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RESUMEN

Introduccion: la periodontitis ha sido considerada como la sexta complicacion de la diabetes y
afecta el control metabdlico de esta. Objetivo: identificar las condiciones periodontales de
pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 del programa de pacientes atendidos en la
Foscal. Materiales y métodos: se presentd el anteproyecto al comité de investigacion de la
USTA y al CEI-FOSCAL, luego de la aprobacion de un listado de 60 pacientes se realizd
pilotaje con un grupo de 19 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 pertenecientes al programa de
sindrome metabdlico de la Foscal. Se registraron los datos socio demograficos, médicos (HbAlc,
glicemia, comorbilidades y consumo de medicamentos) y periodontales (antecedentes de
enfermedad y examen periodontal de boca completa en el que se evalué nimero de dientes
presentes, CPITN previa calibracion de los investigadores). Se analizaron los datos de forma
descriptiva para todas las variables evaluadas. Resultados: de los 60 individuos que se
encontraban en el listado, solo fue posible evaluar por completo a 19 participantes (31,6%). Para
los individuos que no se evaluaron se vio un promedio de edad mayor al de los sujetos evaluados
(65,56 afos), pudiendo ser esta la razén por la cual presentaban mayor dificultad para la
movilizacion por falta de compafiia o enfermedad. Solo el 10.5% de la poblacion evaluada
fueron sanos a nivel periodontal. La distribucién de género mostré6 mayor cantidad de mujeres
que hombres. EI nivel educativo basico primario, seguidos de nivel secundario fueron los méas
prevalentes, y se encontraban entre los estratos 2 y 3. En cuanto a las condiciones periodontales
se observo una media de 17,8% de dientes presentes en boca de 5,9. La mayor parte de los
pacientes (84,2%) no manifestaron antecedentes de enfermedad periodontal. ElI 47,3%
presentaron periodontitis cronica en su mayoria con bolsas periodontales activas de 4 — 5mm de
profundidad (26,3%). Se encontré una media de 8,1% de los valores de hbalc observados
(52,6%). Se encontré mayor nimero de dientes presentes en boca (19,3%) en los pacientes no
controlados respecto a los que si lo estan, sin embargo la diferencia no fue estadisticamente
significativa p 0,1399. Se presenta un edentulismo del 80 al 83% posiblemente asociado a la
condicion diabética. Los diabéticos no controlados presentaron bolsas periodontales mayores a
6mm, mientras que en los controlados no. La relacion entre el tiempo de diagndstico de diabetes
mellitus tipo 2 y la severidad de la enfermedad periodontal no fue estadisticamente significativa.
Conclusiones: el 10.5% de los pacientes no estaban vinculados al sistema general de salud
presentaron indices de HbAlc compatibles con pobre control de la diabetes. Ademas,
presentaron enfermedad periodontal crénica moderada y severa. Los resultados no presentan
significancia estadistica por el reducido numero de individuos estudiados. Los pacientes no
controlados presentaron mayor severidad de enfermedad periodontal. No se encontro relacion
entre la severidad de la enfermedad periodontal y el tiempo de diagndstico de diabetes.

Palabras clave: Diabetes tipo 2, periodontitis.
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l. INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad cronica, no transmisible y también uno de los
principales problemas de salud publica a escala mundial. Se define como un sindrome clinico
caracterizado por hiperglucemia; debido a un defecto en la secrecion de insulina por las células
pancreaticas B, una disminucion de la sensibilidad a la insulina, o una combinaciéon de ambos.(1)
Afecta a la poblacion mundial y presenta reporte de complicaciones y comorbilidades macro y
microvasculares con mayor frecuencia que en los pacientes no diabéticos.(2,3)

Es de gran importancia la identificacion temprana de las personas con diabetes no diagnosticada
y la condicién de la salud oral y general en ellos. Hay pruebas suficientes de la relacién
bidireccional entre la diabetes y la enfermedad periodontal para formular directrices para la
deteccidn de diabetes sin diagnosticar y el manejo de los pacientes con diabetes en la practica
clinica de la odontologia e higiene dental.

Dado que una de las alteraciones mas frecuente a nivel oral en estos pacientes es la enfermedad
periodontal, la cual se define como una patologia de origen infeccioso, multifactorial, que
depende de la colonizacion de microorganismos clasificados como periodonto patdgenos y se
desencadena a expensas de la sensibilidad y susceptibilidad del huésped generandose una
respuesta inmunitaria exagerada que provoca destruccion de los tejidos de soporte, ocasionando
la pérdida estructural del periodonto y finalmente la perdida dental.(4,5). Este estudio tiene como
objetivo evaluar la condicion periodontal de un grupo (piloto) de pacientes con Diabetes tipo 2
de la FOSCAL como inicio a una linea de investigacion entre diabetes y enfermedad periodontal.

I.A. Planteamiento del problema

La periodontitis es una enfermedad inflamatoria de los tejidos de soporte del diente causada por
una infeccién bacteriana que se caracteriza por pérdida de hueso alveolar, migracién apical del
epitelio de union (profundidad al sondaje mayor a 4 mm) y sangrado al examen periodontal. (6)
La Diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad metabdlica cronica caracterizada principalmente
por la hiperglicemia (niveles altos de glucosa en sangre) que se desencadena por la incapacidad
del organismo para asimilar la insulina. (7)

Aunque la etiologia de las dos enfermedades es diferente, la literatura ha demostrado una
estrecha relacion entre la periodontitis y la diabetes mellitus. (5)

Los datos epidemioldgicos confirman que la diabetes es un factor de riesgo para la presencia de
periodontitis y se ha establecido que la susceptibilidad a dicha enfermedad es de casi 3 veces en
comparacion con los sujetos no diabéticos. (2,3,8)

Los mecanismos que sustentan esta relacion implican factores de funcionamiento inmunoldgico
como reacciones hiperinflamatorias, alteracion la actividad de los neutrdéfilos, de la biologia de
las citoquinas y de la calidad del colageno.

La periodontitis ha sido considerada como la sexta complicacion de la diabetes constituyendo asi
uno de los principales problemas de salud oral en este tipo de pacientes. También se ha
evidenciado la relacion entre altos niveles de HbAlc (hemoglobina glicosilada) y la severidad de
la enfermedad periodontal. (9-10)

Un gran ndmero de estudios ha demostrado que las enfermedades periodontales son mas
frecuentes y mas avanzadas en diabéticos, tanto de tipo 1 como tipo 2, respecto a no diabéticos
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(Papapanou y col. 1996). En un trabajo de revision (Taylor y Borgnakke 2008), se evaluaron 17
estudios transversales realizados desde el afio 2000, y que indicaban que la diabetes afecta
negativamente a la salud periodontal. (11,12)

La diabetes mellitus es uno de los principales problemas de salud publica. Su caracter crénico y
las limitaciones que impone contribuyen significativamente al aumento de la hospitalizacion,
discapacidad y mortalidad. La aparicion de la diabetes en los grupos de poblacion esté vinculada
principalmente a factores socioecondmicos, factores culturales, el estrés, y la predisposicion de
la familia. En el afio 2000, la prevalencia de diabetes en el mundo fue de 171 millones, y se
estima que esta cifra llegard a 366 millones en 2030. Los estudios sugieren que la diabetes es un
factor de riesgo para la enfermedad periodontal, sefialando que la prevalencia, la incidencia y
severidad de la enfermedad periodontal son mas altas entre las personas con diabetes en
comparacion con los individuos sanos. Los mecanismos por los que la diabetes influye en la
enfermedad periodontal incluyen anormalidades vasculares, disfuncion de los neutrdfilos,
anormalidades en la sintesis de colageno y la predisposicion genética.(2)

La prevalencia global de la periodontitis es dificil de estimar debido a las diferentes medidas
utilizadas, pero un amplio examen llegd a la conclusiéon de que la prevalencia mundial de la
periodontitis severa es menos de 10 a 15%, pero esto varia dependiendo de la raza y la region
geografica. No todos los pacientes con inflamacion gingival progresaran a la destruccion tisular
caracteristica de la enfermedad periodontal y hay varios factores modificadores de la enfermedad
periodontal en desarrollo, como el tabaquismo y la Diabetes Mellitus.(3)

La diabetes afecta principalmente el metabolismo de la glucosa, pero también la de lipidos y
proteinas del organismo. Se estima que en los Estados Unidos la prevalencia de sujetos
diagnosticados y no diagnosticados con diabetes podria estar alrededor de los 23,7 millones (8
%) y cerca de 44,1 millones durante los proximos 25 afios.

En un estudio realizado en Colombia en el 2012, sobre las condiciones periodontales de
pacientes con diabetes mellitus tipo 2, se observo que la periodontitis crénica era muy prevalente
(72,6 %), seguida por gingivitis (27,4 %), respaldando asi la importancia de los valores de
prevalencia en pacientes diabéticos en comparacion con los que no presentan esta alteracion
metabdlica.(8)

Tanto la diabetes mellitus como la periodontitis son enfermedades multifactoriales que
comparten factores de riesgo comunes como el tabaquismo, componente genético, asi como
condiciones sociodemograficas. Este ultimo ha sido reportado como un factor de importancia y
gran influencia sobre el padecimiento de estas patologias ya que se ha establecido que existe una
relacién entre los niveles educativos y el desarrollo de los mismos.

En Colombia, se ha calculado que la prevalencia puede ser de 8 %. En un estudio realizado en el
afio 2011 por parte de la Secretaria de salud de Santander se present6 la prevalencia de diabetes,
considerando como diabético a la persona con un valor de glicemia en ayunas igual o0 mayor a
110mg/dl o aquella que refiri6 antecedente de diagnostico de diabetes y consumo actual de
medicamentos hipoglicemiantes fue de 5,7% (IC 95% 4,09-7,37) con una tendencia notoria al
aumento con la edad y especialmente alta en los mayores de 44 afios. La prevalencia de la
enfermedad periodontal se encuentra en los rangos de 22 a 68 % para gingivitis y del 25 a 98 %
para periodontitis en sujetos diabéticos cuando se compara con sujetos no diabéticos, en los
cuales la prevalencia de gingivitis y periodontitis se estimo en 75% y 5 al5 %, respectivamente.

©)



Diabetes y Enfermedad Periodontal 11

Teniendo en cuenta estos antecedentes se hizo necesaria la siguiente pregunta de investigacion
¢Cuales son las condiciones periodontales de los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2
atendidos en la FOSCAL?

1.B. Justificacion

En la ausencia de un control glicémico adecuado, la diabetes cambia la respuesta del huésped al
reto microbiano, lo que lleva a una mayor prevalencia y el alcance de la enfermedad periodontal.
Los estudios llevados a cabo en Estados Unidos con una poblacién de nativos americanos con
una alta prevalencia de la diabetes tipo 2 han demostrado que los diabéticos corren un triple
riesgo de pérdida de masa Gsea en comparacion con los sujetos sanos (OR 3,43; IC 95% 2,28 a
5,16). En un estudio realizado por Serrano y col en la Universidad Nacional de Colombia, un
grupo de 72 pacientes diabéticos tipo 2 fue comparado con 39 pacientes no diabéticos de edad
similar. Los pacientes diabéticos presentaron un grado aceptable de control metabédlico, HbAlc
(hemoglobina glicosilada) 7,94% (1,13).

La ocurrencia de Periodontitis Crénica Avanzada fue similar en los dos grupos cuando se
utilizaron criterios basados en el nivel de insercion clinica, 22,22%; pero fue mayor en los
pacientes con diabetes tipo 2 cuando se utilizaron criterios basados en parametros de inflamacion
gingival, 23,07% contra 5,12%. EIl grado de control metabdlico demostré una relacién con la
severidad de los pardmetros periodontales. Este grupo de pacientes diabéticos tipo 2 demostro
peores condiciones periodontales que las del grupo control analizado.(13)

En la Encuesta Nacional de Nutricion Estadounidense realizada 1988-1994 (NHANES I11), en la
cual se realiza valoracion periodontal en boca parcial, los diabéticos mayores de 30 exhibieron
una mayor pérdida de insercion, profundidad de sondaje y la recesion gingival y el sangrado que
los no diabéticos, incluso después de ajustar por edad, sexo, y etnicidad del mismo modo, el
porcentaje de dientes afectados (tal como se mide por la evaluacion de cuatro parametros
periodontales) fue aproximadamente dos veces mayor en los diabéticos que en los no
diabéticos.(14)

Por todo lo mencionado anteriormente, dada la creciente evidencia sobre la relacion entre la
salud oral y sistémica se confronta la importancia de trabajar interdisciplinariamente, higienistas
dentales, odontélogos, médicos, enfermeras y otros trabajadores de la salud.(15)

En ninguna parte es esto mas importante que en la identificacion temprana de las personas con
diabetes no diagnosticada y la conexién de la salud oral y general en pacientes diabéticos. Hay
pruebas suficientes de la relacién bidireccional entre la diabetes y la enfermedad periodontal para
formular directrices encaminadas a la deteccion de diabetes sin diagnosticar y el manejo de los
pacientes con diabetes en la préctica clinica de la odontologia y la higiene dental. También hay
pruebas suficientes con respecto al papel que juega la enfermedad periodontal en el aumento de
la inflamacion sistémica con lo cual es valido sugerir a los proveedores de asistencia sanitaria no
dentales la necesidad de evaluar el estado de salud dental y periodontal de estos pacientes.(7)
Pacientes con diabetes tienen 2 a 3 veces mayor riesgo de desarrollar periodontitis cronica. (53,
54) La severidad de la periodontitis se ha relacionado con la duracion y el control de la
glucemia. En algunos estudios como Janket y col. 2005, Mealey y Ocampo 2007, Teeuw Y col.
2010, se observé reduccion en los niveles de HbAlc en grupo de pacientes con diabetes tipo 2
que recibieron tratamiento periodontal, contra aquellos que no lo recibieron (95% CI 0.54 a
0.19%) (16, 17). Por otra parte, hay una asociacion moderada entre el incremento en la pérdida
de insercion periodontal y mal control de la glicemia (OR=1,39; 1IC95% 1,00- 1,92),(18,19) lo
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que sugiere el papel de la periodontitis como coadyuvante de la diabetes. Sin embargo, en otros
estudios no se encuentra asociacion entre la enfermedad periodontal y la diabetes generando asi
controversia. (20)

La evidencia clinica y epidemioldgica que se encuentra en la bibliografia revisada proporciona
soporte para el concepto de que la Diabetes Mellitus puede tener efectos adversos en la
enfermedad periodontal, mostrando una peor condicion paralela al pobre control glicémico en el
riesgo de complicaciones relacionadas con la diabetes. Sin embargo, los ensayos mas rigurosos,
prospectivos, controlados con un mayor numero de pacientes, en poblaciones étnicamente
diversas deben ser garantizados para establecer estas relaciones. Los diabéticos tienen un mayor
riesgo de desarrollar afecciones estomatologicas que la poblacién general y entre estas, la
enfermedad periodontal es la mas frecuente. Esta complicacion, cuando ocurre en el diabético, es
mucho mas severa y puede llevar a una mayor pérdida de dientes. A nivel de los tejidos
periodontales, el problema fundamental que se presenta es la disminucién de los mecanismos de
defensa de las estructuras tisulares, asi como la susceptibilidad a las infecciones, lo que trae
como consecuencia el progreso de la enfermedad periodontal ya existente con caracteristicas mas
destructivas. También es mas frecuente la presencia de abscesos periodontales.(21)

El manejo adecuado de los pacientes diabéticos en la practica dental ha sido extensamente
discutido en los libros de texto y en las revistas cientificas. El énfasis se ha centrado en el
reconocimiento de los sintomas de los pacientes no diagnosticados, en la planeacion del
tratamiento relacionado con las implicaciones médicas, en la programacion de las citas de
control, en la consideracion de las dosis de insulina y el tiempo de ingestién de los alimentos
antes del tratamiento odontoldgico, en el manejo de infecciones agudas agresivas y de
emergencias médicas (relacionado con las reacciones hipoglicémicas).Las patologias orales que
se presentan en los pacientes diabéticos también han sido descritas.(22)

Bioldgicamente estas reacciones desfavorables se encuentran sustentadas por la alteracion
vascular que se presenta en los pacientes fumadores, lo lleva a obstaculizar la migracion de
células fundamentales para la respuesta defensiva del huésped, comprometiendo la nutricién de
los tejidos, ademas del proceso normal de cicatrizacion permitiendo asi que se agudicen mas
los eventos que se dan a nivel periodontal en pacientes fumadores que en quienes no lo son y la
respuesta de los mismos al tratamiento periodontal sea mas retardada y menos efectiva aunque
no ineficientes. (23) Ademaés se ha demostrado que en pacientes fumadores la micro flora
gingival se encuentra alterada con seria afinidad por ciertos microorganismos y con mas
dificultad para eliminarlos, lo que respalda ain mas la asociacion negativa de estos pacientes.
(15)

La realizacion de la presente investigacion adopta una importancia significativa como inicio de
una linea de investigacion que permitird a los estudiantes de Periodoncia y odontélogos en
general, conocer la condicion periodontal de los pacientes diabéticos en Santander y puede llevar
a evidenciar la relacion que guardan estas dos patologias y de esta manera realizar programas
dirigidos a la prevencion o tratamiento, segun sea el caso.

Tambien puede ayudar a las dos instituciones, para autoevaluar los procesos en el manejo de este
tipo de pacientes y buscar estrategias para un manejo interdisciplinario mas efectivo de este
grupo poblacional.
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I. C. Objetivos

I.C.1. Objetivo General

Identificar las condiciones periodontales de pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo
2 del programa de pacientes atendidos en la FOSCAL.

1.C.2.0bjetivos especificos

= Establecer el diagnostico periodontal de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de la
FOSCAL.

= Explorar la relacion entre pacientes con diabetes mellitus tipo 2, controlados y no
controlados, con la presencia o ausencia de enfermedad periodontal.

= Analizar la relacién entre tiempo de diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 y la severidad de
la enfermedad periodontal.

1. MARCO TEORICO

1. A. Enfermedad Periodontal

La enfermedad periodontal es una patologia de origen infeccioso, multifactorial, que , si bien
depende de la colonizacion de microorganismos clasificados como periodonto patdgenos, se
desencadena solo a expensas de la sensibilidad y susceptibilidad del huésped generandose una
respuesta inmunitaria que provoca estimulos lesivos para los tejidos de soporte y al volverse
cronicos los episodios inmunoldgicos ocasionan la pérdida estructural del periodonto y
finalmente la perdida dental.(24,25) Es importante recordar su comportamiento ciclico, que
incluye periodos de exacerbacion en los que se destruyen progresivamente las fibras colagenas,
tejido conectivo, generandose la migracién apical del epitelio de unién, ademas de reabsorcion
del hueso alveolar alrededor del diente afectado, finalmente comprometiendo y destruyendo la
estructura basica de soporte del diente. (26)

La etiologia de la enfermedad periodontal crénica, por ser infecciosa es atribuida a uno o
maultiples colonizadores bacterianos teniendo como principal andamio la formacion y latencia de
la biopelicula generando condiciones Optimas para seguirse desarrollando y aumentando su
patogenicidad. Adicional a ello no hay que olvidar la susceptibilidad y la respuesta inmune del
huesped que son fundamentales para el establecimiento y avance de la periodontitis.(1,27, 29)

Se consideran como criterios clinicos basicos para establecer presencia de enfermedad
periodontal presencia de placa bacteriana, inflamacion de los tejidos gingivales, sangrado al
sondaje, formacion de bolsa periodontal (>4mm), pérdida del nivel de insercion y a nivel
radiogréfico perdida de la altura de las crestas 0seas (25). La enfermedad periodontal establecida
puede modificarse por factores locales adicionales a la placa bacteriana como el consumo de
cigarrillo (33,34), defectos morfoldgicos dentales, obturaciones en mal estado y desadaptadas,
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aparatologia ortodontica y protésica. Ademas factores sistémicos que incluyen consumo de
medicamentos, VIH Y otras enfermedades sistémicas importantes como Diabetes mellitus que
alteran la condicion del huésped y promueven respuestas sistémicas que favorecen el desarrollo
de la enfermedad periodontal. (35)

Il. A. 1. Clasificacion de la Enfermedad Periodontal Workshop 1999

La clasificacion del enfermedad periodontal mas reciente se encuentra regida por el Workshop
del afio 1999, la cual determina multiples factores y formas de enfermedad periodontal tales
como gingivitis inducida por placa bacteriana, lesiones gingivales no inducidas por placa,
periodontitis agresiva y periodontitis cronica patologia que es de nuestro interés en este estudio,
ademas de otras formas de alteracion gingival y periodontal.(1)

I1. A. 2. Epidemiologia de la enfermedad periodontal

La enfermedad periodontal es uno de los eventos patoldgicos a nivel mundial seguido de la
caries, que mas afecta la condicion de salud oral y que desencadena la morbilidad dental (31).
Estudios realizados en América citan un porcentaje importante de prevalencia de la enfermedad
periodontal, en Estados Unidos segin NHANES realizado entre 1999 a 2004 revela una
prevalencia de enfermedad periodontal del 7.4%. A nivel nacional la cuarta encuesta de salud
bucal (ENSAB) publicada en el afio 2014, determino un 72% de prevalencia de enfermedad
periodontal de la poblacién de interés en el estudio, de la cual el 11% correspondian a
periodontitis moderada y severa.(32)

Il. A. 3. Enfermedad periodontal y tabaquismo

El habito de fumar se ha establecido de manera veridica como un factor de riesgo para maltiples
enfermedades sistémicas, caracterizada ademas como una epidemia a nivel mundial que
compromete en gran manera la condicion y duracién de la vida de los consumidores. El consumo
de tabaco se ha encontrado asociado con alteraciones de la salud oral y por supuesto
compromiso periodontal debido a que estos pacientes son mas procesos a desarrollar enfermedad
periodontal y con mayor severidad. (33)

A nivel de Centroamérica estudios han evidenciado la alta prevalencia de enfermedad
periodontal en pacientes fumadores comparados con los que no los son. Ademas de la respuesta
a la terapia periodontal que aunque efectiva en muchos casos, es considerablemente tardia y
menos favorable en pacientes fumadores que en pacientes con enfermedad periodontal que no
tienen este habito. (34, 35)

Biologicamente estas reacciones desfavorables se encuentran sustentadas por la alteracion
vascular que se presenta en los pacientes fumadores, lo cual conlleva a obstaculizar la migracion
de células fundamentales para la respuesta defensiva del huésped, comprometiendo la nutricion
de los tejidos, ademas del proceso normal de cicatrizacion permitiendo asi que se agudicen mas
los eventos que se dan a nivel periodontal en pacientes fumadores que en quienes no lo son y la
respuesta de los mismos al tratamiento periodontal sea mas retardada y menos efectiva aunque
no ineficientes. (23) Ademas se ha demostrado que en pacientes fumadores la micro flora
gingival se encuentra alterada con seria afinidad por ciertos microorganismos y con mas
dificultad para eliminarlos, lo que respalda ain mas la asociacion negativa superior de estos
pacientes. (34)
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I1. B. Diabetes Mellitus

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad cronica, no transmisible y también uno de los
principales problemas de salud publica a escala mundial. Esta es una enfermedad clasificada
como crénica por el hecho de requerir un manejo médico durante toda la vida del paciente y que
conlleva una carga econémica, psicoldgica, social y de sufrimiento humano muy importante para
el paciente, su familia y la sociedad en general. Se define como un sindrome clinico
caracterizado por hiperglucemia; debido a un defecto en la secrecion de insulina por las células
pancreaticas B, una disminucion de la sensibilidad a la insulina, o una combinaciéon de
ambos.(36)

Generalmente la identifican por la triada clasica de polidipsia, poliuria y polifagia,
consecuencias de la interrupcion de la homeostasis debido a la alteracion del metabolismo de la
glucosa. EI metabolismo deteriorado de glucosa, lipidos, y proteinas en la diabetes produce
alteraciones en la circulacion de macro-y micro-vascular que estan asociados con las cinco
complicaciones clasicas de la enfermedad, es decir, retinopatia, neuropatia, nefropatia,
complicaciones cardiovasculares, y el retraso en la cicatrizacion de heridas.(16)

Il. B. 1. Etiologia y patogenia

Se han propuesto las siguientes dos mecanismos para explicar las complicaciones cléasicas de la
diabetes. La via poliol de acuerdo a la ctal, la glucosa se convierte en sorbitol por la accion de la
aldosa reductasa, que estd implicada como la toxina en casi todas estas complicaciones; y la
produccion de productos finales de glicosilacion avanzada (AGESs) que propone que la glucosa
se une a las proteinas, lipidos y &cidos nucleicos, dando lugar a los AGE que alteran sus
funciones. Por lo tanto, la unién de la glucosa a la hemoglobina, coladgeno, o albumina produce
complicaciones de acuerdo con el drgano en el que se depositan los AGE (por ejemplo, rifion,
sistema nervioso, sistema vascular, o de la retina, entre otros) (37)

Aunqgue la etiologia definitiva de la diabetes mellitus no estd clara en el momento actual, sin
duda con respecto a la diabetes Tipo | cronica, los resultados experimentales estan en
conformidad con la vision clasica que el trastorno metabdlico en estos pacientes es debido a una
deficiencia absoluta de insulina, resultante de una deficiencia severa del tejido insular en el
pancreas. La severa atrofia de islotes y casi ausencia total de células beta en mas pacientes
diabéticos tipo 1 contrasta bastante con los hallazgos histoldgicos en pacientes diabéticos tipo II.
En el tipo I1, hay una disminucion mucho mas moderada de la cantidad de tejido del islote y el
promedio de reduccion de células beta es s6lo 40-50% que de lo normal. Como se menciond
anteriormente. La diabetes mellitus tipo Il se ha asociado con resistencia a la insulina.(38)

I1. B. 2. Clasificacion de la Diabetes Mellitus

Hay dos tipos principales de diabetes, la diabetes insulinodependientes tipo 1 y la diabetes no
insulinodependiente tipo 2. Esta clasificacién no depende sélo de la necesidad de insulina
exogena, que puede a veces también ser requerida por pacientes con diabetes tipo 2. La diabetes
de tipo 1 se produce por la destruccion de las células productoras de insulina, mientras que el
tipo 2 resulta de la combinacion de un aumento en la resistencia celular a la insulina enddgena
con una secrecion defectuosa de esta sustancia. Entre las distintas formas de diabetes, el 90%



Diabetes y Enfermedad Periodontal 16

corresponde a la diabetes mellitus tipo 2, enfermedad que deriva especialmente de factores
geneticos (herencia poligénica), que son impactados fuertemente por factores ambientales tales
como sedentarismo, dieta rica en grasa y carbohidratos y modificaciones en el estilo de vida. Se
observa generalmente en adultos obesos mayores de 40 afios que ain conservan la capacidad de
producir insulina.(39)

El tejido adiposo en el paciente obeso constituye un estado inflamatorio cronico que libera a la
circulacion sistémica tanto citocinas proinflamatorias como triglicéridos y colesterol; las
primeras disminuyen la captacion, almacenamiento y metabolismo de la glucosa, y son
consideradas las sustancias responsables de la resistencia a la insulina observada en los pacientes
obesos. Esta representa una disminucion en la capacidad de los tejidos periféricos para responder
a esa hormona, por lo que aun cuando se produzcan cantidades suficientes de insulina se
observan valores altos de glucosa, ya que no es captada esta sustancia por los tejidos (con
excepcion del sistema nervioso central, que no requiere de la insulina para la utilizacion de la
glucosa). Lo anterior conduce a hiperglicemia aun en casos de hiperinsulinismo. (38)

I1. B. 3. Epidemiologia de la diabetes

Es dificil establecer la prevalencia en la poblacion general, que ha sido estimada en 1-6% de
acuerdo con los criterios de diagnostico utilizados. Aproximadamente el 90% de los casos
corresponden a pacientes con diabetes no dependiente de insulina tipo 2.(37)

La prevalencia mundial de diabetes 2 (DT2) tipo, que se estima en el 6,4% en el 2010, se espera
que esté cerca de un 8% en 2030. EI aumento de la prevalencia se cree que es debido en gran
parte al envejecimiento de la poblacion y el aumento de las tasas de sobrepeso, obesidad y
prevalencia (40,41). La inactividad fisica de la DT2 también se ha demostrado estar fuertemente
modelada por el estatus socioecondmico (SES), sobre todo entre las mujeres. Datos
estadounidenses también indican que la brecha SES en la prevalencia de la diabetes se ha
ampliado con el tiempo.(42)

La hiperglicemia cronica define a la diabetes tipo 2, condicion que trae como consecuencia dafio
a nivel microangiopatico (retinopatia, nefropatia y neuropatia) y macrovascular (enfermedad
isquémica del corazdn, ataque cerebral y enfermedad vascular periférica). La diabetes se asocia a
una reduccion en la expectativa de vida, aumento del riesgo de complicaciones y de eventos
morbidos relacionados con las complicaciones crénicas, disminucion en la calidad de vida y
aumento en los costos. La carga global de la enfermedad por diabetes se estima en
aproximadamente 173 millones el afio 2002, y se proyecta que aumentara a 366 millones el
2030; dos tercios de ésta corresponde a paises en vias de desarrollo, de Africa, Asia y
Latinoamérica. El diagnostico de diabetes tipo 2 en los nifios y adolescentes es un hecho cada
vez mas frecuente, lo que seguramente aumentard aun mas la carga de las complicaciones
cronicas de la diabetes a nivel global.(43)

I1. B. 4. Manifestaciones orales de la diabetes mellitus

Las manifestaciones orales de diabetes mellitus tipo 2 son devastadoras que incluye
enfermedades gingivales y periodontales, caries dental, alteraciones en el flujo salival
(xerostomia) y componentes de la saliva, la infeccion oral, boca ardiente, mala cicatrizacion de
heridas orales, aumento de patologias periapicales y periodontales. Murrah establece que las
manifestaciones orales mas frecuentes en los pacientes con DM2, son las lesiones periodontales,
la xerostomia, cicatrizacion prolongada, alteracion del sentido del gusto, las infecciones
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candidiésicas y la caries. A nivel estomatoldgico la patologia mas frecuente en el paciente
diabético es la enfermedad periodontal, pero se manifiesta con las mismas caracteristicas
(gingivitis, pérdida dsea y formacidn de bolsas) que en el paciente sano (44,45,46).

Existen algunos datos que nos pueden orientar sobre el origen de ésta periodontitis y la
frecuencia con que se presentan los abscesos periodontales entre los que destacan: el tipo de DM,
la edad del paciente y el grado de control metabdlico, siendo el factor més determinante la
acumulacién de placa dentobacteriana debido a una deficiente higiene oral. La pérdida 6sea es
mayor en funcion del grado de la severidad de la DM (47). Knowier et al en un estudio a largo
plazo de correlacion entre diabetes y enfermedad periodontal, demostraron que la periodontitis
severa puede representar un importante factor para que los niveles de glucosa en sangre
aumenten, por lo que los médicos deben considerar la condicion periodontal de los pacientes
diabéticos con dificultades en el control glicémico. (48)

Segun su estudio, la enfermedad periodontal puede predisponer o exacerbar la diabetes. Por otra
parte los indices de caries en la poblacion diabética han sido contradictorios. Asi como la
patologia diabética puede ser diferente en poblaciones jovenes y adultas, lo mismo ocurre con los
patrones de caries dental. Otro problema muy frecuente es la candidiasis bucal, que es una
infeccion causada por hongos en la boca y es méas frecuente en las personas diabéticas,
incluyendo a los que usan protesis totales. (49)

La periodontitis es una enfermedad infecciosa cronica causada por una infeccion periodontal
bacteriana. La Inflamacion periodontal crénica causa pérdida de hueso alveolar y el tejido de
soporte periodontal, llevando eventualmente a la pérdida de los dientes (50, 51). La Diabetes
mellitus tipo 2 se caracteriza principalmente por la hiperglucemia como resultado de la alteracion
de la accién de la insulina. Aunque la etiologia de las dos enfermedades es diferente, hay un
gran namero de informes que han demostrado una estrecha relacion entre la periodontitis y la
diabetes mellitus (52).

La infeccion periodontal representa una complicacion que puede estar implicada en la alteracién
de la fisiologia sistémica en pacientes diabéticos. Dado que la periodontitis puede ser algo mas
que una infeccion oral localizada, los efectos han sido la hipotesis de ser de largo alcance (53).
Formas crénicas graves de esta enfermedad pueden resultar en respuesta sistémica a las bacterias
y productos bacterianos que se difunden debido a la descomposicion del aparato periodontal. Las
interrelaciones entre la diabetes y la enfermedad periodontal son un ejemplo de enfermedad
sistémica que predispone a la infeccion oral y una vez que se ha establecido que la infeccidn, la
infeccidn oral exacerba la progresion de la enfermedad sistémica. (53)

Ademas, también es posible que la infeccion oral pueda servir como un factor de estrés
metabolico que puede exacerbar la enfermedad sistémica. Productos bacterianos tales como
endotoxinas o LPS también desempefian un papel en la propagacion de una respuesta
inflamatoria en el huésped a través de los receptores tipo Toll (TLR) y por lo tanto pueden
inducir una cascada inflamatoria.(54) Estos receptores juegan un papel importante en la
respuesta inmune innata. La interaccion inicial entre los microorganismos que infectan, tales
como P. gingivalis y las células fagociticas del linaje de monocitos (55).Una serie de analisis y
estudios han propuesto mecanismos para explicar la relacion entre ellas:

Enfermedad microvascular

Cambios en los componentes de la formacion de tejido conectivo
Cambios en el metabolismo del colageno

Alteracion de la respuesta inmune
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Alteracion de la flora subgingival
Predisposicion genética
Glicacion no enzimatica
Alteracién en la cicatrizacion
Estrés oxidativo

Como consecuencia de un ataque infeccioso, la produccién de citoquinas podria potencialmente
contribuir a la resistencia a la insulina en un niamero de maneras, incluyendo:

o Modificacion del sustrato receptor de insulina - 1 por la fosforilacion de serina

o Alteracion de la funcion de los adiositos con el aumento de la produccién de acidos
grasos libres

o Disminucion de la produccion de NO endotelial

De hecho, el mecanismo inducido por citogquinas ha sido sugerido para participar en el dafio de
las células B o fundirse visto en modelos animales de modelos obesos de diabetes tipo 2.(56)
Sobre la base de los potenciales e interrelaciones entre la diabetes y las enfermedades
periodontales, hay dos &reas principales para posibles intervenciones terapéuticas. La supuesta
relacion ciclica puede ser interrumpida mediante la reduccion de citoguinas en suero o los
niveles de lipidos. La reduccion de los niveles séricos de citocinas requiere el uso de farmacos,
anticuerpos monoclonales dirigidos contra IL-1B/TNF-a 0 antagonista de los receptores dirigidos
especificamente a la IL-1p 0 TNF-a receptores(36)

El Instituto Nacional de Investigacién Dental y Craneofacial, y el Instituto Nacional de Salud,
han mantenido durante mucho tiempo que: "La salud oral no es una entidad independiente que
estd separada del resto del cuerpo. Mas bien, esta profundamente entrelazada en el tejido de la
salud en general. "Lo que los investigadores estan tratando de determinar es si la salud oral se
teje en ese tejido con hilos de papel o acero.(57)

I1. C. Relacion entre enfermedad periodontal y diabetes mellitus

Este enlace salié a la vanguardia en los finales de 1980, cuando la investigacion preliminar en
revistas dentales identifico enfermedades sistémicas que también se veian en aquellas con
enfermedades periodontales (57). Nery E.B. et al., observa que los pacientes con periodontitis
podrian también tener enfermedades cardiovasculares, y que el embarazo y la periodontitis
también podrian generar partos pre termino. Por la década de 1990, el término "medicina
periodontal” fue visto en la literatura(55). En la década de 2000, los dentistas eran instruidos para
advertir a sus pacientes de que estas enfermedades sistémicas podrian empeorar cuando tenian
enfermedades periodontales. En un estudio de casos y controles que se realizd en pacientes
diabéticos adultos con gingivitis y periodontitis leve y en pacientes con periodontitis DM vy
grave, se informé que los sujetos con periodontitis severa tenian una prevalencia
significativamente mayor de complicaciones cardiovasculares y renales, en 1 a 11 afios, a pesar
del hecho de que los valores de hemoglobina glicosilada (HbA1c) fueron similares - es decir, el
mismo control glicémico. Parece que las complicaciones clasicas de soporte DM en estrecha
relacion con los de la periodontitis, y es razonable hablar de la periodontitis como "La sexta
complicacién de la DM". La pregunta mas dificil, que aiin no se ha respondido en el futuro, es si
el tratamiento de la enfermedad periodontal, que apunta a la eliminacién de microorganismos
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patdgenos, tendra un efecto positivo en el control de la glucemia. Es una de las mayores tareas en
los proximos afios. (9)

Por afios se ha planteado la relacion entre la enfermedad periodontal y la diabetes mellitus,
debido a que se ha establecido que es mayor la prevalencia y la severidad de la enfermedad
periodontal en pacientes diabéticos que en quienes no lo son. (58) Debido a la cronicidad que las
caracteriza se modifica la una en presencia de la otra dificultando las condiciones sistémicas de
los pacientes que las padecen, que agudizan la destruccion y perdia del aparato periodontal
dificultando su control y aumentando los periodos de exacerbacién que esta enfermedad
presenta, ademas alterando y agudizando a su vez los procesos de control metabdlico (17).
Incluso he llegado a establecerse la enfermedad periodontal como la sexta complicacion de los
pacientes con diabetes mellitus(58). De la misma manera se ha establecido los efectos positivos
sobre la condicion del paciente diabético cuando de forma constante y juiciosa se les realiza el
control de la enfermedad periodontal, evidente en niveles de glicemia mas bajos(59). En sentido
contrario, se ha estipulado también que el control y dominio metabdlico disminuye la
predisposicion (60) a episodios de agudizacién y reinfeccion en cavidad oral respecto a la
enfermedad periodontal, ya que se evita el sinergismo y afectacion que ocasionan estas dos
patologias simultdneamente presentes. La alteracion metabdlica de este tipo, desencadena
disfuncion en la respuesta inmunitaria celular desmejorando la capacidad reparadora de los
tejidos, promoviendo la destruccion progresiva de los mismos estableciendo asi una inflamacion
cronica gque claramente compromete la estabilidad periodontal. Es por ello que se ha enfatizado
con gran expectativa que el control de estos factores coexistentes contribuye de manera eficiente
a su estabilidad sistémica.(61)

I1l. MATERIALES Y METODOS

I11. A. Tipo de estudio

Descriptivo de corte transversal.

Los disefios transversales implican la obtencién de datos en un momento especifico. Los
fendmenos se captan durante un periodo de colecta de datos, segun se manifiesten. Este tipo de
estudio es adecuado para describir el estado de fendmenos determinados o las relaciones entre
ellos en un momento determinado.

I11. B. Universo y muestra

I11. B. 1. Universo

El marco muestral estuvo conformado por pacientes atendidos en la FOSCAL con diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2, integrado por aproximadamente 3.700 pacientes (1.800 FOSCAL
cafiaveral, 1.900 FOSCAL cabecera) los cuéles presentan comorbilidades como HTA vy
nefropatia entre otros.

I11. B. 2. Tamafo de muestra

El tamafio calculado fue de 613 personas de acuerdo con los siguientes parametros: una
prevalencia de 22% que corresponde a la prevalencia para periodontitis crénica avanzada en una
poblacién estudiada en el afio 2012 en Bogota (6); nivel de confianza de 95% (valor Z
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equivalente a 1,96); efecto de disefio de 1,5; un nimero deseado de estimaciones de 4 (hombres y
mujeres de 18 a 50 afios y de 50 y mas afos); y una tasa de no respuesta de 10%. El calculo fue
realizado con Epidat version 4.1.

De esta muestra se tomo6 el 10% de la poblacion para la realizacion de la prueba piloto,
correspondiente a 60 pacientes. Estos fueron seleccionados aleatoriamente de la base de datos del
Centro de control metabdlico de la FOSCAL por medio de un muestreo probabilistico, que
permitio a cada uno de los individuos de la poblacion tener la misma oportunidad independiente
de ser incorporados a la muestra y en el cudl la extraccion aleatoria de elementos es la
caracteristica principal. Especificamente se realiz6 un Muestreo Aleatorio Simple, en el cual uno
de los investigadores (P.A.C.) determino un marco muestral (lista de individuos que hacen parte
del universo a partir del cual se selecciono la muestra, que para este estudio fue la base de datos
de los pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la FOSCAL). (61)

I11. B. 3. Criterios de seleccién

I11. B. 3. a. Criterios de inclusion

= Mayores de 18 afios

= Estar en el programa de pacientes con sindrome de control metabélico de la FOSCAL
= Presentar minimo 6 dientes en boca al momento del examen

I11. B. 3. b. Criterios de exclusion
= Mujeres diabéticas embarazadas o lactantes
= Pacientes que requieran profilaxis antibidtica para la realizacion del examen periodontal

I11. C. Procedimientos

En una jornada organizada en las clinicas odontoldgicas de la USTA, por la Dra. Luz Elena
Archila, la cual se encuentra calibrada en sondaje periodontal con estandar nacional, se realizo la
calibracién de todos los investigadores (MR, LS y PV) al realizar mediciones de nivel de placa
bacteriana, profundidad al sondaje y sangrado al sondaje, de 10 pacientes de caracteristicas
similares a la poblacion de estudio. De esta forma se garantiz6 la uniformidad y reproducibilidad
inter-evaluador de los clinicos, y se determin6 quién (es) pueden realizar los examenes clinicos
de las personas incluidas en el proyecto. Se pregunt6 a los pacientes si hubo dolor durante la
aplicacion de la sonda. Los datos obtenidos de estos pacientes no se incluyeron en las muestras
del trabajo.

Se determind que la aplicacion de los examenes la realizaran 2 investigadores LS 6 PV y la
entrevista se realizara por los 3 examinadores (MR, LS, PV), luego de su entrenamiento y
estandarizacién, dando asi uniformidad a la interpretacion, comprensiéon y aplicacion de los
métodos utilizados en los examenes, y asi se garantizo la fidelidad de los resultados. Uno de los
investigadores (LS) realiz6 el curso PPHI proteccién de los participantes humanos en la
investigacion, de la Oficina de NIH para investigaciones extrainstitucionales en la péagina
http://pphi.nihtraining.com, el cuél era requisito para la presentacion del anteproyecto ante el
Comité de Etica en Investigacion de la FOSCAL.

Posteriormente se presentd el protocolo al comité de investigacion de la Universidad Santo
Tomas y cuando fue aprobado se presento al CEI-FOSCAL el anteproyecto con hoja de vida del
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investigador principal y certificacion del curso de PPHI para su aprobacion, y se sustentd en
reunion con el comité.

Luego la aprobacion del protocolo, instrumento y consentimiento informado, por parte de la
USTA y del CEI-FOSCAL, ademas de la calibracién y entrenamiento de los odontélogos
encargados del examen oral y la disponibilidad de los equipos e insumos, se dio inicio a la
prueba piloto.

I11. C. 1. Prueba Piloto

El objetivo de la prueba piloto fue lograr un acercamiento a la poblacion elegible como
participantes del estudio, probar la aceptabilidad y simplicidad del instrumento, la obtencién del
consentimiento informado, medir tiempos de recoleccion de informacion y valoracion
odontolodgica y realizar un andlisis basico.

De la base de datos del Centro de control metabdlico de la FOSCAL por medio de un muestreo
probabilistico, que permitio a cada uno de los individuos de la poblacion tener la misma
oportunidad independiente de ser incorporados a la muestra y en el cudl la extraccion aleatoria de
elementos es la caracteristica principal. Especificamente se realiz6 un Muestreo Aleatorio
Simple, en el cual uno de los investigadores (P.A.C.) determino un marco muestral (lista de
individuos que hacen parte del universo a partir del cual se selecciond la muestra, que para este
estudio fue la base de datos de los pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2
atendidos en la FOSCAL se extrajeron los datos de 60 individuos.

Los investigadores LS y MR, durante 3 dias y en horario de oficina, realizaron las llamadas a
cada individuo para invitarlo a participar en el estudio de la siguiente forma:

Buenas tardes sefior (a) ---------- LS o MR odontéloga y residente de posgrado de periodoncia
de la Universidad Santo Tomas, le estamos llamando para invitarlo(a) a participar en un
proyecto para determinar la condicién periodontal de los pacientes diabéticos que hacen parte
del programa de Sindrome Metabolico de la FOSCAL. Para esto se esta realizando una
evaluacion del estado de su boca (principalmente encias) y se registraran los datos de sus
examenes de laboratorio mas recientes (Hemoglobina glicosilada y Glicemia). Recuerde que la
salud bucal es muy importante para la salud general y sobre todo para los pacientes con
diabetes (problemas del corazon o mujeres en estado de embarazo). Esto lo estaremos
realizando en los horarios --- (abril 29, 30 mayo 4,5y 6 de 7a930amy 12 a 230 pm ) ---- en el
Centro Médico Carlos Ardila Lulle torre A piso 6 modulo 24 consultorio 604.

Quisiera saber entonces a qué hora podria asignarle la cita (registro de asignacién de cita en
agenda manual) Recuerde por favor llevar los resultados de los Gltimos examenes de laboratorio
(glicemia, hemoglobina glicosilada) y la formula de los medicamentos que se encuentra
tomando actualmente

Cualquier inquietud o si requiere cancelar la cita puede comunicarse conmigo al teléfono 312
4338717 Graciasy buena tarde

De los 60 individuos que se encontraban en el listado, solo fue posible evaluar por completo a 19
participantes (31,6%).

Al llegar al lugar donde les fue asignada la cita, Centro Médico Carlos Ardila Lulle torre A piso
6 modulo 24 consultorio 604, les fue explicado nuevamente el propésito del estudio y les fueron
aclaradas las dudas al respecto del estudio y del consentimiento informado, al tiempo que se
interrogo sobre antecedentes médicos que significaran impedimento para la realizacion del
examen (por requerir profilaxis antibidtica). Se les indico que en caso de estar de acuerdo con la
realizacion de la entrevista, examen clinico periodontal y la revision de su historia clinica; debian
firmar el consentimiento informado. Una vez firmado el consentimiento se dio inicio a la
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entrevista, con base al instrumento elaborado por los investigadores para tal fin y se registré la
informacidn suministrada por el paciente, y los valores de hemoglobina glicosilada y glicemia asi
como la fecha en la que fueron tomados, al igual que los medicamentos que se encontraban
tomando actualmente (a los pacientes que no llevaron los examenes y la formula se le indico que
la informacion seria extraida de su historia clinica)

Posteriormente se dirigieron a la unidad odontologica se les explico como se realizaria el
examen. Se verifico la cantidad de dientes presentes en boca Yy se dio inicio al examen realizado
por el examinador que entrevistd y registrado por otro de los investigadores. ElI examen fue
realizado con el paciente en posicion horizontal con sonda OMS (Hu-Friedy®) se valoro
presencia de placa bacteriana, célculos, restauraciones sobrecontorneadas, posicion del margen
gingival, sangrado al sondaje y profundidad al sondaje de todos los dientes presentes en 6 puntos
(MV,V,DV,MPoML,PoLY DPoDL) Yy se registraron los datos en el instrumento para cada
diente, y el indice CPITN; luego en cada una de las 6 casillas del instrumento (S1, S2, S3, S4,
S5, S6) [Ver Gréfico 1], se registro el valor de mayor gravedad en el sextante correspondiente.

Figura 1. Descripcion de sextantes para registro de datos

51 17-14 52 13-23 53: 2427
S54: 47-44 N5 43-33 S6: 34-37
Fecha:
Sonda J_f"ﬁmm
O3 — 3 5mm
== [0_Smm

Fuente: Modificado de: http://www.sdpt.net/PER/cpitn.htm

Adicionalmente se tuvo en cuenta los siguientes aspectos:

e En adultos mayores de 20 afios los 3° molares solo se consideran si reemplazan la funcion
del 2° molar.

e El sextante con un solo diente se registra como faltante; este diente se incluye en el sector
adyacente.

e No seincluyen los dientes con exodoncia indicada.

e Para el registro se selecciona el cédigo que corresponde al diente méas afectado del sextante.
Esto se debe a que el codigo maximo incluye los tratamientos correspondientes a los dientes
mas afectados (codigos menores).

e Los datos recolectados (margen gingival, profundidad al sondaje, sangrado al sondaje,
compromiso de furca, movilidad, dientes ausentes, etc) seran registrados en el
periodontograma.



Diabetes y Enfermedad Periodontal 23

En pacientes diabéticos, la pérdida de dientes es una de las manifestaciones bucales de la
enfermedad, por eso todos los pacientes examinados fueron incluidos en la muestra, inclusive
aquellos que presentaban todos los sextantes excluidos, sea por nimero insuficiente de dientes
para el anélisis, o por pérdida total de los dientes.®?

El tiempo de realizacion de la prueba fue de 5 dias calendario, 10 a 15 minutos, para el examen,
al igual que para la entrevista (total promedio de 20 a 30 minutos de cita por paciente). Pasados
estos 5 dias, se revisaron los instrumentos y se separaron aquellos que tenian informacion
pendiente por registrar, se confirmd la autorizacion para acceder al SAP, que es donde se
encuentran las historias clinicas, y se realizé el registro de la informacion pendiente, esta revision
de la historia clinica tomo un tiempo promedio de 5 a 10 minutos por paciente.

I11. D. Estadistica
I11. D. 1. Variables

Cuadro 1. Definicion de variables

Determinante o Definicion conceptual Definicion operativa Tipo de
variable variable
Tiempo transcurrido a partir del | Afios cumplidos (18 — | Cuantitativa —
Edad - L
nacimiento de un individuo. 100) Intervalo
Caracteristicas fisicas y
Sexo f|§|olog|gas de un ser vivo, que Mujer (0) Hombre (1) !\lorr,]mz_il
diferencian lo masculino de lo dicotomica
femenino.
Estrato Representacion de las .
. . ) ; Estrato en el que esté _
socioeconémico desigualdades sociales ) . Cualitativa —
- 2 ubicada su vivienda (1, .
de la vivienda organizandolas de manera 2.3, 4,5,6) Ordinal.
(EstrSE) Jerarquica. T
Tiempo de escolaridad medida | Ninguno (0), Primaria
en afios organizadas en primaria (1), Secundaria (2),
Nivel Educativo secundaria unl\(/jersnarla y Técnico o tec_:no_loglco Cualitativa —
(NivEdu) __ posgrado _ (3) Universitario (42 Ordinal
primaria. (5 afios) Secundaria (6 | Posgrado y/o maestria '
afios) tecnoldgica universitaria, 5)
Postgrado.
Antecedente de Diagnostico previo de Si (1) .
enfermedad . Dicotomica
; enfermedad periodontal No (0)
periodontal
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Ultima visita al
odontélogo

Ultima cita odontolodgica a la
cual asistid

Expresado en meses

Cuantitativa

NUmero de
dientes presentes

Cantidad de dientes presentes
en boca al momento del examen

Cuantitativa —
Intervalo

indice de
Necesidades de
Tratamiento
Periodontal de la

Diagnostico periodontal que se
le da al paciente al momento del
examen
Herramienta para realizar
examen periodontal basico y de

Caodigo x:(5) hay un
solo o ningun diente
funcional.
Cadigo 4:(4)
profundidad al sondaje
de 6 mm o mas.
Codigo 3:(3) 4 6 5 mm
de bolsa patoldgica.
Caodigo 2:(2) célculo
supra o subgingival,

Cualitativa
Politdbmica

Comunidad esta manera identificar los obturaciones
(CPITN) pacientes que necesitan desbordantes o coronas
tratamiento periodontal con defectos de
margenes.
Caodigo 1:(1) sangrado
tras sondaje correcto.
Cadigo 0:(0) tejidos
periodontalmente sanos.
Frecuencia de consumo actual Numero de cigarrillos I
Fuma . L Cuantitativa —
- dado en numero de cigarrillos que consume por
(Cigdia) Intervalo
por semana semana (0- 300)
Glucosa que circula por la
sangre.

Glucemia Basal
(Gluc)

Normal (65-70 a 110 mg/dl)
hiperglucemia (mayor a 110
mg/dl) hipoglicemia
(inferior a 65 mg/dl)
Maximo 3 meses

Expresado en mg/dl

Cuantitativa —
Intervalo
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Heteroproteina de la sangre que
resulta de la union de la
hemoglobina (Hb) con glucidos
unidos a cadenas carbonadas
con funciones &cidas en el
carbono 3y el 4. Es una prueba
de laboratorio la diabetes para

Her_nog!oblna saber si el control que realizael | Valor de hemoglobina | Cuantitativa —
glicosilada . )
paciente sobre la enfermedad ha dado en % continua
(HbA1c) ) B
sido bueno durante los ultimos
tres o cuatro meses (aunque hay
médicos que consideran sélo los
dos altimos meses). De hecho el
50% del resultado depende sélo
de las 4 y 6 ultimas semanas.
Maximo 3 meses
El control metabolico se midié a | (0) No control HbAlc
Control de la través de la hemoglobina mayor de 7% Dicotémica
Diabetes glicosilada (HbA1c) (1) Controlado HbAlc
menor a 7%
Tiempo de Tiempo desde el momento en

Diagnostico de

que se diagnostic6 como

Tomado en meses al

Cuantitativa —

Diabetes Mellitus diabético Dx diabetes momento del registro continua
(tDx) Mellitus.
. Tiempo que han permanecido
Tiempo en el . e
en el programa de sindrome de Tomado en meses al Cuantitativa —
programa . i )
(TProgr) control metabolico de la momento del registro continua
FOSCAL
(0) Ninguna
La comorbilidad es un término (1)Nefropatia
médico, (2)Retinopatia
que se refiere a dos conceptos: (3)Angiopatia
- La presencia de uno 0 méas (4)Neuropatia
Complicaciones o f dad ie diabéti litati
comorbilidades trastor,nos (o enfermedades) (5)Pie diabético Cualitativa
ademas de la enfermedad o (6)Enfermedades
trastorno primario. cardiovasculares
El efecto de estos trastornos o (IAM, ECV)
enfermedades adicionales. (7) Hipertension arterial
(8) otras
TIPO de Manejo terapéutico de paciente . Cualitativa
tratamiento para L (0) Ninguno e
diabetico . politdmica
control de (2) Insulina
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diabetes (2) Hipoglucemiantes
orales
(3) Insulina e
Hipoglucemiantes
orales

Medicamentos Medicamentos diferentes a los
adicionales a los hipoglucemiantes orales o
hipoglicemiantes inyectados

Registro de los nombres

de los medicamentos | CUdlitativa

Fuente: Autores del proyecto

I11. D. 2. Plan de anlisis estadistico

Los datos recolectados en el instrumento [ver Apéndice B] se registraron en una base de datos
realizada en Excel, su procesamiento se realizd en el programa STATA 12.Posteriormente se
analiz6 cada una de acuerdo a su naturaleza. Las variables continuas como edad, tiempo de
diagndstico de la diabetes, valor de hemoglobina glicosilada y la cantidad de dientes presentes se
presentan como el promedio £ DE. La proporcion de sujetos segin sexo, tipo de tratamiento
para la diabetes y severidad de la enfermedad periodontal se expresan en porcentaje. Para probar
las diferencias entre grupos y parametros, se usaron pruebas paramétricas (ANOVA). Se
considerd estadisticamente significativo cuando p era menor o igual a 0,05.

Las variables continuas como edad se presentaron como el promedio mas 0 menos la desviacién
estandar (+ DE). La proporcién de sujetos segun sexo, se expresa en porcentaje.

I11. D. 2. a. Analisis univariado

Se utilizaron medidas de tendencia central (media y mediana) y dispersion (desviacion estandar
minimo y maximo) para las variables cuantitativas, y frecuencia o porcentaje para las variables
cualitativas. (Ver Cuadro 2)

Cuadro 2. Categorizacion de variables

Determ_mante 9| Naturaleza Escala Valor
variable
Edad Cuantitativa Continua En afios cumplidos
Sexo Cual|ta,t|ya ° '.\'O”E“”‘?' Femenino (1) Masculino (2)
categorica dicotomica
Estrato I
. - Cualitativa o o Estrato 1 (1), Estrato 2 (2), Estrato 3 (3), Estrato
socioeconomica L Politobmica
(EstrSE) categorica 4 (4), Estrato 5 (5), Estrato 6 (6)
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(1) Primaria.
(2) Secundaria

Nivel Educativo | Cualitativa o Ordinal (3) Tecnoldgica
(NivEdu) categorica (4) Universitaria,
(5) Postgrado o Maestria
Cuantitativa o : . (0) No fuma
Fuma Discreta Numero de cigarrillos que consume por
Intervalo .
semana siendo 0 no consume
Glucemia Basal Cuantitativa Razon Dado en mg/dl
Intervalo
Hemoglobina Cuantitativa —
glicosilada . Razon Valor de hemoglobina dado en %
continua
HbAlc
Control de la Cualitativa o Nominal (0) No control HbAlc mayor de 7%
Diabetes categorica dicotémica (1) Controlado HbAlc menor a 7%
Tiempo de
Diagnostico de I
Diabetes Cuantitativa Razon Numero de meses
. Intervalo
Mellitus
Antecedente de
enfermedad Cualitativa o Nominal Si (1)
periodontal categorica dicotémica No (0)
Ultima visita al | Cuantitativa — .
) Razon Expresado en meses
odontélogo Intervalo
_ Numero de Cuantitativa — Raz6n 6_ 28
dientes presentes Intervalo
) (5) Cadigo X: diente ausente o indicado para
Indice de exodoncia
Necesidades de (4) Codigo 4: bolsa de 5,5 mm. o0 més, el area
Tratamiento e o negra de la sonda no se ve.
Cualitativa Politébmica

Periodontal de la
Comunidad
(CPITN)

(3) Cadigo 3: bolsa patoldgica de 3,5 a 5,5 mm.
0 mas, el area negra de la sonda se encuentra a
nivel del margen gingival.

(2) Cddigo 2: presencia de tartaro y/o
obturaciones defectuosas.
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(1) Cddigo 1: sangrado (hasta 30 sg después del
sondaje). Si no hay bolsa o célculo, pero el
sangrado esta presente se registra el cddigo 1 en
ese sextante.
(0) Codigo 0: tejidos periodontales sanos.
Tiempo en el Cuantlt_atlva — Raz6n Dado en meses
programa continua
(1)Nefropatia
(2)Retinopatia
(3)Angiopatia
Complicaciones (4)Neuropatia
0 Cualitativa Politomica (5)Pie diabético
comorbilidades (6)Enfermedades cardiovasculares (1AM,
ECV)
(7) Hipertension arterial
(8) otras
Tipo de
tratamiento para Cualitativa | Dicotémica ) Insu_llna
control de Hipoglucemiantes orales
diabetes
Registro de los nombres de los medicamentos
(0) Ninguno
. 1) ASA
I\/_Ie_ohcamentos I o @) A(S,)A Estatinas
adicionalesa los | Cualitativa Politdbmica S
hipoglicemiantes (3) ASA Levqtlroxma
(4) Estatina
(5) Estatina Levotiroxina
(6) Sin verificacion

Fuente: Autores del proyecto

I11. D. 2. b. Analisis bivariado

Se calcularon medidas de asociacion como OR, razones cruzadas de prevalencia crudas y
ajustadas ANOVA o Kruskall Wallis y Chi2 (ver Cuadro 3)

Cuadro 3. Descripcion del andlisis bivariado

Variable dependiente

Variable independiente

Escala 6 nivel de Prueba

medicion

Control de la diabetes

Dientes presentes

Anova o kruskall
Wallis

Politdbmica-razon

Control de la diabetes

Antecedente de
enfermedad periodontal

Politbmica- Chi2

Dicotdmica
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Control de la diabetes indice de Necesidades de Politémica- Chi2
Tratamiento Periodontal Politomica
de la Comunidad (CPITN)
Tiempo de diagnostico de | Indice de Necesidades de Politomica- Chi2
Diabetes Tratamiento Periodontal Politdbmica
de la Comunidad (CPITN)

Fuente: Autores del proyecto

I11. E. Consideraciones éticas

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki yen la
Resolucidn 008430 de Octubre 4 de 1993 ARTICULO 11, el cuél define que las investigaciones
se clasifican en las siguientes categorias:

a.) Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental restrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, sicologicas o sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de
su conducta

b.) Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el registro de
datos a través de procedimientos comunes consistentes en: examenes fisicos o sicoldgicos de
diagndstico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, tomografias, coleccion de excretas y
secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, recoleccién de liquido amniético al
romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduos y dientes permanentes extraidos
por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracidn, extraccion de sangre por puncion venosa
en adultos en buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y volumen
méaximo de 450 ml en dos meses excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios
sanos, pruebas sicoldgicas a grupos o individuos en los que no se manipulara la conducta del
sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y registrados
en este Ministerio o su autoridad delegada, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracién establecidas y que no sean los medicamentos que se definen en el articulo 55 de
esta resolucion.

c.) Investigaciones con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en que las probabilidades de
afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con
microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen en los titulos 11 y IV
de esta resolucion, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos
quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
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aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

Segun lo anterior estainvestigacion se considerd conriesgo minimo y en cumplimiento
con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la presente Resolucion, este estudio se
desarroll6 conforme a los siguientes criterios:

e Se realiz6 una evaluacion de la condicion o estado periodontal a través un sondaje
periodontal, la cual se consignd en un formato o anexo periodontal.

e Con relacion al examen periodontal, no se consideré que haya ningun riesgo, para los
pacientes elegibles, que ponga en peligro la vida o bienestar de los pacientes, salvo alguna
molestia menor relacionada con la valoracion periodontal. Y en investigaciones semejantes
como la realizada en 2012 por Serrano y col en la UNAL no se observaron consecuencias
para los pacientes examinados.

e Es necesario realizar el estudio en esta poblacién para poder caracterizarla con el fin de
planear una intervenciéon especifica para ellos posteriormente.

e En este momento no hubo un beneficio directo y palpable para los participantes, pero el
estudio seré benéfico en el futuro si los resultados del presente estudio orientan a encontrar la
relacién entre la enfermedad periodontal y la Diabetes. Del entendimiento de esta relacion se
deriva en un futuro la posibilidad de poder prevenir o predecir las complicaciones en la
diabetes.

e La decision de participar en este estudio clinico fue totalmente voluntaria, y no hubo ningun
tipo de incentivo financiero para la participacién de los pacientes.

e Se contd con el Consentimiento Informado por escrito de los pacientes que fueron
examinados y/ o de su representante legal con las excepciones dispuestas en la Resolucién
008430/93 [ver Apéndice Al.

e La investigacion se llevd a cabo cuando se obtuvo laautorizaciéon: del
representante legal de la institucién investigadora y
de la institucion donde se realice la investigacion; el Consentimiento Informado de los partici
pantes; y la aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica en Investigacion de la
USTAy de la FOSCAL.

IV. RESULTADOS

V. A. Hallazgos Prueba Piloto

IV. A. 1. Resultados de la no respuesta

En cuanto a los 41 individuos que no participaron en la prueba se observé un rango de edad entre
35 — 81 afios con un promedio mayor que el de los sujetos evaluados (65,56 afos), pudiendo ser
esta la razon por la cual presentaban mayor dificultad para la movilizacion por falta de compafiia
o0 enfermedad y una distribucion por género 60,9 para femenino y 39,02 para masculino. Solo
se hall6 sano al el 10.5% de la poblacion al realizar el examen clinico periodontal. [Ver tabla 1]
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IV. A. 2. Razon de la no respuesta

De los 60 individuos que se encontraban en el listado, 20 no pudieron contactarse dado que los
datos de contacto eran errados o desactualizados; o no podian asistir por no encontrarse en la
ciudad, falta de tiempo por encontrarse trabajando o falta de compafia e imposibilidad por
enfermedad. Cuatro no aceptaron participar a pesar de que se les reiterd la importancia del
examen periodontal en su condicion y dos indicaron ser edéntulos totales.

De los 34 individuos a los que les fue asignada cita, 10 no asistieron. Cinco de los participantes
que asistié a la cita, cinco de ellos no cumplian con los criterios de inclusion (cuatro tenian
menos de 6 dientes en boca, 1 refirid antecedente de cirugia a corazon abierto y uno tenia menos
de 6 dientes en boca y antecedente de cirugia del corazon). Por tanto solo fue posible evaluar por
completo a 19 participantes (31,6%). [Ver Grafico 2]

Tabla 1. Distribucién de la no respuesta de la prueba piloto

Caracteristica No./Me. %I/S.d.
Sexo
Mujer 25 60,98
Hombre 16 39,02
Edad 62,56 12,42

Fuente: Autores del proyecto

Figura 2. Razones de no respuesta

Requieren profilaxis antibidtica
Edéntulos totales y/o

No cumplen los criterios ~
Citados que no asistieron

No aceptaron participar
Enfermedad

Falta de tiempo, compafiia

Datos errados, desactualizados

5 10 15 20 25
Numero de individuos por grupo

Razon de no respuesta

o

Fuente: Autores del proyecto

IV. B. Resultados de la prueba piloto

Las variables que permiten describir sociodemograficamente los pacientes diabéticos atendidos
en la FOSCAL, incluyen un rango de edad entre 39 — 83 afios, y una distribucion por género
68,42 para femenino y 31,58 para masculino. La mayoria de los pacientes examinados (47,3%)



Diabetes y Enfermedad Periodontal 32

alcanzaron un nivel educativo basico primario, seguidos de nivel secundario (31,5%). Se
encontrd que estaban vinculados al sistema general de salud la mayoria de los pacientes (89,4%),
mientras que solo el 10,5% manifestaron no pertenecer al régimen contributivo. La mayor parte
de la poblacion evaluada se encuentra establecida entre los estratos 2 y 3 con las mismas medias
respetivamente (31,5%).

En cuanto a las condiciones periodontales del total de la poblacion observada se presento una
media de 17,8% de dientes presentes en boca SE5,9 comprendida entre un rango de (8-25). La
mayor parte de los pacientes (84,2%) manifestaron desconocer antecedentes de enfermedad
periodontal. De los pacientes examinados el 47,3% presentaron periodontitis cronica en su
mayoria con bolsas periodontales activas de 4 — 5mm de profundidad (26,3%). Se encuentran
bajo tratamiento médico para la diabetes 17 de los 19 pacientes evaluados, en su mayoria
medicados con insulina (47,3%). No comunicaron complicacion alguna de la diabetes la
mayoria de los pacientes (52,6%) y la comorbilidad méas reportada fue el hipotiroidismo
(31,5%). Adicional a los medicamentos para manejo de la diabetes se reporta el consumo de
ASA y estatinas. Solo el 15% de los pacientes no reporta formulacién agregada. Se encontr6 una
media de 8,1% de los valores de HbAlc observados, es decir, la mayor parte de los pacientes no
se encuentran controlados (52,6%). [Ver Tabla 2]

Se encontr6 mayor nimero de dientes presentes en boca (19,3%) en los pacientes no controlados
respecto a los que si lo estan, sin embargo la diferencia no fue estadisticamente significativa P
0,1399. [Ver Tabla 3]

Tabla 2 Caracteristicas de la poblacién de estudio

Variables sociodemograficas

Sexo
Mujeres 13 68,42
Hombres 6 31,58
Edad 59,05 11,79
Nivel educativo
Primaria 9 47,37
Secundaria 6 31,58
Técnico/tecnoldgico 2 10,53
Universitario 1 5,26
Posgrado 1 5,26
Afiliacion en salud
Contributivo 17 89,47
No afiliado 2 10,53
Estrato de vivienda
1 2 10,53
2 6 31,58
3 6 31,58
4 4 21,05
5 1 5,26
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Dientes presentes 17,87
Antecedente de enfermedad periodontal
Si 3
No 16
Indice de necesidad de tratamiento periodontal
Sano
Sangrado al sondaje
Célculos u obturaciones desbordantes
Bolsas de 4 a5 mm
Bolsas de 6 mm 0 maés

A O NN

Tiempo de diagndstico (meses) 81,29
Tiempo en el programa (afos) 3,06
Tratamiento de control para la diabetes
Ninguno
Insulina
Hipoglucemiantes orales
Insulina e Hipoglucemiantes orales
Comorbilidades o Complicaciones
Ninguna 10
Nefropatia
Retinopatia
Otros
Medicamentos
ASA
ASA Estatinas
ASA Levotiroxina
Estatina
Estatina Levotiroxina
Ninguno
Sin verificacién
Hemoglobina glicosilada 8,15
Control de la diabetes
Si 9
No 10

(o230 B ) O N O DN

N W wWwWwwo - -

Fuente: Autores del proyecto

5,97

15,79
84,21

10,53
10,53
31,58
26,32
21,05

58,12
2,2

10,53
47,37
10,53
31,58

52,63
10,53

5,26
31,58

5,26
5,26
31,58
15,79
15,79
15,79
10,53
2,5

47,37
52,63

33
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Se presenta un edentulismo del 83,1% pacientes controlados y 80,7/% para los no controlados
posiblemente asociado a la condicion diabética. La distribucion de los indices periodontales fue
méas homogeénea en los pacientes diabéticos controlados respecto a los que no lo estan. Ademas,
estos primeros no presentaron bolsas periodontales mayores a 6mm, mientras que en los no
controlados si lo cual indica que en estos pacientes es mayor la severidad de la enfermedad
periodontal. La media para la presencia de calculos — obturaciones desbordantes y presencia
bolsas periodontales de 4mm o mas fue de 21,1% para ambas, el valor més alto sobre los deméas
indices evaluados. [Ver Tabla 3]

Tabla 3. Condiciones periodontales de los pacientes diabéticos controlados vs no controlados

Dientes presentes 16,11 6,05 19,3 5,79 0.1399
Antecedente de enfermedad periodontal 0.596
Si 1 5,26 2 105
No 8 42,1 8 421
indice de necesidad de tratamiento periodontal 0.065
Sano 2 10,53 0
Sangrado al sondaje 2 10,53 0
Calculos u obturaciones desbordantes 2 10,53 4 211
Bolsas de 4 a5 mm 3 15,79 2 105
Bolsas de 6 mm o mas 0 4 211

Fuente: Autores del proyecto

La relacion entre el tiempo de diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 y la severidad de la enfermedad
periodontal (medida con CPITN) no fue estadisticamente significativa.

Tabla 4. Relacion entre la severidad de la enfermedad periodontal con el tiempo de diagnéstico
de la Diabetes

Sano 2 10,53
Sangrado al sondaje 2 10,53
Caélculos u obturaciones desbhordantes 5 26,32 0.4093
Bolsas de 4 a5 mm 4 21,1
Bolsas de 6 mm o mas 4 21,05

Fuente: Autores del proyecto
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
V. A. Conclusiones

V. A. 1. Conclusiones de la prueba piloto

= El 10.5% de los pacientes no estaban vinculados al sistema general de salud presentaron
indices de HbAlc compatibles con pobre control de la diabetes. Ademas, presentaron
enfermedad periodontal cronica moderada y severa.

= Los resultados no presentan significancia estadistica por el reducido nimero de individuos
estudiados

V. A. 2. Conclusiones de los resultados

= Los pacientes no controlados presentaron mayor severidad de enfermedad periodontal.

= No se encontrd relacion entre la severidad de la enfermedad periodontal y el tiempo de
diagnostico de diabetes.

V. B. Recomendaciones

V. B. 1. Recomendaciones de la prueba piloto

Dado que solo fue posible evaluar a 19 individuos (31,6%). Se hace necesario tener en cuenta
estos factores al momento de calcular la muestra, pero principalmente para el disefio de
estrategias que permitan contrarestar estos inconvenientes y de esta forma poder examinar un
grupo significativo de la poblacion al disminuir la perdida de dichos pacientes.

Se propone evaluar a los pacientes al salir de las consultas de control médico para:

e Verificar que cumplan con los criterios de inclusion.

e Evitar la pérdida de los participantes, por error en la informacion de contacto o por la falta de
medios de comunicacion con ellos.

e Evitar un desplazamiento adicional para la realizacion del examen.
Adicional a esto se encontré que los exdmenes de laboratorio de algunos de los individuos
participantes tenian fechas fuera de los rangos establecidos en los materiales y métodos
(maximo 3 meses previo a la fecha del examen clinico).
Incluir como criterio de exclusion:

e Examenes de laboratorio (glicemia y hemoglobina glicosilada) realizados en tiempo mayor a
3 meses del momento del examen clinico.

Recategorizar la variable fuma segun la guia de la OMS en la que se evalta no solo la situacién
actual sino la historia de consumo de cigarrillo, dado que muchos pacientes reportaron haber
fumado pero cesaron hace mas de un afio.
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VII. APENDICES

Apéndice A. Consentimiento informado
Vigilancia de factores de riesgo para diabetes en Santander

Informacion para el participante y consentimiento informado
Titulo del proyecto: Condiciones periodontales en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de la
FOSCAL

Introduccion: Este formulario describe lo que significa su participacién en el proyecto
“Condiciones periodontales en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de la FOSCAL”

Este proyecto es financiado por los investigadores (estudiantes de posgrado de periodoncia de la
USTA) y desarrollado un grupo de estudiantes del posgrado de periodoncia de la USTA

Objetivo de la encuesta: Establecer // Identificar las condiciones periodontales de pacientes
con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la FOSCAL.

Métodos de recopilacion de datos: Recopilaremos informacién de 613 personas pertenecientes
ala FOSCAL.

La informacién se recolectard mediante el desarrollo de los siguientes pasos:

-Paso 1 - Preguntas de la entrevista.

-Paso 2 - Mediciones fisicas: cantidad de dientes presentes en boca, movilidad dental,
profundidad al sondaje, sangrado al sondaje, indice de placa bacteriana

-Paso 3 — revision de historia clinica para tomar datos como: tiempo de diagndstico de la
diabetes, ultima glicemia en ayunas, hemoglobina glicosilada, tratamiento médico actual.

Adicionalmente, es posible que usted sea seleccionado (a) para ser contactado(a) posteriormente,
entre 1-2 afios, con el fin de actualizar informacion

Usted dispondra de tiempo para reflexionar sobre su participacion. Le explicaremos la relacion
que se reporta hasta el momento entre la enfermedad periodontal y la diabetes mellitus, podra
hacer cualquier pregunta que desee, le pediremos que firme un formulario de consentimiento, le
aplicaremos la encuesta, le realizaremos el examen clinico periodontal.

Tiempo: Se calcula que los pasos 1y 2 de la encuesta tomaran aproximadamente 30 minutos. El
paso 3 puede durar aproximadamente 25 minutos.

Beneficios para la comunidad: Los resultados de este estudio seran utilizados para ayudar a los
principales actores de salud de la FOSCAL, a desarrollar programas que redunden en mayores
esfuerzos para reducir los factores de riesgo responsables de la aparicién de enfermedades
cronicas y no transmisibles.

Sus derechos: Tiene derecho a:
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0 Rehusar su participacion en el estudio.

0 Retirar su consentimiento en cualquier momento.

0 No responder a cualquier pregunta de la entrevista que no desee contestar.
0 Conocer los resultados de las mediciones fisicas

Confidencialidad: Su participacion y los datos proporcionados seran estrictamente
confidenciales. No se usara su nombre en ningun informe del estudio. Toda la informacion sera
usada con fines de investigacion. En caso de ser necesario, es posible que nos comuniquemos
con usted luego de la realizacion de la encuesta.

Resultados: Los resultados se publicaran en un informe técnico dirigido a la Universidad Santo
Toméas y a ladireccion de investigacion de la FOSCAL, articulos cientificos, boletines o notas
descriptivas para los medios de informacion, presentaciones en eventos de apropiacion social del
conocimiento, cientificos o académicos. Usted podra asistir a la socializacion de los resultados.
Aprobacion ética: Este estudio ha recibido la aprobacion ética del Comité de Etica en
Investigacion -CEI-FOSCALL.

Seleccion aleatoria: Usted ha sido seleccionado aleatoriamente para formar parte de esta
encuesta, dado que previamente fueron seleccionados de la base de datos de los pacientes
atendido pos diabetes en la FOSCAL

Los investigadores que deseen realizar investigaciones futuras utilizando su historia clinica
firmaran acuerdos que controlan el uso de los datos del estudio, previa aprobacion del Comité
Institucional de Etica.

Participacion voluntaria: Su participacion es voluntaria y usted puede retirarse de la encuesta
después de haber dado su conformidad para participar. Usted estd en libertad de negarse a
responder a cualquier pregunta que se haga en el cuestionario. Si tiene alguna pregunta acerca de
esta encuesta, puede hacérmela o ponerse en contacto con mi supervisor.

Consentimiento para participar: Con fecha habiendo comprendido todo lo
anterior y una vez aclaradas mis dudas, acepto participar en el estudio “Condiciones
periodontales de pacientes con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en la
FOSCAL”.

Asi mismo, de manera voluntaria autorizo la utilizacién de los datos de mi historia médica por
parte de los investigadores. Si_ No__

Leido por el participante Entrevistador

Conforme No conforme

Los investigadores principales del presente estudio son la Doctora Luz Elena Archila, Doctor
Diego Torres, Doctor Paul Camacho vy los estudiantes Melissa Rivera, Pedro Vecino y Lina
Maria Silva B,

Para cualquier informacion relacionada con este proyecto usted puede comunicarse con Lina
Maria Silva B al celular 3124338717. Para preguntas o aclaraciones acerca de los aspectos éticos
de esta investigacion pueden comunicarse con el presidente del Comité de ética de investigacion
(CEI-FOSCAL), Doctor Carlos Paredes Gomez al celular 3164907331.
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Apéndice B. Instrumento

CONDICIONES PERIODONTALES EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS CON DIABETES
MELLITUS TIPO Il ATENDIDOS EN LA FOSCAL

Fecha
Nombre Dia Mes Afo
CcC Edad Sexo F M
(EstrSE)Estrato Afos
socioeconémico
Primaria. (5 afios)
(NivEdu)Nivel Secundaria ( 6 afios)
educativo N Tecnoldgica universitaria, Postgrado.
Anos
(Cigdia)Numero de cigarrillos que consume por semana
(Gluc)Valor de glucemia mg/dI
(HbAgl)Hemoglobina glicosilada HbAgl %
(tDx)Tiempo de diagndstico de la diabetes mellitus tipo 2
Meses

(TtoDM)Tratamiento para control de la diabetes mellitus (1)Hipoglucemiante

tipo 2 s orales
(2)Insulina

(Compli)Complicaciones o comorbilidades (1)Si (0)No

(CoCual)¢Cuales?

(1)Nefropatia

(2)Retinopatia

(3)Angiopatia

(4)Neuropatia

(5)Pie diabético

(6)Enfermedades cardiovasculares (1AM, ECV)

(Odont) Ultima visita al odont6logo
meses
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(ANntEP) Le han diagnosticado enfermedad periodontal

antes

Numero de dientes presentes en boca

(1)Si

44

(O)No

(CPITN) indice de Necesidades de Tratamiento Periodontal
de la Comunidad (basado en periodontograma anexo)

Vestibular

Dte 17 16 15 14 13 12 11
MG

PS

NIC

SS

NT

Palatino

Dte 17 16 15 14 13 12 11
MG

PS

NIC

SS

NT

Mov

Vestibular

Dte 47 46 45 44 43 42 41
MG

PS

NIC

SS

NT

Lingual

Dte 47 46 45 44 43 42 41
MG

PS

NIC

SS

NT

Mov

Dte 21
MG

PS

NIC

SS

NT

Dte 21
MG

PS

NIC

SS

NT

Mov

Dte 31
MG

PS

NIC

SS

NT

Dte 31
MG

PS

NIC

SS

NT

Mov

S1
S4

22 23

22 23

32 33

32 33

S2 S3
S4 S4

24 25 26 27

24 25 26 27

34 3 36 37

34 35 36 37
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Dte: numero del diente MG: Margen Gingival
PS: Profundidad al Sondaje NIC: Nivel de Insercion Clinica Mov: movilidad
SS: Sangrado al Sondaje NT: Necesidad de Tratamiento

NOTA: los terceros molares solo se tomaran cuando cumplan funcion de segundo molar y serén
registrados en la casilla correspondiente a segundo molar.



