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Resumen
Introduccion

La caries dental es la enfermedad bucal mas prevalente en Ecuador. En nuestro pais
no existen estudios que hayan considerado a la poblacion de las Islas Galdpagos. La
aplicacién de fluor sobre lesiones incipientes de caries dental ha demostrado efecti-
vidad para evitar ejecutar procedimientos invasivos restauradores.

Objetivos

El objetivo del Estudio de Salud Oral Galapagos, EESO-Gal, es determinar la pre-
valencia e incidencia de caries dental y evaluar el efecto de la accién del cepillado
dental supervisado, acompafiado de aplicaciones periddicas de flior en barniz sobre
lesiones cariosas incipientes en escolares de las Islas Galapagos. Con este informe
se busca reportar el protocolo del Estudio de Salud Oral Galdpagos.

Métodos

Se plantea realizar una cohorte con los escolares de las Islas Galiapagos para deter-
minar la prevalencia e incidencia de caries con evaluaciones cada seis meses durante
veinticuatro meses.

Resultados

Se espera determinar la prevalencia e incidencia de caries cada seis meses durante
veinticuatro meses en escolares de tres a diez afios y obtener datos que permitan
evidenciar el estado de las condiciones de caries en los escolares de Galapagos con
la inclusioén del cepillado diario en la escuela, supervisado por el docente, y con la
aplicacién semestral del barniz de fldor.
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Conclusiones

La prevalencia de caries dental e incidencia después de las acciones tomadas demostrara la importancia de aplicar acciones de prevencion y
promocion de la salud oral, para crear hdbitos de higiene y salud desde edades tempranas.

Abstract

Introduction

Dental caries is the most prevalent oral disease in Ecuador. In our country, there are no studies that have included the population of the Galapagos
Islands. Fluoride application to incipient lesions of dental caries has shown to be effective in avoiding the use of invasive restorative procedures.

Objectives

The objective of the EESO-Gal study is to determine the prevalence and incidence of dental caries and to evaluate the effect of supervised dental
brushing, accompanied by periodic applications of fluoride varnish on incipient precarious lesions of schoolchildren in the Galapagos Islands.

This article presents the protocol of the EESO-Gal study.
Methods

A cohort is planned with Galapagos Islands schoolchildren to determine the prevalence and incidence of dental caries, with assessments every six

months, during twenty-four months.

Results

We expect to determine the prevalence and incidence of caries every six months, for twenty-four months, in schoolchildren between three and
ten years of age, and obtain data to show the state of the caries conditions in Galapagos schoolchildren, with the inclusion of daily brushing at
school, supervised by the teacher, and with the application of fluoride varnish every six months.

Conclusions

The prevalence of dental caries and incidence after the program will demonstrate the importance of implementing oral health prevention and

promotion actions to create hygiene and health habits from an early age.

Ideas clave

e Los datos existentes en Ecuador no han considerado a la poblacién de las Islas Galapagos y tampoco la influencia de las actividades

de promocién y salud oral ejecutadas hasta ahora.

e  TLa cohorte del Estudio de Salud Oral Galdpagos plantea la medicién de prevalencia e incidencia de caries y placa dental a mediano
plazo (dos afios) en una poblacién caracterizada por producir poca migracion.

e  Este estudio observacional serd el primero en levantar linea de base de presencia de placa dental y caries en escolares de las Islas

Galapagos.

e Una posible limitacion al ejecutar el presente estudio sera que su éxito dependera, en gran medida, de la colaboracién de los padres

y/o responsables de cada uno de los participantes.

Introduccion

La caries dental es un proceso dinamico de etiologfa multifactoriall,
resultado de una disbiosis o ruptura del complejo equilibrio del mi-
crobioma oral?3, que promueve una alteracién de los tejidos minera-
lizados del diente en relaciéon con depésitos bacterianos®, que con el
pasar del tiempo, producen disolucién de los cristales de hidroxiapa-
tita por accién de acidos organicos®. En este proceso se encuentran
relacionados factores como la mala higiene bucal, estilo de vida, tipo
de alimentacion®, edad, aspectos afectivos y socioeconémicos; com-
ponentes que originan que la caries dental se distribuya de forma
heterogénea en diferentes poblaciones’.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que en todo el
mundo, la caries dental afecta a unos 2400 millones de personas con
dientes permanentes y 486 millones con dientes deciduos®. Por su
parte, la Organizacion Panamericana de la Salud estima que en la
region la caries afecta a mas del 90% de nifios®. Se destaca un inicio
continuo y lento de la patologia!®, en donde la primera manifestacion

MED®

clinica es la mancha blanca!' que puede revertirse siempre que exista
un diagnéstico adecuado y una intervencion temprana'?,

Las acciones de control de la lesion en estas etapas incipientes estan
restringidas a evitar su progresién!3. Estrategias como el cepillado
dental, la aplicacion de flior e incluso la colocacién de sellantes de
fosas y fisuras en superficies oclusales de los dientes posteriores!'®!
han demostrado ser efectivas para evitar ejecutar procedimientos in-
vasivos restauradores'®. Otras intervenciones podtfan asociarse a es-
tos tratamientos, tales como la utilizacién de elementos del tipo xili-
tol, caseinas y clorhexidina!?!8.

La poblacién ecuatoriana presenta una alta prevalencia de caries!”.
Ademas, se ha evidenciado en los estudios epidemiolégicos ejecuta-
dos un incremento en los indices de dientes cariados, perdidos, ob-
turados (CPOD), a medida que la edad del individuo aumenta®. En
estos trabajos, las Islas Galapagos no fueron consideradas pese a sus
caracteristicas de localizacion y poblacién. De la misma manera, en
el pafs no se reportan estudios nacionales ejecutados empleando el
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Sistema Internacional de Evaluacién de Deteccién de Caries (del in-
glés International Caries Detection and Assessment Systems, ICDAS) que es
considerado en la actualidad un sistema mas sensible y especifico?!-?2,

El objetivo de este protocolo es reportar la metodologia a ser apli-
cada en el Estudio de Salud Oral Galapagos (EESO-Gal) para detet-
minar la prevalencia e incidencia de caries dental y la presencia de
placa bacteriana, asociada a cepillado dental acompafiado de barniz
de flior en escolares de tres a diez afios en las Islas Galapagos.

Métodos

Se plantea la ejecucion de un estudio de cohorte para determinar el
estado de salud oral en nifios de entre tres a diez afios de las islas San
Cristobal, Santa Cruz e Isabela, ubicadas en el Archipiélago de Gala-
pagos, Ecuador. Se realizaran cinco visitas para determinar la preva-
lencia e incidencia de caries y placa bacteriana. Para calcular el ta-
mafo de la muestra se tuvo en cuenta el total de la poblacién escolar
de las islas, 2243 nifios. Mediante el programa estadistico Grandaria
Mostral (GRANMO) se estimé una muestra necesaria de 837 indi-
viduos, con una confianza del 95% y una precision de +/-3 unidades
porcentuales, con un porcentaje poblacional que previsiblemente
sera de alrededor del 50%. Se ha previsto que el porcentaje de repo-
siciones necesarias serda del 20%. De esta manera, la muestra sera
repartida en unidades educativas en las islas Santa Cruz, Isabela y San
Cristobal.

Todos los nifios de todas las escuelas recibiran una invitacién a for-
mar parte del proyecto, seran considerados todos aquellos estudian-
tes cuyos padres manifiesten su aceptacién mediante la firma de un
consentimiento informado. No se ejecutara clasificacion de los pat-
ticipantes por nivel de riesgo de caries, enfermedad periodontal, in-
dice de placa o estadio de caries.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

e Nifos y nifias entre tres a diez afios cuya residencia permanente
sea una de las islas San Cristébal, Santa Cruz o Isabela en el archi-
pi¢lago de Galapagos.

Tabla 1. Operacionalizacién de vatiables primatrias.

e Nifos y niflas cuyos padres firmen la carta de consentimiento in-
formado, aceptando con ello la participacion en el estudio.

e  Niflos y nifias que se encuentren matriculados y acudan regular-
mente a los centros escolares que aceptaron participar en el estu-
dio.

e  Niflos y nifias que acepten participar en el estudio a través de la
aceptacion del consentimiento informado y que muestren colabo-
racién, segun clasificacién de Frankl?3, levemente positiva y defi-
nitivamente positiva.

Criterios de exclusion:

e Niflos y nifias con signos de hipomineralizacién incisivo molar.
e Nifos y niflas con sindromes o enfermedades crénicas degenera-
tivas.

Procedimientos a realizar

Tras la inclusion al estudio, cada nifio recibird un cédigo de identifi-
cacion que permitira el seguimiento a lo largo del proyecto. Se reali-
zard un examen clinico visual de su cavidad bucal en cada visita y se
establecera la presencia de placa bacteriana segin el indice de Loe y
Silness simplificado?*. Posteriormente, se realizard remocién de la
placa existente y evaluacién clinica de la presencia de lesiones cario-
sas mediante clasificacién del Sistema Internacional de Evaluacion
de Deteccién de Caries?>%. Ademds, se registrard la percepcion del
nifio al procedimiento antes y después de la intervencién bucal, em-
pleandose los criterios de satisfaccién de la escala de imagen facial
(FIS, por su sigla en inglés Facial Image Scale)”’. Por consiguiente, las
variables primarias a considerar seran la presencia de placa bacte-
riana, las lesiones cariosas en las diferentes superficies de los dientes
y la percepcion del nifio al procedimiento asociado a su respectivo
indicador categérico como se resume en la Tabla 1. Se considerara
como covariable la edad, residencia y sexo de los patticipantes.

Después del examen clinico, todos los participantes recibiran una
charla de higiene oral. A partir de la segunda visita, todos los partici-
pantes recibiran aplicacion de fldor en barniz como método preven-
tivo. Todas las actividades descritas se ejecutaran en la institucion
educativa en aulas adaptadas para el proyecto.

Variable

Indicador categdrico

Escala

Presencia de placa bacteriana
Presencia de lesion cariosa
Percepcién del nifio al procedimiento

Criterio ICDAS 11
Escala FIS

Indice de Lée y Silness simplificado

0,1,2,3

0,1,2,3,4,5,6

Tratamiento muy satisfactorio, medianamente
satisfactorio, poco satisfactorio

ICDAS: Sistema Internacional de Evaluacion de Deteccion de Caries.

FIS: Facial Image Scale.
Fuente: preparado por los autores.

Valoracién del indice de placa

La presencia de placa dental se valorara segun el indice de Lée y Sil-
ness simplificado. Se exploraran las superficies vestibulares o pala-
tina/lingual de los incisivos centrales permanentes (dientes 1.1 0 2.1
y 3.1 0 4.1) o temporales (dientes 5.1 0 6.1 y 7.1 o 8.1) y primeros
molares definitivos (dientes 1.6, 2.6, 3.6 y 4.6). En caso de que se
encuentren ausentes, se exploraran los segundos molares temporales
(dientes 5.5, 6.5, 7.5 0 8.5). La evaluacién se ejecutara utilizando la
sonda OMS sobre la superficie dental, iniciando la inspeccién desde
los dientes superiores del lado derecho.

ME§

El evaluador registrara el nivel de placa con codigo cero en ausencia
de placa dental, c6digo uno en ausencia de placa dental a simple vista
que solo puede ser reconocida pasando una sonda a través de la su-
perficie dental, codigo dos en presencia de placa dental a simple vista
y cédigo tres en presencia de placa dental a simple vista incluso en
espacios interproximales y presencia cdlculo dental?*.

Valoracion de caries

Se registrara la presencia de lesiones catriosas mediante la clasifica-
cién del Sistema Internacional de Evaluacién de Deteccién de Ca-
ries, considerando las lesiones en funcién de su aspecto visual-cli-
nico?. Se empleard espejo bucal y sonda OMS como instrumental
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complementario a la inspeccion visual. Se registraran los diferentes
grados de lesion segun criterios del Sistema Internacional de Evalua-
cién de Deteccion de Caries 1I: codigo cero, superficie del diente
sano; coédigo uno, primer cambio visual en esmalte, lesion blanca o
marrén, observado después de secar la superficie dental; c6digo dos,
cambio blanco o marrdén en esmalte visto en el diente humedo; c6-
digo tres, lesion localizada del esmalte debido a caties sin dentina
visible; codigo cuatro, sombra oscura subyacente en dentina, con o
sin fractura localizada del esmalte; c6digo cinco, cavidad con dentina
expuesta; codigo seis, cavidad extensa con dentina visible?; codigo
cincuenta, ausencia del diente.

Evaluacién del grado de satisfaccion

Se registrara en la ficha la percepcion del nifio al procedimiento, an-
tes y después del analisis bucal empleando los criterios de satisfac-
ci6én de la escala de imagen facial. Se utilizaran figuras representativas
de caras clasificadas desde feliz a triste para evaluar la satisfaccion al
tratamiento dental?’. La cara feliz indicara tratamiento muy satisfac-
torio, la cara seria indicara que el tratamiento fue medianamente sa-
tisfactorio y la cara triste indicara que el tratamiento fue poco satis-
factorio.

Cepillado dental supervisado

Al concluir el diagnéstico de salud bucal, los participantes recibiran
un kit de aseo bucal junto con actividades de motivacién e instruc-
cioén en técnicas de higiene oral, enfatizindose la ensefianza de la
técnica de cepillado Bass modificada, tanto a participantes como a
profesores. El kit permanecera en la institucion educativa y se utili-
zara para el cepillado dental supervisado por maestros, previamente
capacitados por los investigadores pertenecientes a las instituciones
que cofinancian el proyecto (universidades) y odontélogos del Mi-
nisterio de Salud Publica de Ecuador. Los docentes de las institucio-
nes educativas supervisaran esta actividad comunitaria diariamente.
Ademas de forma mensual, personal del Ministerio de Salud Publica
de Ecuador realizard acompafamiento de cepillado dental con char-
las educativas hacia los participantes y docentes.

Aplicacion de flaor barniz

A partir de la segunda visita, todos los participantes recibiran la apli-
cacion de fluor en barniz a 22 600 partes por millon (Duraphat®,
Colgate Palmolive) sobre sus superficies dentales, de forma periédica
cada seis meses hasta concluir el estudio. La aplicacién serd supervi-
sada por nueve investigadores (AAV, ACR, AGZM, CPF, GML,
IOR, MCZB, MJCD, MPG) y ejecutada por odontologos del Minis-
terio de Salud Publica del Ecuador, siguiendo las recomendaciones

ME§

para su aplicacién en condiciones comunitarias. Estas recomenda-
ciones indican limpieza y secado de las superficies dentales con gasa,
con dientes parcialmente aislados y secos; aplicacion de una delgada
capa de flior en barniz, por cuadrantes partiendo de zona molar a
incisiva; finalizando con la instruccién de no ingerir alimentos al me-
nos por tres horas y abstenerse del cepillado dental®.

Estandarizacion de los evaluadores

Como paso previo los evaluadores (odontélogos especialistas) invo-
lucrados en el estudio, recibieron un entrenamiento y capacitacion
sobre las acciones a ejecutar. Estas acciones son valoracion del es-
tado de colaboracién segun clasificacién de Frankl, diagndstico dife-
rencial entre hipomineralizacién incisivo molar y fluorosis, valora-
cion de la presencia de placa bacteriana segiin indice de Loe y Silness
simplificado, valoracién de caries segun el Sistema Internacional de
Evaluacion de Deteccidon de Caries, valoracion de satisfaccion a la
intervenciéon segin criterios de la escala de imagen facial e instruc-
ciones sobre la aplicacién del flaor en barniz.

De forma especial, se realizé una estandarizacion del sistema de eva-
luacién del Sistema Internacional de Evaluacion de Deteccion de Ca-
ries. Unicamente la obtencién de una calificacién superior a 0,65
puntos en el K intra e inter examinador, los habilité como evalua-
dores y recibieron un certificado de este proceso emitido por el Co-
laboratotio Global de Manejo de Caties (GCCM, del inglés Global
Collaboratory for Caries Management). La calificacién media en la repro-
ducibilidad inter-examinador fue de 0,83 y la reproducibilidad intra-
examinador fue 0,81.

Cronograma de actividades a realizar

Se realizaran un total de cinco visitas periédicas a los centros escola-
res participantes, cada seis meses durante dos afios. En la primera
visita se efectuard el reclutamiento de los participantes segin crite-
rios de inclusién y exclusion. A los escolares incorporados en el es-
tudio se les ejecutara un examen clinico que determinara la presencia
de placa bacteriana segun el indice de Lée y Silness simplificado, pre-
sencia de caries dental mediante el Sistema Internacional de Evalua-
cién de Deteccién de Caries y evaluacion del grado de satisfaccion a
los procedimientos realizados. Ademas, se iniciaran las actividades
preventivas planteadas de educacién e instruccién de higiene oral.

A partir de la segunda y hasta la ultima visita, se realizard la evalua-
ci6n clinica, asi como las actividades preventivas descritas. También
se adicionara la aplicacién de fluor en barniz con 22 600 partes por
millén, siguiendo el protocolo previamente establecido (ver Figura

1).
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Figura 1. Diagrama de flujo de actividades a realizar en la cohorte.

Cronograma
I
! ]
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oral **

** Ademas de forma mensual, personal del Ministerio de Salud Puablica de Ecuador realizard acompafiamiento
de cepillado dental con charlas educativas hacia los participantes y docentes.

FIS: Facial Image Scale.
ICDAS: International Caries Detection and Assessment System.
Fuente: preparado por los autores.

Gestion de datos

Los datos obtenidos tras cada evaluacién serian almacenados en fi-
chas especificas y colocados en tablas en Excel, identificando a cada
participante con un cédigo numérico. Las fichas seran enviadas al
investigador principal (AAV), quien coordinari el ingreso y depura-
ci6én de la informacion obtenida al programa estadistico. El almace-
namiento y custodia de las fichas estara a cargo del investigador prin-
cipal, preservando la confidencialidad del participante y empleando
los datos unicamente para fines investigativos.

Analisis de datos

Los datos seran analizados mediante el paquete estadistico SPSS en
su version 23. Para la descripcion de las variables categoricas se usa-
ran frecuencias y porcentajes, para variables cuantitativas se descri-
biran medias y su desviacion estandar o medianas y rangos intercuar-
tilicos, segun las caracteristicas de las variables. La distribucién nor-
mal de las variables evaluadas se verificara mediante la prueba de
Kolgomorov Smirnov.

La prevalencia de caries sera considerada como variable principal,
considerando los puntajes del Sistema Internacional de Evaluacion
de Deteccién de Caries, en dos puntos de corte: superior a tres, para
comparatlo con el puntaje del indice de dientes cariados, perdidos,
obturados y el Sistema Internacional de Evaluacién de Deteccion de
Caries de uno, dos y tres. Para los contrastes de hipotesis de estos
puntajes se emplearan la prueba de T de Student o U- Mann-Whit-
ney segun corresponda, con un valor de significancia inferiores a

MEI)

0,05 para todos los analisis a ejecutarse. Adicionalmente, se realiza-
ran estudios comparativos mediante diferencia de medias para mues-
tras relacionadas paras los puntajes considerando linea base a los seis,
doce, dieciocho y veinticuatro meses de seguimiento.

Consideraciones éticas

El estudio se desarrollara de acuerdo con los principios establecidos
en las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién y Experi-
mentacion Biomédica en Seres Humanos de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (CIOMS). La propuesta cuenta con aprobacion del
Comité de Etica del Hospital Eugenio Espejo, reconocido por el Mi-
nisterio de Salud Publica de Ecuador y la Direccion de Inteligencia
de la Salud, acoplandose a los requisitos establecidos por los mismos.

El equipo de investigadores manifiesta de forma libre y voluntaria
que el proyecto descrito en este documento es una obra original, cu-
yos autores forman parte de dicho equipo. El proyecto no transgrede
normativa legal o norma ética alguna y cuenta con los permisos pre-
vios a su ejecucion.

Discusion

Actualmente existen diferentes estrategias para el control de caries,
que se basan en el empleo de flGor incorporado en sal de consumo,
agua potable, pasta dental y colutorios como principal estrategia pre-
ventiva®.Otras estrategias son la colocacion de sellantes de fosas y
fisuras, xilitol en gomas de mascar y el control del consumo de saca-

rosa en la dieta®. La aplicacién de batniz de fluor es considerada
como una de las principales herramientas en la prevencion y control
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de la enfermedad dental cuando se aplica de forma periédica cada
tres a seis meses, disminuyendo considerablemente la caries dental
en nifios®%*233, Diferentes resultados han sido teportados, atribu-
yendo esta disparidad a que existe evidencia limitada y no conclu-
yente del efecto preventivo de la aplicacién tépica de barniz de flior
contra la caries dental en dientes permanentes y deciduos3.

En Latinoamérica es alta la prevalencia de caries en escolares. Estu-
dios realizados en Ecuador describen su presencia en 75,6% en la
poblacién escolar entre seis y quince afios de edad®. En Chile la pre-
valencia alcanza un 70,3% en nifios de seis aflos y 66,9% en nifios de
doce afios®. El Ministerio de Salud Publica de Perd reporta que el
85,6% de escolares presenta caries®,mientras que en Colombia la
prevalencia alcanza el 51%7%.

Estudios en otras partes del mundo como Arabia Saudji, sefialan que
ocho de cada diez nifios de seis a ocho afios padecen esta afeccién’®;
en tanto en Italia estos valores alcanzan el 44,97% en nifios de doce
afios¥. Todos estos datos exigen reforzar las estrategias y decisiones
desde el punto de vista de salud publica para disminuir la prevalencia
de caries dental.

Los datos existentes en Ecuador no han considerado la poblacién de
las Islas Galapagos y tampoco la influencia que han desencadenado
actividades de promocion y salud oral ejecutadas hasta ahora. Por
este motivo, es preciso realizar este tipo de proyectos y plantear mo-
dificaciones a las politicas de salud, en caso de ser necesario. Al
mismo tiempo, este estudio observacional serd el primero en levantar
linea de base de presencia de placa dental y caries en escolares de las
Islas Galapagos.

Una de las fortalezas de la presente cohorte es que las Islas Galapa-
gos presentan como caractetistica una poblacién con poca migra-
cién, condicion ideal para la ejecucion de este proyecto que por sus
caracteristicas de intervencién requiere un acompaflamiento a lo
largo del tiempo. Sin embargo, una de las limitaciones que conside-
ramos que no estd ajena al estudio, es que al ser un estudio que se
ejecutard en nifios y al carecer estos de autonomia por las implica-
ciones propias de su edad, los resultados que se pretenden encontrar
dependen en gran medida de la colaboracion de los padres y/o res-
ponsables de cada uno de ellos.
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