiente
periodontal No Ausente

quirdrgico

Dolor dental Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
Casi hunca

Ocasionalmente
Frecuentemente

Siempre

Dolor encias Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
Casi nunca
Ocasionalmente

Frecuentemente
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Siempre

Dolor en la Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
mandibula Casi nunca
Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Dolor de Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
cabeza Casi nunca
asociado a Ocasionalmente
dolor dental o Frecuentemente
mandibular Siempre
Boca seca Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
Casi hunca
Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Dificultad para Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
tragar los Casi nunca
alimentos Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Necesidad de Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
tomar alimentos | Casi hunca
para poder Ocasionalmente
deglutir Frecuentemente
Siempre
Comodidad al Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
comer Casi nunca
Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Interferencia en | Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
su capacidad Casi nunca
de comer Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Interferencia en | Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
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la capacidad de
habla

Casi nunca
Ocasionalmente

Frecuentemente
Siempre
Las otras Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
personas Casi nunca
entiendan mal Ocasionalmente
sus palabras Frecuentemente
Siempre
Evitar sonreir Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
Casi nunca
Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Incapacidad Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
endisfrutar Casi hunca
actividades de Ocasionalmente
ocio Frecuentemente
Siempre
incapacidad Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
dedisfrutar de la | Casi nunca
compafiiade Ocasionalmente
otros Frecuentemente
Siempre
Menor Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
comunicaciénco | Casi nunca
n los deméas Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Sentirse Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
avergonzado Casi nunca
Ocasionalmente
Frecuentemente
Siempre
Apariencia Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
se ve afectada Casi nunca

negativamente

Ocasionalmente
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Frecuentemente

Siempre
Sentirse Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
deprimido Casi nunca

Ocasionalmente

Frecuentemente

Siempre
Dificultad para Nunca Cualitativa Ordinal Dependiente
relajarse Casi nunca

Ocasionalmente

Frecuentemente
Siempre
Profundidad al 1-3mm Cualitativa Ordinal Dependiente
sondaje 4 —6mm
> 7mm
Puntuacién 0 - 100% Cuantitativa | Continua | Dependiente
sangrado al
sondaje boca
completa
(FMBS)
Nivel de 1-2mm Cualitativa Ordinal Dependiente
Insercion 3 —4mm
Clinica >5mm

5.7 INSTRUMENTO DE RECOLECCION

e Historia clinica

e Formato de recoleccion de datos (Anexo)

5.8 PROCEDIMIENTO

El presente proyecto tiene antecedentes en tres estudios; el primero llevado a
cabo por Saito y cols. 10 (2010) en 58 pacientes en Japdn, diagnosticados con

periodontitis leve y moderada y enfocado en la definicion del efecto de la terapia
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periodontal inicial en la calidad de vida relacionada con la salud oral en pacientes
con periodontitis, en el cual aplicaron el instrumento de calidad de vida relacionado
a la salud oral OHRQL, el cual consideraron relevante y apropiado, ya que se basa
en la premisa de que niveles satisfactorios de salud oral, confort y funciéon son un
componente integral de la salud general y dicho modelo, reconoce que la cavidad
oral es tanto una fuente primaria de impulsos sensoriales en todas as fases de la
vida, como un medio primario mediante el cual ocurre el discurso social y la
funcion; los otros dos estudios, son dos trabajos de grado realizados por

residentes del posgrado de periodoncia de UNICOC sede Bogota.

El actual trabajo se desarroll6 de acuerdo a la siguiente secuencia:

Paso 1:

Una vez se considere un candidato a participar en el estudio, se hizé una
revision de su historia clinica para identificar los criterios de inclusion y
exclusion.

Paso 2:

Si el paciente es incluido dentro del estudio, se diligencia el consentimiento
informado para la participacion dentro del mismo, explciando los objetivos del
estudio, su impacto, la confidencialidad de la informacién, la posibilidad de
retirarse de la investigacion o acceder a los resultados de la misma y demas
aspectos relacionados en el documento. Se entregard una copia del

consentimiento informado al paciente.

Paso 3:
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Se procedié a explicar el diligenciamiento del instrumento ohrgl tipo encuesta,
se tomaran los datos generales del encabezado y se hard una medicion del

tiempo de diligenciamiento del mismo.

Paso 4:

Una vez completada la muestra se enviaron los datos consolidados al
estadistico para su procesamiento.

Paso 5:

Una vez se tuvieron los resultados estadisticos, se procedid a terminar el
documento escrito en los apartes de resultados y discusion.

Paso 6:

Se realizé la sustentacion del trabajo de grado

Paso 7:

Se entregaron los documentos finales del trabajo de grado (documento final,
articulo cientifico y poster).

5.9 CONSIDERACIONES ETICAS

RESOLUCION N° 008430 DE 1993 (4 DE OCTUBRE DE 1993)
TITULO Il

DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

ARTICULO 11
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INVESTIGACION SIN RIESGO: La linea de investigacion fue aprobada por el
comité de ética institucional en su primera fase, donde se legalizaron y
normatizaronlos aspectos éticos de la investigacion, incluido el consentimiento

informado.

5.10 ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos en la prueba fueron debidamente diligenciados en una tabla
de Excel disefiada para esta investigacion, para luego ser procesados haciendo
uso del paquete estadistico para ciencias sociales SPSS Version 22 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, USA). Para determinar la Fiabilidad se us6 la consistencia interna,
medida por la prueba Alfa de Cronbach; para la Validez se utiliz6 la evaluaciéon de
la “validez de constructo” por medio del Andlisis Factorial tanto exploratorio como

confirmatorio.
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6. RESULTADOS

Los 110 pacientes invitados a participar en la muestra diligenciaron el instrumento.
De los participantes 60 fueron mujeres(54.5%) y 50 fueron hombres(45.4%). Las
edades de los participantes oscilaron entre 18 y 82 afios con un promedio de
45.13 afos. El nivel educativo de los pacientes se distribuyd como se indica en la

figura 1.

NUMERO DE PERSONAS

NIVEL DE ESCOLARIDAD

Figura 1. Nivel de Escolaridad
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Fiabilidad

La estimacion de la fiabilidad por medio de la consistencia interna arrojé un alfa de
Cronbach global para el instrumento de 0.892, indicando una consistencia interna
buena, lo cual confirma la fiabilidad del mismo para la medicion del constructo

calidad de vida relacionada con salud oral.

La Tabla 2 muestra el resultado del alfa de Cronbach para cada dominio.

Tabla 2. Resultado del alfa de Cronbach por dominios

DOMINIO ALFA DE CRONBACH

DOLOR 0.677
BOCA SECA 0.506
FUNCION AL TRAGAR Y 0.814
MASTICAR

FUNCION AL HABLAR 0.615
FUNCION SOCIAL 0.898
FUNCION PSICOLOGICA 0.872
PERCEPCION DE SALUD 0.531

Validez de Constructo

Para determinar la validez de constructo se llevé a cabo la medida de adecuacion
muestral de Kayser-Meyer-Olkin(KMO) que mide la idoneidad de los datos para

realizar un analisis factorial contrastando si las correlaciones parciales entre las
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variables son bajas, la cual arrojo 0,839, lo cual indica que las variables miden
factores comunes; adicionalmente se realizo la prueba de esfericidad de Bartlett,
orientada a mostrar la validez e idoneidad de las respuestas colectadas del
problema en estudio, la cual tuvo un valor p estadisticamente significativo
(p=0,000), lo cual indica que las muestras no tienen los mismos niveles de

varianza, por lo cual se considero viable llevar a cabo el analisis factorial.

En primer lugar, se llevé a cabo un andlisis factorial exploratorio, encontrando que
de manera libre se encuentran 6 factores que explican el 68,7% de la varianza

total.
Analisis Factorial Confirmatorio

En relacion al peso factorial por item, por medio de la matriz de componente
rotado por VARIMAX, teniendo en cuenta valores de carga mayores a 0,4, se
encontré que la totalidad de las preguntas cargan de manera significativa para
alguno de los 6 factores definidos en analisis factorial, que explican el constructo,

siendo por lo tanto vélidas para el analisis del mismo.

El primer factor esta conformado por las preguntas 13 a 20, con coeficientes de
carga que oscilan de 0,465 a 0,899, en la cual se agrupan los dominios propuestos
en el instrumento como de funcidn social y funcion psicoldgica en su totalidad, las
cuales se encuentran inmersas dentro de la evaluacion funcional del modelo
OHRQL.

El segundo factor esta conformado por las preguntas 1,2,3 del dominio de dolor
con coeficientes de carga de 0,751, 0,690 y 0,466, las preguntas 9 y10 del dominio
de funcion al tragar y masticar con coeficientes de 0,789 y 0,673 respectivamente,
y 20 del dominio de funcion psicologica con un coeficiente de 0,468, que abarcan

los modelos de sintomas y funcional dentro del modelo te6rico original.
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El tercer factor se conforma por las preguntas 11, 12 correspondientes al dominio
de funcion al hablar con coeficientes de 0,764 y 0,780 y pregunta 4 del dominio de
dolor con un coeficiente de 0,527, abarcando los dominios de sintomas y

funcional.

El cuarto factor esta conformado por las preguntas 21 y 22, correspondientes al
dominio de percepcion en salud en su totalidad, con coeficientes de carga de
0,750y 0,827.

El quinto factor se conforma por las preguntas 6, 7 y 8, correspondientes de
manera similar al dominio de boca seca, del dominio de sintomas con coeficientes
de 0,767, 0,699 y 0,420, y por ultimo, el sexto factor se compone de las preguntas
3 y 5 del dominio de dolor con coeficientes de 0,445 y 0,594 y la pregunta 8 del
dominio de boca seca con coeficiente de 0,675, correspondientes al dominio de

sintomas dentro del modelo OHRQL.
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7. DISCUSION

Los resultados son relevantes en tanto es importante realizar la validacion del
instrumento de acuerdo al contexto cultural de la poblacion a ser analizada, tal
como lo sugiere el proceso de validacion del instrumento OHIP-14(Sp) en su
version en espafiol en Chile, donde la validacion arroj6 resultados que mostraron
pocas coincidencias entre preguntas seleccionadas con respecto a las versiones
validadas en Taiwan, China y Korea, siendo la mas coincidente la version China,
evidenciando la posibilidad de tener discrepancias importantes en los resultados
obtenidos con los instrumentos, generadas por diferencias sociales y culturales.
(15)

En el presente trabajo, se analiz6 la fiabilidad por medio de la evaluacion de la
consistencia interna, evaluada mediante el alfa de Cronbach, con un resultado
global para el instrumento de 0,892, el cual evidencia el buen nivel de fiabilidad
para la medicion del constructo calidad de vida,'® que se encuentra en
concordancia con los resultados de validaciones anteriores, como la llevada a
cabo para el modelo original.(’® Los resultados son coincidentes con validaciones
realizadas para otros instrumentos de medicién de calidad de vida como OHIP-14
con su validacién en Polonia con un alfa superior a 0.9 @8, y la version en espaiiol

en chile con un alfa de 0.91. 19

De acuerdo a la evaluaciéon por dominios, para el dominio Dolor se encontré un
alfa de 0.67, siendo este considerado como débil en comparacién con un valor de
0.80, considerado como bueno para el estudio original. Para el dominio de Boca
Seca el resultado fue de 0.50 considerado pobre frente al 0,74 obtenido en el
estudio original, considerado como aceptable. En el dominio de Funcién al
masticar y tragar encontramos 0.81 y en el estudio original 0.85, ambos
considerados como buenos. Para el dominio de Funcion al hablar arrojé un alfa de

0.61, considerado débil frente al 0,88 del estudio original considerado como
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bueno. Para el dominio de Funcion Social, el resultado del alfa fue de 0,89 y en el
estudio original de 0,88, siendo ambos muy cercanos y considerados como
buenos. Para el dominio de funcion Psicologica el resultado fue de 0,87 y en el
original de 0,89, siendo préximos y considerados como buenos, y por ultimo, en el
de Percepcion de Salud Oral el alfa fue de 0,53 considerado como pobre y el de la
validacion original de 0,84, que se considera bueno,® donde los valores
obtenidos para cada dominio en el presente estudio entran dentro de los rangos
aceptados para la validacion,*? y las diferencias pueden ser atribuibles a las
diferencias culturales y sociales de las poblaciones diana o a la compresion de las

preguntas en la version en espariol (Colombia) validada en el presente estudio.

Frente a la validez de constructo, la validacion del instrumento inicial utilizé un
analisis de varianza multivariado (MANOVA) para conocer el efecto de los
subgrupos conocidos en los siete dominios, donde se obtuvieron valores de 0,01,
0,06 y 1,6, los cuales representan un efecto pequefio, moderado y amplio
respectivamente.®) En el presente estudio se utilizé la metodologia de andlisis
factorial, donde se encontraron coeficientes superiores a 0,4, encontrando que
oscilaron entre 0,420 y 0,899, cargando en su totalidad para uno o dos de los 6
factores que explicaban la varianza total en un 67.8%, lo cual indica que las 22
preguntas o items se encuentran inmersos dentro de la totalidad de factores,
considerandose por lo tanto un cuestionario valido para la medicién del constructo

calidad de vida.

Una de las limitaciones para el andlisis de resultados se produjo a partir de las
diferencias metodoldgicas e idiomaticas para la validacién del instrumento OHRQL
en estudios anteriores, en comparacion con los del presente estudio que se
fundamenta en el conocimiento actualizado de como hacer los procesos de

validacion de instrumentos de calidad de vida, en un campo adn en desarrollo.®?
16,17)
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8. CONCLUSIONES

El instrumento OHRQL en su version en espafiol (Colombia) se considera fiable

para la evaluacion del constructo calidad de vida.

El instrumento OHRQL en su version en espafiol (Colombia) se considera valido

en su medicion del constructo calidad de vida.

Los resultados en este estudio validan estadisticamente la version en espaiiol
(Colombia) del instrumento OHRQL.

Debido a que la validacion de un instrumento es un proceso dindmico, se sugiere
fortalecer la validacion el instrumento mediante la validacion de estabilidad por
medio del test-retest, validacion de factibilidad por medio de la mediciond el tiempo

de cumplimentacion.

Se sugiere ademas, la aplicacion clinica del instrumento OHRQL en su version en
espafiol (Colombia) en pacientes con enfermedad periodontal sometidos a

tratamiento periodontal no quirdrgico y quirdrgico.

Adicionalmente, dentro de la linea de investigacion cualitativa se sugiere la
validacion de otros instrumentos que estén orientados a la medicién del mismo
constructo en busca de realizar estudios comparativos y validaciones de
sensibilidad y tener herramientas investigativas precisas de acuerdo al tipo de

investigacion.
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ANEXOS

ANEXO 1. Intrumento OHRQL version en espafiol@®)

Dominio

Pregunta

Opciones de
respuesta

Dolor

1) ¢Tiene usted algun dolor o malestar en sus
dientes?

Nunca( ) Rara
vez ()

Aveces ( )

A menudo ( )

Siempre ()

2) ¢En sus encias tiene usted algln dolor o malestar
(inflamacién, sangrado, agrandamiento)?

Nunca( ) Rara
vez ( )

Aveces( )

A menudo ( )

Siempre ()

3) ¢Tiene en su boca algunas zonas de irritacion
como: heridas, Ulceras o zonas de ardor o quemazén?

Nunca( ) Rara
vez ( )

Aveces ( )

A menudo ( )

Siempre ()

4) ¢Tiene usted dolor en el maxilar o en la mandibula
que considere se daba al estado de sus dientes o
encias?

Nunca( ) Rara
vez ( )

Aveces ( )

A menudo ( )

Siempre ()

5) ¢Presenta dolor de cabeza que usted considere
se deba al estado de su boca?

Nunca( ) Rara
vez ( )

Aveces( )

A menudo ( )

Siempre ()

Boca seca

1) ¢Usted siente su boca seca o percibe poca
cantidad de saliva en su boca?

Nunca( ) Rara
vez ( )

Aveces ( )

A menudo ( )

Siempre ()

2) ¢Tiene usted dificultad para tragar los alimentos?

Nunca( ) Rara
vez ( )

Aveces ( )

A menudo ( )

Siempre ()
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Nunca( ) Rara

3) ¢Necesita usted beber liquidos para ayudar a Xe\fe(ces? ()

tragar los alimentos? A menudo ()
Siempre ()

1) ¢ Se siente usted incomodo comiendo algunos Nunca( ) Rara

alimentos debido a problemas con sus dientes, vez( )

protesis o con los tejidos de su boca (lengua, paladar, Aveces ()

y mejillas)? Amenudo ( )
Funcion al Siempre ()
tragar y
masticar Nunca( ) Rara

2) ¢ Sus dientes, proétesis o tejidos de su boca (lengua, | vez ()
paladar, mejillas) le interfieren al comer 0 masticar? Aveces ( )
A menudo ( )
Siempre ()
Nunca( ) Rara
1) ¢Sus dientes, prétesis o tejidos de su boca (lengua, | vez ()
paladar, mejillas) le interfieren al hablar? Aveces ( )
A menudo ( )
Funcién al Siempre ()
hablar Nunca( ) Rara
2) ¢ Otras personas tienen dificultad para entender sus | vez ()
palabras? Aveces ( )
A menudo ( )
Siempre ()
1) Debido a problemas con sus dientes, prétesis o \l:léjzn?a () ) Rara
tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢ evita
sonreir? Aveces ()
A menudo ( )
Siempre ()
2) Debido a problemas con sus dientes, prétesis o Nunca( ) Rara
tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢,se vez ()
siente incapaz de disfrutar de actividades o eventos Aveces ( )
sociales? A menudo ( )
Funcién Siempre ()
social 3) Debido a problemas con sus dientes, prétesis o \l:leuzn((:a () ) Rara
tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢ le Aveces ()
resulta dificil compartir con otras personas?
A menudo ( )
Siempre ()
4) Debido a problemas con sus dientes, proétesis o \l)leuzn((:a () ) Rara
tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢ intenta Aveces ()
hablar menos? A
menudo ()
Siempre ()
1) Debido a problemas con sus dientes, prétesis o Nunca( ) Rara
Funcion tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢,se vez ()
sicolégica siente apenado? Aveces ( )

A menudo ()
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Siempre ()

2) Debido a problemas con sus dientes, prétesis o

Nunca( ) Rara

tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢ siente Xe\f ()
gue su apariencia fisica es afectada negativamente? A eces ()
menudo ()
Siempre ()
3) Debido a problemas con sus dientes, protesis o \l:léjzn?a () ) Rara
tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢,se
siente deprimido? Aveces ( )
' A menudo ( )
Siempre ()
Nunca( ) Rara
4) Debido a problemas con sus dientes, protesis o vez ( )
tejidos de su boca (lengua, paladar, mejillas), ¢ se Aveces ( )
mantiene preocupado? A menudo ( )
Siempre ()
Mejor ()
1) En comparacion con otras personas de su edad, Igual ()
¢,como considera su estado de salud general? Peor ()
Percepcion
de salud Mejor ()
2) En comparacion con otras personas de su edad, Igual ()
¢,como considera el estado de sus dientes y su boca? | Peor( )
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ANEXO 2. Consentimiento informado

unicoc

Institucion Universitaria Colegios de Colombia

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DE LA INVESTIGACION:

PERCEPCION DE LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
PERIDONTAL SOMETIDOS A TERAPIA NO QUIRURGICA. FASE II:
VALIDACION ESTADISTICA

INVESTIGADORES

Ethel Diaz Lopez

Sergio lvan Lozada Amaya
Alfonso Diaz Roa

Jorge Mario Garcia

Nicole NoratoJaimes

Usted ha sido invitado a participar en este estudio que tiene como objetivo:Validar
estadisticamente la version en espafiol (Colombia) del instrumento “calidad de vida
relacionada con salud oral - OHRQL”.

Al firmar el presente documento usted estard aceptando libremente participar en
esta investigacion cientifica, cuyo titulo y objetivo acaba de leer.

Antes de firmar este consentimiento por favor léalo cuidadosamente. Este
consentimiento puede contener palabras que usted no entienda. Si es asi, por
favor pregunte a los investigadores, quienes le resolveran sus dudas al respecto.
Usted puede llevar este consentimiento para discutirlo con otras personas, antes
de tomar su decision.

En este estudio participaran 110 pacientes, mediante el diligenciamiento de una
encuesta antes de recibir tratamiento periodontal. Su participacion en el estudio no
tiene ningun costo para Usted.
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DESCRIPCION GENERAL DE LOS PROCEDIMIENTOS INCLUIDOS EN EL
ESTUDIO

Se obtendrd una muestra de 110 pacientes los cuales cumplan los criterios de
inclusion, y que soliciten tratamiento en las clinicas odontolégicas de UNICOC.

Se llevard a cabo el diligenciamiento del consentimiento informado para la
participacion en el estudio.

Se discutirda el contenido y diligenciamiento del instrumento calidad de vida
relacionado con la salud oral; posteriormente, los participantes discutiran sus
dudas y una vez resueltas, se diligenciara dicho instrumento.

Los datos recolectados de los instrumentos serdn analizados estadisticamente y
se discutiran los resultados.

RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO

Dado que el estudio solo involucra el diligenciamiento del instrumento de calidad
de vida relacionada con la salud oral, el estudio no representa ningun tipo de
riesgo para los pacientes.

COMPROMISOS DE SU PARTICIPACION

Su obligacion personal y exclusiva implica cumplir con las indicaciones dadas por
el investigador frente al adecuado diligenciamiento del instrumento de calidad de
vida relacionado con salud oral.

Especificamente, al participar en esta investigacion se compromete a lo siguiente:
e Suministrar informacién que corresponda con la realidad.
e Sequir las indicaciones suministradas por los investigadores.
¢ Informar cambios en el lugar de residencia o teléfonos de contacto.

Cualquier duda que pueda tener acerca de su participacion en el estudio, puede
comunicarse al Centro de Investigacion, al teléfono 6683535 extension 1542 en la
ciudad de Bogota o al numero celular de Alfonso Diaz Roa 3204119770, Jorge
Mario Garcia 3004986283, Nicole NoratoJaimes 3003234200, Doctor Sergio Ivan
Lozada Amaya 3002693329, Dra. EthelDiaz Lépez 3006773211.

Igualmente podra comunicarse con el representante del comité de ética de la
institucion Universitaria Colegios de Colombia al teléfono 6683535.

El incumplimiento de cualquiera de los compromisos establecidos en este
documento, sera causa suficiente para que sea desvinculado de la investigacion.
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CONSIDERACIONES ESPECIALES Y COMPROMISOS DE LA INSTITUCION Y
DE LOS INVESTIGADORES

De acuerdo a la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, esta
investigacion se considera de sin riesgo, por lo que no implica novedades médico-
odontologicas que pudieren surgir como resultado de su participacion en el estudio
y relacionadas directamente con éste.

Por su participacion en este estudio no recibira ninguna compensacion econémica.

El investigador tiene la obligacion de informarle si durante el desarrollo de este
estudio surgen nuevos hallazgos significativos que pudieran afectar su voluntad de
seguir participando en el mismo.

Igualmente los investigadores estan obligados a responder sus preguntas durante
el tiempo del estudio y deben informarle, si Usted asi lo desea, sobre los
resultados de la investigacion cuando estos sean publicados.

BENEFICIOS POTENCIALES

Su participacién en el estudio beneficiara a la comunidad cientifica y a los
pacientes al permitir mayores conocimientos acerca de la percepcion de los
pacientes frente al tratamiento de la enfermedad periodontal y su impacto en la
calidad de vida. En consecuencia, usted estard contribuyendo a mejorar el
tratamiento de los pacientes afectados por situaciones de salud similares a la
suya.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los registros y en general toda la informacién que se recoja durante este
estudio seran mantenidos bajo custodia por parte del investigador y su
identificacion no se divulgard a personas no relacionadas con este proyecto de
investigacion, sin que usted lo haya autorizado por escrito.

La recopilacion y presentacion de informacién médica y odontolégica respetara
estrictamente los estandares profesionales de confidencialidad. Esta informacién
podr4 ser usada con fines de ensefianza e investigacion respetando dicha
confidencialidad.

PARTICIPACION Y RETIRO VOLUNTARIO

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Tiene derecho a negarse
a continuar participando en la investigacion en cualquier momento.Si desea
retirarse del estudio debera notificar por escrito su decision al investigador.

Una copia de este documento sera entregada a usted para su consulta en
cualquier momento.
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CONSENTIMIENTO Y FIRMAS

El (Ia) Doctor(a) me ha explicado de
forma satisfactoria qué es, como se hace y para qué sirve esta investigacion.
También se me ha explicado y he comprendido, por qué y para qué la estan
realizando.

Me comprometo a atender de manera estricta los compromisos arriba
mencionados, aceptando que su incumplimiento sera la causa de mi
desvinculacion al proceso de investigacion, de lo cual asumo completa
responsabilidad.

Manifiesto que estoy de acuerdo en no recibir ningan beneficio monetario por mi
participacion en este estudio.

He comprendido todo lo anterior perfectamente y por lo tanto, YO:

con documento

de identidad expedido en , doy mi
consentimiento

para que el (la) Dr. (Dra.) y el
personal auxiliar que se requiera, lleven a cabo los procedimientos
complementarios que sean necesarios a juicio de los profesionales que lo lleven a
cabo.

Igualmente autorizo la toma de fotografias, videos, examenes de laboratorio o
imagenes diagndsticas como radiografias y tomografias, entre otras, las cuales
podran utilizarse posteriormente para otras actividades de indole académico y
cientifico, y en las cuales el manejo de la confidencialidad, privacidad e identidad
seran acordes a las permitidas por Ley y no estaran a disposicion publica.

Manifiesto que he recibido copia del presente documento, el cual consta de
paginas.

Lugar y fecha:

Firma del participante:

Nombre del participante:

CC. # de

74



Direccion:

Huella

Teléfono:

Firma del Investigador:
Nombre:

Registro profesional # C.C. # de
Firma del testigo # 1
Nombre del testigo # 1. C.C. # de
Teléfono:

Firma del testigo # 2
Nombre del testigo # 2: CC. # de
Teléfono:

Este consentimiento informado ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica
en Investigacion de la Institucion Universitaria Colegios de Colombia - UNICOC.
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