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RESUMEN

Introduccion. Infecciones lejanas al feto, tales como las infecciones dentales maternas,
son un importante factor de riesgo que puede desencadenar el parto prematuro siendo una
amenaza para la salud de los recién nacidos ademas de suponer un incremento de los
costes destinados a la atencion sanitaria perinatal y neonatal. Este hecho ha despertado
interés en la comunidad cientifica por estudiar la relacion entre infecciones dentales
maternas y parto pretérmino y bajo peso del recién nacido, estando el foco de estudio en

la infeccidn dental por periodontitis.

Objetivos. Conocer la posible relacion entre la infeccion dental materna por periodontitis,

parto pretérmino y bajo peso del recién nacido.

Metodologia. Cohorte Unica prospectiva de gestantes en el tercer trimestre de gestacion.
Las variables del estudio serdn las semanas de gestacion, peso al nacimiento, salud

bucodental y caracteristicas sociodemograficas de las gestantes.

Plan de trabajo y equipo investigador. Se estima un periodo de 2 afios (septiembre
2023-octubre 2025) para el desarrollo del proyecto con 5 fases destacadas con la
culminacion de la publicacién de los resultados en revistas de interés cientifico, asi como
en congresos nacionales y/o internacionales. El equipo investigador estard formado por 3
investigadores/as de avalada experiencia en la tematica del proyecto con funciones
definidas a realizar por cada uno/a de ellos/as asegurando la capacidad del proyecto para
abordar los objetivos.

De este estudio se pretende comprobar que la presencia de periodontitis en gestantes
incrementa las probabilidades de desencadenar un parto prematuro e incide en el bajo
peso del recién nacido al nacimiento. Si esté relacion se cumple, se pretende: poner en
marcha protocolos sanitarios de prevencion de periodontitis, incrementar la promocion
de la salud bucodental en gestantes, mejorar la salud de los recién nacidos y disminuir el

gasto sanitario asociado a resultados neonatales adversos.

Palabras clave: Parto pretérmino, Bajo peso del recién nacido, Periodontitis ABSTRACT



Introduction. Infections distant from the fetus, such as maternal dental infections, are an
important risk factor that can trigger premature birth, being a threat to the health of
newborns, as well as increasing the costs of perinatal and neonatal health care. . This fact
has aroused interest in the scientific community to study the relationship between
maternal dental infections and preterm birth and low birth weight, with periodontitis
dental infection being the focus of study.

Objectives. Know the possible relationship between maternal dental infection by

periodontitis, preterm delivery and low birth weight.

Methodology. Single prospective cohort of pregnant women in the third trimester of
pregnancy. The study variables will be the weeks of gestation, birth weight, oral health

and sociodemographic characteristics of the pregnant women.

Work plan and research team. A period of 2 years (September 2023-October 2025) is
estimated for the development of the project with 5 outstanding phases with the
culmination of the publication of the results in journals of scientific interest as well as in
national and/or international congresses. The research team will be made up of 3
researchers with proven experience in the subject of the project with defined functions to
be carried out by each one of them, ensuring the capacity of the project to address the
objectives.

The aim of this study is to verify that the presence of periodontitis in pregnant women
increases the chances of triggering premature labor and affects the low weight of the
newborn at birth. If this relationship is fulfilled, it is intended to: implement health
protocols for the prevention of periodontitis, increase the promotion of oral health in
pregnant women, improve the health of newborns and reduce health spending associated

with adverse neonatal outcomes.

Keywords: Preterm delivery, Low birth weight, Periodontitis
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1. INTRODUCCION

1.1 Identificacién del tema 1.1.1 Conceptos clave: parto pretérmino, bajo peso del
recién nacido y

periodontitis

La clasificacion de los recién nacido, en funcién al momento del nacimiento, puede
establecerse de maltiples formas: segun el percentil (relacion peso/semanas de gestacion),
el indice ponderal (relacion peso/talla), el peso al nacimiento o las semanas de gestacion
[1].

De acuerdo con la clasificacién al peso, existen recién nacidos macrosomicos (>4.000
grs), normopeso (4.000 — 2.500 grs), de bajo peso (<2.500 grs), de muy bajo peso (<1.500
grs) o peso extremadamente bajo (<1.000 grs). Dependiendo de las semanas de gestacion,
los recién nacidos pueden catalogarse como: prematuros extremos (<28 semanas),
prematuros muy prematuros (28 semanas — 31semanas + 6 dias), prematuros moderados
(32 semanas — 33 semanas + 6 dias) y prematuros tardios (34 semanas — 36 semanas + 6
dias) [1]. EI limite establecido para la viabilidad fetal extrauterina son las

24 semanas de gestacion, a partir de esta fecha el feto se considera ‘apto’ para ser

compatible con la vida extrauterina.

La enfermedad periodontal o periodontitis es una patologia infecciosa bacteriana. Las
bacterias responsables lesionan las encias y causan un debilitamiento del tejido blando
dental que, sin tratamiento, puede hacer que los dientes se aflojen o se pierdan debido a

la destruccion del hueso que los sostiene [2].

1.1.2 Descripcion del proceso de infeccion
La lesién de las encias bucales provoca la liberacién de citoquinas y deméas mediadores
inflamatorios que se generan en la respuesta inmune cuando existe una infeccion se
propagan via hematogena hasta llegar a la cavidad uterina, donde estos mediadores
actuaran de promotores para la sintesis de prostaglandinas [2]. Las prostaglandinas son
un conjunto de sustancias de caracter lipidico cuya accion principal es la producir
contracciones del mdsculo liso uterino que van a generar de forma gradual un
acortamiento del cuello uterino y, posteriormente, una dilatacion progresiva del cérvix.
Este hecho, por si mismo, puede desencadenar el parto [2]. Del mismo modo, la dilatacién

continua del cuello uterino sirve como via de entrada ascendente de otros



microorganismos a la cavidad uterina, sumando una nueva via, no solo de infeccion
materna, sino de infeccion fetal [2].

Se ha demostrado que maniobras como el cepillado dental o el raspado dental y alisado
radicular son capaces de producir una bacteriemia transitoria, lo que ocurrira con mas
frecuencia cuanto mayor sea el grado de inflamacion de los tejidos periodontales, y

existen por tanto mecanismos bioldgicamente plausibles para establecer esta asociacion

2.

1.1.3 Repercusiones sobre el eje materno-fetal
1.1.3.1 Consecuencias derivadas de la prematuridad
Una de las complicaciones maternas que devienen del parto pretérmino es el traumatismo
psicoldgico: depresion, ansiedad, estrés parental, trastorno de estrés agudo y trastorno de
estrés postraumatico. Las madres de recién nacidos muy pretérmino puede llegar a sufrir

depresion severa hasta alrededor de 12 meses del parto [3].

En lo referente al recién nacido, las complicaciones son numerosas y graves:

- Patologia pulmonar. La funcién pulmonar del pretérmino estd comprometida por
diversos factores: inmadurez neuroldgica central y debilidad de la musculatura
respiratoria la cual esta asociada a un pulmon con escaso desarrollo alveolar,
déficit de sintesis de surfactante e incremento del grosor de la membrana
alveolocapilar, lo que impide el efectivo intercambio de gases [4]. Es la primera
causa de morbi-mortalidad del pretérmino y viene representada por el distrés
respiratorio por déficit de surfactante o enfermedad de Membrana Hialina I,
seguida de las apneas del pretérmino y la displasia broncopulmonar. Otras
patologias neumopaticas posibles son evolutivas como el neumotorax, la
hipertension pulmonar, atelectasia, enfisemas intersticiales, neumatoceles, edema

de pulmon, neumonias infecciosas o aspirativas... etc [4].

- Incompetencia neurolodgica. Deriva de la inmadurez del sistema nervioso central:
existe una escasa migracion neuronal, pobre mielinizacion de la sustancia blanca
y crecimiento exponencial de la sustancia gris [4]. Un recién nacido pretérmino

tiene la capacidad de adaptacion postnatal reducida en comparacion con un recién



nacido a término, y en funcion del grado de prematuridad, dicha adaptacion sera

mas 0 menos costosa [4].

Patologia cardiovascular. Las principales complicaciones cardiacas son la
hipotensién arterial precoz (la cual es mas frecuente cuando mayor es la
inmadurez del recién nacido), por la incompetencia del sistema nervioso
autbnomo de mantener un tono vascular acorde y la persistencia del ductus
arterioso (comunicacién fetal arterio-pulmonar y adrtica) debido a la

insensibilidad al aumento de la oxigenacion en sangre [4].

Patologia gastrointestinal. La prematuridad es el principal factor de riesgo
individual para la presentacion de enterocolitis necrotizante en cuyo mecanismo
de accion influyen factores madurativos, vasculares, hipoxémicos e infecciosos
[4]. Otras afecciones menos severas serian la inmadurez en la coordinacion del
reflejo succion-deglucién (que se completa entre las 32-34 semanas), trastornos
de tolerancia con escasa capacidad gastrica, reflujo gastro-esofagico y motilidad
intestinal pobre que conduce a retrasos de la evacuacién y meteorismo por

impactacion [4].

Sistema inmunitario debilitado. La inmunidad inespecifica o general es ineficaz:
vulnerabilidad de la barrera cutanea, mucosa e intestinal; disminucion de la
reaccion inflamatoria e incompleta fagocitosis y funcion bactericida de los
neutrofilos y macréfagos [4]. La inmunidad especifica muestra una disminucién
de Ig G que es de transferencia materna, con practica ausenciade Ilg Ae Ig M [4].
Todo ello hace que el sistema inmunitario sea incapacidad de limitar la infeccidn
a un lugar determinado, de manera que una infeccion neonatal en recién nacidos
pretérminos puede ser sinénimo de sepsis (0 infeccion generalizada) con focos
secundarios que comprometen severamente el prondstico como es la meningitis
neonatal [4]. A esta ineficacia inmunoldgica, se afiade el hecho de que los
pretérminos suelen estar sometidos a un mayor nimero de intervenciones medicas
con procedimientos invasivos que aumenta realmente la probabilidad de que

adquieran una infeccion [4].



- Metabolismo basal disminuido. La termorregulacion estd comprometida puesto
que existe una escasa capacidad de produccion y retencion de calor generado
debido a que la superficie corporal del pretérmino es mucho mayor en relacion a
la cantidad de grasa que almacena que hace que sea mas tendente a liberar calor
[4]. Este estado condiciona la predisposicion del recién nacido pretérmino a la

hipotermia [4].

- Inmadurez hematoldgica. Las células de la serie roja de los recién nacidos
pretérmino son predominantemente eritroblastos, que son células hematoldgicas
inmaduras [4]. En lo relacionado con el nimero de hematies o eritrocitos, se
encuentra disminuido a consecuencia de la hemdlisis fisiolégica que destruye
eritrocitos funcionales y las repetitivas extracciones sanguineas que se realizan en
las unidades de cuidados intensivos neonatales [4]. Todo esto hace necesaria la

constante transfusion de derivados de hematies a los neonatos pretérmino [4].

- Retinopatia del recién nacido pretérmino. La detencion de la vascularizacion de
la retina que produce el nacimiento pretérmino y el posterior crecimiento
desordenado de los neovasos, es el origen de retinopatia del pretérmino [4]. Su
tasa de incidencia es desciende conforme aumenta la edad gestacional; las formas
severas aparecen con semanas de gestacion inferiores a 28 semanas y pesos
inferiores a 1000gr [4].

- Disfuncidn tiroidea transitoria. Existe un estado de hiperactividad de la glandula
tiroidea que suele ser una afeccidn transitoria [4]. No obstante, puede hacer que

pasen desapercibidos casos de hipotiroidismo congénito [4].

1.1.3.2 Consecuencias derivadas de la infeccion
Las infecciones subclinicas maternas han sido identificadas multiples veces como una
causa importante en el desencadenamiento del parto pretérmino [2]. No solo la infeccion
puede propagarse hasta llegar al feto, sino que si se procede a la instauracion de un trabajo
de parto en curso (acortamiento y dilatacion cervical) también puede producirse la
diseminacion de microorganismos por via ascendente (desde la vagina hasta el Gtero) [2].
Ambos factores, conjunta o individualmente, puede provocar una infeccion de las

membranas amnidticas y de la placenta que se conoce como corioamnionitis [2]. Es méas



frecuente si las membranas estan rotas, pero también se ha descrito con las membranas

ovulares integras [2].

La morbilidad y mortalidad neonatal relacionada con la corioamnionitis es inversamente
proporcional a la edad gestacional al nacimiento e incluye: sepsis neonatal, neumonia,
hemorragia intraventricular y dafio de la sustancia blanca cerebral con posibles secuelas

a corto y largo plazo como la parélisis cerebral [5].

Las complicaciones maternas mas frecuentes se relacionan con el parto y la alteracién del

mismo, como: parto pretérmino, cesarea, atonia uterina o hemorragia postparto [5].

1.2 Justificacion del interés cientifico del tema elegido
1.2.1 Reconocimiento de la problematica: Organismos Internacionales La
Organizacion Mundial de la Salud ha esclarecido varios comunicados acerca de la
importancia del mantenimiento de una buena salud bucodental, no solo en gestantes sino
en la poblacion general, puesto que la incidencia de enfermedades bucodentales es cada

Vez mas preocupante:

+ En su informe mundial sobre el estado de la salud bucodental (2022), la OMS
estimo que las enfermedades bucodentales afectan a cerca de 3500 millones de
personas en todo el mundo, y que 3 de cada 4 de estas personas viven en paises

de ingresos medios [6].

+ En 2021, la 74.2 Asamblea Mundial de la Salud aprob6 una resolucién sobre salud
bucodental en la que se recomend6 abandonar la tradicional logica curativa y
adoptar una légica de promocidn preventiva, incluida la promocion de la salud
bucodental en la familia, la escuela y el lugar de trabajo, y que incluya una

atencion oportuna, integral e inclusiva dentro del sistema de atencion primaria [6].

+ En 2022, la Asamblea Mundial de la Salud adopto la estrategia mundial sobre
salud bucodental, cuya vision es la cobertura sanitaria universal para la salud
bucodental de todas las personas y comunidades para 2030 [6]. A fin de ayudar a

los paises a llevar a la practica la estrategia mundial, se esta elaborando un plan



de accion detallado, que incluird un marco de seguimiento de los progresos

realizados, con metas cuantificables que deberan alcanzarse para 2030 [6].

Ya se ha puesto de manifiesto previamente que las infecciones periodontales estan
relacionadas con el riesgo de parto pretérmino, y dada su gran incidencia a nivel mundial,
es necesario poner en préctica politicas internacionales para conseguir una adecuada salud
e higiene oral en toda la poblacién, pero es especialmente importante que estas medidas

Ileguen a las mujeres gestantes.

1.2.2 Legislacion, politicas y protocolos en Espafia
A nivel estatal, la importancia de la salud bucodental en la mujer embarazada ha sido
puesta en relieve a traves de diferentes manifiestos:

+ Esté establecido en la Cartera de Servicios de Atencidon Primaria del Sistema
Nacional de Salud del afio 2010, en el apartado ‘Atencion dirigida a la Mujer
Embarazada’, la derivacion a salud bucodental en el primer trimestre de gestacion.
No obstante, en lo referente al afio de elaboracion de la guia, solo recogian esta

prestacion en sus carteras de servicio dos comunidades autonomas [7].

+ En 2021, se difundio la Guia Practica de Salud Oral y Embarazo en su 3ra edicién
por la Fundacién Dental Espafiola y la Organizacion Colegial de Dentistas de
Espafia, donde se cita explicitamente que ' ...Existe una cierta evidencia que
sugiere que la periodontitis avanzada durante el embarazo puede estar
relacionada con partos prematuros, bajo peso al nacer y riesgo de
preeclampsia...”’, y cuyo objetivo de la guia es incrementar los indicadores de
buena salud bucodental e higiene bucal para evitar los complicaciones derivadas
de la infeccion periodontal [8]. Se hace tanto abordaje preventivo como

terapéutico.

+ En junio de 2022 se anuncid el Plan para la Ampliacion de la Cartera ComUn de
Servicios de Salud Bucodental en el Sistema Nacional de Salud, donde se amplian
las prestaciones en materia de salud bucodental durante la gestacion, entre otras:
...se realizard una exploracion clinica para determinar su estado de salud oral

IS

v su riesgo tanto de caries como de enfermedad periodontal...”’, *... cuando esté



indicado, tartrectomia y aplicacion de sustancias remineralizantes, antisépticas
v/o desensibilizantes...”’, " ... las embarazadas realizaran al menos una visita
odontoldgica, preferentemente durante el primer trimestre del embarazo,
pudiendo ser derivadas a los equipos o unidades de salud bucodental por el
personal sanitario o a demanda de la usuaria...’’ [9]. El nGmero de comunidades
que incluyen y/o amplian prestaciones sobre salud bucodental va en creciente
aumento, de forma que practicamente todas las Comunidades Autdnomas realizan
consejo dietético e higiene bucodental y exploracion preventiva de la cavidad oral

(menos Pais Vasco) [9].

+ En el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion; en su apartado ‘’Atencion a la Salud Bucodental’’ se hace
referencia a la exploracion preventiva de la cavidad oral a mujeres embarazadas,
instrucciones sanitarias en materia de dieta y salud bucodental, acompariadas de
adiestramiento en higiene bucodental, y aplicacién de fluor topico de acuerdo a
las necesidades individuales [10]. Sin embargo, no ha sido hasta el afio 2022

cuando realmente se han comenzado a implantar dichas prestaciones[9].

Como bien se puede apreciar, la preocupacion por el estado de la salud bucodental de las
embarazadas ha ido incrementdndose, no solo por los riesgos que conllevan las
infecciones dentales no tratadas, sino también por aumentar la concienciacion desde la

perspectiva de la prevencion de la infeccion y la promocién de la salud.

1.2.3 Estado actual de la temética

Para conocer la situacion del tema clinico planteado, se ha procedido a realizar una
revision de la literatura disponible en las principales bases de datos sobre ciencias de la
salud.

De los articulos encontrado en la base de datos ‘Literatura Latinoamericana y del Caribe
en Ciencias de la Salud’ (LILCAS), se han encontrado dos estudios primarios: un estudio
casos-control[11] que no encuentran relacion estadisticamente significativa entre la
enfermedad periodontal y el parto pretérmino o el bajo peso del recién nacido (OR: 0.96,

p = 0.441), y una cohorte prospectiva [12] cuya poblacion estudiada no retne los criterios



para diagnosticar la enfermedad periodontal puesto que todas las gestantes estudiadas

mantenian un buen estado de salud bucodental y todos los partos fueron normales.

Con respecto a la evidencia aportada por la base de datos SCOPUS, se encontraron un
total de 5 estudios donde se evidencian resultados dispares. Dos de los articulos[13, 14]
manifiestan una asociacion estadisticamente significativa entre el estado de la higiene oral
y el bajo peso del recién nacido y parto pretérmino: el primero, un estudio transversal que
asociaba tanto bajo peso al nacer como parto pretérmino con una deficiente higiene
bucodental (p=0.001 para el indice de Higiene Oral, p=0.035 para el Control y Registro
de Placa, p=0.035 para el indice de Sangrado Gingival y p<0.004 para el indice
Periodontal Comunitario de Necesidades de Tratamiento) [13], y el segundo, una cohorte
que encontrd niveles altos de cal dental (2.04 [1.92 — 2.11], p<0.001) y gingivits (84 %,
p<0.001) el relacion con el bajo peso del recién nacido (p<0.025) [14]. Contrariamente,
en otros dos de los articulos encontrados [16, 17] no evidencian una asociacion clara entre
periodontitis y bajo peso del recién nacido y parto pretérmino (p=0.687) [16], sin mostrar

los resultados significancia estadistica en uno de los estudios [17].

Otro de los articulos incluidos fue una revision sistematica[15] sobre si el tratamiento de
la periodontitis mejoraba los resultados de parto como bajo peso del recién (RR: 0.80
[0.38 —1.70]) y parto pretéermino (RR: 1.19 [0.81 — 1.76]), en el cual no se pudo demaostrar
que el tratamiento de la periodontitis mejorara los resultados adversos de parto, aun asi se
mencionaba que la calidad de la evidencia es muy baja, que los estudios incluidos tenian

maltiples sesgos y que las relaciones estadisticas no eran significativas.

Finalmente, se procede a analizar la evidencia encontrada en PUBMED: se encuentran
varios articulos que si observan una relacion de causalidad entre periodontitis y parto
pretérmino y bajo peso del recién nacido [18, 19, 21, 22, 27, 28, 33]. Si se desglosan los
estudios: se encuentran dos cohortes prospectivas (RR: 3.62 [1.80 — 7.31], p=0.0003)
[18], (RR: 3.567, p= 0.033) [33], una cohorte retrospectiva (RR: 1.93 [1.09 — 3.43]) [22],
tres studios casos-control (OR: 1.95 [1.16 — 3.21], p=0.011) [19], (OR: 3.173 [1.429 —
7.047], p=0.005) [27], (RR: 3.106, p=0.002) [28] y un ensayo clinico controlado o ECC
(RR: 4.4698, p=0.034498) [21]. Todos estos estudios encuentran una asociacién
estadisticamente significativa entre periodontitis y parto pretérmino y bajo peso del recién

nacido.



A nivel de complementar los resultados, se ha hallado una revision de la literatura
disponible[23] en cuyo resumen se explica que se pretende evidenciar la relacion entre
periodontitis en las gestantes y parto pretérmino y bajo peso del recién nacido sin
embargo, en la lectura del estudio no se han encontrado pruebas estadisticas ni otros
indicadores de calidad (intervalos de confianza o significacion de alfa) que avalen la

veracidad de dichas afirmaciones, por lo cual no se considera como estudio relevante.

Por otra parte, también se encuentran diversos estudios que no encuentra asociacion entre
periodontitis y parto pretérmino y bajo peso del recién nacido, [20, 24, 25, 29, 30, 31, 34].
Dichos estudio son: casos-control (OR: 0.72 [0.38 — 1.38], p=0.32) [20], (p>0.05) [25],
(OR: 0.92 [0.63 - 1.35] [29], (OR: 1.48 [0.54 — 4.06]) [31] y dos cohortes prospectivas
(p=0.174) [24], (RR: 0.697 [0.498 — 0.976], p=0.089) [34]. Todos ellos muestran una
relacion de no asociacion, estadisticamente significativa, entre periodontitis y parto
pretérmino y bajo peso del recién nacido. No obstante, se puede sefialar que una de las
cohortes prospectivas [34] si encuentra relacion estadisticamente significativa entre la

presencia de determinadas bacterias bucales y el bajo peso del recién nacido.

Para terminar el analisis de resultados, dos de los estudios [26, 32] encontrados en
PUBMED no se han incluido en este apartado puesto que no se puede acceder al texto

completo y comprobar la veracidad de los resultados mencionados en el resumen.

Por lo tanto, se puede afirmar que existe una gran cantidad de evidencia disponible en
relacion con nuestra pregunta de investigacion y que son muchos los estudios que
respaldan la existencia de una asociacién entre periodontitis y parto pretérmino y bajo
peso del recién nacido, ademas de mencionar otros factores relacionados (nivel
socioecondmico, pais de realizacion de la investigacion...). No obstante, dada la gran
cantidad de articulos que demuestran la no asociacion, es necesario seguir explorando
este campo y continuar realizado investigaciones para establecer un consenso de
actuacion frente a la periodontitis en gestantes, e identificar otros posibles factores

relacionados con la presencia o no de infeccion periodontal.

1.2.4 Relevancia clinica del tema de investigacion
Segun la Organizacién Mundial de la Salud, el parto prematuro obedece a distintas

razones: la mayoria ocurren espontaneamente, pero algunos se deben a razones médicas,
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como infecciones u otras complicaciones del embarazo y es necesario investigar mas para
conocer las causas de la prematuridad [36].

Se estima que las periodontopatias graves afectan aproximadamente al 19% de los
adultos, lo que representa mas de mil millones de casos en todo el mundo [35]. La
gravedad de la enfermedad periodontal se asocia con el riesgo de parto pretérmino y este
es la complicacion mas frecuente en medicina materno-fetal [35]. Concretamente,
representa entre el 6.5-9% del total de partos que se producen en nuestro medio (segun
cifras del Instituto Nacional de Estadistica -2018-), no obstante, esta tasa puede incluso
llegar al 12.5 % en centros de referencia [35]. Es la principal causa de mortalidad y
morbilidad neonatal y la segunda causa por debajo de nifios de 5 afios [35]. La prevalencia
de las complicaciones por prematuridad es inversamente proporcional a la edad
gestacional en el momento del nacimiento [35]. Aunque si han mejorado las cifras de
supervivencia 'y morbilidad de los recién nacidos pretérmino, las tasas de prematuridad se
han mantenido practicamente invariables en las Gltimas décadas [35]. Las investigaciones
con respecto al parto pretérmino es una de las prioridades de la Organizacién Mundial de
la Salud para los préximos afios [35]. Es también uno de los objetivos clave en la

estrategia global de reducir las muertes neonatales de las Naciones Unidas [35].

2. HIPOTESIS
La presencia de infeccion dental por periodontitis en mujeres embarazadas a partir del
tercer trimestre de gestacion incrementa el riesgo de parto pretérmino y bajo peso del

recién nacido.

En caso de confirmarse la hipotesis, considerariamos necesaria la inclusion de la
periodontitis como factor de riesgo para el parto pretérmino y bajo peso del recién nacido
dentro de los protocolos de actuacion de la Generalitat Valenciana asi como
aconsejariamos poner en practica programas de prevencion de la enfermedad periodontal
en embarazadas y promocion de los habitos bucodentales saludables reflejandose en un
beneficio para toda la sociedad ademas de reducir los costes sanitarios derivados de tal

patologia en las mujeres embarazadas
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En caso de no confirmarse la hipotesis, podriamos afirmar que el estudio no ha sido
concluyente y considerariamos necesario la realizacion de mas proyectos y estudios
cientificos que estudien la relacion entre periodontitis y parto pretérmino y bajo peso del

recién nacido.

3. OBJETIVOS

* Objetivo General
- Conocer la relacion entre la infeccion dental materna por periodontitis, parto

pretérmino y bajo peso del recién nacido.

« Objetivos Especificos

- Conocer las caracteristicas sociodemogréaficas de las gestantes.

- Conocer el estado de la salud bucodental de las gestantes.

- Averiguar si existe relacion entre las caracteristicas sociodemogréaficas y la
presencia de periodontitis en las gestantes.

- Estudiar la relacién entre la presencia de periodontitis materna y el riesgo de parto
pretérmino.

- Averiguar la relacién entre la presencia de periodontitis materna y el bajo peso en

el recién nacido.

4. METODOLOGIA
4.1 Disefio de estudio, lugar y tiempo de ejecucion.
El tipo de disefio de estudio que se ha seleccionado para este proyecto ha sido una cohorte
Unica prospectiva, de manera que solo existira un grupo de participantes. Este proyecto
se va a realizar en el departamento 19 de salud de la Generalitat VValenciana (GVA) que
comprende: zona 1 — Campoamor, zona 2 — Babel, zona 3 — Florida, zona 4 — San Blas,
zona 5 — Los Angeles, zona 6 — Parque Lo Morant, zona 7- Ciudad Jardin, zona 8 — Agost,

zona 9 — Monforte del Cid y zona 10 — San Vicente del Raspeig. Todas las zonas son
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dependientes del Hospital General Universitario de Alicante Dr. Balmis. El periodo de
tiempo aproximado para la realizacion del proyecto, desde su aprobacién por el Comité
Etico de Investigacion Clinica hasta la difusion de sus resultados, abarcard desde
septiembre de 2023 hasta octubre de 2025.

4.2 Sujetos
- Poblacion diana y poblacion de estudio
La seleccion de la poblacion diana se ha establecido en funcion a varios parametros: en
primer lugar, se han usado los datos aportados por el Instituto Nacional de Estadistica
(INE) en el estudio realizado en el afio 2021. En dicho estudio se puede apreciar que los
partos pretérmino tienen mayor incidencia en las gestantes de edades comprendidas entre
los 25 a los 42 afios (Tabla 1) y, de manera similar, el peso del recién nacido se encuentra
por debajo de los 2.500 gramos con mayor frecuencia en las gestantes con edades
comprendidas entre los 25 a los 44 afios (Tabla2). Por lo tanto, se han elegido para

participar en el estudio las mujeres gestantes con edades entre 25 a 40 afios).

. Edad de la madre, Tédos los partos, ,Premqtimsi e
1.501

1.334

1.167 4

1.001

834 +

667 -

500

334

Tabla 1. Ndmero de partos pretérminos en funcion a la edad materna (Fuente: INE, https://www.ine.es).
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Todos los partos, Peso del nacido, Grupo de edad de la madre
5.601

4.979

4.356

3.734

3.112

2.489

1.867

1.245

622

0 -

<1.000 grs 1.000 - 1.500 grs 1.500 - 2.000 grs 2.000 - 2.500 grs

. 25 - 29 anos . 30 - 34 afos . 35 - 39 anos . 40 - 44 anos

Tabla 2. Peso del recién nacido en funcién a la edad materna (Fuente: INE, https://www.ine.es).

- Célculo del tamafio muestral
Para realizar el célculo del tamafio muestral se ha usado el Registro Estadistico del
Hospital General de Alicante Dr. Balmis correspondiente al afio 2022 y se han extraido
los datos relacionados con los nacimientos de entre 28-37 semanas de gestacion (N=147)
y pesos de entre 1.000 a 2.500 gramos (N=188).

Para realizar los célculos del tamafio muestral, se ha procedido al uso del programa
informético EPIDAT 4.2. Teniendo en cuanta un intervalo de confianza del 95 %, un error
asumible del 5 %, una desviacion estandar (SD, de sus siglas en inglés) de 2, una potencia
estadistica del 80 % y los tamafios poblacionales previamente mencionados (N=147 y

N=188), se han obtenido los siguientes datos:

1 Tamafio de muestra por semanas de gestacion:
Datos:
Tamano de la poblacion: 147
Desviacidon estandar esperada: 2,000
Nivel de confianza: 95,0%
Efecto de disefio: 1,0 Resultados:

Precision Tamano de la muestra

0,500 44
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1 Tamafio de la muestra por bajo peso:
Datos:
Tamario de la poblacion: 188
Desviacidn estandar esperada: 2,000
Nivel de confianza: 95,0 %

Efecto de disefio: 1,0 Resultados:

Precision Tamano de la muestra

0,500 47

Dado que los tamafios muestrales resultantes son similares, y teniendo en cuenta que a
mayor tamafio muestral mayor es la precision de los resultados obtenidos, se va a asumir
como tamafio muestral el correspondiente a los bajo pesos de los recién nacidos, es decir,
n=47.

4.3 Procedimiento de seleccion

En el momento de la evaluacidn del estado de salud de la cavidad oral, las participantes
deben encontrarse en periodo de viabilidad fetal (gestaciones de mas de 24 semanas) y
por debajo del limite establecido para considerarse nacimiento prematuro (37 semanas de
gestacion).

Ademas, se ha establecido una clasificacion del riesgo obstétrico en funcién a la ‘Guia de
actuacion clinica de atencion primaria. Embarazo: captacion, valoracion y seguimiento
del embarazo normal. Conducta a seguir en situaciones de patologia durante la
gestacion’ publicada por la Generalitat Valenciana en el afio 2007 [37]. Siguiendo estas
directrices, las gestaciones se han catalogado como gestaciones de bajo riesgo o medio
(aquellas gestantes que tengan como factor de riesgo Unicamente la edad materna) puesto
que las embarazas clasificadas con riesgo de gestacion medio (aquellas gestaciones que
no tengan unicamente como factor de riesgo la edad materna o que tengan otro factor de
riesgo afladido a esta) alto o muy alto poseen uno o mas factores afiadidos que
incrementan la probabilidad de que se produzca un parto pretérmino y menor peso del
recién nacido. Se ha procedido a modificar la clasificacion del riesgo medio para que asi

queden dentro del estudio gestantes de mas de 35 afios de edad puesto que, como indican
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los datos del Instituto Nacional de Estadistica, es un grupo poblacional tendente tener
partos prematuros y podria cometerse un sesgo de seleccion. La gestante debe tener el
deseo de dar a luz en el hospital de referencia de donde se van a extraer los datos

pertenecientes a las semanas de embarazo y peso del recién nacido.

Finalmente, las participantes que formaran el grupo de estudio seran: las que cumplan con
todos los criterios de inclusion y ningun criterio de exclusion, decidan participar
voluntariamente en el estudio y acepten y firmen el consentimiento informado asi como
cumplimenten la hoja de datos sociodemogréaficos que acudan a la consulta programada
para la evaluacion de la salud bucodental y paran en el hospital de referencia del cual se

van a coger los datos necesarios para la realizacion de dicho proyecto.

- Tipo de muestreo
El tipo de muestreo escogido para el desarrollo de este proyecto ha sido un muestreo no
probabilistico por conveniencia, es decir, se han captado a todas aquellas potenciales
candidatas que han asistido a consulta programada en su centro de salud (o en consultas
externas del hospital) o consultas de urgencias obstétrico-ginecoldgicas y los
profesionales informados sobre la realizacion de dicho estudio hayan informado a las

gestantes de su existencia y ofrecido la participacion voluntaria en el proyecto.

4.4 Criterios de inclusion / exclusién
 Criterios de inclusion:
Edad materna comprendida entre 25 — 40 afios
Semanas de gestacion > 24y < 36
Gestacion de bajo riesgo y medio (cuyo Unico factor de riesgo sea la
edad de la gestante)
Parto en hospital de referencia o dependiente de la GVA Buena

comprension oral y escrita del castellano

» Criterios de exclusion:
Edad materna < 25 afios o > 40 afios

Semanas de gestacion < 24y > 36
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Gestacion de riesgo medio (que tenga méas de un factor de riesgo
afiadido, sin contar la edad de la gestante), alto y muy alto Parto en
hospital no dependiente de la GVA

Dificultad para la comprension del castellano (oral y/o escrita)

4.5 Variables de estudio

Las variables de estudio que se van a recoger son:

Variables independientes de estudio principales: Estado de la salud bucodental de

las gestantes, que se valorara a través de dos instrumentos de medida validados
(indice de Higiene Oral Simplificada y el indice Comunitario de Necesidades de
Tratamiento Periodontal). Ambos instrumentos de medida estan validados por la
Organizacion Mundial de la Salud u OMS (World Health Organization o WHO,
en inglés) [38], [39].

Variables independientes de estudio complementarias: Estas variables

corresponden a los datos sociodemograficos de cada gestante: edad, nacionalidad,
lugar de residencia, nivel de estudios, estado civil, nimero de hijos, religion que
profesa y situacion laboral actual.

Variables dependientes de estudio principales: Corresponden a las semanas de

nacimiento de los recién nacidos y a sus pesos.

4.6 Método de recogida de datos

Variables independientes

¥ Indice que Higiene Oral Simplificada o OHI-S:

Se trata de un sistema que mide la superficie del diente cubierta con desechos y calculo.

Consta de dos elementos: un indice de desechos simplificado o DI-Sy un indice de célculo

simplificado o CI-S. Cada uno se valora en una escala de 0 a 3 (tablas 4 y 5). La

calificacion del DI-S se obtiene por persona totalizando la puntuacién de los desechos por

superficie dental y dividiendo el resultado entre la cantidad de superficies examinadas y

la calificacion del CI-S se obtiene también por persona redondeando las calificaciones del

calculo por superficie dentaria y dividiendo el resultado entre la cantidad de superficies

examinadas. Los valores de respuesta tanto para DI-S como para CI-S son: Adecuado (0.0
—0.6), Aceptable (0.7 — 1.8) y Deficiente (1.9 — 3.0).

16



La calificacion del OHI-S es el total de las calificaciones DI-S y CI-S por sujeto, siendo
los resultados: Adecuado (0.0 — 1.2), Aceptable (1.3 — 3.0) y Deficiente (3.1 — 6.0).
0 No hay presencia de residuos 0 manchas

1 Desechos blandos que cubren no mas de una tercera parte de la superficie
dental o hay presencia de pigmentacion extrinseca sin otros residuos, sin
importar la superficie cubierta

2 Desechos blandos que cubren més de una tercera parte de la superficie, pero
menos de la tercera parte de la superficie dental expuesta

3 Residuos blandos que cubren mas de la tercera parte de la superficie dental
expuesta

Tabla 4. indice de Desechos Bucales (DI-S). (Fuente: WHO, Oral Health Surveys — Basic Methods, 5th

edition).
0 No hay sarro presente
1 Calculo supragingival que no cubre mas de una tercera parte de la superficie
dental expuesta
2 Caélculo supragingival que cubre mas de un tercio, pero menos de dos terceras

partes de la superficie dental expuesta o hay presencia de vetas individuales
de calculo subgingival alrededor de la porcién cervical del diente 0 ambos

3 Sarro supragingival que cubre méas de dos tercios de la superficie dental
expuesta o hay una banda gruesa continua de calculo subgingival alrededor
de la parte cervical de diente, 0 ambos.

Tabla 5. indice de Calculo (CI-S). (Fuente: WHO, Oral Health Surveys — Basic Methods, 5th edition).

¥ Indice Comunitario de Necesidades de Tratamiento Periodontal
(CPITN), o también llamado indice Periodontal Comunitario (CP1): Es otro sistema
de clasificacién de enfermedad periodontal enfocada en la necesidad de tratamiento.
La denticidn se divide en 6 sextantes, para cada uno de los cuales se determina un
valor. Se usa una sonda especificamente disefiada para una manipulacion suave de
los tejidos blandos ubicados alrededor de la pieza dentaria, se examina cada pieza
dental una por una y se establece un criterio de clasificacion (tabla 6). En funcion a

los resultados totales, se establece el cddigo asignado (tabla 7).
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Tejidos periodontales sanos
Sangramiento observado hasta 30 segundos después del sondaje

Presencia de tartaro y/o obturaciones defectuosas

w N P O

Bolsa patoldgica de 3.5 a 5.5 mm o mas, el area negra de la sonda se
encuentra a nivel del margen gingival

4 Bolsa patologica de 5.5 mm o mas, el &rea negra de la sonda no se ve

Tabla 6. Criterios de clasificacion indice de Necesidades de Tratamiento Periodontal. (Fuente: WHO,
Oral Health Surveys — Basic Methods, 5th edition).

0 Cuidados preventivos apropiados

1 Instruccidn al paciente de la técnica de cepillado, uso del hilo dental,
profilaxis y remocion de la placa supra y subgingival

2 Instruccion al paciente sobre técnica de cepillado, uso de hilo dental,
remocion de placa supra y subgingival, remocion de célculo y correccién de
factores retentivos de placa bacteriana

3 Examen periodontal minucioso de profundidad de surco (periodontograma),
determinar la movilidad, recesién gingival, problemas mucogingivales,
lesiones de furca, examen radiografico. Ademas de ensefianza de técnica de
cepillado, uso de hilo dental, profilaxis, tartrectomia, respaje y curetaje

4 Requiere tratamiento periodontal complejo que incluye raspado profundo,

curetaje y/o cirugia periodontal

Tabla 7. Codigos de clasificacion indice de Necesidades de Tratamiento Periodontal. (Fuente: WHO,
Oral Health Surveys — Basic Methods, 5th edition).

Los resultados de ambos indices debe establecerlos el profesional pertinente, que en este

caso seré el odont6logo de zona.

- Variables Independientes de estudio complementarias: Esta informaciéon se

recogera de manera detallada en un cuestionario que las gestantes deberan rellenar

sobre caracteristicas socio-demogréaficas (anexo 1).
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- Variables dependientes de estudio principales: Seran recogidos como datos de
cuantia numérica (la duracién del embarazo en dias y el peso de los recién nacidos

en gramos) del Registro de Partos del Hospital General de Alicante Dr.

Balmis.
4.7 Andlisis estadistico
El posterior procesamiento de los datos se realizara a través del programa estadistico IMB

SPSS Stadistics 24.

- ldentificacion de variables

Variables Independientes
Cuantitativas Continuas — Indice de Higiene Oral Simplificado o OHI-S y indice
Comunitario de Necesidades de Tratamiento Periodontal o CPITN.
Cuantitativa Discreta — Edad y NUmero de Hijos.
Cualitativas Nominales — Nacionalidad, Nivel de Estudios, Estado Civil y Religion.
Cualitativa Dicotomica — Empleada, No empleada.

Variables Dependientes
Cuantitativa Discreta — Semanas de gestacion (dias).

Cuantitativa Continua — Peso del recién nacido (gramos).

- Ecuaciones estadisticas necesarias

En primer lugar, se procedera a realizar un andlisis univariante de las variables
independientes con el fin de describir la muestra. Se calcularan las frecuencias y
porcentajes para las variables cualitativas y, en el caso de las variables cuantitativas

valores de minimo, maximo, medio y desviacion estandar.

Segundo, se realizara un analisis bivariante de las variables dependientes e independientes
para medir el grado de asociacion entre variables:

Entre las variables Cuantitativa X Cuantitativa se usara el Coeficiente de Correlacion de
Pearson.

Entre las variables Cuantitativa X Cualitativa Nominal se usara la Anova Simple.

Entre las variables Cuantitativa X Cualitativa Dicotomica se usara la T de Student.
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Para finalizar, se realizara un andlisis multivariante para valorar el efecto que ha tenido el
estado de salud bucodental con los resultados neonatales. EI modelo logistico de regresion
de Poisson seria el adecuado en este caso al tratar con una variable respuesta (por un lado,

el bajo peso del recién nacido y, por otro lado, el parto pretérmino).

4.8 Dificultades y limitaciones

Dentro de las dificultades y limitaciones de esta investigacion, pueden enumerarse
algunos sesgos:

Sesgo de seleccion — este se da por la inclusion de gestantes de entre 25-40 afios, dejando
al margen al resto de gestante cuya edad queda comprendida fuera de este rango. Este
error no hay manera de solventarlo, puesto que se establece como criterio de inclusion
dado que asi se ha establecido segun los datos de Instituto Nacional de Estadistica en
relacion con el parto pretérmino y el bajo peso del recién nacido. La solucién alternativa
seria repetir el proyecto con gestantes cuya edad las excluye de participar en este para

asegurar la representatividad y la extrapolacion de resultados.

Sesgo de pérdida de seguimiento — este viene ocasionado por la pérdida de participantes
reclutadas: gestantes a las que se les ha incluido dentro del estudio, se han sometido a la
evaluacion de la higiene de la cavidad bucodental pero el parto no se ha producido en el
hospital de referencia donde se recogen los datos, de manera que se pierde a dicha
participante. Siempre y cuando el nacimiento se produzca dentro de la Comunidad
Valenciana, se pueden rescatar los datos mediante el sistema informético
ORIONCLINIC, donde queda registrada la actividad. Las gestantes que se hayan perdido

por cambio en la clasificacion de riesgo obstétrico [37] no seran incluidas.

Sesgo de Pertenencia — este se produce por la presencia mayoritariamente de un colectivo
socio-cultural determinado. Con el objeto de disminuir su impacto, se ha adjuntado de
forma adicional un cuestionario sobre caracteristicas socio-demograficas que las
gestantes deberan rellenar para conocer si la tendencia de una variable tiene mayor o

menor distribucion en determinados grupos socio-culturales.
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Efecto Hawthorne — este viene dado por la posibilidad de modificacion de los héabitos
higiéenicos bucodentales de las gestantes al saber que van a participar en el estudio de
investigacion, desde que se les informa de la intervencion hasta el dia de la cita con el
odontélogo de zona. Para evitar este sesgo, se instara a las gestantes que mantengan sus
habitos higiénicos bucodentales habituales y se intentard que el periodo de tiempo que
transcurre desde que se informa a la gestante del estudio hasta que tienen la cita presencial

con el odontologo de zona no sea superior a 3 dias.

5. PLAN DE TRABAJO
5.1 Desarrollo del proyecto
Fase |: Presentacion del proyecto al Comité Etico de Investigacion Clinica (septiembre
de 2023). Se realizara una presentacion del proyecto al Comité Etico de Investigacion
Clinica o CEIC de todos los centros implicados. Una vez el comité de su aprobacion,

habra finalizado la fase I.

Fase Il: Presentacion del proyecto a los responsables de captacion de los centros de
Atencion Primaria y Atencion Especializada del departamento 19 de salud de la
Generalitat Valenciana (octubre 2023 — noviembre 2023). En primer lugar, se establecera
una reunion con los odontologos de atencion primaria del departamento 19 de la
Generalitat VValenciana, para acordar quién sera designado como odontélogo de referencia
del estudio, es decir, el que realizara la valoracién de la salud bucodental de las
participantes. Se ha preferido que sea solo uno y siempre el mismo odontélogo quien
valore a las participantes puesto que asi se disminuye la variabilidad clinica en la
valoracion.

Seguidamente, se presentara el proyecto a los equipos de atencion primaria (médicos,
matronas, enfermeras/os, fisioterapeutas y trabajadores sociales) dependientes del
departamento 19 de la Generalitat VValenciana (zona 1 — Campoamor, zona 2 — Babel,
zona 3 — Florida, zona 4 — San Blas, zona 5 — Los Angeles, zona 6 — Parque Lo Morant,
zona 7- Ciudad Jardin, zona 8 — Agost, zona 9 — Monforte del Cid y zona 10 — San Vicente
del Raspeig). En este momento se explicara el procedimiento para la captacion de

participantes y donde deben derivarlas.
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De igual forma, se organizara otra reunion para presentar el proyecto a los equipos de
Atencion Especializada (médicos, enfermeros/as y matronas de consultas externas y de
urgencias obstétricas-ginecoldgicas) para que también participen en la captacién de
participantes.

Una vez informados los equipos implicados y nombrado al odontélogo de zona

responsable, habré finalizado la fase Il del proyecto.

Fase Ill: Captacion de participantes y evaluacion de su salud bucodental por el
odontélogo responsable (diciembre 2023 — diciembre 2024).

En esta fase, los responsables de captacion informaran a las gestantes que cumplan los
criterios de inclusion acerca de la existencia de este proyecto y les ofreceran participar
voluntariamente. Si la gestante acepta participar en el estudio, se le asignara una visita
con el odont6logo designado en no mas de 3 dias y se les entregard dos documentos: una
hoja informativa del proyecto (anexo 2) y un consentimiento informado (anexo 3), ambos
con dos copias. El dia de la visita, la participante debera llevar t las dos copias firmadas
y debera entregar una copia de cada al odont6logo responsable que las archivara en
registro. La copia restante se la quedard la gestante para si. Antes de comenzar la
intervencion, la participante deberd rellenar un Gltimo documento sobre caracteristicas
socio-demograficas y entregarselas nuevamente al odontdlogo para registrarlas. El
odontologo se asegurara que la participante ha entendido el proyecto y su participacion
voluntaria en éste. Se asumiran como participantes todas aquellas gestantes que hayan
asistido a la cita de valoracion de salud bucodental, el odontélogo haya volcado los datos
en el sistema informéatico operativo de atencion primaria ABUCASIS y todos los
documentos previamente mencionados estén registrados. Se incorporara un apartado
especial dentro del sistema ABUCASIS para volcar los datos relativos al proyecto y se
asignara una contrasefia para acceder a esos datos, de manera que solo equipo de

investigacién tenga acceso a ellos. Aqui finaliza el periodo de captacion.

Fase IV: Recogida de datos, procesamiento y analisis (enero 2025 — julio 2025). Durante
esta fase, se recogeran los datos volcados a ABUCASIS desde atencion primaria
correspondientes a la valoracion de salud bucodental de las participantes (puesto que estos
datos los tendremos poco después de finalizar la fase I11). Durante los siguientes 3 meses,

se recogerdn los datos volcados al sistema informatico operativo de atencion
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especializada (ORION CLINIC) pertenecientes a las semanas de gestacion de nacimiento

y el peso de los recién nacidos. Se afiadiran dos meses adicionales para el procesamiento

y analisis de la informacion recabada (junio 2025 — julio 2025).

Fase V: Obtencién de resultados y difusion (agosto 2025 — octubre 2025).
Finalmente, se procedera a la difusion de los resultados en congresos nacionales y/o

internacionales, revistas de impacto cientifico y redes sociales (Twitter).

5.2 Distribucidn de tareas del equipo investigador

El equipo de investigacién estara formado por tres personas:

Investigador Principal. Este seréa el responsable de la presentacion del proyecto al
CEIC, a los equipos de Atencion Primaria del departamento 19 de salud de la
Generalitat Valenciana y a los servicios de consultas externas y urgencias
obstétrico ginecoldgico del Hospital General de Alicante Dr. Balmis; coordinara
el desarrollo del proyecto; preparara y llevara a cabo el protocolo del proyecto;
tratard los datos obtenidos y los analizara (junto con el estadistico); trabajara en
la escritura del manuscrito para su publicacion realizar la escritura del en revistas
de impacto cientifico asi como su presentacion en congresos nacionales y/o

internacionales relacionados con la tematica.

Investigador Responsable 1. Seréa el responsable de contactar con los odont6logos
del departamento, comunicar al resto del equipo quién sera designado como
odontélogo de zona responsable de realizar la valoracion de las condiciones
bucodentales de las participantes y formarlo para que conozca el acceso especial
del sistema ABUCASIS para volcar los datos obtenidos. También organizara la

agenda del odontélogo para que pueda valorar, al menos, a 3 participantes diarias.

Investigador Responsable 2. Este sera el responsable de recoger todos los datos,
tanto los volcados a ORION CLINC como a ABUCASIS, y los documentos de
‘consentimiento informado’, ‘hoja de informacion del proyecto’ y el cuestionario
sobre caracteristicas sociodemogréaficas archivados por el odontologo
responsable. Una vez recogidos todos los datos, se los hara llegar al investigador

principal.

23



5.3 Cronograma
A continuacion, se muestra un cronograma (tabla8) donde quedan establecidas las

diferentes fases del proyecto:

MES / ANO

SEP | OCT | NOV | DIC | DIC | ENE | MAY | JUN | JUL [ AGO | OCT
23 23 23 23 24 25 25 25 25 25 25

Presentacion del proyecto al

CEIC Y aprobacion

Presentacion del proyecto a los
responsables de captacion de los
Centros de Atencion Primaria y
Especializada del departamento
19 de salud de la Generalitat

Valenciana

Captacion de participantes y
evaluacion de su salud buco-
dental por el odontélogo

designado

Recogida de datos

Procesamiento y analisis

posteriores de los datos obtenidos

Obtencion de resultados y

difusion de los mismos

Tabla 8. Cronograma de los tiempos de trabajo.

5.4 Experiencia del equipo investigador
Los investigadores deber&n reunir una serie de requisitos para poder formar parte del
proyecto. Deberan presentar un curriculum donde se valorard la experiencia y/o

conocimiento sobre la tematica del proyecto reflejado en:
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- Actividades formativas realizadas en materia de investigacion (master,
doctorado...) relacionadas con la tematica del proyecto

- Comunicaciones cientificas en congresos nacionales/internacionales donde haya
sido ponente.

- Participacion en otro/s proyecto/s  de investigacion nacionales

y/o internacionales.

- Publicaciéon de articulos con posicién preferente (primer, Gltimo o autor de

correspondencia) en revistas de interés e impacto cientifico.

- Atrticulos como autor sin posicion preferente en revistas de impacto cientifico.

- Direccion de trabajos previos como trabajos de fin de grado, de master... -

Experiencia en tareas previas de coordinacion y liderazgo.

A pesar de esto, se valorara la capacidad para abordar y llevar adelante el proyecto

presentado, aun cuando no demuestre una extensa experiencia en el campo investigador.

6. ASPECTOS ETICOS A TENER EN CONSIDERACION
El proyecto se presentara al Comité Etico de Investigacion Clinica o CEIC de la
Generalitat VValenciana para solicitar su aprobacion y posterior desarrollo. También, se
solicitara su aprobacién por parte de los responsables de los Centros de Atencion Primaria
del departamento de salud 19 de la Generalitat Valenciana, dependiente del Hospital
General Universitario de Alicante.

Se les entregara a las participantes un documento informativo del proyecto con el fin de
que conozcan los principales fundamentos del estudio, asi como un consentimiento
informado donde expresan su conformidad con todo lo expuesto y su participacion

voluntaria y, de esta manera, garantizar su total aprobacién y su plena conformidad.

El tratamiento de los datos de los participantes del estudio se hara conforme a las reglas
de confidencialidad reflejadas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y la normativa del

Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016/679 del Parlamento
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Europeo). Cumpliendo con el reglamento, los datos solo seran accesibles para los
profesionales que realizan el estudio y, ademas, se asignara a cada participante un cédigo
numérico para que sea identificada por los analistas (una vez rescatados todos los datos
procedentes de los sistemas informaticos operativos) a la hora de procesar, analizar y

obtener los resultados definitivos.

El presente proyecto se realizara de acuerdo con los principios éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki y en el marco legal de la Ley 14/2007 del 3 de Julio sobre

Investigacion Biomédica.

7. MARCO ESTRATEGICO
7.1 Aplicabilidad y utilidad practica de los resultados
La relacion entre periodontitis en la gestante y parto pretérmino y peso del recién nacido
ha sido estudiada previamente en numerosos estudios en las Gltimas dos décadas, no
obstante, el consenso no se termina de alcanzar en cuanto a prevencién, tratamiento o

ambos. Actualmente, se insiste mas en la prevencion que en el tratamiento.

A nivel nacional, existe disparidad en los servicios que prestan las comunidades
autonomas en lo referente al cuidado de la salud bucodental en la embarazada: algunas
carteras de servicios son muy escuetas en este ambito mientras que otras ofrecen
prestaciones mas amplias y variadas. Con los resultados obtenidos por este proyecto, se
podria elaborar un protocolo nacional méas desarrollado y detallado y asi uniformar los
servicios prestados por las comunidades autdbnomas, ademéas de dar pie a que otros
investigadores del pais reproduzcan el estudio en sus comunidades y vean si existe

relacion o no entre estos factores en su entorno de trabajo habitual.

De la misma forma, se podria observar una mejora de los resultados neonatales de manera
que se haria un menor uso de las unidades de cuidados intensivos neonatales y reducir
todo el gasto que conllevan los cuidados de los recién nacidos pretérminos y los recién
nacidos de bajo peso al nacimiento (especialmente los pretérminos extremos y los

neonatos de extremadamente bajo peso).
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No solo eso, sino que se incrementaria la concienciacion tanto de los profesionales
sanitarios como de las propias embarazadas en la importancia de mantener una adecuada
salud bucodental también en la edad adulta, puesto que este matiz pasa muy desapercibido
en la sanidad publica, que vuelca la mayor parte de sus esfuerzos en incentivar los buenos

habitos de higiene bucodental en la infancia.

7.2 Capacidad del proyecto de abordar objetivos
Se puede decir que esta justificada la realizacion de este proyecto de investigacion por lo
siguientes motivos:

- La prevalencia de las periodontopatias graves en los adultos es del 19% a nivel
mundial [36].

- Laprevalencia del parto pretérmino esté entorno al 10% de las gestaciones a nivel
mundial, siendo la prematuridad el principal factor de mortalidad y morbilidad
neonatal [36].

- La importancia que otorgan los organismos internaciones y nacionales a la
prevencion de la enfermedad periodontal durante el embarazo [36].

Por todas estas razones, es necesario conocer el estado de salud bucodental de las
gestantes y averiguar si existe una relacion entre la infeccidn dental por periodontitis con

el parto pretérmino y bajo peso del recién nacido.

Se solicitara la subvencidn del proyecto al estado a través de la convocatoria de
‘Proyectos de [+D+I en Salud’ llevado a cabo por el Instituto de Salud Carlos IlI
dependiente del Ministerio de Ciencia e Innovacién, considerando que el presupuesto es
bastante asequible para llevarlo a cabo y que los resultados obtenidos serian de gran
importancia.

Por otra parte, el equipo de investigacion avala suficiente experiencia en el campo de la
obstetricia como para desarrollar sus funciones con éxito.

Con todo esto, se puede afirmar que el proyecto aborda los objetivos de interés.

7.3 Medios disponibles para la realizacion del proyecto o

Recursos Materiales
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Materiales fisicos. Papel para los documentos que deben cumplimentar las participantes
e impresora para realizar copias, boligrafos para rellenarlos, 2 ordenadores para la
recogida y procesamiento de los datos, una consulta fisica para explorar a las
participantes, una mesa de oficina y sillas (al menos tres), camilla odontoldgica portable
y material especifico para realizar las inspecciones bucodentales (instrumental
odontol6gico).

Programas ofimaticos. Se requerira acceso a los programas tipo Microsoft 365 para la
organizacion de datos y de analisis estadistico tipo Software SPSS.

Acceso al software del Sistema Valenciano de Salud, con el fin de entrar a los programas
de registro de actividades como son ABUCASIS y ORION-CLINIC para poder obtener
los datos necesarios.

El departamento 19 de salud de la Generalitat VValenciana otorgara acceso gratuito a los

recursos materiales mencionados, exceptuando las fotocopias y boligrafos.

o Recursos Humanos
Odontologo designado, para realizar las exploraciones bucodentales.
Informético. Se precisara de la colaboracién de un informatico con acceso a ABUCASIS
para incorporar en el programa el apartado donde el odont6logo designado reflejara los
datos OHI-Sy CPITN o CPI.

Estadistico, para realizar el analisis de los datos y obtener los resultados.

o Otros
Suscripciones activas a bases de datos en ciencias de la salud (Cumulative Index to
Nursing and Allied Health Literature o CINHAL, LILACS, Pubmed, Scopus y ScieLO),
revistas nacionales de impacto cientifico relacionadas con la obstetricia (Clinica e
Investigacion en Ginecologia y Obstetricia, Progresos en Obstetricia y Ginecologia y
Matronas Profesion) e inscripciones a congresos para hacer la posterior difusion de

resultados obtenidos.
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8. PRESUPUESTO
El detalle de los gastos asociados a la realizacién de este proyecto de investigacion viene

explicado en la siguiente tabla resumen (tabla 9):

RECURSO TOTAL PRECIO PRECIO
NECESARIO UNIDAD TOTAL
Fotocopias 500 (0.02 céntimos por 10 euros
copia)
Boligrafos 10 (0.50 céntimos por 5 euros
unidad)
Odontdlogo designado 1500 euros 1 1.500 euros

(En concepto de
participacion)

Informético 500 euros 1 500 euros
Estadistico 800 euros 1 800 euros
Congresos y 5 Congresos 200 euros por 11.000 euros

publicaciones Nacionales Congreso (solo
5 Publicaciones inscripcion)
2.000 euros por
Publicacion
TOTAL 13.8015 euros

Tabla 9. Presupuesto
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10. ANEXOS

Anexo 1. Cuestionario sobre caracteristicas sociodemograficas.

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Participante N° :

Edad :

Nacionalidad :

Lugar de residencia :

Nivel de estudios :
— Sin estudios
— Primaria

— Educacion Secundaria Obligatoria

— Bachillerato

— Universitarios

— Formacion Profesional — Postgrado

Estado Civil :

- Soltera — Pareja de hecho. — Divorciada
- En relacion — Casada — Viuda
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¢Tiene hijos/fas? —Si —No (En caso afirmativo, ¢cuéantos hijos/as tiene ?

¢Profesa alguna religion? —Si —No  (En caso afirmativo, especifique cual )

Situacion Laboral Actual : — Empleada — Desempleada

Anexo 2. Hoja informativa sobre la intervencion a realizar en el estudio “’Influencia de la
infeccidn dental por periodontitis en gestantes con el bajo peso del recién nacido y el parto

pretérmino’’.

El profesional sanitario pertinente le ha otorgado una cita presencial con el odont6logo
responsable de evaluar el estado de su salud bucodental y le ha proporcionado dos
documentos complementarios (un consentimiento informado del proyecto y una hoja
informativa de la intervencion a recibir, cada uno con una copia) para que usted los lea 'y
los firme. Usted se quedara las copias de los documentos para si y, el dia correspondiente
deberda acudir a su cita con los documentos originales previamente mencionados

rellenados.

(Recuerde que debe mantener sus habitos higiénico-dietéticos habituales, no debe
modificar de ninguna manera su rutina puesto que podrian afectar a los resultados del

presente estudio).

Una vez entrada en la consulta, debe entregar al odontologo una copia de cada documento
anteriormente aportados por el profesional sanitario que le asignd la cita (consentimiento
informado y hoja informativa). También, debera fecharlos en el momento.

Después, el odont6logo le entregard un cuestionario para recoger informacion sobre sus
datos sociodemograficos (edad, nacionalidad, lugar de residencia...) para que usted lo

rellene y, una vez terminado, debera volver a entregar al odont6logo.
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Finalizados los tramites burocraticos, usted se sentara en la camilla de exploraciones
bucodentales del odontdlogo y este realizard una valoracion del estado de su salud
bucodental. No recibira ningln tratamiento ni diagndstico, el profesional se limitara

unicamente a recoger informacion.

Acabada la exploracion y cuando el odontologo se lo explicite, usted podra abandonar la

consulta.

Anexo 3. Consentimiento informado.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
“INFLUENCIA DE LA INFECCION DENTAL POR PERIODONTITIS EN
GESTANTES CON EL BAJO PESO DEL RECIEN NACIDO Y EL PARTO

PRETERMINO”’

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
Este proyecto nace de la necesidad de conocer si existe una relacion directa entre le
infeccion dental por periodontitis en gestantes y el bajo peso de los recién nacidos y parto

pretérmino.

REQUISITOS DE PARTICIPACION
Mediante el presente documento, declaro que soy una mujer que cumple los requisitos de

participacion necesarios para incluirme dentro del estudio.

PROCEDIMIENTO Y PROTOCOLO
He sido invitada a participar en el presente estudio ‘’Influencia de la infeccioén dental por
periodontitis en gestantes con el bajo peso del recién nacido y el parto pretérmino’’.

Entiendo que la informacion compartida sera tratada de manera anénima.
Con el presente escrito, declaro que:

- He sido captada por los profesionales sanitarios responsables de captacion

designados para este proyecto.
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- Me han informado de forma tanto verbal como escrita la finalidad del estudio y
me han ofrecido la asistencia gratuita con el odont6logo que recoge los datos sobre

salud bucodental.

- Me han entregado los documentos de ‘hoja informativa’ y ‘consentimiento
informado’ del proyecto y me comprometo a rellenarlos y entregarlos sin
coaccion.

- Asisto de manera voluntaria al cita asignada.

- Entiendo que Unicamente se me va a realizar una exploracion de la cavidad
bucodental (sin aplicar tratamiento ni emision de ningun diagnostico) con el fin

de recoger los datos necesarios para el desarrollo del presente estudio.

TRATAMIENTO DE LOS DATOS PERSONALES

El tratamiento de los datos de los participantes del estudio se hara conforme a las reglas
de confidencialidad y anonimato reflejadas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y la normativa del
Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016/679 del Parlamento

Europeo).

Yo, , con DNI

declaro en , a dia de

del 20__, mi conformidad con lo expuesto en este documento, de acuerdo a la
participacion en el estudio ‘’efectividad de una intervencion grupal en mujeres jovenes
en su centro de atencion primaria para aumentar su grado de conocimiento y

concienciacion sobre violencia de género’’.
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Elche, 25/05/2023

El Secretario del Comité de Etica e Integridad en la Investigacidn (CEll), constata que se ha presentado en la Oficina
de Investigacidn Responsable, la solicitud de evaluacién del TFG/TFM:

Tutor/a EVA AUSO MONREAL

Estudiante LORENA GALVEZ DELGADO

Tipo de actividad 2. TFM (Trabajo Fin de Master)

Grado/Méster Master Universitario en Investigacién en Medicina Clinica

Titulo del TFG/TFM INFLUENCIA DE LA PERIODONTITIS EN GESTANTES EN EL PARTO
PRETERMINO Y BAJO PESO DEL RECIEN NACIDO

Cadigo provisional 230525065811

Dicha actividad de investigacion ha sido admitida a tramite para su evaluacién por la Oficina de Investigacion
Responsable vy, si procede, por el Comité de Etica e Integridad en la Investigacion de la Universidad Miguel
Hernandez de Elche.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos

Secretario CEll

Jefe de la Oficina de Investigacién Responsable
Vicerrectorado Investigacion y Transferencia



COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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