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JUSTIFICACION

Segun datos mundiales, la incidencia del cancer oral esta aumentando en los
ultimos afios. Hay un incremento de unos 37 300 nuevos casos diagnosticados al afio si
comparamos las cifras de 2008 [1] con las Gltimas disponibles, del afio 2012 [2]. Para
la curacion de este tipo de cancer es frecuente la utilizacion de cirugia, radioterapia y/o
quimioterapia. Dicho cancer y su tratamiento producen cambios anatémicos importantes
en la cavidad oral. Funciones basicas como hablar, masticar o deglutir pueden verse

alteradas.

Afortunadamente, el avance en los tratamientos oncolégicos ha reducido la
mortalidad del céncer oral. Como consecuencia, son numerosos los pacientes
supervivientes que conviven con las secuelas de la enfermedad. Por ello, el concepto de
“calidad de vida”, que proporciona una evaluacion de la salud desde el punto de vista
del sujeto, estd ganando importancia como una valiosa medida de resultado,

particularmente en el area del cancer oral.

Una pregunta relevante es hasta qué punto los pacientes se adaptan a las secuelas
del tratamiento, recuperando su estilo de vida habitual y cuales son los aspectos que
influyen en ello. La evaluacion de la calidad de vida a largo plazo de pacientes tratados
de cancer oral, incluyendo un grupo de comparacion con sujetos libres de esta
enfermedad podria ayudar a contestar esta pregunta y mejoraria las interpretaciones de

los resultados [3].

Todo lo anteriormente descrito fue lo que motivd el desarrollo de este proyecto.
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ABSTRACT

Introduction and objectives: Oral cancer is the most common head and neck cancer.
Surgery and/or radiotherapy and/or chemotherapy used for its treatment can produce
aftermath that may have a negative impact on the patient’s daily life. Subjective
perceptions of health as health-related quality of life (HRQoL) or oral health-related
quality of life (OHRQoL) are gaining importance as valuable outcome measures in this
pathology. The aims of this study were: to compare HRQoL and OHRQoL in oral and
oropharyngeal cancer patients after more than 6 months from treatment with a
population free from this disease in the province of Granada (Spain) and to analyse

which factors have influence on HRQoL and on OHRQoL in oral cancer survivors.

Methods: A comparative study was carried out with patients treated for oral cancer at
least 6 months after treatment and a sex and age group frequency matching control
group. HRQoL was measured with the 12-ltem Short Form Health Survey (SF-12);
OHRQoL was evaluated using the Oral Health Impact Profile (OHIP-14) and the Oral
Impacts on Daily Performances (OIDP). As potential associated factors
sociodemographic, conductual, clinical and treatment data were collected. Dental health
was evaluated with a clinical exploration. Saliva flow, masticatory performance and
nutritional status also were registered. Bivariate analysis evaluated the association
between the different registered variables and being patient or control and between
clinical variables and HRQoL and OHRQoL just in patients. Multivariable regression
models assessed the association between the outcome (SF-12, OHIP-14 and OIDP) and
selected variables that could be potentially associated with them (group, sex, age,
posterior functional teeth, periodontally healthy teeth, masticatory performance, saliva

flow, nutritional status).
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Results: For patients (n= 142) and controls (n= 142), 64.1 % were males. The mean age
was 65.2 (standard deviation (sd): 12.9) years in patients and 67.5 (sd: 13.7) years in
controls. Patients had worse SF-12 Physical Component Summary scores than controls
(p: 0.019) but in the multivariate model the group was not a significant variable. The
difference in the SF-12 Mental Component Summary between patients and controls was
not statistically significant. Regarding OHRQoL, patients had worse scores (OHRQoL
more impacted). Even in the multivariate model, being patient resulted in an increase of
8.05 points (95% CI: 5.77-10.32) for the OHIP-14 and 12.11 points (95% CI: 8.76-15.47)
for OIDP compared to controls. Age, sex, posterior functional teeth, masticatory
performance and nutritional status were other variables that influence on OHRQoL for
both questionnaires. Location, type of treatment and clinical stage were clinical variables
associated with OHRQoL in the bivariate analysis, with only the clinical stage remaining
statistically significant in the multivariate analysis, when OIDP was the dependent

variable.

Conclusions: At least 6 months after treatment, oral cancer patients had worse
OHRQoL, worse physical HRQoL and similar psychological HRQoL than the general
population. Sex and age are independent variables that significantly impact on HRQoL
and on OHRQoL in oral cancer survivors. Posterior functional teeth, masticatory
performance and nutritional status are other independent variables associated with
OHRQoL in oral cancer survivors. Clinical stage is the only independent clinical

variable associated with OHRQoL in the adjusted analysis.
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INTRODUCCION

3.1. EL CANCER ORAL

3.1.1. Epidemiologia

El cancer es una de las causas mas comunes de morbilidad y mortalidad en el
mundo. Con una tasa de incidencia de 14 millones de nuevos casos anuales y
provocando 8.2 millones de muertes en 2012, constituye un problema importante de

salud publica [2].

El término "cancer oral™ es frecuentemente empleado para connotar tanto cancer
de la cavidad oral como cancer orofaringeo, siendo dificil evaluar la incidencia y el
impacto de ambos canceres por separado. La cavidad oral incluye los labios, su
revestimiento interior y el de las mejillas (mucosa bucal), los dientes, las encias, las dos
terceras partes anteriores de la lengua, el suelo de la boca y el techo 6seo de la misma
(paladar duro). El area detras de los terceros molares (trigono retromolar) puede ser
incluida como una parte de la cavidad oral, aunque a menudo se considera parte de la
orofaringe. La orofaringe es la parte de la garganta justo detras de la boca. Comienza
donde termina la cavidad oral. Incluye la base de la lengua (el tercio posterior de la
lengua), el paladar blando (la parte posterior del techo de la boca), las amigdalas, y la
pared lateral y posterior de la garganta [4]. A pesar de esta diferenciacion anatomica,
denominaremos ‘“cancer oral” a ambas entidades juntas, haciendo diferenciacion cuando

sea necesario.

El céancer oral representa el 4-5 % de todos los canceres del organismo. El
carcinoma de células escamosas o0 epidermoide constituye el 90 % de todos los tumores
de la cavidad oral. Estos tumores derivan del epitelio escamoso que la tapiza [5].

Excluyendo el céncer de orofaringe, el cancer oral es el tumor mas comun de los

11



TESIS DOCTORAL

canceres de cabeza y cuello, con aproximadamente 300373 nuevos casos

diagnosticados y 145328 muertes en el mundo en el afio 2012 [2].

En la mayoria de los paises, el cancer oral y orofaringeo, es mas comun en los
hombres que en las mujeres. Concretamente en Espafia, la incidencia es de 7.4 por
100000 hombres/afio y 2.3 por 100000 mujeres/afio para el cancer oral y de 3.6 por
100000 hombres/afio y 0.2 por 100000 mujeres/afio para el cancer orofaringeo [2, 6].
No obstante, estas cifras tienen tendencia a igualarse motivadas por la adopcion de

habitos nocivos por parte de la mujer.

En cuanto a la edad, la mayoria de los casos ocurren en personas mayores de 50
afios. Paises como Dinamarca y Escocia fueron los primeros en informar sobre un
incremento en las tasas de incidencia y mortalidad en jovenes adultos, un hallazgo que

comienza a observarse en algunos paises de Estados Unidos y de la Unién Europea [7].

Para todos los estadios y sitios combinados, aproximadamente el 83% de los
pacientes sobrevive al menos un afio después del diagnostico. La tasa de supervivencia a
los cinco afios de personas con cancer oral y orofaringeo ronda el 50-60 % para la
mayoria de los paises. Los pacientes con cancer de labio obtienen los mejores
resultados, ya que sobreviven el 90 % a los cinco afios [8]. Los factores méas importantes
relacionados con la supervivencia son edad, sexo, estadio clinico, recurrencia local,
metastasis cervical tras la cirugia y si la persona tiene virus del papiloma humano
(VPH) [9, 10]. La calidad de vida es otro factor predictor independiente de la

supervivencia a los 5 afios [11, 12].

12
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3.1.2. Etiologia

La etiologia del cancer oral es multifactorial, siendo el consumo de tabaco y
alcohol los factores de riesgo mas importantes. El riesgo atribuible de cancer oral
debido al tabaco y el alcohol combinados se estima en mas de un 80%. Los grandes
bebedores y fumadores tienen 38 veces mas riesgo que los abstemios de ambos

productos de padecerlo [5, 13].

La exposicién al VPH es un factor de riesgo, particularmente para el cancer de
orofaringe (el ADN del VPH es encontrado en dos tercios de estos canceres). Los tipos
mas frecuentemente relacionados son VPH-6, VPH-16 y VPH-18. Estos virus poseen
entre sus genes, oncogenes y un gen que codifica una proteina que bloquea la actividad

reguladora del gen supresor tumoral p53 [6, 14].

Hay evidencia que el consumo de fruta y vegetales reduce el riesgo de padecer
cancer oral. La dieta Mediterranea se asocia con una disminucion del riesgo mientras
que la alta ingesta de carnes y sus productos se asocia con un incremento del mismo

[14, 15].

El estado socio-econémico es otro factor relacionado. Se observa una mayor
frecuencia de aparicion en personas de los grupos socioeconémicos mas bajos y que
viven en zonas desfavorecidas. Se pensaba que estos grupos tenian una mayor
prevalencia del consumo de tabaco y alcohol y una dieta pobre lo que explicaria dicha
asociacion. Sin embargo, nuevas investigaciones sugieren que el estatus socio-
econémico es un factor de riesgo significativo para el cancer oral independiente del

estilo de vida [16].

13
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Con una mayor controversia, otros factores como la higiene oral, el estado de la
denticion y la variacion genética en los mecanismos de proteccién contra el cancer han

sido relacionados con la aparicién del cancer oral [13, 15].

3.1.4. Clasificacion y estadiaje tumoral

Para facilitar el seguimiento clinico y terapéutico de los pacientes se emplea la

clasificacion TNM [17]:
a) Tamaiio del tumor primario (T):

TX: no se puede evaluar el tumor primario.

TO: no hay prueba de un tumor primario.

Tis: carcinoma in situ.

T1: tumor <2 cm en su dimension mayor.

T2: tumor > 2 cm, pero <4 cm en su mayor dimension.

T3: tumor > 4 cm en su mayor dimension.

T4a: Labio, que el tumor invade el hueso cortical, el nervio alveolar inferior, el suelo de
boca o la piel de la cara. Cavidad oral que el tumor invade, el masculo profundo de la
lengua, seno maxilar o piel de la cara; T4b: El tumor invade el espacio masticatorio, los
huesos pterigoideos o la base del craneo, o la arteria carétida interna.

b) Presencia de ganglios linfaticos (N):

NX: no se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales.

NO: no hay metastasis en los ganglios linfaticos regionales.

N1: metastasis en un solo ganglio linfatico ipsilateral, < 3 cm en su dimension mayor.
N2: metéstasis en un solo ganglio linfatico ipsilateral, > 3 cm, pero < 6 cm en su mayor

dimension o metastasis en multiples ganglios linfaticos ipsilaterales, ninguno > 6 cm en
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su mayor dimension o metastasis en ganglios linfaticos bilaterales o contralaterales,
ninguno > 6 cm en su mayor dimension.

N2a: metéstasis en un solo ganglio linfatico ipsilateral > 3 cm pero < 6 cm en su mayor
dimension; N2b: metastasis en multiples ganglios linfaticos ipsilaterales, ninguno > 6
cm en su mayor dimension; N2c: metastasis en ganglios linfaticos bilaterales o
contralaterales, ninguno > 6 cm en su mayor dimension.

N3: metéstasis en un ganglio linfatico > 6 cm en su mayor dimension.
c) Metastasis a distancia (M):

MO: no hay metéstasis a distancia.
M1: hay metéstasis a distancia.
El factor mas importante en la supervivencia del cancer oral es la etapa de la

enfermedad en la que se diagnostica. Asi se establece el estadio tumoral (Tabla 1) [17]:

Tabla 1. Estadio tumoral teniendo en cuenta el tamafio (T), metéstasis
ganglionar (N) y metéstasis a distancia (M) del tumor.

ESTADIO T N M
0 Tis NO MO
| T1 NO MO
I T2 NO MO

T3 NO MO
T1 N1 MO
I T2 N1 MO
T3 N1 MO
T4a NO MO
T4a N1 MO
IVa T1 N2 MO
T2 N2 MO
T3 N2 MO
T4a N2 MO
Vb Cualquier T N3 MO
T4b Cualquier N MO
\Y Cualquier T Cualquier N M1
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3.1.4. Prevencion y control

En sentido amplio, “prevencion” es cualquier medida que permita reducir la
probabilidad de aparicion de una afeccion o enfermedad, o bien interrumpir o aminorar
su progresion [18]. Concretamente en el cancer, el objetivo general de la prevencion y el
control es reducir su incidencia y mortalidad y mejorar la calidad de vida de los
pacientes y sus familias.

El Programa de Salud Oral de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se ha
comprometido a trabajar para crear capacidad nacional en materia de prevencion,
intercambio de informacion entre paises y el desarrollo de los sistemas de vigilancia a
nivel mundial para el cancer oral y factores de riesgo [19]. Recientemente el Programa
Mundial de la OMS de Salud Oral ha copatrocinado reuniones internacionales
enfocados a la prevencion del cancer oral. Los participantes en el 10° Congreso
Internacional sobre el Cancer Oral concluyeron que para conseguir un control eficaz, las

siguientes areas de trabajo deben fortalecerse [20]:

» Provision de informacion epidemioldgica sistematica sobre la prevalencia de los
riesgos de cancer oral y el cancer en los paises, en particular en el mundo en
desarrollo.

» Promocién de la investigacion sobre la comprension de los factores bioldgicos,
conductuales y psicosociales en el céncer oral, haciendo hincapié en la
interrelacion entre la salud bucal y la salud general.

» Integracion de la informacion sobre céncer oral en los sistemas nacionales de
vigilancia de la salud.

» Difusion de informacion sobre el cancer oral, prevencién y atencién a través de

todos los medios de comunicacion.
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» Participacion activa de profesionales de la salud oral en la prevencion del cancer
oral a través del control de factores de riesgo como el tabaco, el alcohol y la
dieta.

» Entrenamiento de los trabajadores de atencion primaria en la deteccion y la
prestacion de atencion de primer nivel en el cancer oral.

» Acceso a los establecimientos de salud y la provision de sistemas de deteccion
temprana e intervencion, cuidado de la salud oral y la promocién de la salud

para mejorar la calidad de vida de las personas afectadas por el cancer oral.

Como podemos ver, un punto importante para la OMS es promover la
investigacion que ayude a la comprension de qué factores afectan al cancer oral, con

especial interés en la relacion salud oral-salud general.

La educacion sanitaria de pacientes y profesionales también tiene un papel muy
importante ya que, como hemos podido ver en lo anteriormente expuesto, la prevencion
se basa, fundamentalmente, en el control de los factores etioldgicos y en el diagnostico
precoz. La implementacion eficaz, integrada y multisectorial de estrategias de
prevencion dirigidas a maltiples factores de riesgo suele ser la estrategia mas rentable a
largo plazo para el control del cancer oral. Al menos tres cuartos de los canceres orales
se podrian prevenir por la eliminacion del tabaco y la reduccion del consumo de alcohol
[7, 15]. Por otro lado, el diagnostico precoz sigue siendo la clave para mejorar la
supervivencia del paciente. Existen evidencias de que el examen visual para detectar
posibles anomalias reduce las tasas de mortalidad [21, 22], un examen que puede ser

Ilevado a cabo por el propio paciente.
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3.1.5. Modalidades de tratamiento

3.1.5.1 Tratamiento del tumor primario

La cirugia, radioterapia y/o quimioterapia son los tratamientos mas comunes
utilizados en el cancer de cavidad oral y orofaringeo. La eleccion de la terapia se basa a
menudo en factores relativos al tumor (factores prondsticos como el estadio, la
localizacion, la profundidad de infiltracion y la proximidad de hueso) y al paciente

(preferencias y calidad de vida) [23, 24].

En estadios tempranos de la enfermedad (I, 1) sin presencia de metéstasis en
ningun ganglio linfatico (NO) o a distancia (MO0), el tratamiento de eleccion es la cirugia.
El objetivo ltimo de la reseccidén quirdrgica es la eliminacion adecuada del tejido
tumoral. Una eliminacién insuficiente de las células tumorales resulta en un mayor
riesgo de recurrencias locales y regionales, y a una disminucién de las tasas de
supervivencia a largo plazo. Después de la reseccion del tumor primario, por lo general,
se requiere de cirugia reconstructiva para restaurar la funcion oral y la apariencia
estética. Existen diferentes métodos de reconstruccion (desde un injerto de piel a un
colgajo libre microvascular) pero, en la actualidad, ninguno de ellos resuelve la

totalidad de los defectos orales tras la cirugia [25].

La radioterapia se utiliza principalmente en combinacion con la cirugia y/o
quimioterapia con el objetivo de matar las células cancerosas que se dividen
rapidamente mediante la interrupcién de su ADN. Es generalmente empleada en tres
situaciones: a) como tratamiento primario en casos donde no es posible emplear la
cirugia (tumor irresecable o arriesgado para la salud del paciente emplearla), para evitar
problemas estéticos y funcionales cuando la tasa de supervivencia no varia entre

tratamientos o porque el paciente lo demande, b) como tratamiento adyuvante para
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mejorar el control loco-regional en casos con caracteristicas patolégicas desfavorables,

y ¢) como tratamiento de rescate en enfermedad persistente o recurrente.

La radioterapia postoperatoria es administrada cuando las caracteristicas
patoldgicas del tumor son desfavorables: gran tamafio de tumor (T3, T4), margenes de
reseccion quirdrgica comprometidos, invasion linfovascular o perineural y ganglios
linfaticos positivos con o sin invasion extracapsular. En estos casos, el cuello es también
tratado, especialmente en los casos donde hay ganglios linfaticos positivos. En estadios
tempranos de enfermedad con claros méargenes de reseccion los pacientes son

considerados de bajo riesgo y no requieren la utilizacion de la radioterapia.

Las dosis de radiacion pueden variar, pero normalmente la dosis total es de,
aproximadamente, 60 Gray (Gy), divididas en 30 fracciones diarias de 2 Gy por un

periodo de 6 semanas.

Durante las Ultimas décadas se han desarrollado diferentes técnicas para mejorar
la eficacia de la radioterapia y reducir su toxicidad. Estas técnicas incluyen la
radioterapia con intensidad modulada, la braquiterapia y la combinacién de la
radioterapia con quimioterapia. La radioterapia con intensidad modulada es una férmula
avanzada que permite la creacion de gradientes de dosis a través del haz consiguiendo
una Optima distribucién de la misma. En términos de control local y tasas de
supervivencia, esta técnica es similar a la radioterapia tridimensional conformada. La
braquiterapia, por otro lado, es un método que libera radioterapia a partir de colocar en
la proximidad de la zona a tratar una fuente radioactiva. Su uso esta limitado a pacientes
con tumores de pequefio tamafio (no mas de 4 centimetros de didmetro) [26]. La
radioquimioterapia postoperatoria se aconseja en pacientes donde confluyan dos 0 mas

caracteristicas tumorales desfavorables, considerados pacientes de alto o muy alto
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riesgo [24, 27]. El régimen mas comin de quimioterapia consiste en cisplatino 100
mg/m? los dias 1, 22 y 43 aunque otras variaciones tales como dosis bajas a diario y

dosis intermedia semanal han mostrado beneficios de supervivencia.

Nuevas investigaciones indican que el factor de crecimiento epidérmico y su via
de transduccién de sefial desempefian un papel importante en los canceres de cabeza y
cuello. La sobreexpresion de dicho factor se asocia con un mal pronéstico. La adicion
de un anticuerpo monoclonal (cetuximab) inhibidor de factor de crecimiento epidérmico
(terapia dirigida), mejora el resultado en algunos cénceres de cabeza y cuello
(hipofaringe y la laringe) pero su papel en el cancer de cavidad oral ain no se ha

confirmado [26, 28].
3.1.5.2. Tratamiento de los ganglios linfaticos regionales

De nuevo, el tratamiento de eleccion es la cirugia, siendo el vaciamiento
ganglionar supraomohioideo el de eleccion. El nivel 11B est4 raramente envuelto en las
metastasis de tumores de la cavidad oral por lo que su diseccién es omitida en la
mayoria de los casos. Los vaciamientos ganglionares bilaterales deben ser llevados a
cabo en tumores que envuelven estructuras de la linea media o con metastasis

ganglionar contralateral [24].

El uso de terapia concomitante (radioterapia y/o quimioterapia postoperatoria) es
considerado en pacientes con ganglios linfaticos positivos que no han podido ser
tratados quirdrgicamente, particularmente en casos con factores prondsticos adversos

tales como metéstasis multiples o cualquier ganglio con enfermedad extracapsular.

Aunque la diseccion cervical selectiva sigue siendo el estandar para evaluar la
presencia de enfermedad regional, la biopsia del ganglio linfatico centinela esta siendo

reconocido como una alternativa viable. El ganglio centinela es el primer ganglio de
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drenaje linfatico del tumor. Se ha demostrado, para el cancer de mama y el melanoma,
que si el primer escalon del drenaje linfatico (ganglio centinela) no esta afectado en el
estudio histologico, la posibilidad de existencia de micrometastasis es baja. Basandose
en esto, los pacientes recibirian el vaciamiento linfatico s6lo cuando la biopsia del
ganglio centinela presentara micrometastasis de la enfermedad. La técnica tiene el
potencial de limitar la aplicacion de disecciones ganglionares en un 30-40 % vy se

reduciria el nimero de vaciamientos ganglionares bilaterales [29, 30].
3.1.5.3. Complicaciones asociadas al tratamiento

El tratamiento del cancer oral esta asociado con importantes complicaciones que,
frecuentemente, disminuyen la calidad de vida del paciente. Podemos distinguir entre
complicaciones agudas y complicaciones tardias dependiendo de si se producen durante
o al finalizar el tratamiento. Aungue en un principio, en el marco de este proyecto, son
maés importantes las complicaciones tardias dado que en los pacientes participantes han
transcurrido, al menos, seis meses desde el tratamiento, se expondran las
complicaciones mas importantes, tanto agudas como tardias, teniendo en cuenta que

muchas de las consideradas agudas pueden ser mantenidas en el tiempo.

Entre las complicaciones agudas [31-33] podemos destacar:

1. Mucositis: es el efecto secundario agudo mas frecuente en pacientes irradiados y
puede ocurrir también por la accion de la quimioterapia. Es una complicacion casi
inevitable, dificil de prevenir y de tratar. Se presenta como eritema, atrofia, ulceracion
con o sin seudomembranas, sangrado, dolor y ardor. Suele aparecer durante los 7-10
dias del inicio del tratamiento y aunque, habitualmente, tiene una corta duracion pero

puede tener un importante efecto en la calidad de vida del paciente y puede durar meses.
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2. Hiposalivacion: es otro de los problemas frecuentes asociados al tratamiento debido a
que las glandulas salivales son especialmente sensibles a la radiacion. Su gravedad y
extension depende de la dosis de radiacion, tipo de tratamiento, volumen de tejido tipo
de glandula irradiada. Comienza hacia la segunda semana de tratamiento pero su
duracién puede ser permanente ya que la funcion de las glandulas salivales raramente se
recupera. Después de las primeras dosis se produce una alteracion cualitativa de la
saliva por afectacion de los acinos serosos, volviéndose méas espesa, pero la cantidad no
disminuye. Al continuar con la terapia, se produce la disminucién cuantitativa de la
saliva por afectacion de los &cinos mucosos. EI cambio en la composicion y cantidad de
saliva da lugar a otros efectos indeseables como son problemas al comer, hablar y/o

tragar y una mayor suceptibilidad a infecciones.

3. Infecciones secundarias: la mas importante es la candidiasis. Aunque Candida
Albicans es una especie comensal oral, en dichas condiciones desfavorables del paciente
oncoldgico aumenta el riesgo de colonizacion e infeccion. También son frecuentes las

infecciones viricas por virus del herpes simple, varicela zéster o Epstein Barr.

4. Dolor: el dolor agudo puede ocurrir a causa de los procedimientos quirargicos. Suele
estar relacionado con la inflamacion tras la intervencion o por lesion del nervio

concomitante.

5. Pérdida del gusto o hipogeusia: las papilas gustativas sufren alteraciones debido a una
lisis de las células sensoriales por la radiacion. Ademas, la reduccion del flujo salival
inhibe el transporte y la solubilidad de las sustancias estimulantes del gusto. Suele
aparecer con dosis superior a 30 Gy. Se inicia en las primeras semanas del tratamiento y
suele recuperarse al afio. Un efecto colateral de esta complicacién es el posible cambio

que el paciente puede hacer en sus habitos alimenticios hacia una dieta mas cariogénica.
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6. Alteraciones estéticas y funcionales: la pérdida de érganos y tejidos provocada por la
cirugia y los efectos adversos de la radioterapia y quimioterapia dan lugar a alteraciones
estéticas que dificultan las relaciones sociales y la incorporacion al trabajo. Ademas,
pueden provocar problemas funcionales como son dificultades para masticar, tragar y/o
hablar. Concretamente, las alteraciones en la masticacion, la primera etapa de la
digestion, es un parametro muy influenciado por el estado oral y puede repercutir en la

calidad de vida de los pacientes tratados de cancer oral [34].

Las complicaciones tardias [31-33] mas relevantes son:

1. Osterorradionecrosis: es una complicaciéon muy importante, no por su frecuencia sino
por su gravedad. Se define como una o varias areas de hueso necrdético expuesto en el
proceso alveolar maxilar o mandibular que no cura durante al menos 3 meses. Puede
aparecer entre los 6 meses y 5 afios después del tratamiento radioterapico. Se produce
dolor y la pérdida de tejido puede dar lugar a fracturas. Puede ocurrir espontaneamente

0 a causa de un trauma provocado, por ejemplo, por una exodoncia.

2. Trismo: es la reduccién de la apertura oral (menor de 20 mm), por pérdida de
flexibilidad y extension de la articulacion temporomandibular. Puede aparecer tras la
radioterapia o la quimioterapia o en cualquier momento durante los dos primeros afos.
La limitacion de la apertura puede aumentar lentamente, permanecer estable o mejorar
ligeramente. Una vez instaurada, es irreversible. Cursa con dificultad en la masticacion,

en el hablay la higiene.

3. Caries de radiacion: es una complicacién secundaria a la alteracion de la saliva
(hiposalivacion). Se inicia durante los primeros meses tras la radioterapia. Aparece en
lugares inusuales de asiento de la caries dental como son las superficies vestibulares de

los incisivos inferiores. Suele iniciarse en la zona cervical y avanzar rapidamente.
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3.2. CALIDAD DE VIDA

3.2.1. Calidad de vida relacionada con la salud

Gracias al progresivo avance cientifico en la prevencion, diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades se ha conseguido reducir la mortalidad y morbilidad de
muchas patologias, aumentando la esperanza de vida. Esto ha dado lugar a que, ademas
de la mortalidad y morbilidad, emerjan nuevas medidas de resultado en salud como es la

medida de la calidad de vida.

Definir adecuadamente el concepto de “Calidad de Vida” (CV) ha sido un punto
controvertido a lo largo del tiempo ya que es un concepto abstracto, multidimensional y
muy influenciable por el contexto social, cultural, politico y asistencial. La OMS ha
definido la CV como “La percepcion del individuo de su posicion de vida en el contexto
de la cultura y los sistemas de valores en el que vive, y en relacion con sus objetivos,
expectativas, estandares y preocupaciones” [35]. Actualmente, la aproximacion
conceptual al término de CV ha de incluir tres dominios: cobertura de las necesidades
fisicas, psiquicas y sociales, afiadiendose la autopercepcion de la situacion por el propio
paciente. La situacion funcional normal se considera como la capacidad de poder
realizar todo tipo de actividades fisicas y fisiologicas con las que el hombre ha sido
dotado. La cobertura de las necesidades psiquicas se corresponde con la ausencia de
percepciones desagradables, ya sea en el campo fisico o en el mental, y las necesidades
sociales se refieren a las actividades propias de la interaccion del hombre en su entorno
social (trabajo, relaciones sociales, etc...). Por ultimo, la autopercepcion es la valoracion
reportada al individuo en relacion con su autoapreciacion, su entorno y situacion fisica y

psiquica, que de ser modificados, provocaria la pérdida de la misma.
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Esencialmente, la calidad de vida se identifica como un concepto amplio que
representa las respuestas individuales a los efectos fisicos, mentales y sociales que la
enfermedad produce sobre la vida diaria. Abarca mas que un adecuado bienestar fisico,
incluyendo también percepciones de bienestar, un nivel basico de satisfaccion y un
sentido general de autoestima [36]. Lo que significa que la calidad de vida siempre esta
relacionada con la situacion percibida por los individuos de acuerdo con el entorno en el

que se desarrollan.

De forma especifica, la CV relacionada con la salud (CVRS) es un concepto
complejo que integra la funcion fisica, funcion psicoldgica, interaccion social y
sintomas relacionados con la enfermedad y el tratamiento [37]. CVRS es, pues, el

aspecto de la CV que se refiere especificamente a la salud de la persona.

La necesidad de considerar la salud oral como una parte integral de la salud
general es reciente. Asi, el concepto de “calidad de vida relacionada con la salud oral”,
mas comunmente conocido como ‘“calidad de vida oral” (CVO) es un concepto
relativamente nuevo. La CVO se centra en como la salud oral afecta a la calidad de vida

teniendo en cuenta la percepcion del sujeto [38p-40].

Estos conceptos, al estar basados en la percepcion por parte del individuo de su
propia salud, nos ayudan a comprender el impacto de las enfermedades en las personas,
a evaluar el efecto de su tratamiento y a conocer qué pardmetros son percibidos como

los méas importantes [36, 41].
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3.2.2. CVRS en pacientes tratados de cancer oral

3.2.2.1. Importancia de la medida de la calidad de vida

La comunicacion entre el profesional y el paciente es particularmente importante
en el ambito del cancer [42, 43]. Los pacientes no siempre estan satisfechos con la
informacion recibida, sobre todo en relacion a los cambios que experimentan en su
estilo de vida tras el tratamiento [44, 45]. La medicion de la CVRS es una herramienta
atil para mejorar este proceso ya que refleja qué secuelas de la enfermedad son

consideradas mas importantes por el paciente.

La autoevaluacién del estado de salud con el parametro de CVRS ha demostrado
ser un potente predictor de la mortalidad y morbilidad en el cancer oral [46]. Junto con
los andlisis de recurrencia y supervivencia, la CVRS constituye una medida de
resultados del tratamiento al cuantificar diferentes aspectos. Esta valoracion permite
comparar diferentes estrategias de tratamiento, integrando informacién valiosa desde la
perspectiva del paciente [41]. Prueba de ello es la reciente incorporacion de la medicion

de la CVRS en estudios experimentales realizados en pacientes con cancer oral [47, 48].
3.2.2.2. Cuestionarios para medir la CVRS

La CVRS puede ser medida a través de una entrevista abierta, una entrevista
semi-estructurada o a través de un cuestionario completado por el propio paciente. Este
ultimo método ha sido demostrado ser la forma mas practica de evaluacién [49]. Los
cuestionarios integran: aspectos fisicos (sintomas y efectos secundarios), psiquicos
(fundamentalmente ansiedad y depresion), sociales (interaccion con el entorno) y
funcionales (nivel de actividad). Se componen de preguntas o items cuyas respuestas
son analizadas independientemente y en combinacién para conocer las dimensiones que

describen en conjunto. Los cuestionarios deben tener validez, consistencia,
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reproducibilidad, exactitud y sensibilidad al cambio. Ademéas deben ser faciles de

entender y responder y no demasiado largos [42].

En el ambito del céncer oral existe una gran diversidad de cuestionarios
validados, con la ventaja comin de agrupar los problemas mas habituales de una manera
organizada. En la Tabla 2 aparece un resumen de los mas frecuentemente utilizados en
este tipo pacientes. Se han clasificado como cuestionarios no especificos de la
enfermedad (cuestionarios generales), especificos de cancer y especificos de cancer de

cabezay cuello.

Tabla 2. Cuestionarios utilizados para la evaluacion de la calidad de vida
relacionada con la salud en el &rea del cancer oral.

Cuestionarios no especificos de cancer:

OHIP-14: Oral Health Impact Profile.

OIDP: Oral Impacts on Daily Performance.

HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale.

WHOQOL-BREF: the World Health Organization Quality of Life (an abbreviated version).
DAS: The Dyadic Adjustment Scale.

M.1.N.I: the Mini International Neuropsychiatric Interview.

SF-36: Short Form 36-Item Health Survey

MADRS: the Montgomery Asberg Depression Rating Scale.

SSQ-6: the Short-Form Social Support Questionnaire.

CES-D Scale: the Center for Epidemiologic Studies' Depression Scale.

Cuestionarios especificos de cancer:

FACT-G: the Functional Assessment of Cancer Therapy-General questionnaire.

FLIC: Functional Living Index- Cancer.

MINI-MAC: Mini Mental Adjustment to Cancer (short version of MAC-Q: the Mental Adjustment to
Cancer).

EORTC QLQ-C30: European Organisation for Research and Treatment of Cancer.

EORTC QLQ-OH17: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Oral Health.

Cuestionarios especificos de cancer de cabeza y cuello:

FACT-HN: the Functional Assessment of Cancer Therapy-Head and Neck.

PSS-HN: the Head and Neck Performance Status Scale.

EORTC QLQ-H&N35: European Organization for Research and Treatment of Cancer Head and Neck.
UW-QoL: the University of Washington Quality of Life.

Tomado de Barrios et al. [50]
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Dentro de ellos, los cuestionarios més utilizados son European Organization for
Research and Treatment of Cancer Head and Neck (EORTC QLQ-HN&35) y the
University of Washington Quality of Life (UW-QoL) [51]. Sin embargo, una importante
ventaja de utilizar cuestionarios no especificos de cancer es que permiten,

potencialmente, la comparacion de resultados con poblaciones libres de cancer.
3.2.2.3. Disenio de los estudios y factores que afectan a la CVRS

En el contexto de este proyecto, se realizd una revision sistematica sobre los
niveles de evidencia cientifica de los estudios de CVRS realizados en pacientes tratados
de céancer oral [52]. En ella se analizaron los diferentes disefios utilizados y qué factores

estaban relacionados con la CVRS y la CVO.

Para la evaluacion de la CVRS lo mas habitual fueron los disefios transversales.
Otro disefio comun fue el de cohortes longitudinales donde se valoraba los cambios de
la CVRS en el paciente, medida en diferentes periodos de tiempo y donde el propio
paciente hacia de control. Hubo dos ensayos clinicos aleatorizados que incorporaban la
CVRS como una medida de resultado. Hay que destacar la falta de estudios de cohortes
controladas. Los existentes comparaban los resultados de los pacientes con datos
poblacionales o con los resultados obtenidos de sus conyuges. El Gnico que incorporaba

un grupo control en el estudio, estaba focalizado en cuestiones psicoldgicas [53].

Existen distintos factores que influyen en la CVRS y CVO pero, en la mayoria
de los casos, dicha relacion no esta consensuada por existir estudios publicados que
describen asociaciones diferentes. Estos factores estan relacionados con el individuo
(edad, sexo), o con el tumor (tamafio, estadio, localizacion) o con el tratamiento (tiempo

transcurrido desde su finalizacion) (Tabla 3).
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Tabla 3. Resumen de los principales resultados/conclusiones de los estudios de
calidad de vida en pacientes tratados de cancer oral, de acuerdo con el disefio del
estudio y nivel de evidencia.

Ensayos clinicos aleatorizados, con un nivel de evidencia 1++

Los cambios en la amplitud del hombro a las seis semanas y a los seis meses estuvieron asociados a
cambios en la CVRS.

Ensayos clinicos aleatorizados, con un nivel de evidencia 1+

Los pacientes que realizaron ejercicios para mejorar el proceso de tragar obtuvieron mejores
resultados en la CVRS que los pacientes que no recibieron dicho entrenamiento.

Cohortes controladas, con nivel de evidencia 2+

Los pacientes obtuvieron entre el 29% y el 71% peores puntuaciones en la CVO que la poblacion
general.

En términos de CVRS no hay consenso. Algunos estudios han descrito peor CVRS en los pacientes
que en el grupo de referencia; otros estudios, encontraron la CVRS similar en ambos grupos.

Los pacientes que no recibieron radioterapia tuvieron significativamente mejores resultados en el
flujo salival, la funcion fisica, disnea, tragar, comer, boca seca y nutricion.

Cohorte no controlada, con un nivel de evidencia 3

Mejor CVRS antes y después de seis meses del tratamiento fueron factores predictores de una
mayor tasa de supervivencia.

Los pacientes que recibieron tratamientos combinados tuvieron, tras un afio desde el
tratamiento, entre el 10% y el 28% las puntuaciones medias de la CVRS mas bajas que los
pacientes que solo recibieron cirugia; el 54% menos en dominios como masticar o boca seca.

Comparado con el pretratamiento, las puntuaciones medias en la CVVRS fueron entre el 8%y el
31% mas bajas después del tratamiento. Al afio, estas puntuaciones mejoraron entre el 1%y el
20%, o fueron similares a las obtenidas en el pretratamiento.

Pacientes con tumores mas grandes y situados en la parte posterior de la boca presentaban peor
CVRS.

Los pacientes mayores, las dificultades en el habla y al comer y la depresién son predictores
significativos del dolor orofacial que aparece tras la cirugia y la radioterapia.

Los resultados funcionales de la reconstruccion del paladar blando son mejores que los
conseguidos en la reconstruccion de las resecciones anteriores de la lengua.

Adaptado de Barrios R et al. [52]
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Tabla 3. Continuacion

Estudios transversales, con un nivel de evidencia 3

Los pacientes con tumores > 4 cm tuvieron puntuaciones medias entre un 11% y 70% mas
bajas que los pacientes con tumores mas pequefios en dominios tales como estado fisico,
funcidn cognitiva, comer en publico y boca seca.

Los pacientes tratados con radioterapia tuvieron las puntuaciones medias de la CVRS un
8% mas bajas que los que no la recibian. En dominios como comer o masticar las
puntuaciones medias fueron el 29% mas bajas.

Los pacientes que recibieron quimioterapia como tratamiento inicial combinado con
radioterapia o seguido de cirugia, obtuvieron similares puntuaciones en la CVRS que en
aquellos tratados con cirugia inicial seguida por radioterapia.

Hay estudios que encontraron gue el tipo de reseccion mandibular no afectaba a la CVRS.
Otros concluyeron que una mayor extension de reseccion 6Osea daba lugar a peores
resultados en la CVRS.

CVRS fue similar entre los pacientes tratados con diseccion selectiva del cuello que en
pacientes tratados con procedimientos de ganglio centinela.

Los pacientes con reconstrucciones con colgajo libre obtuvieron mejor funcién en el
hombro y en el habla que los pacientes con reconstrucciones con colgajo miocutaneo de
pectoral mayor. Cuando la reconstruccion con colgajo libre involucraba la comisura, la
CVRS empeoraba. Los pacientes con resecciones y reconstrucciones con colgajos libres
anterolaterales del muslo describian problemas al masticar, el sabor, y la saliva y obtenian
peores puntuaciones en dominios como discapacidad psicolégica y social.

Los pacientes mayores (>65 afios) obtenian mejores puntuaciones en las funciones fisicas y
emocionales que los pacientes mas jovenes.

La prevalencia de ansiedad y depresion fue entre el 22% y el 32% en pacientes que
recibieron cirugia mayor intraoral tras largo tiempo de seguimiento.

La radiacion primaria en canceres avanzados de base de lengua alcanzé excelentes
resultados en el estado funcional y en la CVRS. Las glosectomias totales producian
importantes problemas al comer, hablar y socializarse.

Revisiones, con un nivel de evidencia 4
Con respecto al género, no hay consenso sobre la existencia de diferencias en la CVRS.

Los pacientes mas jovenes tienen peor funcién emocional y mas riesgo de estrés
psicoldgico. Los pacientes mas mayores tienen peores puntuaciones en la funcion fisica.

La CVRS es peor en pacientes con tumores localizados en la parte posterior de la boca,
cuando son tratados con radioterapia o cirugia cervical y cuando los tumores son mas
grandes.

Adaptado de Barrios R et al. [52]
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OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio fueron:

1. Comparar la calidad de vida relacionada con la salud y la calidad de vida oral entre
pacientes supervivientes de cancer oral y poblacion libre de esta enfermedad, en la

provincia de Granada.

2. Evaluar la asociacion del rendimiento masticatorio y la nutricion con la calidad de vida
relacionada con la salud y con la calidad de vida oral en pacientes supervivientes de cancer

oral.

3. Evaluar la asociacién de los factores clinicos y de tratamiento con la calidad de vida
relacionada con la salud y con la calidad de vida oral en pacientes supervivientes de cancer

oral.
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MATERIAL Y METODOS

5.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio de cohortes expuestas/no expuestas retrospectivo. Se han
recogido datos tanto de pacientes tratados de cancer oral (expuestos) como de poblacion
libre de esta enfermedad (no expuestos o controles) siguiendo un método de
emparejamiento por frecuencia de edad y sexo. Se establecieron tres grupos de edad (< 50

anos, 50-65 afios, > 65 afos) por cada sexo (hombre, mujer).

El estudio cumple con los requisitos de la Declaracion de Helsinki sobre
investigacién médica. Esta avalado por los correspondientes informes de la Comision de
Etica de la Universidad (Anexo 1) y del Hospital Universitario Virgen de las Nieves de
Granada.

Los pacientes y controles participantes firmaron un consentimiento informado

(Anexo 2).

5.2. MUESTRA

Los pacientes se seleccionaron consecutivamente entre los que tenian cita de
revision con los siguientes criterios de inclusion: a) haber padecido cancer oral, b) haber
transcurrido al menos 6 meses desde la Ultima intervencion quirdrgica y tratamiento radio
y quimioterapico (para que la calidad de vida no estuviera alterada por la fase aguda de la

recuperacién y adaptacion a la nueva situacion) y c) estar libres de recurrencia.

Los controles debian provenir de la misma poblacion que los pacientes. Para
garantizar esta condicion, los controles fueron seleccionados de diferentes centros de
Granada (unidad de estancia diurna Ancha de Capuchinos, centro residencial para personas

mayores de Armilla y acompafiantes de los pacientes del hospital) con los siguientes
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criterios de inclusion: no diagnosticados de cancer oral y pertenecientes a uno de los
estratos pre-establecidos de la muestra (emparejamiento por frecuencia segin grupo de

edad y sexo).

Un total de 145 casos y 146 controles cumplieron con los criterios de inclusion y se
seleccionaron inicialmente. De ellos, 3 casos y 4 controles no aceptaron participar en el
estudio, dando 142 casos (porcentaje de aceptacion del 97.9%) y 142 controles (porcentaje

de aceptacion del 97.3%) para el analisis.

Nuestros tamafio de muestra, 142 casos y 142 controles, y de acuerdo con Sample
Power 2.0 (IBM Inc., Chicago, IL) permite detectar, con un nivel de significacion a = 0.05
y potencia = 80% (B = 0.20), y para un variable dada de resultado, una diferencia
estandarizada entre pacientes y controles de 0.3. Esta diferencia es entre pequefia (0.2) y

moderada (0.5) (segun la escala de Cohen [54]).

Este tamafio muestral estd dentro de la sugerencia general de Stewart et al. [55] que
recomienda entre 50 y 200 participantes por grupo para estudios de validacion en calidad

de vida.

5.3. RECOGIDA DE DATOS

5.3.1. Sistematica de exploracion

Antes de la recogida de datos del proyecto se procedié a la calibracién tanto
para los cuestionarios respondidos por los pacientes de CVRS, CVO y nutricion, como
para la exploracion clinica. La exploradora (autora de la tesis) recibié una formacion
especifica tedrica y practica de aplicacion de los cuestionarios y de la exploracion

clinica supervisada de cerca por exploradores expertos tanto en Salamanca (en pacientes
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con céancer oral) como en Granada (en pacientes control mayores de una residencia).
Posteriormente, en un grupo de 19 mayores controles de una residencia de Granada se
repitieron con, aproximadamente una semana de diferencia (para evitar el efecto
memoria), tanto los cuestionarios (concordancia test-retest) como la exploracion clinica
por la misma exploradora (para analisis de concordancia intraobservador). A 12
mayores distintos de los anteriores se les explord clinicamente, tanto al inicio (por la
exploradora principal) como a la semana por un explorador experto, para analisis de la
concordancia interobservador. El analisis estadistico de concordancia se realizd con
kappa (variables dicotébmicas y categoricas), kappa ponderado cuadraticamente
(variables ordinales) y CCI -coeficiente de correlacion intraclase- (variables
cuantitativas). Los valores estuvieron siempre por encima de 0.60 (resultados no
mostrados), lo que es indicativo de adecuada concordancia de acuerdo con la escala de

Landis y Koch [56].

Para la recogida de datos de los casos, con la aprobacion del proyecto por el
Comité de Etica de Granada (Anexo 1) fue concertada una cita con el equipo de

médicos del centro para exponer la sistemética de realizacion del estudio.
El proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica del hospital.

En el hospital, fue cedida una sala de consulta (figura 1) y una sala con sillon
dental (figura 2) donde los pacientes tratados de cancer oral eran remitidos tras terminar
con la cita de revision con su doctor. Los médicos remitian a los pacientes sin dar
explicaciones del proyecto subyacente para no desvirtuar el metodo de reclutamiento de
participantes. Unicamente debian decir a los sujetos tras su consulta: “Ahora, pase usted
por la consulta “tal” que un compafiero le va a realizar unas preguntas y una exploracién

de su boca”. Esta forma de proceder consigue un mejor rendimiento del muestreo de
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pacientes tratados de céncer oral ademas de no inducir a confusion a los sujetos

explorados.

Posteriormente en la sala los sujetos eran adecuadamente informados por el
explorador de los objetivos y metodologia del proyecto cumplimentando un

consentimiento informado (Anexo 2) antes de iniciar la exploracion.

En primer lugar, se recogian los datos de filiacién, los datos sociodemograficos
(edad, sexo, ocupacion), los datos conductuales (tabaco y alcohol, tratamiento dental
antes de tratamiento oncoldgico, habitos de higiene, regularidad de visitas al dentista) y
las patologias sistémicas crdnicas con la medicacion que tomaban (todos los datos
recogidos seran descrito de manera mas detallada en los apartados posteriores). Se le
preguntaba al paciente si notaba la boca seca y seguidamente, se aplicaban los
cuestionarios 12-Item Short Form Health Survey (SF-12), Oral Health Impact Profile-
14 (OHIP-14), Oral Impacts on Daily Performance (OIDP) y Mini Nutrirional
Assessment (MNA) para recoger lo que el sujeto percibia sin que una exploracién previa
pudiera tendenciosamente influir en la metodologia de encuesta. Antes del cuestionario
SF-12 habia una pregunta sobre la necesidad percibida de acudir al dentista. Las
preguntas de los cuestionarios fueron adaptados en formato (letra mas grande) para que
el paciente pudiera contestar a las preguntas sin dificultad. Esta parte tenia una duracién

muy variable de entre 10-12 minutos.

Tras las encuestas, el paciente era pesado con una balanza personal digital y
medido con un metro para poder hacer el calculo de la primera parte del MNA (cribado)

(figura 3).

Posteriormente, se realizaba una exploracién oral basica siguiendo los criterios

metodoldgicos de la OMS (1997) [57] para asi cumplimentar la ficha clinica (patologia

40



MATERIAL Y METODOS

dentaria, patologia periodontal y prétesis dental). EI material empleado para ello fue
(figura 3): sondas de exploracién, espejos bucales planos del numero 5, sondas
periodontales de la OMS, guantes desechables, mascarillas, servilletas de papel. Las

exploraciones orales solian durar de 3 a 5 minutos por persona.

Figura 1. Entrevista a un paciente tratado de cancer oral en la sala de consulta.

Figura 2. Exploracion bucodental en el sillon dental.
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Figura 3. Material empleado en la exploracién y evaluacion de los sujetos.

Finalmente, se evaluaba la tasa de flujo salival y el rendimiento masticatorio.

Los datos clinicos, patologicos y de tratamiento del tumor eran recogidos a

través de la historia clinica informatizada de cada paciente, una vez finalizada su visita.

De forma resumida, en la Tabla 4, se exponen los datos recogidos en cada

paciente (informacion completa en la hoja de recogida de datos, Anexo 3).
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Tabla 4. Datos recogidos en cada paciente.

v" Nombre y apellidos
v Fecha de nacimiento
DATOS DE FILIACION, v Profesion
SOCIODEMOGRAFICOS, v’ Habitos (fumar y beber)
CONDUCTUALES v Regularidad de cepillado
v Regularidad de asistencia al
dentista
v' Patologias sistémicas cronicas y
farmacos
v TNM y estadiaje
DATOS CLINICOS, v" Localizacion
PATOLOGICOS Y DE v Tratamiento oncoldgico
TRATAMIENTO DEL TUMOR v" Tiempo transcurrido desde el
tratamiento
v' Tratamiento dental antes de
tratamiento oncoldgico
v Registro de existencia de
proétesis y factores irritantes
v" Registro de caries
v" Registro de indice periodontal
EXPLORACION CLINICA comunitario
v Registro de unidades de dientes
funcionales
v Registro de flujo salival
v Registro  del rendimiento
masticatorio
v" Nutricién con MNA.
v" Calidad de vida relacionada con
CUESTIONARIOS la salud con SF-12.
v Necesidad percibida de
tratamiento dental
v Calidad de vida oral con OHIP-
14 y OIDP.

La sistematica de exploracion en los controles fue igual que en los pacientes, con
la excepcidn de que en los controles no se rellenaba la informacion referente al tumor y
ademas, en ellos, se anotaba a qué tipo de centro pertenecian: centro de estancia diurna,

residencia u hospital (los acompafiantes de los pacientes tratados de cancer oral).
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5.3.2. Descripcion de los datos de filiacion, sociodemograficos y
conductuales

A continuacién, se describen con mas detalle los datos de filiacion,

sociodemogréaficos y conductuales:

Numero de identificacion: correlativo conforme individuo explorado.

NUmero de historia clinica: s6lo en los pacientes.

Fecha: Fecha de exploracion en formato (dia/mes/afio).

Nombre y apellidos: del sujeto que se iba a explorar.

Centro: reflejaba si era centro de dia, residencia u hospital.

Fecha de nacimiento y edad: fecha de nacimiento en formato (dia/mes/afio) y edad en
afios enteros cumplidos.

Profesion: este dato permitia estimar la clase social pues se considera que la ocupacion
es el factor determinante en la clase social [58].

Sexo: hombre o mujer

Habitos: con respecto a habitos nocivos se tomaron los datos del consumo de tabaco y
alcohol siguiendo la sistematica que marcan las figuras 4 y 5. Posteriormente se
tomaron los datos de habitos de higiene oral (3= 3 veces/dia; 2= 1-2 veces/dia; 1=1-2
veces/semana; 0= <1-2 veces/semana). En esta pregunta se incluia la limpieza de
mucosas Yy encia ya que muchos de los sujetos se encontraban desdentados y sin prétesis
dental. Ademas, se le preguntaba si usaban enjuagues bucales y si la higiene oral la
realizaba independientemente, con ayuda de dispositivos o de ayudante y frecuencia de
visita al dentista (con regularidad o cuando existia algin problema).

Patologias sistémicas cronicas: se registraban las enfermedades cronicas que padecia

el sujeto y los farmacos que tomaban.
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N

¢Queé tipo y cantidad
de tabaco fuma al
dia?
Si /
¢A qué edad
(FUMA? comenz6 a fumar?

No, nunca

v

¢Cuanto tiempo hace
que dejo de fumar?

No, lo dejé]

r(;Qué tipoy cantidad‘
de tabaco fumaba al
dia?

Figura 4. Datos recogidos con respecto al habito del tabaco

No, nunca ¢De forma eventual,

semanal o a diario?
Si /
X

(,ZE)CI\:/I(/)A\:OBLEI%IE?)S ¢Qué tipo de bebida?
¢A qué edad comenzé a

beber?
No, lo dejé

¢ Cuénto tiempo hace que
dejo de beber?

Figura 5. Datos recogidos con respecto al habito del alcohol
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5.3.3. Descripcién de los datos clinicos, patologicos y del tratamiento
del tumor

A continuacion, se describen con mas detalle los datos clinicos, patoldgicos y

del tratamiento recogidos en los pacientes tratados de cancer oral:

Datos clinicos del tumor: se recogia el TNM tanto clinico como patoldgico y el
estadiaje tumoral [17].

Localizacién:

1. Labio (diferenciando si era superior o inferior)

2. Comisura labial

3. Mucosa bucal (superficie mucosa de mejillas, labios, areas retromolares)

4. Reborde alveolar (diferenciando si era superior o inferior)

5. Paladar duro

6. Lengua (superficie dorsal, bordes laterales de los 2/3 anteriores, superficie ventral)

7. Suelo de boca

8. Orofaringe. Abarcaba: pared anterior [base de la lengua (1/3 posterior)], pared
superior (paladar blando y Uvula), pared lateral (amigdalas y pilares amigdalinos) y
pared posterior.

Tratamiento oncoldgico: cirugia, radioterapia, quimioterapia u otros tanto de tumor
primario como del cuello.

Tiempo transcurrido desde el tratamiento oncoldgico: se anotaba fecha de inicio y
de finalizacién del/los tratamiento/s.

Tratamiento dental antes del tratamiento oncoldgico: se le preguntaba al paciente si
habia sido remitido a un dentista antes de iniciar el tratamiento oncol6gico y en el caso

de respuesta afirmativa, qué tipo de tratamiento se habia llevado a cabo.
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5.3.4. Descripcion de los indices utilizados en la exploracion clinica

A continuacion, se describen con mas detalle los indices utilizados en la

exploracién clinica de los sujetos:

ESTADO DE PROTESIS

Se registré la existencia de protesis completa, parcial o fija tanto en maxilar
superior como inferior. Se evaluo la existencia de factores irritantes mecénicos (bordes

cortantes, resortes rotos...) en las protesis completas y parciales.

INDICE DE CARIES

Los criterios de caries utilizados son los establecidos por la OMS [57]. En la
exploracién de caries se recogid informacion tanto de caries coronal como radicular.

Para rellenar el estado de la corona dentaria en el odontograma, se siguio la
siguiente codificacion:

0: sano

1: obturado y sano (asi eran considerados los pilares de una protesis fija)
: caries para obturacion

: caries para endodoncia

. caries para extraccion

: ausencia

: ausencia solventada con protesis removible o completa

~N o o B~ w DN

: ausencia solventada con protesis fija

En los datos referidos a la parte radicular del diente, Unicamente se anotd si

estaba sana o tenia una caries.
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INDICE PERIODONTAL

El indice utilizado es el indice Periodontal Comunitario (IPC). Para su
exploracion se utiliza la sonda periodontal de la OMS [57] cuya terminacién es una bola
de 0.5 mm milimetrada en toda su parte activa (11.5 mm) con una franja negra desde los
3.5 hasta los 5.5 mm que permite clasificar la severidad de las bolsas periodontales. La
sonda debe de introducirse suavemente en el espacio gingival con una presion no mayor
a 20 gramos recorriendo el contorno anatdmico del diente diana.

La cavidad oral se divide en sextantes acotados por los dientes nimero 18-14;
13-23; 24-28; 38-34; 33-43; 44-48. Los dientes diana que se exploran en cada sextante
son 17, 16/ 11/ 26, 27/ 37, 36/ 31/ 46, 47. Si los dientes diana no estan presentes pero
existen 2 0 mas dientes en dicho sextante que no tienen indicacion exoddncica se
exploran dichos dientes en representacion de su sextante. La puntuacion de cada

sextante serd la puntuacion maxima obtenida en sus dientes diana.
Los cddigos del IPC registrado en los dientes diana fueron:

0= Salud periodontal. Sin sangrado al sondaje gingival

1= Sangrado al sondaje gingival suave.

2= Presencia de sarro u obturaciones desbordantes en el margen gingival.

3= Bolsa periodontal de 3-5 mm en alguna de las caras del diente. La franja negra de la
sonda es visible durante el sondaje.

4= Bolsa periodontal de 6 6 mas milimetros en alguna de las caras del diente. La franja
negra de la sonda es visible durante el sondaje.

X= Ausencia de dientes candidatos a ser explorados en dicho sextante.
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NUMERO DE UNIDADES DE DIENTES FUNCIONALES

El nimero de unidades funcionales de los dientes anteriores se definen como
pares oclusales naturales o repuestos con protesis fija en la zona de incisivos y caninos
(cada diente= 1 unidad) mientras el sujeto mantiene estable la posicion de maxima

intercuspidacion.

El numero de unidades de dientes posteriores funcionales se definen como pares
oclusales naturales o repuestos con protesis fija en la zona de premolares y molares
(molares= 2 unidades; bicuspides= 1 unidad) mientras el sujeto mantiene estable la

posicion de maxima intercuspidacion. [59].

Por tanto, en los portadores de prétesis removible estos registros se realizaban
tras la remocidn protética.
SENSACION DE BOCA SECA

Se le preguntaba al paciente: “;Nota la boca seca?” con las posibles respuestas
de “Si”, “No” o “A veces”.
NECESIDAD PERCIBIDA DE TRATAMIENTO DENTAL

Se le preguntaba al paciente: “;Cree que necesita ir al dentista?”” con las posibles
respuestas de “Si” o “No”.
REGISTRO DE LA TASA DE FLUJO SALIVAL

Para la determinacion del flujo salival no estimulado, se utilizd la técnica del
drenaje [60]. Tratabamos de que el paciente no hubiera comido ni bebido nada, al
menos una hora antes de ser explorado. Se le pedia al sujeto que se sentara con la
cabeza inclinada ligeramente hacia delante y con los labios entreabiertos. Sin tragar ni

hacer movimientos que pudieran estimularla, el sujeto debia dejar caer la saliva en un
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vaso de plastico previamente facilitado, durante 5 minutos. Para conocer la cantidad de

saliva por minuto, la saliva recolectada era dividida entre 5.
REGISTRO DEL RENDIMIENTO MASTICATORIO

El rendimiento masticatorio valora la particula de la comida una vez masticada
un namero de ciclos estandarizados [61]. En nuestro estudio se evalu6 a través de un
test basado en la capacidad para mezclar los dos colores de un chicle [62] (figura 6). Se
le pedia al sujeto masticar un chicle de dos colores durante un ciclo de 20 movimientos.
Tras la formacion del “bolo” resultante, éste se aplasta para formar un espécimen de una
altura constante de 1 mm e introducido en una bolsa de plastico transparente (figura 7).
Dicho espécimen, se escaneaba por ambas caras (lado A y lado B). Las imagenes
resultantes eran tratadas con el programa AdobePhotoshop, copiandolas a tamafios y
resoluciones iguales y constantes (2000000 pixeles). Como referencia, una pieza
escaneada de chicle sin mezclar fue copiada en cada imagen. Se utilizo la herramienta
"varita magica" a una tolerancia de 20 para seleccionar las partes sin mezclar del chicle.
El nimero de pixeles seleccionados se registraron a través de la funcion “histograma”
(figura 8). Posteriormente se calcula la ratio de los pixeles no mezclados frente a los
pixeles totales de la imagen, obteniendo un valor que denominado en inglés unmixed

fraction, a través de la siguiente formula:

(Pixeles lado A + Pixeles lado B) — Pixeles pieza referencia

Pixeles totales

Para crear el dato de referencia de un chicle no mezclado, 20 chicles no
mezclados fueron aplastados y analizados de la misma manera, tomando el valor medio

de todos ellos [63]. Este fue el valor dado a los pacientes que no masticaron el chicle.
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Figura 8. Evaluacioén de la parte no mezclada del chicle con Adobe Photoshop.
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La validacion del método se realiz6 comprobando cdmo aumentando el nimero
de ciclos, se reducia el unmixed fraction (datos no mostrados). Se mezclaron 5 chicles
en cada uno de los siguientes ciclos: 5, 10, 15y 20 ciclos y se analizaron tal y como se

ha expuesto anteriormente.

5.3.5. Descripcion de los cuestionarios utilizados

A continuacion, se describen con mas detalle los cuestionarios que se han

utilizado en la evaluacion de los sujetos de este estudio:

MINI NUTRITIONAL ASSESSMENT

El Mini Nutritional Assessment (MNA) es una buena herramienta de screening
validada para valorar el riesgo de malnutricion, especialmente en personas mayores
[64]. Se basa en datos antropométricos, una valoracion general de su estado de salud, un
cuestionario dietético y una valoracion subjetiva de su salud y nutricion. Se puede
dividir en dos partes: la forma corta (cribado) y la version completa (figura 9). La forma
corta consta de seis preguntas sobre la pérdida de peso o del apetito reciente, la
movilidad, el estrés psicologico o enfermedad aguda, problemas neuropsicolégicos y el
indice de masa corporal. Una puntuacion de entre 12 y 14 (maxima puntuacion) indica
que el estado nutricional es satisfactorio, por lo que no es necesario continuar con la
segunda parte de la MNA. Una puntuacién de cribaje de 11 o por debajo sugiere posible
estado de malnutricion y la necesidad de completar la versién completa del MNA. Esta
segunda parte tiene 12 preguntas con una puntuacion méxima de 16 puntos, por lo tanto,
la puntuacion méxima total del MNA es 30. La puntuacion del MNA distingue entre
tres grupos [65, 66]: los que tienen una nutricion adecuada: puntuacion > 24, o aquellos

que sblo necesitaron completar el cuestionario de cribado; los que estan en riesgo de
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malnutricién (puntuaciones entre 17 y 23,5); y aquellos con malnutricion (puntuaciones

menores de 17).

Mini Nutritional Assessment
MNA®

Apellidos: Nombre:

Sexo: Edad: Peso, kg: Altura, cm: Fecha

Responda a la primera parte del cuestionario indicando la puntuacién adecuada para cada pregunta. Sume los puntos correspondientes al cribaje y
si la suma es igual o inferior a 11, complete el cuestionario para obtener una apreciacién precisa del estado nutritional.

0 =1 comida

A Ha perdido el apetito? Ha comido menos por faltade 1 = 2 comidas
apetito, problemas digestivos, dificultades de 2 = 3 comidas D
masticaciono deglucion en los dltimos 3 meses?
0 = ha comido mucho menos K Consume el patiente
1 = ha comido menos +  productos lacteos al menos
2= ha comido igual D una vez al dia? sid noO
B Pérdida reciente de peso (<3 meses) «  huevos o legumbres
0 = pérdida de peso > 3 kg 1 0 2 veces a la semana? si gno O
1=nolo sabe +  carne, pescado o aves, diariamente? si Ono O
2 = pérdida de peso entre 1y 3 kg
3 = no ha habido pérdida de peso |:| 0.0 =00 1sies
€ Movilidad 0.5 =2sies
0 = de la cama al sillon 1.0 =3sies o0
1 = autonomia en el interior
2 = sale del domicilio O L C frutas o verduras al menos 2 veces al dia?
D Hatenido una enfermedad aguda o situacion de estrés O0=no 1=si l:l
psicolégico en los Gltimos 3 meses?
0=si 2=no O M Cuantos vasos de agua u otros liquidos toma al dia? (agua, zumo,
E Probl neurof logi café, té, leche, vino, cerveza...)
0 = demencia o depresion grave 0.0 = menos de 3 vasos
1 = demencia moderada

0.5=de 3 a5 vasos

2 = sin problemas psicologicos D 1.0 = mas de 5 vasos D D
F indice de masa corporal (IMC = peso / (talla)? en kg/m*

0=IMC <19 N Forma de alimentarse

1=19<IMC <21 0 = necesita ayuda

2=21=IMC<23 1 = se alimenta solo con dificultad

3=IMC=223 O 2 = se alimenta solo sin dificultad O
Evaluacién del cribaje O Se considera el paciente que esta bien nutrido?
(subtotal max. 14 puntos) D D 0 = malnutricién grave

1 = no lo sabe o malnutricién moderada

12-14 puntos: estado nutricional normal 2 = sin problemas de nutricion D
8-11 puntos: riesgo de malnutricién
0-7 puntos: mainuieon P Encomp ién con las p de su edad, cémo encuentra el
Para una evaluacion mas detallada, contintie con las preguntas paciente su estado de salud?
G-R 0.0 = peor

0.5 = no lo sabe

1.0 = igual
G El paciente vive independiente en su domicilio? 2.0 = mejor . oo

=si 0=no D
Q Circunferencia braquial (CB en cm)
0.0=CB<21

H Toma mas de 3 medicamentos al dia? 05=21<CBs<22
0=si 1=no 0 1.0=CB>22 .00

! l:"fe':as o 'fs“’"“ cutaneas? R Circunferencia de la pantorrilla (CP en cm)
D=8t 1=nd 0O 0=CP<31
1=CP231 O
Evaluacion (max. 16 puntos) oo o
Cribaje ooad
Evaluacion global (max. 30 puntos) . oono
Evaluacion del estado nutricional
De 24 a 30 puntos estado nutricional normal
De 17 a 23.5 puntos riesgo de malnutricién
Menos de 17 puntos malnutricién

Figura 9. Cuestionario Mini Nutritional Assessment
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12-1TEM SHORT FORM HEALTH SURVEY

Para evaluar la CVRS se utiliz6 el 12-l1tem Short Form Health Survey (SF-12).
El SF-12 es una versién reducida de un cuestionario general, muy utilizado, el 36-Item
Short Form Health Survey (SF-36) [67]. EI SF-12 ofrece la ventaja de una mayor
brevedad y la version 2, ademas, posibilita calcular las 8 dimensiones originales del
cuestionario [68]. Este instrumento validado [69] contiene 12 items (figura 10;
cuestionario completo en Anexo 3) para responder en una escala de Likert con 3 0 5
puntos. Estos elementos dan lugar a 8 dimensiones: funcion fisica, rol fisico, dolor
corporal, salud general, vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental. Ademas
tiene dos componentes sumarios calculados a partir de estas dimensiones: el

Componente Sumario Fisico (CSF) y el Componente Sumario Mental (CSM).

Una particularidad de la segunda version es que el célculo de las puntuaciones
estd basado en normas de referencia. Tanto dimensiones como componentes sumarios se
calculan de manera que el estimador muestras de la media y desviacion estandar sea de
50 (10) en la poblacion general de referencia. Para ello, existen dos posibilidades:
utilizar el método estandar (con medias y desviacion estandar americanas) o utilizar las
estimaciones de las medias y desviacion estandar de otra poblacion de referencia
(meétodo especifico). En este proyecto se optd por el método especifico utilizando la
media y desviacion estandar de la muestra representativa de la poblacién general de
Catalufa [70]. Para el calculo de resultados se siguieron los procedimientos establecidos
[71]. En primer lugar, se calcularon las puntuaciones de las 8 dimensiones y se
transformaron a una escala de 1 a 100. Los resultados se estandarizaron teniendo en
cuenta las medias y las desviaciones estandar obtenidas en la poblacion de referencia;
cada dimensién en escala de 1-100 se multiplicaba por el valor de la media y se dividia

por la desviacion estandar correspondiente. Finalmente se realizd una transformacion
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lineal multiplicando el resultado por 10 y sumandole 50. Los calculos de los
componentes sumarios consistian en la suma algebraica de las puntuaciones
estandarizadas de las dimensiones (puntuaciones z) ponderadas por unos pesos. El
ultimo paso de su calculo también consistia en una transformacién lineal de las mismas.

Las puntuaciones mas altas indican una mejor calidad de vida.

CUESTIONARIO “SF-12” SOBRE EL ESTADO DE SALUD

INSTRUCCIONES: [ as preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa
sobre su salud. Sus respuestas permitiran saber como se encuentra usted y
hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a
de cémo responder a una pregunta, por favor, conteste lo que le parezca mas
cierto.

1. ¢ Cree que necesita ir al dentista?
o St o No

2. En general, usted diria que su salud es:

1 2 3 4 5
Excelente Muy buena Buena Regular Mala

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer
en un dia normal.

1 2 3
Si, Si, No, no
me limita  Me limita me limita
mucho un poco nada

3. ¢Su salud actual le limita para hacer
esfuerzos moderados, como mover una mesa,

pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar |:| |:| |:|

mas de 1 hora?

4. ;Su salud actual le limita para subir I:I I:I I:I

varios pisos por la escalera?

Figura 10. Primera parte del cuestionario 12-1tem Short Form Health Survey.
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ORAL HEALTH IMPACT PROFILE

Oral Health Impact Profile de 14 items (OHIP-14) (figura 11) fue uno de los
cuestionarios utilizados para evaluar la calidad de vida oral. Esta forma acortada del
cuestionario original [72] fue primeramente publicado por Slade [73] y es un
cuestionario que mide como influyen las enfermedades orales en la percepcion subjetiva

del individuo.

Tras la premisa: “Piense en el ultimo mes y responda las veces que su boca,
dientes o dentaduras le han dado las siguientes situaciones...”, 10s participantes
responden a cada uno de los 14 item de acuerdo a la frecuencia del impacto en una
escala Likert de 5 puntos: nunca (0), casi nunca (1), ocasionalmente (2), bastantes veces
(3), y muchas veces (4) [74]. Con estos items se construyen siete dimensiones de
impacto: limitacion funcional (items 1 y 2), dolor fisico (items 3 y 4), malestar
psicologico (items 5y 6), discapacidad fisica (items 7 y 8), discapacidad psiquica (items
9 y 10), discapacidad social (items 11 y 12) y handicap (items 13 y 14). Existen dos
métodos de recuento: el método aditivo que se basa en la suma de puntuaciones y el
método del recuento simple, donde las dimensiones y la puntuacién total se calculan
sumando el nimero de impactos que ocurren de vez en cuando, bastantes veces 0

muchas veces. Una mayor puntuacion indica una peor CVO.

El periodo de recuerdo fue modificado del habitual “12 meses” a un mes. Como
los pacientes participantes fueron entrevistados al menos 6 meses después del final de
su tratamiento del cancer oral, se utiliz6 como periodo de recuerdo un mes con el fin de
evitar que el cuestionario de calidad de vida oral estuviese alterado por la fase aguda de la

recuperacion de los pacientes, en los casos de tratamiento reciente.
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Piense en el ultimo mes y responda las veces que su boca, dientes o dentaduras le
han dado las siguientes situaciones (ponga una cruz en la casilla que corresponda):

Nunca [Rara [Ocasionalmente | Bastantes |Muchas
SITUACIONES vez Veces veces

t IProblemas al pronunciar correctamente

2 1Sensacion de mal sabor

3 JSensacion de molestia o dolor

4 Jlncomodidad a |a hora de comer

5 ITimidez

& JPreocupacion

7 llnsatisfaccion con la alimentacion que
lleva

8 linterrupcion de comidas

2 [Tension o ansiedad

101 Vergiienza o lastima

11§ Susceptibilidad/rritabilidad con los
demas

121 Alteracion de sus tareas/ocupaciones
habituales

13 1Sensacion de tener una vida menos
satisfactoria

14 Totalmente incapaz de llevar una vida
normal

Figura 11. Cuestionario Oral Health Impact Profile 14.
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ORAL IMPACTS ON DAILY PERFORMANCE

El OIDP (Oral Impacts on Daily Performance) fue disefiado por Adulyanon y
Sheiham [75] para evaluar los impactos terminales (discapacidad o minusvalia) que las
condiciones orales generan en la vida diaria de las personas. Mas tarde se realizé una
adaptacion linguistica-cultural del cuestionario original britanico al espafiol (OIDP-sp)
[76, 77]. El OIDP evalta el impacto de las condiciones orales en ocho actuaciones
diarias: comer, hablar, limpieza de los dientes o dentaduras, realizar eficientemente el
rol laboral o familiar, relaciones sociales, relajarse/dormir, sonreir, y estado emocional.
Se evalla la duracion y la severidad de estos impactos a través de las escalas de Likert.
Para cada dimension se calcula una puntuacion multiplicando las puntuaciones de

periodo (duracién) y de severidad (efecto en la vida diaria).

En este caso también fue modificado el periodo de recuento del habitual “6
meses” a un mes, por la misma razon por la que se realizé la modificacion en el OHIP-
14 y porque ademés de esta forma se usaria el mismo periodo en los dos cuestionarios,
lo que permitiria una mayor comparabilidad entre ambos. Por ello, la codificacion de
“Periodo” cambia con respecto al cuestionario original y sera descrito a continuacion

(figura 12).

Lo primero que se le preguntaba al individuo era, “En el ultimo mes ha tenido
usted algan problema o dificultad en (se nombran las diferentes dimensiones) que tenga

relacidn con su boca, dientes o dentadura?

En cada dimension, si no habia habido ningun problema, la puntuacion era cero.
Si habia habido algin problema en alguna dimension habia que continuar valorandolo

en términos de duracion (en la columna de “Periodo”), codificandolo de la misma forma
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que las respuestas del OHIP-14 [nunca (0), casi nunca (1), ocasionalmente (2),

bastantes veces (3), y muchas veces (4)].

Una vez acotado el problema o dificultad en términos de duracion 06 frecuencia,
el individuo pasaba a valorar dicho problema o dificultad en funcién del efecto que tenia
0 habia tenido sobre su vida diaria (“Severidad”). La severidad se registraba formulando
la siguiente pregunta con las siguientes respuestas codificadas:
¢Qué efecto cree usted que ha tenido dicho problema-dificultad en su vida diaria?
Efecto nulo =0
Muy poco efecto = 1
Poco efecto = 2
Efecto moderado = 3
Efecto severo = 4
Efecto muy severo =5

NS/NC =9

La suma de los puntos de todas las dimensiones dividido por la puntuacion
méaxima posible (160 en este caso) y multiplicado por 100 daba el porcentaje de la

puntuacion global [78].
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1. En el ultimo mes ha tenido usted algun problema o dificultad en...que tenga relacion con su

boca, dientes o dentadura?

2. Problema a lo largo del mes (PERIODO): ¢con qué frecuencia se presenta el problema o
dificultad? ¢Qué EFECTO cree usted que ha tenido dicha problema-dificultad en su vida diaria?

OIDP-SP

PUNTUACION GLOBAL (sumar, dividir por 160 y multiplicar por 100)

Presencia
de PERIODO | SEVERIDAD CAUSA PUNTUACION
dificultad (periodo*severidad)
Comer, beber
Hablar, pronunciar
Higiene
Rol ocupacional
Relaciones sociales
Dormir, relajarse
Sonreir
Estado emocional
PERIODO: 4
Muchas veces SEVERIDAD: Efecto nulo 0
Muy poco efecto 1
3 Poco efecto 2
Bastantes veces Efecto moderado 3
Efecto severo 4
2 Muy severo 5
Ocasionalmente Ns/Nc 9
1
Rara vez
0
Nunca

Figura 12. Cuestionario Oral Impacts on Daily Performance.
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5.4. ANALISIS ESTADISTICO

La introduccion de datos se realiz6 con el programa Microsoft Office Excel
2007 (Microsoft Corporation, Redmon, Washington). El control de calidad de los datos
se realizd de dos formas: durante la introduccion de datos, mediante un sistema
automatico que sélo permitia introducir codigos previamente definidos, y en la etapa de
preparacion de la base de datos para el analisis, cruzando multiples variables. El
tratamiento estadistico de los datos se realizé con el programa SPSS-Windows versién
17.0 (SPSS Inc. Chicago, IL).

Podemos dividir la estadistica aplicada en funcion de sus objetivos como:

Estadistica Descriptiva

-Media aritmética y desviacion estandar (sd)

-Distribucion muestral [n (%)]: nUmero de sujetos y porcentaje de la muestra.
Estadistica Analitica

-Test de Student para valorar la homogeneidad de dos medias en muestras
independientes.

-Test de Mann-Whitney para comparar dos distribuciones ordinales en muestras
independientes.

-Test de X? para comparar dos proporciones independientes.

-Correlacion de Pearson (r) para analizar la correlacion lineal entre dos variables
cuantitativas.

-Intervalo de confianza al 95% (IC-95%) para la media, calculado en variables
cuantitativas.

-Modelos multivariantes: regresion lineal multiple. Para construirlos se siguié el

siguiente razonamiento: nos interesaba ajustar las diferencias de CVRS y CVO entre
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pacientes y controles. Asi, la variable independiente esencial en nuestro estudio era el
grupo (paciente/control) por lo que fue forzada en todo el proceso junto con las
variables de edad y sexo. Se decidi6 construir un modelo méximo introduciendo
aquellas variables independientes que habian sido estadisticamente significativas en el
modelo bivariante, teniendo en cuenta que, las variables del estado oral estaban muy
relacionadas unas con otras por las que habia que elegir entre ellas. Ademas la variable
“fumar anteriormente” no tenia sentido introducirla ya que los cuestionarios de CVRS y
CVO se realizaban con un periodo de recuerdo de un mes. Asi, se opté por las
siguientes variables: presencia de protesis removible, nimero de dientes
periodontalmente sanos, nimero de dientes funcionales posteriores, flujo salival,
rendimiento masticatorio (parte no mezclada) y estado nutricional, junto con la edad y el
sexo. Este modelo méaximo fue comparado con otro al que se incorporaron variables que
fueron consideradas, desde un punto de vista tedrico, potencialmente influyentes en la
CVRS y CVO: clase social, fumar y beber en la actualidad y presencia de
enfermedades. Al no haber una mejora en el cuadrado del coeficiente de correlacion
maltiple y teniendo el cuenta el modelo de parsimonia en la construccion de modelos de

regresion, se opto por el primero ellos (modelo maximo).

Para la construccion de los modelos multivariantes donde solo se tenian en
cuenta los casos, se siguid el mismo razonamiento expuesto anteriormente. A las
variables seleccionadas (edad, sexo, nimero de dientes periodontalmente sanos, nimero
de dientes funcionales posteriores, flujo salival, rendimiento masticatorio Yy estado
nutricional), se afiadieron las variables clinicas y de tratamiento que habian sido

estadisticamente significativas en el modelo bivariante previo.

Los test estadisticos utilizados se han reflejado a pie de cada tabla de la seccion

de “Resultados”.
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6.1. DESCRIPCION Y COMPARACION DE LOS DATOS
DE PACIENTES Y CONTROLES

En la Tabla 5 aparece la comparacion de los datos sociodemograficos y
conductuales entre pacientes y controles. En cada grupo, el 64.1 % eran hombres. La
media de edad fue 65.2+12.9 afios en pacientes y 67.5+13.7 afios en controles. La
mayoria de los sujetos pertenecian a una clase social baja (V). Los pacientes tenian un
significativo menor numero de dientes funcionales posteriores comparado con los
controles. Ninguna otra diferencia estadisticamente significativa fue encontrada entre

ambos grupos.

Tabla 5. Datos sociodemograficos y conductuales de pacientes y controles.

Variable Pacientes Controles Valor p
n (%) n (%)
Total 142 (100) 142 (100)
Sexo 91 (64.1) 91 (64.1)
Hombres
Edad (afios)
<50 18 (12.7) 18 (12.7)
50-65 54 (38.0) 54 (38.0)
>65 70 (49.3) 70 (49.3)
media+de 65.2+12.9 67.5+13.7 0.151°
Clase social® 0.790°
| 8 (5.6) 8(5.6)
1 8 (5.6) 9(6.3)
" 14 (9.9) 8 (5.6)
vV 35 (24.6) 45 (31.7)
Vv 77 (54.2) 72 (50.7)
Habitos
Fumar
Anteriormente 103 (72.5) 72 (50.7) <0.001°
Actualmente 21 (14.8) 27 (19.0) 0.429°
Beber®
Anteriormente 70 (49.3) 58 (40.8) 0.190°
Actualmente 45 (31.7) 45 (31.7) 1.000°
Cepillado
Mas de 1 vez/dia 103 (51.0) 99 (49.0) 0.694°
Visitas dentista
Con regularidad 36 (25.5) 34 (23.9) 0.890°
Enfermedades’ 0.886¢
No 29 (20.4) 30 (21.1)
1 57 (40.1) 3(37.3)
2 6 més 56 (39.5) 59 (41.6)

# Test de Student para muestras independientes; ® Chi cuadrado con correccion de Yates; ¢ En orden descendiente; ¢
Test de Mann-Whitney; ¢ Considerando “beber” cuando se realiza semanalmente o a diario; " Enfermedades crénicas.
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Los datos clinicos, patoldgicos y de tratamiento de los pacientes son descritos en
la Tabla 6. La localizacion més frecuente para el cancer oral fue la lengua y los estadios
clinicos | y 1V fueron los mas frecuentes. EI seguimiento medio fue de 4.9+4.3 afios y el
tratamiento mas comun fue la cirugia sin radioterapia y/o quimioterapia adyuvante. Solo

el 17.6 % acudieron al dentista antes de iniciar el tratamiento oncoldgico.

Tabla 6. Descripcion de datos clinicos, patolégicos y de tratamiento en los pacientes tratados de
cancer oral.

Variable Pacientes
(n=142)
n (%)
Localizacion
Lengua 50 (35.2)
Mucosa bucal 18 (12.7)
Suelo de boca 16 (11.3)
Reborde alveolar 16 (11.3)
Orofaringe 17 (12.0)
Otras 25 (17.6)
Estadio clinico
| 61 (43.0)
1l 25 (17.6)
1l 17 (12.0)
v 36 (25.4)
\Y 3 (2.0
Seguimiento (afios)
1-5 92 (64.8)
6-10 33(23.2)
11-15 13 (9.2)
>16 4 (2.8)
mediatde 49+43
Tratamiento
c? 74 (52.1)
C+RT® 43 (30.3)
C+RT+QT® 25 (17.6)
Tratamiento dental previo 25 (17.6)

2C: Cirugfa; " RT: radioterapia; ©QT: quimioterapia.

Los datos de la exploracion clinica aparecen en la Tabla 7. Los pacientes
tratados de cancer oral eran menos portadores de proétesis dentales removibles.
Tuvieron, de forma estadisticamente significativa, menos dientes sanos y obturados y
mayor nimero de ausencias dentarias. Sin embargo, el estado periodontal (gingivitis y

periodontitis) de los dientes remanentes fue mejor en los pacientes que en los controles.
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Los pacientes tuvieron un menor numero de dientes funcionales, siendo
estadisticamente significativa esta diferencia en los dientes funcionales posteriores. De
manera estadisticamente significativa, la media del flujo salival fue menor y mayor la
sensacion de boca seca en los pacientes que en los controles. El rendimiento
masticatorio fue peor en los pacientes al tener una media significativamente mayor de

parte no mezclada (unmixed fraction) del chicle.

Tabla 7. Datos de la exploracion clinica de pacientes y controles.

Variable Pacientes Controles Valor p
(n=142) (n=142)
mediat+de mediat+de
Protesis [n (%)]
Removibles 32 (22.5) 50 (35.2) 0.026*
Presencia irritantes 1 (3.1) 4 (8.0) 0.669°

Estado dental
Corona (mediazde)

Sanos 7.7£7.9 11.5+8.9 <0.001"
Obturados 1.3+2.6 2.0£2.7 0.040°
Caries 1.2+1.9 1.3+2.1 0.703°
Ausencias® 15.8+11.3 9.3+ 8.4 <0.001°
Raiz (mediatde)
Caries 1.0+1.8 0.7+15 0.068"
Estado periodontal
Sanos 0.1+0.6 0.3+0.8 0.015°
Presencia gingivitis 1.542.3 2.7+2.9 <0.001°
Presencia periodontitis 2.0£2.4 22423 0.629°
Dientes funcionales
Anteriores (mediatde) 24427 3.0£2,7 0.072°
Posteriores (media+de) 2.4+3.6 3.9+45 0.004°
Necesidad percibida de a
acudir al dentista [n (%)] 47(33.1) 59 (85.7) 0.162
Flujo salival (ml/min)
media+de 0.1+0.1 0.2+0.1 <0.001°
Boca seca’ [n (%)] 105 (73.9) 84 (59.2) 0.012°
Masticacion
Parte no mezclada 1.5+1.3 0.6+0.8 <0.001°

@ Chi cuadrado con correccién de Yates;  Test de Student para muestras independientes; ¢ Excluyendo las ausencias
arregladas con prétesis; @ “A veces” es contabilizada como respuesta afirmativa.

Con respecto al estado nutricional (Tabla 8), del total de pacientes, el 2.1 %
estaba malnutrido, 21.1 % en riesgo de malnutricion y el 76.8 % con nutricién normal.

En cuanto a los controles, no hubo ningdn sujeto malnutrido, el 4.9 % estaba en riesgo
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de malnutricion y el 95.1 % con nutricion normal. Analizando estos valores, hubo

diferencias nutricionales, estadisticamente significativas, entre ambos grupos.

Tabla 8. Estado nutricional de pacientes y controles.

Variable Pacientes Controles Valor p
(n=142) (n=142)
n (%) n (%)
<0,001
Nutricion normal 109 (76.8) 135 (95.1)
Riesgo malnutricion” 33 (23.3) 7 (4.9)

@ Chi cuadrado con correccién de Yates; ® Pacientes con riesgo de malnutricién y malnutridos.

En relacion con la CVRS, se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre pacientes y controles en las siguientes dimensiones: funcion fisica,
dolor corporal y salud general. Los pacientes obtuvieron peores resultados en el CSF

(Tabla 9).

Tabla 9. Calidad de vida relacionada con la salud (SF-12) de pacientes y controles.

Variable Pacientes Controles Valor p?
(n=142) (n=142)
mediatde mediatde
Funcion Fisica 41.2+13.0 42.7+12.2 0.295
Rol Fisico 40.7£13.0 44.6x12.0 0.009
Dolor Corporal 46.4+9.2 50.0£7.0 <0.001
Salud General 44.046.2 45.9+7.9 0.023
Vitalidad 45.4+7.9 46.6+8.6 0.227
Funcion Social 43.0£12.5 45.619.6 0.055
Rol Emocional 44.7+12.6 47.2+10.0 0.063
Salud Mental 44.8+8.9 45.1+7.9 0.732
Componente Sumario 42.2+12.0 45.5+11.2 0.019
Fisico
Componente Sumario 45.8+11.6 46.6+8.9 0.509
Mental

& Test de Student para muestras independientes.

En términos de CVO, hubo diferencias estadisticamente significativas entre
pacientes y controles en todos los items y dominios y en la puntuacion global de ambos
cuestionarios. Las mayores diferencias se encontraban en la discapacidad fisica, el dolor

fisico y la limitacion funcional en el OHIP-14 y en hablar, comer y estado emocional en
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el OIDP. Los dominios con mayor puntuacion (mayor impacto) fueron similares en
ambos grupos (pacientes y controles), siendo el dolor fisico (relacionado con

incomodidad al comer) para el OHIP-14 y dificultad para comer en el OIDP (Tabla 10).

Tabla 10. Calidad de vida oral de pacientes y controles.

Variable Pacientes Controles Valor p
(n=142) (n=142)
mediatde mediatde

OHIP-14°
Limitacion funcional 3.3+2.2 1.4+2.1 <0.001
Dolor fisico 3.9+2.4 1.8+1.9 <0.001
Disconfort psicolégico 2.7+2.5 0.6+1.2 <0.001
Discapacidad fisica 3.7+2.9 15+2.1 <0.001
Discapacidad psicoldgica 1.6x2.2 0.2+0.9 <0.001
Discapacidad social 1.6x2.2 0.1+0.5 <0.001
Handicap 2.1+21 0.3+0.7 <0.001
Total 18.9+11.8 5.9+6.2 <0.001

OIDP®
Comer 9.847.2 3.9+4.8 <0.001
Hablar 7.846.5 0.7+1.8 <0.001
Limpieza 1.14£3.3 0.1+0.8 <0.001
Rol laboral/familiar 2.4+4.7 0.1+0.7 <0.001
Relaciones sociales 3.846.2 0.2+1.4 <0.001
Dormir/relajarse 2.8+4.6 0.2+0.9 <0.001
Sonreir 2.345.0 0.8+2.3 0.001
Estado emocional 6.4+6.9 0.9+2.1 <0.001
Total 22.9+18.3 43455 <0.001

@ Test de Student para muestras independientes; °: OHIP-14: Oral Health Impact Profile-14; ¢: OIDP: Oral Impacts on
Daily Performances.

Para valorar la significacion clinica de los resultados se calcularon los tamarios
del efecto de las diferencias en la CVRS y la CVO entre pacientes y controles. En la
CVRS las diferencias fueron de 0.28 (IC 95%: 0.05 a 0.51) en el CSF y de 0.08 (IC
95%: -0.15 a 0.31) en el CSM. En la CVO la diferencia entre pacientes y controles fue
de 1.38 (IC 95%: 1.12 a 1.64) para el OHIP-14 y de 1.38 (IC 95%: 1.12 a 1.64) para el

OIDP.

Los modelos multivariantes para el ajuste de la influencia de la variable grupo
(ser paciente o control) en la CVRS y CVO aparecen en la Tabla 11. A pesar de

incorporar las variables de edad, el sexo, dientes periodontalmente sanos, dientes
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funcionales posteriores, rendimiento masticatorio (parte no mezclada), flujo salival y
estado nutricional, el grupo fue un factor influyente para la CVO, de manera
estadisticamente significativa. Ser paciente aumenta 8.05 puntos [IC 95%: 5.77 a 10.32]
y 12.11 puntos [IC 95%: 8.76 a 15.47] las puntuaciones del OHIP-14 y el OIDP

respectivamente, dando lugar a una peor CVO.

Tabla 11. Modelos de regresion lineal multiple con la CVRS y la CVO como variables

dependientes.

CSF* OHIP-14° OIDP*

Variable R [IC 95%] B [IC 95%] B [1C 95%]
Valor p Valor p Valor p

Grupo® -1.10[-3.81 a 1.60] 8.05[5.77 a10.32] 12.11 [8.76 a 15.47]
0.424 <0.001 <0.001

Edad -0.18 [-0.28 a -0.07] -0.20 [-0.29 a-0.11] -0.28 [-0.41 a-0.15]
0.001 <0.001 <0.001

Sexo® -4.57 [-7.07 a-2.07] 3.18 [1.08 a 5.28] 3.88[0.78 2 6.97]

Dientes sanos’

D. funcionales
post.

Parte no mezclada

Flujo salival

Estado nutricional®

<0.001

-0.16 [-1.98 a 1.66]
0.863

0.54 [0.19 a 0.90]
0.003

-0.57 [-1.72 20.59]
0.333

6.80 [-4.60 a 18.19]
0.241

4.77[1.24 a8.29]
0.008

<0.001

-0.24 [-1.77 a1.29]
0.757

-0.60 [-0.90 a -0.30]
<0.001

1.82[0.8422.79]
<0.001

-8.48 [-18.07 a 1.11]
0.083

-6.82 [-9.78 a -3.86]
<0.001

0.014

-1.32[-3.58 2 0.94]
0.251

-0.47 [-0.91 a -0.03]
0.035

2.69 [1.26 2 4.12]
<0.001

-5.60 [-19.73 2 8.54]
0.436

-11.01 [-15.38 a -6.64]
<0.001

@ CSF: Componente Sumario Fisico; ® OHIP-14: Oral Health Impact Profile-14; © OIDP: Oral Impacts on Daily
Performances;® Paciente frente a control; © Mujer frente a hombre; T periodontalmente sanos; ¢ Estar bien nutrido
frente a estar en riesgo de malnutricion/malnutrido.

En la Tabla 12 aparece la asociacién bivariante de los datos clinicos y de
tratamiento con la CVRS y CVO en los pacientes tratados de cancer oral. Hubo
diferencias estadisticamente significativas en la CVO con respecto a la localizacion, al

estadio clinico y al tipo de tratamiento. Los pacientes tratados de cancer oral tuvieron
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mejor CVO que los tratados de céncer de orofaringe; los pacientes con un estadio
clinico I-1l tuvieron mejor CVO frente a pacientes con estadio clinico IlI-1V-V y los
pacientes que recibieron Unicamente cirugia obtuvieron mejores puntuaciones en la
CVO que aquellos que recibieron tratamiento combinado (radioterapia Yy/o
quimioterapia).

Tabla 12. Asociacion de datos clinicos y de tratamiento con calidad de vida general y calidad
de vida oral.

Variable Componente Sumario Fisico OHIP-14 OIDP®
(n=142) (n=142) (n=142)
mediatde mediatde mediatde
Localizacion
Oral 47.5£11.6 18.3+11.9 22.1+18.0
Orofaringe 46.5+10.5 23.749.8 28.7+20.3
p°=0.730 p=0.075 p=0.168
Estadio clinico
I-11 49.1+£11.9 14.8+10.3 17.0£15.7
H-1v-v 46.2£11.0 22.0+£11.9 27.4+19.0
p=0.133 p=<0.001 p=0.001
Seguimiento (afios) r=0.041 r=-0.005 r=0.041
p=0.625 p=0.953 p=0.625
Tratamiento
Cirugia 47.5+12.1 16.1+11.6 19.0+18.4
Tratamiento combinado 47.3£10.8 22.0+11.3 26.7+17.6
p=0.897 p=0.003 p=0.018
Tratamiento dental previo
No 48.2+11.2 18.2+11.4 22.1+17.6
Si 43.6£12.2 22.5+12.9 26.9+21.4
p=0.066 p= 0.094 p=0.229

@OHIP-14: Oral Health Impact Profile-14; ® OIDP: Oral Impacts on Daily Performances.® Valor p.

En la Tabla 13 aparece el modelo multivariante donde se analiz6 qué factores
estaban asociados a la CVRS y CVO en pacientes supervivientes de cancer oral. La
edad y el sexo fueron factores asociados con los tres parametros que evaluaban la
calidad de vida. Los sujetos con mayor edad tuvieron un peor CSF (CVRS) pero mejor
CVO (menor puntuacion, menor impacto) que los pacientes mas jovenes. Las mujeres
obtuvieron menores puntuaciones tanto en el CSF como en el OHIP-14 y OIDP, con lo
que tuvieron una peor CVRS y CVO que los hombres. Los dientes funcionales

posteriores, el rendimiento masticatorio (parte no mezclada) y el estado nutricional
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fueron también factores asociados a la CVO. Un mayor numero de dientes funcionales,
un mejor rendimiento masticatorio y un mejor estado nutricional dieron lugar a una
mejor CVO. Ademas, en la CVO medida con el OIDP, a mayor estadio clinico, peor

CVO.

Tabla 13. Modelos de regresion lineal multiple con CVRS y CVO como variables

dependientes, en pacientes tratados de cancer oral.

CSF OHIP-14° OIDP®

Variable R [IC 95%)] R [IC 95%] R [IC 95%)]
Valor p Valor p Valor p

Edad -0.19 [-0.35a-0.03] -0.24 [-0.38a-0.08] -0.40 [-0.63a-0.16]
0.020 0.002 0.001

Sexo° -5.44 [-9.38a-1.49] 7.96 [4.31a11.62] 11.35 [5.54a17.15]

Dientes sanos®

D. funcionales post.

Parte no mezclada

Flujo salival

Estado nutricional®

Estadio clinico’

Tratamiento®

0.007

1.14 [-2.40a4.68]
0.524

0.49 [-0.13a1.10]
0.122

-0.26 [-1.75a1.24]
0.734

2.55 [-13.95a19.06]
0.760

3.12 [-1.29a7.54]
0.164

-2.96 [-7.77a1.86]
0.227

1.28 [-3.58a6.15]
0.603

<0.001

-2.46 [-5.73a0.82]
0.140

-0.62 [-1.19a-0.04]
0.035

1.54 [0.15a2.92]
0.030

-2.63[-17.90a12.64]
0.734

-7.19 [-11.25a-3.08]
0.001

3.75 [-0.71a8.22]
0.098

2.59 [-1.91a7.10]
0.257

<0.001

-0.48 [-1.39a-0.42]
0.293

-5.58 [-10.79a-0.37]
0.036

2.71 [0.51a4.91]
0.016

6.21 [-18.07a30.49]
0.614

-12.22 [-18.71a-5.72]
<0.001

7.29 [0.20a14.38]
0.044

1.91 [-5.25a9.07]
0.598

@ OHIP-14: Oral Health Impact Profile-14; ® OIDP: Oral Impacts on Daily Performances; ¢ Mujer frente a hombre;
Periodontalmente sanos; ¢ Estar bien nutrido frente a estar en riesgo de malnutricién/malnutrido; T Estadio I-11 frente a
I11-1V-V; ¢ Cirugia frente a tratamiento combinado.
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DISCUSION

7.1. LIMITACIONES DE METODOLOGIA Y VALIDEZ
DEL ESTUDIO

7.1.1. Diseno del estudio

Este estudio es un estudio de cohortes expuesta/no expuesta retrospectivo o

cohortes historicas. Cumple con las caracteristicas propias de este tipo de disefio [79]:

-Se selecciona un grupo de poblacion definido por una caracteristica comun. En nuestro
estudio la cohorte expuesta la componen los pacientes que han sufrido cancer oral y han
sido tratados. La cohorte no expuesta la componen los individuos que no han sufrido
dicha enfermedad.

-Se obtiene informacion sobre su exposicion al factor de interés. En nuestro caso, el
haber padecido la enfermedad y el tratamiento recibido, a través de las historias clinicas
de los sujetos (retrospectivo).

-Se realiza un seguimiento para identificar la aparicion del efecto estudiado. En nuestro
estudio, desde el padecimiento de la enfermedad hasta la valoracion de la CVRS y CVO

(efecto).

Como en todos los estudios de cohortes, la exposicién no es aleatorizada, y por
tanto el nivel de evidencia de la relacién exposicion-efecto no es tan alto como si fuera
un ensayo clinico. Sin embargo, abordar este problema de salud a través de un ensayo

clinico es, obviamente, imposible.

Aungue nuestro estudio cuenta con una muestra muy heterogénea de pacientes
con respecto al tiempo de seguimiento, esto permite que la muestra sea representativa de

los pacientes supervivientes.
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7.1.2. Sesgo de seleccion

El sesgo de seleccion en nuestra muestra de pacientes con cancer puede estar
asociado a la falta a la cita de revision o a la no aceptacion de participar en el estudio.
En nuestro estudio la posibilidad de sesgo de seleccion parece poco probable pues los
pacientes con cancer oral estdn muy concienciados de su enfermedad, acudiendo
regularmente a sus citas de revision. Ademas, la tasa de participacion, muy vinculada a
la validez del estudio [80], fue alta (97,9 %), con la negacion de solo tres casos de los

145 previamente seleccionados.

Para una satisfactoria seleccion e los controles debian cumplir los siguientes
principios [81]: el principio de pertenecer a la misma base del estudio que los pacientes,
el principio de la no confusion, la precision comparable en la valoracion de la
exposicion y el principio de eficiencia. Para cumplir el primer principio, se delimitd
geogréaficamente la zona de seleccion de los controles (centros de Granada) para
garantizar que pertenecian a la misma poblacion de referencia (poblaciéon de la
provincia de Granada). Para cumplir el segundo principio, como criterio de elegibilidad
de los controles se consideraron las variables de edad y sexo que podian,
potencialmente, comportarse como factores de confusién. Asi se realiz6 un
emparejamiento por frecuencia teniendo en cuenta estas dos variables. La informacion
fue recogida del mismo modo en pacientes que en controles, cumpliendo asi el tercer
principio (precision). Se intento, en la medida de lo posible, minimizar el tiempo y los
recursos necesarios para la recogida de datos para cumplir asi con el altimo principio, el

principio de eficiencia.

Todas estas consideraciones, nos han permitido alcanzar los objetivos del

estudio.
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7.1.3. Material y métodos

La exploradora fue calibrada para asegurar la validez y reproductibilidad en la
recogida de datos. Como se explica en la seccion de “Material y Métodos”, la
exploradora recibié una formacion especifica tedrica y practica de aplicacion de los
cuestionarios y de la exploracion clinica. En un grupo de 19 mayores controles de una
residencia de Granada se repitieron con, aproximadamente una semana de diferencia,
tanto los cuestionarios como la exploracién clinica lo que permitié el analisis de la
concordancia intraobservador, obteniendo resultados adecuados.

Para la metodologia exploratoria, en lo relativo a la caries dental, se siguieron
los criterios establecidos en la cuarta edicion de los métodos basicos para encuestas de
salud bucodental de la OMS [57]. Este criterio de diagnostico de caries se basa en la
caries en dentina, con lo que podria suponer una limitacién el no diagnosticar caries en
su estado inicial o limitadas a esmalte [82].

Se ha usado el indice Periodontal Comunitario por ser uno de los mas
comunmente utilizados para la evaluacion periodontal y por ser un indice aceptado por
la OMS. El registro de enfermedad periodontal s6lo en unos dientes indices puede ser
una limitacion pero ha sido comprobada que hay una alta correlacion entre los valores

de pérdida de insercion parcial (solo dientes indices) y total [83].

Existen diferentes métodos para evaluar la masticacion. Optamos por un método
objetivo evitando asi realizar otro cuestionario para evaluar este pardmetro. Dentro de
los métodos objetivos, se opto por la mezcla de un chicle bicolor al ser comprobado que
funciona muy bien en sujetos con la capacidad masticatoria disminuida [84], como
ocurre en algunos de nuestros pacientes. Ademas, debido a las limitaciones de

movilidad de la lengua para masticar y tragar que en ocasiones sufren los pacientes, no

7



TESIS DOCTORAL

consideramos apropiado ningin método de trituracion de alimentos por poder ser
ingeridos accidentalmente. Con el chicle, se forma un bolo que puede ser retirado

facilmente.

Los cuestionarios genéricos nos han permitido comparar los datos de pacientes y
controles pero su utilizacion no descarta la posibilidad de que los impactos en la CVRS
y CVO puedan deberse a otras afecciones orales y no, solamente, debidos al cancer oral
0 su tratamiento. Esto podria haberse tenido en cuenta con el uso adicional de una
medida especifica de la calidad de vida en pacientes con cancer pero suponia un
aumento del tiempo en la recogida de datos disminuyendo la eficiencia del estudio.
Dentro de los cuestionarios generales, seleccionamos los mas cominmente usados en la

literatura: SF-12 (version acotada del SF-36), OHIP-14 y OIDP [68, 85].

Por altimo, el MNA es un instrumento establecido de cribado nutricional util
para la evaluacion precisa de la situacion nutricional actual de los pacientes. Sin
embargo, su idoneidad para identificar la malnutriciébn a largo plazo no ha sido
establecida. Por lo tanto, se recomienda una aplicacion periddica del MNA, aungue no

existe un consenso general sobre la frecuencia con la que esto deberia hacerse [86].

7.2. VALORACION DE LOS HALLAZGOS

En este estudio se pretendia conocer la CVRS y la CVO de pacientes
supervivientes de cancer oral después de, al menos, 6 meses de haber recibido el
tratamiento, comparando dichos parametros con sujetos que no habian padecido dicha
enfermedad. Ademas, se pretendia conocer los factores influyentes tanto en la CVRS

como en la CVO de los pacientes supervivientes de cancer oral.
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Las variables sociodemogréaficas fueron similares entre pacientes y controles sin
haber diferencias significativas en ninguna de ellas, algo deseable a la hora de realizar
una comparativa entre ambos grupos. Con respecto a los habitos, se encontré un mayor
numero de pacientes que fueron fumadores y bebedores en el pasado con diferencias
estadisticamente significativas en el habito de fumar. Este hecho esta en consonancia
con la fuerte evidencia de que el tabaco y el alcohol son factores etiolégicos importantes
del cancer oral [87]. Llama la atencion como un ndmero importante de pacientes
(similar al numero de controles) tras haber padecido la enfermedad continda con los
habitos de fumar y beber en el momento de la recogida de datos (14,8 % fuman vy el

31,7 % beben).

En relacion a los datos clinicos, patoldgicos y de tratamiento del tumor, cabe
destacar, la baja tasa de asistencia al dentista antes del tratamiento oncoldgico ya que
solo el 17,6 % de los pacientes acudieron al dentista previamente a realizarse el
tratamiento oncoldgico. Esta baja tasa, ya demostrada en un estudio previo [88], puede
ser debida a que el corto periodo de tiempo desde el diagndstico al inicio del
tratamiento, la falta de comunicacion entre profesionales y la falta de conocimiento en
el manejo de estos pacientes por parte de los dentistas sean consideradas barreras por los

profesionales (cirujanos y radioterapeutas) [89] para derivar a los pacientes.

Analizando las variables clinicas, lo mas destacable son las numerosas ausencias
dentales de los pacientes, dando lugar a un menor nimero de dientes funcionales. En
méas del 80 % de los pacientes de nuestra muestra se realizo tratamiento quirirgico
donde se suelen exodonciar los dientes existentes en la zona a tratar. Esta falta de
dientes puede explicar, a su vez, el menor namero medio de dientes con caries y con

presencia de gingivitis y periodontitis en dichos pacientes con respecto a los controles.
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Por el contrario, los pacientes son menos portadores de protesis removibles que los
controles, a pesar de tener un menor ndmero de ausencias dentales, como hemos
comentado anteriormente. La rehabilitacion oral tras el tratamiento oncologico es un
reto tanto para los cirujanos maxilofaciales como para los odont6logos. Es complicado
realizar rehabilitaciones en pacientes tratados de cancer oral por la frecuente aparicion
de complicaciones (osteorradionecrosis, falta de tejido para su asentamiento, candidiasis
oral...), no habiendo, en muchas ocasiones, mejoras en el estado dental de los pacientes

a pesar del paso de los afios tras el tratamiento oncolégico [90, 91].

Los pacientes obtuvieron un menor valor medio de flujo salival. La
hiposalivacion es una consecuencia de los tratamientos con radioterapia o
quimioterapia. Cerca del 50 % de nuestros pacientes recibieron cirugia mas radioterapia
0 cirugia més radioterapia y quimioterapia. Por otro lado, los pacientes tienen un menor
rendimiento masticatorio con una mayor parte de chicle no mezclada (unmixed
fraction). Diversos estudios previos han demostrado que el rendimiento masticatorio de

los pacientes se reduce tras la intervencion oncoldgica [92, 34].

Después de mas de 6 meses tras el tratamiento, el 23.3% de los pacientes estaban
malnutridos o en riesgo de malnutricion. Este hecho puede explicarse porque las
resecciones quirdrgicas orales y orofaringeos resultan en un menor consumo de
alimentos y en una nutricion inadecuada que puede persistir en el tiempo [93]. Ademas,
el uso de la radioterapia y la quimioterapia afectan fuertemente a la nutricion y la
recuperacion de sus efectos adversos requiere tiempo [90, 94]. Como hemos
comprobado en nuestra muestra, uno de los efectos del tratamiento es la pérdida
dentaria y disminucion del ndmero de dientes funcionales y el estado nutricional

también esta asociado significativamente a esta condicion [95, 96].
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Las medidas genéricas han sido comunmente utilizadas para comparar la CVRS
de los pacientes con la poblacion general, estimar la carga de la enfermedad y
proporcionar informacion sobre la eficacia de los tratamientos y los cuidados en salud
[68]. La particularidad de la version 2 del SF-12 es que sus resultados estandarizados
permiten su interpretacion directa con respecto a la poblacién de referencia utilizada, en
nuestro caso la poblacion espafiola. Tanto los pacientes como los controles de nuestro
estudio tienen una CVRS peor que la poblacion espafiola de referencia [70], al tener
valores menores a 50 en todas las dimensiones y en los componentes sumario, a
excepcion del dolor corporal en los controles que tiene un valor similar a dicha
poblacién. Asi, al igual que en el estudio de Fang et al. [97], los pacientes tratados de
cancer oral tienen peor CVRS que las normas poblaciones utilizadas de referencia.
Otros estudios, sin embargo, encuentran que las puntuaciones de algunos dominios
como salud general o vitalidad son mejores en pacientes que los obtenidos en la
poblacion de referencia [98-100]. Esta discrepancia con nuestro estudio podria
explicarse porque las mediciones de la CVRS de los pacientes son realizadas en

diferentes periodos durante el tiempo de seguimiento.

Centrandonos en nuestros grupos de estudio, se encontré que las puntuaciones
medias de los ocho dominios funcionales y componentes sumarios del SF-12 fueron
menores en los pacientes, siendo estadisticamente significativa en el rol fisico, dolor
corporal, salud general de nuestro estudio. También hubo diferencias estadisticamente
significativas entre pacientes y controles en el CSF. Esta diferencia fue clinicamente
relevante ya que el tamafo del efecto fue moderado, de acuerdo con los criterios
establecidos por Cohen [54]. Sin embargo, en el analisis multivariante, la variable grupo
(ser paciente o control) no estd asociada de forma significativa al CSF. Es posible que

los factores que se encuentran asociados significativamente a la misma en dicho modelo
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(nimero de dientes funcionales posteriores y estado nutricional) actden como variables
intermediarias del efecto en la asociacion entre el tratamiento del cancer oral y el CSF.
Teniendo esto en consideracion y que ha sido demostrado que el CSF del SF-12 es un
predictivo de supervivencia a largo plazo en pacientes con cancer de cabeza y cuello
[101], es un pardmetro importante a tener en cuenta. Un aumento gradual de la actividad
fisica en estos pacientes podria contribuir a una mejora en la CVRS [102] lo que, a su

vez, podria tener una influencia positiva en las tasas de mortalidad.

Por otro lado, los dominios que valoran aspectos psicologicos (rol emocional,
salud mental) y el CSM del SF-12 son muy similares en pacientes y controles. Si bien
parece l6gico esperar que los pacientes tratados por cancer oral tengan un considerable
impacto psicoldgico, la investigacion ha demostrado que esto no tiene por qué ser asi
[53]. Los aspectos psicoldgicos estan influenciados por las expectativas y la adaptacion
a la nueva condicion [103] y, especificamente, en los pacientes con cancer oral, también
pueden estar influidos por el afrontamiento y el temor de recurrencia [104, 105].
Nuestros pacientes fueron evaluados al menos 6 meses después del tratamiento, lo que
podria ser tiempo suficiente para permitir a los pacientes comenzar a adaptarse a su

nueva situacion.

Los pacientes tratados de cancer oral de nuestro estudio tienen unas medias de
impacto de 18.9+£11.8 puntos en el OHIP-14 y 22.9+18.3 puntos en el OIDP, unas
medias mucho mayores que las descritas previamente en una poblacion espariola libre
de cancer oral (9.945.7 puntos en el OHIP-14 y 5.2+5.8 puntos en el OIDP) [106]. Sin
embargo, comparando estas ultimas con nuestra muestra de controles (5.9+6.2 puntos en
el OHIP-14 y 4.3+#55 puntos en el OIDP), son unas medias mayores. Estas

discrepancias con los datos de la muestra de poblacion espafiola podrian ser adn

82



DISCUSION

mayores con respecto a nuestros casos y asimilarse mas a nuestra muestra de controles
por dos razones: la muestra para este otro estudio fue seleccionada de un centro
odontolégico donde la gente suele acudir cuando tiene problemas dentales
(posiblemente peor CVO) y porque ademas, en nuestro estudio el periodo de recuerdo
se redujo a 1 mes, mientras que fue de 12 meses en el estudio comparado, lo que podria

haber dado lugar a una sobreestimacion de los impactos en este dltimo.

Comparado con los controles, a pesar del tiempo transcurrido desde el
tratamiento y en linea con el estudio de Hassel et al. [107], todos los dominios de CVO
fueron significativamente peor en los pacientes, medidos con ambos cuestionarios. Las
diferencias mas importantes, tanto en OHIP-14 y OIDP, se encontraron en los
elementos asociados con la alimentacion, al igual que en el estudio de Linsen et al.
[108], y en el habla. Los problemas en la alimentacion podrian estar directamente
relacionados con la dificultad frecuente que encuentran los pacientes para masticar y
tragar [43, 109]. Por otra parte, el problema con el habla podria ser debido a la pérdida
de tejido y a la restriccion de la movilidad de la lengua, localizacién més frecuente del
cancer oral en nuestra muestra de pacientes. Esto puede derivar a una incomprensién de
lo que los pacientes hablan, por parte de cualquier oyente, lo que puede afectar al
bienestar del paciente y a su la calidad de vida [110]. Estas diferencias entre los
pacientes y los controles no deben ser subestimados ya que destacaron por su
importancia clinica, con un tamafio de efecto muy grande (tanto para OHIP y OIDP), de
acuerdo con los criterios establecidos por Cohen [54]. Incluso en el modelo
multivariante, con la introduccion de nuevos factores, la variable grupo se mantiene
estadisticamente significativa. Ser paciente incrementa el impacto en la CVO en 8.05
puntos [IC 95%: 5.77-10.32] y 12.11 puntos [IC 95%: 8.76-15.47] las puntuaciones del

OHIP-14 y del OIDP respectivamente.
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Atendiendo a los pacientes supervivientes de cancer oral, en el analisis
bivariante de la asociacion de los datos clinicos y de tratamiento con la CVRS y CVO,
el tratamiento combinado y los estadios clinicos méas avanzados afectan negativamente a
la CVO. Estos resultados coinciden con los hallados en estudios previos [111-113].
Incluso en el modelo multivariante, el estadio clinico se mantiene significativo en
nuestro estudio cuando la CVO es medida con el OIDP. No existe consenso en la
literatura sobre si la localizacion del tumor afecta a la calidad de vida [113]. En nuestro
estudio, no es una variable asociada significativamente ni con la CVRS ni CVO. El
tiempo de seguimiento tampoco se asocia de forma significativa a ninguno de estos
parametros. Este hecho junto con los resultados de otros estudios que muestran mejoras
en la CVRS y CVO al afio [52], tres afios [102] o cinco afios [98-100], parece indicar
que la relacion entre el tiempo de seguimiento y CVRS o CVO no parece ser lineal.
Ademas, realizando un analisis bivariante entre determinados intervalos del tiempo de
seguimiento (1-5 afios, 6-10 afios y mas de 10 afios) y los parametros de calidad de vida,
no existe una asociacion estadisticamente significativa (datos no mostrados). Asi, en
nuestro estudio, el tiempo de seguimiento no es un parametro asociado ni con la CVRS

ni con la CVO.

En la literatura no existe consenso con respecto a la asociacion de la edad y el
sexo con la CVRS en pacientes tratados de cancer oral [42, 52, 110]; en el analisis
multivariante de nuestro estudio, las mujeres y los sujetos de mayor edad tienen una
peor CVRS. De forma similar, ser mujer disminuye la CVVO pero a diferencia la CVRS,
ser joven da lugar a una peor CVO. Al ser la boca una estructura corporal visible, con
efecto en los prejuicios sociales [114], una mayor preocupacion por la apariencia
personal de los sujetos jovenes podria explicar este resultado. La CVVO también estuvo

influenciada por el numero de dientes funcionales posteriores. Existe fuerte evidencia
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cientifica de que la pérdida de dientes, lo que da lugar a un menor nimero de dientes
funcionales, se asocia con un deterioro de la CVO [115]. El andlisis multivariante
también nos indica que los sujetos con malnutricion o en riesgo de malnutricidn tienen
significativamente peor CVO que los pacientes con una nutricion adecuada. La
nutricion de los pacientes es un potente predictor de la CVRS [116] y podria también
serlo, por extension, de la CVO. El rendimiento masticatorio (unmixed fraction) es otra
variable asociada a la CVO; peor rendimiento masticatorio da lugar a una peor CVO.
Este hallazgo estd en consonancia con estudios previos que han demostrado dicha
asociacion en otras poblaciones [117-119]. Por otro lado, llama la atencidn que, a pesar
de la asociacién bivariante entre flujo salival y CVO en nuestro estudio (datos no
mostrados), en el analisis multivariante el flujo salival no se asocia significativamente a
la CVO. Estudios previos en pacientes con cancer oral, establecen que existe dicha
asociacion pero o bien no realizan un ajuste multivariante de la misma [120] o al
realizarlo, lo que realmente se asocia de forma independiente a la CVO es la xerostomia

(percepcion subjetiva del sujeto) [121].

7.3. RECOMENDACIONES FUTURAS

A continuacion se estableceran recomendaciones para futuras investigaciones,
para la gestion en los centros publicos de este problema y para la formacion especifica

de odontdélogos 0 médicos en general que asisten a estos pacientes.

A pesar de la mejora en el tratamiento del cancer oral, hemos podido observar
que la calidad de vida de los pacientes es alterada tras el mismo. La importancia de la
calidad de vida como medida resultado ha sido demostrada pero el papel de dicho
parametro en los protocolos de decisién de los tratamientos en los pacientes con cancer

de cabeza y cuello ain no esta claro [122]. Como nuevas vias de investigacion, se
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recomienda incorporar la medida de la calidad de vida del paciente en ensayos clinicos
aleatorizados cuando pueda ser potencialmente integrada como un parametro mas en la
toma de decisiones de eleccion del tratamiento. Por ejemplo, en estudios que comparen
tratamientos que no influyan en las tasas de supervivencia. Esto ayudaria a integrar el
punto de vista del paciente ya que en ocasiones, lo que los profesionales consideran
secuelas importantes tras el tratamiento, no se corresponde con las que considera

importantes el propio paciente [123].

A pesar de las complicaciones y secuelas que sufren, los programas de
rehabilitacion no estan tan integrados en este tipo de pacientes. Seria interesante, como
propuesta futura, valorar la eficiencia y viabilidad de incorporar programas de
rehabilitacion que han demostrado contribuir a una mejora en la calidad de vida de los

pacientes [109, 124].

La malnutricion es un estado con importantes consecuencias clinicas e
importante coste sanitario [93] asociada significativamente a la CVRS y a la CVO en
nuestro estudio. Un screening nutricional de los pacientes después de su tratamiento
permitiria evaluar la potencial malnutricion, interceptar y prevenir posibles casos y, de
forma indirecta, podriamos mejorar su calidad de vida. Nuevos estudios con muestras
mas homogéneas, en cuanto a tiempo de seguimiento se refiere, posibilitarian establecer

en qué periodos criticos seria necesario llevarlo a cabo.

Para la valoracion de la calidad de vida de los pacientes con cancer oral, existe
una gran diversidad de cuestionarios disponibles. A veces, este hecho dificulta la
interpretacion y comparacion de los resultados de los estudios. Quizas la creacion de un
unico cuestionario, con criterios unificados (gold standard) permitiria comparaciones

mas rigurosas Yy establecer conclusiones con una mayor firmeza.
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Estda comprobado como un tratamiento multidisciplicinar de este tipo de
pacientes da lugar a mejores resultados. EIl dentista, en colaboracion con el resto del
equipo, tiene un papel fundamental en la prevencién y manejo de las complicaciones.
Pero como hemos observado, muy pocos pacientes acuden al dentista antes del
tratamiento para prevenir posibles complicaciones. Teniendo en cuenta los obstaculos
que impiden que esto se realice [89], recomendamos incorporar esta tematica en los
programas educativos de los nuevos profesionales odontoldgicos para que se encuentren
seguros y bien formados a la hora de tratar a este tipo de pacientes e insistir en la

importancia del trabajo en equipo.
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CONCLUSIONS

The conclusions of this study are:

1. Regarding to HRQoL, at least 6 months after treatment, oral cancer patients have
impacted the most part of physical dimensions and SF-12 Physical Component Summary

compared to controls.

2. With respect to HRQoL, at least 6 months after treatment, oral cancer patients are
similar to the control group in psychological dimensions and SF-12 Mental Component

Summary.

3. OHRQoL is worse in patients than in controls, both in the crude analysis and after
adjusting for potential confunding factors (age, sex, periodontally healthy teeth,

functional posterior teeth, masticatory performance, saliva flow and nutritional status).

4. Age and sex are variables associated with HRQoL and OHRQoL in oral cancer

survivors.

5. Posterior functional teeth, masticatory performance and nutritional status are

independent variables associated with OHRQoL in oral cancer survivors.

6. Location, clinical stage and type of treatment are clinical parameters associated with
OHRQoL in oral cancer survivors, remaining the clinical stage statistically significant

in the multivariate analysis.

91



TESIS DOCTORAL

Las conclusiones de este estudio son:

1. Atendiendo a la CVRS, después de al menos 6 meses desde el tratamiento, los
pacientes con cancer oral tienen un deterioro de la mayor parte de las dimensiones

fisicas y el Componente Sumario Fisico del SF-12, comparado con los controles.

2. Con respecto a la CVRS, después de al menos 6 meses desde del tratamiento, los
pacientes con cancer oral obtienen puntuaciones similares al grupo control en las

dimensiones psicolégicas y en el Componente Sumario Mental del SF-12.

3. La CVO es peor en los pacientes que en los controles, tanto en el analisis crudo como
después de ajustar por posibles factores de confusion (edad, sexo, dientes
periodontalmente sanos, dientes funcionales posteriores, rendimiento masticatorio, flujo

salival y estado nutricional).

4. La edad y el sexo son variables asociadas a la CVRS y CVO en los pacientes

supervivientes del cancer oral.

5. Los dientes funcionales posteriores, el rendimiento masticatorio y el estado
nutricional son variable independientes asociadas a la CVO en los pacientes

supervivientes del cancer oral.

6. La localizacion, el estadio clinico y el tipo de tratamiento son parametros clinicos
asociados a la CVO en los pacientes supervivientes de cancer oral, permaneciendo el

estadio clinico estadisticamente significativo en el analisis multivariante.
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ANEXO II

PROYECTO: FACTORES ASOCIADOS A LA CALIDAD DE VIDA EN EL CANCER
ORAL.

INFORMACION AL PACIENTE

Antes de proceder a | a firma d e e ste consentimiento informado, lea ate ntamente la informaciéon que a
continuacion se le facilita y realice las preguntas que considere oportunas.

Naturaleza:

El proyecto de investigacion para el que se le pid e colab oracion esta finan ciado por el Ministe rio de
Educacion y Ciencia. Trata de p oner de manifiesto el impacto que sobre la calidad de vida ge neral y
calidad de vida oral de los pacientes tiene el cancer oral. Es un estudio en el que Uunicamente se le hara
una revision de sus dientes, una prue ba para ver como mastica, una se rie de pre guntas para co nocer
cémo percibe usted su salud oral y otra serie de preguntas y medidas para ver si tiene problemas de
malnutricién.

Importancia:

Con lo s re sultados pode mos bu scar soluciones prev entivas y estable cer estrate gias d e mejorae n
aquellas cuestiones que se vean afectadas.

Implicaciones para el donante/paciente:

» La participacion es totalmente voluntaria.

» El paciente puede retirarse del estudio cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones y sin que
esto repercuta en sus cuidados médicos.

» Todos los datos caracter personal, obtenidos en este estudio son confide nciales y se trata ran
conforme a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99.

» Lainformacion obtenida se utilizara exclusivamente para los fines especificos de este estudio.

Riesgos de la investigacion para el donante/paciente:

No exi ste ri esgo alg uno para el p articipante en este e studio. La explo raciénoralyla prueba de
masticacion son totalmente inocuas.

Si requiere informacién adicional se puede poner en contacto con:

Responsable del proyecto en el ho spital: Do ctor F austino A cebal Blanco. Jefe del Servi cio de Ci rugia
Maxilofacial.

Responsable del p royecto en la Universidad: Manuel Bravo P érez. Cated ratico de la Universidad de
Granada. Teléfono 615952036, email mbravo@ugr.es.

Dentista b ecaria del plan de fo rmacién del profesorado universitario: Rocio Barrios Rodriguez, teléfon o
678978588, email rbr_7@hotmail.com.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO: FACTORES ASOCIADOS A LA CALIDAD DE VIDA EN EL CANCER ORAL.

- He leido el documento informativo que acompafia a este consentimiento (Informacion al Paciente)

- He podido hacer preguntas sobre el estudio FACTORES ASOCIADOS A LA CALIDAD DE VIDA EN
EL CANCER ORAL

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio FACTORES ASOCIADOS A LA CALIDAD DE
VIDA EN EL CANCER ORAL

- He hablado con el profesional sanitario informador:

- Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en el estudio.

- Estos d atos se ma nejaran de a cuerdo con la Ley Orga nica d e Proteccié n de Dato s d e caracter
Personal 15/1999, de 13 de Diciembre, teniendo usted los derechos que la citada ley le reconoce de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion de los datos.

- Se me ha informado de que la inform acién obtenida soélo se utilizara para los fines especificos del
estudio.

- Deseo serinformado/a de mis d atos genéticos y otros de caracter personal que se o btengan en el
curso de la investigacion, incluidos los descubrimientos inesperados que se puedan producir, siempre
que esta informacion sea necesaria para evitar un grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares
bioldgicos.

Si No

- Comprendo que puedo retirarme del estudio:
» Cuando quiera
» Sin tener que dar explicaciones
» Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado FACTORES ASOCIADOS A LA
CALIDAD DE VIDA EN EL CANCER ORAL y manifiesto decir la verdad en todas mis respuestas.

Firma del paciente (o representante legal en su caso) Firma del profesional
Nombre y apellidos:................... Nombre y apellidos: .................ooeenii.
Fecha: ..., Fech =
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ANEXO III

FACTORES ASOCIADOS A LA CALIDAD DE VIDA EN EL CANCER ORAL

1. Informacién General:

NUMERO DE IDENTIFICACION: HISTORIA CLINICA: FECHA DE EXPLORACION:

DATOS DE FILIACION
Apellidos y Nombre:
Tipo de Centro (caso de los controles):

FECHA DE NACIMIENTO: EDAD EN ANOS:

PROFESION:

SEXO: Hombre O Mujer O

HABITOS:

Tabaquismo: 0ONo fuma, OFuma ¢Qué tipo y cantidad de tabaco fuma al dia? N° de cigarrillos.......... N° de pipas........ N° de puros.......
(A qué edad comenzd afumar?.......cccoceveeeiene

Enolismo: ONunca, OEventual, DSemanalmente, QA diario OCerveza OVino o cava OCombinados, brandy, licores OWhisky
¢ Qué edad tenia cuando comenz6 a tomar bebidas alcohélicas de forma regular?

ANTECEDENTES:

A qué edad comenzd a fumar?........cceceeveeenieniienie e ¢Cuanto tiempo hace que dejoé de fumar?.........cccooceeviieniiniceiie e

¢Qué tipo y cantidad de tabaco_fumaba al dia? N° de cigarrillos................. N° de pipas............... N° de puros................

¢A qué edad comenzd abeber?......ooiiiiiiiiieiic ¢Cuénto tiempo hace que dejé de beber?........coccvveiiinn e,

OCerveza QVino o cava OCombinados, brandy, licores QWhisky

DATOS CLINICOS DEL TUMOR: LOCALIZACION:

TNM: OTX QTis OT0 QT1 OT2 QT3 0QOT4a QT4b OLengua QMbucal QSuelo bucal QPaladar duro QReborde
ONX ONO ON1 ON2 ON2a ON2b ON2c ON3a 0ON3b 01/3 post. lengua DAmigdalas QPilares QPaladar blando
amvx amo OdM1 QUvula OPared posterior orofaringe OLabio QComisura

*Anotaciones:

ENFERMEDADES (operaciones, demencia, depresién):

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO:

TRATAMIENTO ONCOLOGICO:
URadioterapia QQuimioterapia WCirugia QOtros

*Anotaciones:

TRATAMIENTO DENTAL ANTES TTO ONCOLOGICO:

TIEMPO TRANSCURRIDO DESDE EL TRATAMIENTO ONCOLOGICO (desde los distintos tratamientos):

B. Exploracion Oral:

¢SE CEPILLA LOS 2-3 veces/dia 1 vez/dia Alguna vez Menos 1 vez
DIENTES?: semana semana
¢SE CEPILLA LA PROTESIS? 2-3 veces/dia 1 vez/dia Alguna vez Menos 1 vez

semana semana
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FRECUENCIA VISITA
DENTISTA

¢(HIGIENE BUCAL?
Cepillado/Enjuague

PROTESIS:

FACTORES IRRITANTES
MECANICOS:

FLUJO SALIVAL EN REPOSO:

¢(NOTA LA BOCA SECA?:

Regularidad
(prevencién)

Independiente

Prétesis
completa

Si

ml/min

No

|

0/0

Cuando
problema

Con
dispositivos

1/1
22

Protesis parcial

No

o [

AAMAA

Con ayudante

Prétesis fija

313
4/4

No prétesis (no
lausa)

Cudles.....cccevviiiiiiiiiiiiieiieee,

A veces |:|

AdAmma

18 17 | 16 | 15 | 14 | 13 | 12 | 11 21 [ 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
48 47 | 46 | 45 | 44 | 43 [ 42 | 41 W[ 31 [ 32 [ 33 [ 34 | 35 | 36 | 37 | 38
CAOD TOTAL
CAR TOTAL
18 | 17 | 16 | 158 | 14 13 | 12 [ 12 | 21 | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28
48 | 47 | 46 | 45 | 44 W43 | 42 | 41 | 31 | 32 | 33 |l 34 | 35 | 36 | 37 | 38
CPITN

Y VYVYVITNYY

I

N° de unidades de dientes funcionales:

Sector anterior

N° de pares antagonistas

Sector posterior

N° de pares antagonistas:

C. Indice de Rendimiento Masticatorio:

Masticar el chicle durante 20 ciclos. Extraer el chicle y colocarlo en la bolsa. Aplastarlo con el
dispositivo metalico y escanearlo en el mismo dia de la exploracién.

Puntuacion final “unmixed fraction”
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D. MNA:

Peso: kg Talla: cm
A:|:| B:|:| C:|:| D:|:|

E: problemas neuropsicoldgicos:
O=demencia o depresion grave
1=demencia moderada |:|

2=sin problemas neuroldgicos

F: indice de masa corporal (kg/mz):

O=menos de 19
l=entre 19y 21
2=entre 21y 23

3=igual o mas de 23|:|

Cribaje: 12-14: estado nutricional normal
8-11: riesgo malnutricién
0-7: malnutricion

Siigual o inferior a 11, continuar.
G: D H: ¢ Toma mas de tres medicamentos al dia? O=si 1=no

I: Ulceras cutaneas

O=si 1=no |:|
J: |:| K: |:| L: |:|
M: |:| N: |:| O: |:| P: |:|

Q: Circunferencia braquial (cm)

O=menos 21
0,5=entre 21y 22
1=mas de 22 D

R: Circunferencia de la pantorrilla (cm)

O=menos 31 D
1=igual 0 méas de 31

Evaluaciéon D

Cribaje D 24-30: normal 17-23,5: riesgo malnutricion

Evaluacion final D
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p.mnaA: Conteste con una cruz en la casilla que corresponda

A: ¢Ha comido menos de lo normal en los dltimos 3 meses?
-He comido mucho menos [,
-He comido menos [ |,

-He comido igual Dz

B: ¢Ha perdido peso sin querer en los ultimos 3 meses?
-He perdido mas de 3 kilos L

-No sé si he perdido peso D1

-He perdido entre 1y 3 kilos L.

-No he perdido peso L],

C: ¢Es capaz de levantarse de la cama y salir a la calle por si mismo?
-So6lo puedo moverme de la cama al sillén |:|o
-Solo puedo moverme dentro de casa D1

-Salgo a la calle sin necesidad de ayuda [ |

D: ¢Ha sufrido la pérdida de un ser querido o ha estado enfermo en los ultimos 3 dltimos

meses?

-No [P St [
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D. MNA: Conteste con una cruz en la casilla que corresponda

G: ¢Vive usted en su casa?

-No [] si [

J: ¢ Cuantas comidas realiza al dia?
-Desayuno, comida y cena []
-S6lo dos comidas al dia [ ]

-So6lo una comida al dia D

K: Usted toma,

-Leche, queso o yogur todos los dias Si[] No[ ]
-Legumbres y huevos al menos 2 veces por semana Si[] No[ ]
-Carne, pescado o aves todos los dias Si[] No[_]

L: ¢Come dos frutas o verduras al dia?

si [ No []

M: ;Cuanto liquido (café, leche, agua, té...) bebe al dia?
-Menos de 3tazas [ ]
-De 3 a 5 tazas []

-Mas de 5 tazas D
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N: ¢Es usted capaz de comer solo?
-Necesito que me den de comer []
-Necesito ayuda para preparar la comida, abrir recipientes, cortar carne o untar mantequilla [ _]

-Como solo sin problemas D

O: ¢Como se encuentra usted?
-Mal nutrido []
-No lo sé o creo que tengo algun problema de alimentacion []

-No tengo problemas de alimentacion ]

P: Si se compara con la gente de su edad, ¢c6mo se ve?

-Peor D
-No lo se D
-lgual []

-Mejor []
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Piense en el Gltimo mes y responda las veces que su boca, dientes o dentaduras le
han dado las siguientes situaciones (ponga una cruz en la casilla que corresponda):

Nunca |Rara |Ocasionalmente | Bastantes |Muchas
SITUACIONES vez veces veces

1 1Problemas al pronunciar correctamente

2 1Sensacion de mal sabor

3 | Sensacion de molestia o dolor

4 lIncomodidad a la hora de comer

> ITimidez

6 JPreocupacion

7 lInsatisfaccion con la alimentacion que
lleva

8 |Interrupcion de comidas

9 |Tension o ansiedad

101 Vergiienza o lastima

11 ¥Susceptibilidad/Irritabilidad con los
demas

121 Alteracion de sus tareas/ocupaciones
habituales

131Sensacion de tener una vida menos
satisfactoria

14 1 Totalmente incapaz de llevar una vida
normal
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1. En el dltimo mes ha tenido usted algtn problema o dificultad en...que tenga relacién con su
boca, dientes o dentadura?

2. Problema a lo largo del mes (PERIODO): écon qué frecuencia se presenta el problema o
dificultad? ¢Qué EFECTO cree usted que ha tenido dicha problema-dificultad en su vida diaria?

OIDP-SP

PUNTUACION GLOBAL (sumar, dividir por 160 y multiplicar por 100)

Presencia
de PERIODO SEVERIDAD CAUSA PUNTUACION
dificultad (periodo*severidad)
Comer, beber
Hablar, pronunciar
Higiene
Rol ocupacional
Relaciones sociales
Dormir, relajarse
Sonreir
Estado emocional
PERIODO: 4
Muchas veces SEVERIDAD: Efecto nulo 0
Muy poco efecto 1
3 Poco efecto 2
Bastantes veces Efecto moderado 3
Efecto severo 4
2 Muy severo 5
Ocasionalmente Ns/Nc 9
1
Rara vez
0
Nunca

CAUSAS: dolor dental, dolor de encias, falta de dientes, impactacion alimentaria, proétesis
danina, mal aliento.
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“ CUESTIONARIO “SF-12” SOBRE EL ESTADO DE SALUD “

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa
sobre su salud. Sus respuestas permitirAn saber como se encuentra usted y
hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a
de como responder a una pregunta, por favor, conteste lo que le parezca mas
cierto.

1. (,Cree que necesita ir al dentista?
o Si o No

2. En general, usted diria que su salud es:

1 2 3 4 5

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer
en un dia normal.

1 2 3

Si, SI _ No, no
me limita  Me limita me limita
mucho un poco nada

3. ¢ Su salud actual le limita para hacer
esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar
mas de 1 hora?

4. ¢ Su salud actual le limita para subir
varios pisos por la escalera?
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Durante las 4 ultimas semanas, ¢ con qué frecuencia...

1 2 3 4
Casi Al Solo
. asi gunas alguna
Siempre  siempre veces 897
5. Hizo menos de lo que
hubiera querido hacer a causa de
su salud fisica.
6. Tuvo que dejar de hacer
algunas tareas en su trabajo o
en sus actividades diarias
a causa de su salud fisica.
Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia...
1 2 3 4
Casi Al Sélo
. asi gunas alguna
Siempre  sjempre veces 897

7. Hizo menos de lo que

hubiera querido hacer,

por algun problema emocional
(triste, deprimido o nervioso)

8. No hizo su trabajo o sus

actividades cotidianas tan

cuidadosamente como de

costumbre, por algun problema
emocional (triste, deprimido o nervioso)

5

Nunca

5

Nunca

9. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su

trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Reqular Bastante
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Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las
cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca
mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 ultimas semanas ¢,con qué
frecuencia...

1 2 3 4 5
. . Sélo
Siempre Casi Algunas alguna Nunca
siempre veces Va7

10. se sinti6 calmado y
tranquilo?

11. tuvo mucha energia?

12. se sinti6 desanimado y
triste?

13. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los
amigos o familiares)?

1 2 3 4 5

Siempre Casi siempre Algunas veces S6lo alguna vez Nunca
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