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RESUMEN

La presente investigacion compard la eficacia analgésica del Diclofenaco Sédico
asociado a vitamina B y Ketorolaco en el control del dolor postquirdrgico de terceras
molares retenidas, con el fin de buscar mejores alternativas terapéuticas. Para realizar el
estudio se obtuvo una muestra de 64 pacientes los cuales 31 fueron medicados con
Diclofenaco Sodico asociado a vitamina B y 31 medicados con Ketorolaco, ambos via

oral y de forma aleatoria, para analizar su actividad analgésica a 6, 12 y 24 horas.

Aproximadamente 20 minutos antes de la cirugia, a cada paciente se le administro 8 mg
de Dexametasona via intramuscular, con la finalidad de evitar la aparicion de signos que
alteren nuestro estudio y asi homogenizar la muestra. Después de cada exodoncia se le

administro a cada paciente 1 tableta de cada medicamento a comparar.

A las 6 horas obtuvimos que el grupo de Diclofenaco Sédico asociado a vitamina B se
registré como valor promedio de 1.81 en la escala del dolor. Mientras que en el grupo
de Ketorolaco se registré la cifra de 2.32. A las 12 horas los pacientes administrados
con Diclofenaco sédico asociado a vitamina B, registraron el valor promedio de 1.32,
mientras que los pacientes administrados con Ketorolaco registraron el valor de 2.03.
Pasadas las 24 horas el grupo de pacientes administrados con Diclofenaco Sodico
asociado a vitamina B obtuvieron el valor promedio de 1.29 y los pacientes
administrados con Ketorolaco presentaron el valor promedio de 2.00. Tomando en
cuenta estos resultados, el diclofenaco sddico asociado a vitamina B obtuvo una ventaja
en todos los periodos estudiados pero una ventaja estadisticamente significativa a las 12

horas posteriores a la cirugia.



ABSTRACT

This study compared the analgesic efficacy of Diclofenac Sodium associated with

vitamin B and ketorolac in controlling pain of retained third molars, in order to seek

better therapeutic alternatives. For the study a sample of 64 patients 31 who were

medicated with Diclofenac Sodium associated with vitamin B and 31 medicated with

ketorolac, both orally and randomly, to analyze its analgesic activity at 6, 12 and 24

hours was obtained.

Approximately 20 minutes before surgery, each patient was administered 8 mg
dexamethasone intramuscularly, in order to avoid the appearance of signs that alter our
study and thus homogenize the sample. After each extraction, was administered to each

patient 1 tablet of each drug to be compared.

At 6 hours we obtained that the group of Diclofenac Sodium associated with vitamin B
average value was recorded as 1.81 on the pain scale. While in the group ketorolac
figure 2.32 was recorded. At 12 hours patients administered diclofenac sodium
associated with vitamin B, they recorded the average value of 1.32, while patients
managed with ketorolac recorded value of 2.03. After 24 hours, the group of patients
administered with Diclofenac Sodium associated with vitamin B obtained the average
value of 1.29 and patients managed with ketorolac presented the average value of 2.00.
Based on these results, diclofenac sodium associated with vitamin B gained an

advantage in all periods studied but statistically significant at 12 hours after

Vi



INTRODUCCION

A

DEL PROBLEMA

1.

FUNDAMENTO TEORICO:

La extraccion quirargica de los terceros molares que erupcionan
incompletamente es una de las actividades mas frecuentes que realiza el
cirujano bucal en su practica diaria. Generalmente, este procedimiento es
seguido de efectos secundarios, como son el dolor, la inflamacion y el

trismus.!

El dolor es una experiencia meramente subjetiva del paciente
influenciada por una multitud de factores como la edad, nivel cultural y
educacional, experiencias dolorosas previas, umbral doloroso y
tolerancia, que hacen que su objetivacion sea dificil.! Es una sensacion
desagradable mal definida, en general suscitada por un estimulo nocivo,
externo o interno. Es una sefial de alarma de naturaleza protectora, pero

causa malestar y sufrimiento y puede llegar a ser insoportable.?

Es un mecanismo muy complejo que esta determinado por dos
componentes; un componente discriminativo-sensorial, que se refiere a la
percepcion y la deteccidn de estimulos nocivos, e incluye la intensidad,

localizacion, duracion, patron temporal y calidad del dolor.?



El segundo componente es el afectivo-emocional, que es la
relacion entre el dolor y el estado de &nimo, la atencion y el aprendizaje
al dolor, la capacidad para hacer frente y tolerar el dolor, asi como su
racionalizacién. Cada uno de estos componentes estd mediado por

mecanismos cerebrales separados pero interactivos.?

Algunos investigadores afirman que el dolor implicara un tipo de
tratamiento de acuerdo a las caracteristicas de la sintomatologia, es decir
si es agudo, subagudo o cronico; asi como al origen del mismo; sea
postquirdrgico,  traumatolégico y  ortopédico,  reumatoldgico,
ginecoldgico, urolégico, neurologico, oncolégico, odontolégico y en

colicos renal y biliar.*

Medir la intensidad del dolor resulta basico para el manejo y
tratamiento de éste, y es algo que se utiliza de manera habitual en la
practica clinica. Ha preocupado al ser humano desde el siglo X1X, de ahi
que se hayan disefiado multiples escalas para estandarizar esta medida,

como es la Escala Visual Analogica.®

La importancia del uso de la Escala Visual Analdgica (EVA), se
explica porque la medicién del nivel de intensidad del dolor es un
predictor significativo de la complejidad del manejo del dolor y del
tiempo necesario para obtener un control estable de éste. Siendo la

intensidad del dolor, probablemente, la experiencia clinica mas relevante,



independientemente de la propia enfermedad, por lo que deberia ajustarse

a una metodologia estandar de evaluacion.®

El dolor dental es el sintoma mas frecuente que lleva al paciente
en busca de tratamiento odontoldgico para su alivio. Este dolor, no sdlo
se relaciona con los tejidos dafiados; sino también impide la mayoria de
los procedimientos dentales. Mientras que el dolor durante el tratamiento
es adecuadamente controlado por anestesia local, el control del dolor

postoperatorio es con relativa frecuencia inadecuado.®

El dolor dental suele ser agudo y puede asociarse con
procedimientos relativamente no invasivos como extraccion dental
simple, terapia endoddntica o periodontal, asi como con procedimientos
traumaticos que producen dolor postoperatorio prolongado, tales como la

remocion quirdrgica de dientes impactados o cirugia 6sea periodontal.®

Tras cualquier acto de cirugia bucal, se pone en marcha el proceso
inflamatorio que tiene como sintomas fundamentales un cuadro doloroso
de la zona intervenida, la tumefaccion de partes blandas con la
consiguiente deformidad facial, y a veces un cierto grado de trismo

asociado.®

Entre las cirugias que con mayor frecuencia realiza el odontélogo
general en su practica diaria, se encuentran las exodoncias simples y

quirurgicas de los terceros molares indicadas por causas como, falta de



espacio, infecciones, pericoronitis, mala posicion, autotrasplante,
periodontitis, caries y, en algunos casos por, estar relacionadas con

quistes o tumores, entre otras.’

Los terceros molares son piezas dentarias correspondientes a la
arcada permanente que se ubican por detras de los segundos molares.
Embrioldgicamente se forman a partir de los 36 meses, comienzan su
periodo de calcificacion a los 9 afios completando su periodo de erupcién
y calcificacion a los 18, 25, y 20, 27 respectivamente.® Hacia arriba esta
cubierto por una mucosa laxa, hacia abajo esta en relacion con el paquete
vasculo nervioso dentario inferior, que a veces puede estar entre sus

raices por lo que la proximidad puede causar trastornos reflejos.®

Anatomicamente, tiene una longitud de 17 mm, correspondiendo
7 mm a la porcién coronaria y 10 mm para la raiz, es la pieza dentaria
con mayor variedad de formas, anomalias y disposicion. La presentacion
de la porcidn radicular es muy irregular y se puede observar una, dos, tres
0 mas raices que generalmente denotan una curva distal y en menor

proporcion vestibular o lingual.®

La extirpacion quirdrgica de los terceros molares (TMS) es uno
de los procedimientos dentoalveolares mas comunes en cirugia oral y
maxilofacial. La extraccion se decidid debido a la presencia de
situaciones patoldgicas tales como infeccion, caries no restaurables,

quistes, tumores y la destruccion de los dientes y el hueso adyacentes.®



Motivo éste, de la frecuencia de indicaciones de la exodoncia de la pieza

dentaria.'!

En la extraccién del tercer molar y la determinacion de su
dificultad, resulta imprescindible el conocimiento de la anatomia
radiografica de la regién donde se ubican, asi como de las diversas
clasificaciones topograficas de los terceros molares sobre las que se
basan, entre otros aspectos, los indices para la valoracién de la dificultad

de la extraccién.!?

Clasicamente, los terceros molares inferiores se han clasificado
segun Pell-Gregory y Winter criterios, que distribuyen en diferentes
grupos segun la profundidad relativa respecto al plano oclusal, la
posicion en relacion con la rama de la mandibula y la inclinacion del eje

longitudinal.™

Koerner en 1995, muestra dos factores mas dentro de su
evaluacion para medir la dificultad de la extraccion, estos son edad y
forma facial. Considera la edad como un indicador, cuya puntuacién mas
elevada esta asociada a los adultos mayores (mas de 35 afios) y una
puntuacion mas baja a los mas jovenes, cuyas raices no estaban
totalmente formadas. Relaciona también la forma facial anatomica innata

de cada persona con el acceso quirtrgico.



El dolor postextraccion de terceros molares es uno de los modelos
mas representativos del dolor postquirdrgico agudo y ha sido utilizado
con éxito a lo largo de los ultimos afios en la evaluacion de la eficacia

analgésica de los distintos farmacos analgésicos.®

Generalmente, este procedimiento es seguido de efectos
secundarios, como son el dolor, la inflamacion y el trismus. El dolor
suele ser de corta duracion y alcanza su maxima intensidad en el periodo
postoperatorio temprano (primeras 24 horas), mientras que la inflamacién

tiene su punto maximo entre las 48-72 horas después de la intervencion.*

Estos sintomas son terriblemente molestos para el paciente,
dependiendo su intensidad de maltiples factores como la complejidad del
acto quirdrgico, la duracion del mismo, la pericia del cirujano, la

existencia o no de yatrogenias, la idiosincrasia del paciente, etc.’

Uno de los objetivos fundamentales de todo cirujano bucal debe
ser el tratar de reducir al maximo los sintomas postoperatorios que siguen
a cualquier intervencién quirdrgica. La evidencia cientifica ha puesto de
manifiesto la importancia de actuar no sélo postoperatoriamente sino
desde antes de iniciarse la intervencion para controlar asi todas las

variables que influyen en el dolor.!



Hoy en dia, tenemos a nuestro alcance una gran cantidad de
farmacos analgésicos, lo que nos da la posibilidad de seleccionar entre
diferentes opciones. Dicha seleccion debe ser muy cuidadosa y para ello
debemos aplicar principios farmacolégicos firmes. Ademas, es necesario
recordar que los analgésicos son la segunda mejor opcién para el manejo
del dolor; la mejor manera de lograrlo es eliminando la causa que lo

origina lo mas réapido posible.®

Los AINES son los que se emplean con mayor frecuencia contra
el dolor dental porque el dafio tisular causado por los abscesos dentarios,
las caries, las extracciones dentales y otros trastornos odontoldgicos es la
causa primaria de este tipo de dolor. Son una clase de farmacos con
actividad analgésica y antiinflamatoria en diferentes medidas .Los de uso

mas comun son naproxeno Yy el diclofenaco.?

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) han demostrado ser
efectivos para el tratamiento del dolor postoperatorio leve y con
frecuencia se emplean en combinacion con opioides para el tratamiento
del dolor mas severo. La mayoria de los AINEs actuan primariamente
inhibiendo la enzima ciclooxigenasa, previniendo la sintesis local de

prostaglandinas.®



La mayoria de AINEs empleados actualmente inhiben el efecto de
las dos isoformas de la enzima, aunque el efecto sobre la COX-1 se
considera como responsable de los efectos secundarios desagradables de

este tipo de farmacos.™®

Este grupo de medicamentos comprende cerca de 50 farmacos
que ademas de inhibir a la ciclooxigenasa (COX), la primera enzima
necesaria para la sintesis prostaglandinas, presentan ademas otros efectos
como la Inhibicion de la generacion de anion superdxido, inhibicion de la
sintesis y expresion de moléculas de adhesion, o inhibicién de enzimas
de la via de la lipoxigenasa, por lo que los resultados clinicos son

también diferentes.'®

El Diclofenaco Sodico es un AINE bien conocido que ha sido
empleado durante muchos afios en Reumatologia, puesto que parece
ofrecer una combinacion de eficacia y buena tolerancia. Se ha observado
que después de la extraccion quirargica del tercer molar, el diclofenaco
sodico se comporta como un farmaco efectivo en el control del dolor y la

inflamacién, ademas de tener buena tolerancia.'®

Con el fin de disminuir los efectos adversos y para incrementar la
eficacia de estos es que se utiliza la combinacion de farmacos analgésicos
con distinto mecanismo de accion y perfil toxicolégico diferente. Por tal
motivo se ha determinado que la vitamina B, posee un efecto analgésico

y regenerador del sistema nervioso periférico debido a su participacion



en el metabolismo de las células nerviosas. Las vitaminas del complejo B
tendrian un efecto coadyuvante analgésico del diclofenaco en

condiciones inflamatorias dolorosas.t’

El dolor postquirurgico de una intervencion, como la extraccion
compleja, es un hecho que se debe advertir al paciente y debe evitarse
mediante el uso de analgésicos; en este caso, de los AINE que pueden ser
administrados conjuntamente con vitamina B como coadyuvante en el
control del dolor.'® La combinacion de diclofenaco mas vitaminas B se
asocia con excelente eficacia analgésica; ademas, la terapia mixta
permite utilizar una dosis considerablemente méas baja del analgésico,

que reduce sustancialmente el riesgo de efectos adversos.’

Las vitaminas neurotropas Bi, Bes y B12 acttian sobre los procesos
de regeneracion de la fibra nerviosa, activando la sintesis proteica de la
neurona, posibilitando con ello una rapida regeneracion nerviosa, Yy

aceleran el flujo axonal.t’

La cianocobalamina presenta en cambio, una mayor afinidad por
el tejido nervioso que por las proteinas y posee una accion farmacolédgica
rapida, siendo ideal para la terapia de casos dolorosos agudos
(tratamiento de ataque). La vitamina Bs 0 piridoxina cumple un papel
muy importante en el crecimiento, conservacion y reproduccion de todas

las células del organismo.*’



Ocasionalmente, pueden producirse reacciones alérgicas a
pacientes hipersensibles a la vitamina B1 0 la vitamina B2, los sintomas
pueden ser variados, desde erupciones cutdneas, urticaria, mareos,

nauseas, hasta un shock anafilactico.®

Varios estudios demostraron que el uso combinado de diclofenaco
mas vitaminas B1, Bs y B12 brinda un alivio més significativo del dolor
respecto del AINE empleado en forma aislada. Ademas, los estudios
sugirieron que cuando el diclofenaco se combina con estas vitaminas se
acorta la duracion del tratamiento, en particular en los sindromes

osteoarticulares.'®

En este contexto, el uso combinado de vitaminas del complejo B
méas diclofenaco se asociaria con mayor actividad analgésica por

mecanismos de accion complementarios y diferentes.8

Asi mismo el Ketorolaco es un AINE derivado del acido
heteroarilacético que posee potente actividad como analgésico pero solo
moderadamente efectivo como antiinflamatorio. De manera similar a
otros AINES, inhibe la agregacion plaguetaria y promueve ulceracion
gastrica. Es usado como alternativa a los opioides para el tratamiento a

corto plazo del dolor moderado a severo.®

10



Ketorolaco esta indicado para el tratamiento del dolor, para el
manejo a corto plazo del dolor agudo moderadamente severo que en otros

casos requeriria tratamiento con analgésicos opioides.?

A dosis clinicas no hay efectos cardiovasculares ni respiratorios.
Ketorolaco inhibe la agregacién plaquetaria, inhibicion que desaparece
24-48 horas después de retirar el farmaco. No altera la cuenta plaquetaria,

el tiempo de protrombina o el tiempo parcial de tromboplastina. 22

Es un AINE que se ha demostrado ser eficaz después de la
administracion oral y parenteral. Como con otros AINEs, Ketorolaco
produce su efecto a través de la inhibicion de la sintesis de

prostaglandinas, el acido graso que promueve el dolor.?®

La administracion intravenosa ha sido exitosamente utilizada en
pacientes pediatricos. Se le ha comparado con meperidina (100 mg) y
morfina (10 mg) IM en diversos modelos mostrando eficacia analgésica

comparable, pero con menos efectos adversos.®

Morales-Trejo B, en 2012, en su investigacion sobre la
clasificacién de terceras molares muestra que en pacientes mexicanos,
los terceros molares superiores con mayor frecuencia corresponden al
tipo Ay de clase I, con una posicion vertical, mientras que los terceros
molares inferiores predominantemente corresponden al tipo A y de clase

I, con una posicion mesioangular.®

11



Esteller, V y Col. en 2004, en su investigacién sobre la eficacia
analgésica del diclofenaco sodico vs. ibuprofeno después de la extraccién
quirargica de un tercer molar inferior incluido, no encontraron diferencias
estadisticamente significativas, luego de la comparacion de la intensidad del

dolor y el requerimiento de una analgesia de rescate.™

Letko, M y Cols. En 1986, compararon el empleo de diclofenaco en
forma individual contra diclofenaco mas vitaminas neurotropas en
problemas de lumbalgias, algias radiculares y artritis reumatoide,
encontrando una disminucion en el dolor y tiempo del tratamiento para la
combinacion, confirmando una potencializacion del efecto analgésico del

diclofenaco.??

Recientemente otro estudio preclinico realizado por Teran-
Rosales, M. y col. en 2011, se empled por via oral, la combinacion de
vitamina B neurotropas con acetaminofén o metamizol, en el dolor
provocado por la prueba de formalina en ratas, los resultados mostraron
un sinergia en ambas combinaciones, con lo cual propone su utilidad para

el manejo del dolor inflamatorio.??

Galvez, R y col en 2002. Hicieron un estudio comparativo
paralelo a doble ciego de dosis multiples de ketorolaco, ketoprofeno y
placebo administrados por via oral a pacientes con dolor dental

postoperatorio de terceras molares impactadas, concluyendo que la

12



eficacia del Keterolaco fue superior a la del Ketoprofeno y este Gltimo a

su vez del grupo placebo.?*

El dolor agudo postquirtrgico de terceras molares retenidas, es
uno de los motivos principales que altera la actividad diaria de los
pacientes; por ende se torna en una preocupacion directa para el
odont6logo, que nos motiva a buscar alternativas terapéuticas, teniendo
en cuenta la eficacia analgésica demostrada por la asociacion entre
Diclofenaco Saddico y Vitamina B. Esta es la razon que nos incentiva a
buscar nuevas formas de controlar, mejorar y contrarrestar este cuadro de
dolor post operatorio, utilizando para su resolucion numerosos medios
farmacolégicos.

Demostrar la eficacia del Diclofenaco Sodico asociado con
Vitamina B frente a Ketorolaco en el control del dolor en post-quirdrgico

en exodoncias de terceras molares retenidas.

13



2. FORMULACION DEL PROBLEMA:

¢Cual es la eficacia del Diclofenaco sédico asociado con Vitamina B
frente al Ketorolaco en el control del dolor postquirdrgico de

exodoncias de terceras molares inferiores retenidas?

3. HIPOTESIS:
El Diclofenaco sddico asociado con vitamina B tiene mayor eficacia
que el Ketorolaco en el control del dolor postquirdrgico de

exodoncias de terceras molares inferiores retenidas.

4. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION:

4.1. GENERAL
e Determinar la eficacia del Diclofenaco sddico
asociado con Vitamina B frente a Ketorolaco en el
control del dolor postquirdrgico de exodoncias de

terceras molares inferiores retenidas.

4.2 ESPECIFICOS
e Determinar la eficacia del Diclofenaco Sdédico con
Vitamina B en el control del dolor postquirdrgico de

exodoncias de terceras molares inferiores retenidas.

14



e Determinar la eficacia del Ketorolaco en el control del
dolor postquirdrgico de exodoncias de terceras

molares inferiores retenidas.

15



B. DEL DISENO METODOLOGICO

1. MATERIAL DE ESTUDIO

1.1. TIPO DE INVESTIGACION
Segun el periodo | Segun la evolucion | Segun la | Segun la
en que se capta la | del fendmeno | comparacion  de | interferencia  del
informacion estudiado poblaciones investigador en el
estudio
Prospectivo Longitudinal Comparativo Observacional

1.2.

Area de Estudio:

Clinica Estomatologica de la Universidad Privada Antenor

Orrego. Trujillo, Perd.

2. DISENO ESTADISTICO DE MUESTREO:

1.3.1. Unidad de Analisis:

Paciente atendido en la Clinica Estomatoldgica de la

Universidad Privada Antenor Orrego que requiere

cirugia de tercera molar retenida y cumplan con los

criterios de inclusion y exclusién.

16




1.3.2. Unidad de Muestreo:

Compuesta por cada paciente atendido en la Clinica
Estomatolégica de la Universidad Privada Antenor
Orrego que requiere cirugia de tercera molar retenida

y cumplan con los criterios de inclusién y exclusion.
1.3.3. Marco de Muestreo:
Formado por 62 pacientes entre 18 y 30 afios que llegaron
a la clinica para someterse a la realizacion de la
exodoncia.
1.3.4. Tamafo Muestral:
1.3.4.1.Para determinar el tamafio muestral para el

presente estudio se empled la ecuacion para

comparacion de grupos:

(Zo(/2 + ZG)Z 2S
- (x1 — x2)°

Za;,=1.96= Coeficiente de confiabilidad para un a = 0.05

Zg = 0.84 = Coeficiente de confiabilidad para un
S = 1.4(x1-x2) = Valor asumido por no haber estudios similares
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Reemplazando:

_ (196 + 0.84)22(1.4)° (x1 — x2)°
ne x1 - XZ)2

= 2.82x 2 x 1.96 = 31 Pacientes
Luego la muestra estard& conformada por 31

pacientes para cada grupo que seran asignados
aleatoriamente

Criterios de Inclusion:

e Paciente atendido en el Area de Cirugia Oral en la
Clinica Estomatologica UPAO. en el periodo 2015-1

e Paciente entre 18 y 30 afios de edad.

e Paciente que cumpla con los criterios del indice de
dificultad de Koermer

e Paciente con grado de dificultad moderado.

e Paciente ASA |

e Paciente con capacidad intelectual para rellenar

adecuadamente los cuestionarios.

Criterios de Exclusion:

e Paciente que no acepten participar en el estudio.

e Paciente con discrasias sanguineas o alteraciones de la

hemostasia.
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e Paciente con enfermedad neuroldgica

e Paciente que hubiese tomado algun farmaco en las 24
horas

e Paciente gestante y en periodo de lactancia

e Paciente con presencia de alguna lesion quistica o
tumoral a nivel de las terceras molares retenidas.

e Paciente Alérgico a AINES

e Paciente que haya consumido algun farmaco que
interacte con el diclofenaco (estrogenos, barbituricos,
fenitoina, rifampicina, isoproterenol) 48 horas antes de la

cirugia.

Criterios de Eliminacion:

e Paciente que no cumpla con las indicaciones por
parte del operador.

e Paciente en el que se excedié 1 hora en el tiempo de
intervencion.

e Paciente que no acuda a los controles
postoperatorios.

e Paciente que presente alguna complicacion
postquirurgica (hemorragia, infeccidn, alveolitis.

e Paciente con exodoncia traumatica.
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1.3.5. Método de Seleccién:

Método no probabilistico por conveniencia

1.1 Consideraciones éticas

Para la ejecucion de la presente investigacion, se siguié los principios de
la Declaracion de Helsinki, adoptada por la 18° Asamblea Médica
Mundial  (Helsinki, 1964), y modificada en Fortaleza, Brasil, Octubre

2013.

2. MATERIAL DE ESTUDIO

2.1. Método:

Observacion Directa

2.2. Procedimiento:

a. De la aprobacion del proyecto:
Se presentara el proyecto al Comité Permanente de la
Escuela de Estomatologia para su aprobacion y ejecucion de la

misma.

b. De la ejecucién del proyecto:

Se solicitard mediante una solicitud el permiso al Director
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de la Escuela Profesional de Estomatologia y Administrador de la
Clinica Estomatolégica de la Universidad Privada Antenor
Orrego para poder realizar el trabajo de investigacion, una vez
aprobado se pedira permiso al coordinador del curso de Cirugia
Bucal 1l y Cirugia Maxilofacial para poder realizar los
tratamientos pacientes que soliciten este servicio y que estén

diagnosticados para el tratamiento de cirugia de tercera molar.

c. Del examen Clinico y Radiografico:

Los datos generales se obtendran mediante la inspeccion, y
valoracion clinica de los pacientes diagnosticados para cirugia de
tercera molar, atendidos en la Clinica Estomatologica de la
Universidad Privada Antenor Orrego  2015-1. El examen
radiografico ayudard a determinar el grado de dificultad segun
Koerner y se tomara en cuenta los datos obtenidos para
determinar tanto antes del tratamiento y en los controles

respectivo.

d. Del Procedimiento a realizar:

Se obtendra una muestra de 62 pacientes de los cuales se
dividiran en 2 grupos experimentales, a un grupo se les
prescribira Diclofenaco Sédico de 50 mg asociado a Vitamina B
y al otro grupo Ketorolaco de 10 mg.

Para la elaboracion del estudio se optd por trabajar con

21



las marcas Doloneurobion Forte y Hanalgeze, que contienen
como principios activos al Diclofenaco sodico asociado a
vitamina B y Ketorolaco respectivamente (estudio a simple
ciego).

El estudio se aplicara a exodoncias de grado leve a
moderado, siendo utilizado el indice de Koerner para evaluar el
grado de dificultad y previo a la cirugia, todos los pacientes
seran administrados via intramuscular con una dosis de 8 mg de

dexametasona para homogenizar la muestra.

Primero el alumno realizara la asepsia intraoral con
Clorhexidina al 0.12% 'y la asepsia extraoral con Yodopovidona
al 10% luego se colocaran los campos operatorios esteriles. Se
colocara anestesia troncular al nervio dentario inferior, bucal y
lingual con lidocaina al 2% en la pieza dental a tratar, se
realizara una incision en la zona determinando tipo y forma de
colgajo. El tipo de colgajo sera el envolvente sin descarga, ya
que las cirugias a realizar son de dificultad leve a moderada.
Con la ayuda de un periostotomo procedemos realizando el
colgajo envolvente sin descarga, lavando con abundante suero
fisioldgico, una vez exista una visién directa en la zona a tratar
se procede a realizar la osteotomia con fresa de Carburo-
Tungsteno N°8 para comenzar la luxacion leve de la pieza
dentaria, en caso se requiera, realizamos la odontoseccion de la

pieza con fresa Zekrya hasta lograr su division y posterior
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avulsion, luego corroboramos que no exista ningun residuo
dentro del alveolo con el curetaje y el lavado profuso con suero
fisiolégico, una vez lavada la zona procedemos a la reposicion
del colgajo, una vez hecho esto, se realiza la colocacion de

puntos con hilo de sutura seda negra 3.00.

La asignacion de los pacientes para ambos grupos se hara
de forma aleatoria, administrandoseles el farmaco en estudio

después de terminada la cirugia.

o Grupo A: Se administrard Diclofenaco soédico mas
vitamina B +de 50 mg via oral.

o Grupo B: Se administrara Ketorolaco 10 mg via oral.

El procedimiento ira acompafiado con indicaciones
analgésicas postquirargicas después de las 24 horas del
procedimiento si el caso lo requiera garantizando la no
modificacion de los medicamentos a comparar. Se le indicara la
no exposicion al sol, ingerir dieta blanda, evitar aji y comidas

condimentadas.
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2.3.

Instrumento de Recoleccion de Datos:

La ficha de recoleccién de datos se confeccionara teniendo
en cuenta los datos necesarios para hallar la informacion deseada
segun los objetivos especificos planteados al inicio del trabajo.
Posteriormente se realizara el examen clinico intraoral donde se
evaluard el lugar de trabajo y planificacion de la cirugia. Asi
como también el examen radiolégico donde se evaluara la edad y
forma facial del paciente, inclinacion, orientacion, profundidad de
la pieza dentaria para determinar el grado de dificultad segun el
indice de Koerner. Adicional a eso la Escala Visual Analoga sera
utilizada como el instrumento principal donde recogeremos todos

los datos manifestados por los pacientes.
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3. IDENTIFICACION DE VARIABLES:

Definicion Tipo de Escala de
Variables Definicion Conceptual
Operacional Variable Medicion
Diclofenaco
Sodico
Sustancias quimicas 50 mg +
Farmacos
utilizadas Vitamina B Cualitativa
Analgesicos Nominal
para controlar el dolor® Dicotdmica
Ketorolaco
10 mg
Sensacion y
experiencia sensorial
Escala Visual
desagradable asociada Cuantitativa
Dolor Analogica
con un dafo tisular real Discreta De Razén
(EVA)

o0 potencial
o descrita en términos

de tal dafio?.
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4. ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

Para procesar la informacion se hard uso del paquete estadistico SPSS
Version 18 con el cual se construiran tablas de frecuencia de una
entrada con sus valores absolutos, se calcularan el promedio y la
desviacién estandar.

Para determinar la eficacia del Diclofenaco Sédico asociado a Vitamina
B frente a Ketorolaco para el control del dolor, se empleara la prueba de
Comparacion de medias utilizando la distribucion de T-Student con un

nivel de significancia del 5 % ( p < 0.05)
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Il.  RESULTADOS

El presente estudio tuvo como objetivo conocer la eficacia del
diclofenaco sddico asociado a Vitamina B y de Ketorolaco en el control
del dolor postquirargico de exodoncias de terceras molares retenidas; con

una muestra de 62 exodoncias de terceras molares retenidas.

Aproximadamente 20 minutos antes de la cirugia, a todo paciente sin
excepcion se le administro 8 mg de dexametasona via intramuscular a
manera de homogenizar la muestra impidiendo factores influyentes en el

estudio.

Después de cada exodoncia se le administro a cada paciente 1 tableta de
cada medicamento a comparar. Observando los datos registrados en el

estudio:

6 horas postquirargicas:

En el grupo de Diclofenaco Sodico asociado a vitamina B se registro
como valor promedio de 1.81 en la escala del dolor. Mientras que en el

grupo de Ketorolaco se registrd la cifra de 2.32.

12 horas postquirurgicas:

A las 12 horas los pacientes administrados con Diclofenaco sddico
asociado a vitamina B, registraron el valor promedio de 1.32 en la escala
visual analoga, mientras que los pacientes administrados con Ketorolaco

registraron el valor de 2.03.
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24 horas postquirdrgicas:

Pasadas las 24 horas el grupo de pacientes administrados con
Diclofenaco Sodico asociado a vitamina B obtuvieron el valor promedio
de 1.29 y los pacientes administrados con Ketorolaco presentaron el

valor promedio de 2.00.

Lo anteriormente descrito es corroborado con la prueba estadistica “t”
que nos da un valor de probabilidad de P < 0.05 (0.0190). Cabe
mencionar que en el grupo de Diclofenaco sodico asociado a vitamina B
existe una mayor frecuencia de pacientes que refieren menos dolor que
en el grupo de Ketorolaco y que tambien es estadisticamente significativo

(0.0088).

Los graficos permiten ilustrar los promedios que los pacientes refieren

segun la escala visual analoga.
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Comparacion de la Eficacia Analgésica post quirtrgica a las 6 horas en
exodoncias de terceras molares en pacientes de la clinica estomatolégica
de la UPAO - 2015-

Parédmetros Diclofenaco Sédico asociado a Vitamina B Ketorolaco
Muestra 31 31
Promedio 1.806 2.323
Desv. Estandar 1.352 1.275
Prueba Estadistica "t" 1.549

Significancia "p" 0.1267

Comparacion de la Eficacia Analgésica post quirurgica a las
6 horas en exodoncias de terceras molares en pacientes de
la clinica estomatolégica de la UPAO - 2015-I

2.50 2.32
2.00 1.81
.2 1.50
e
Q
€
o
a 1.00
0.50
0.00
Diclofenaco Sédico asociado a Vitamina Ketorolaco
B
Analgésico
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Comparacion de la Eficacia Analgésica post quirdrgica a las 12 horas
en exodoncias de terceras molares en pacientes de la clinica
estomatoldgica de la UPAO - 2015-|

Parédmetros Diclofenaco Sédico asociado a Vitamina B Ketorolaco
Muestra 31 31
Promedio 1.323 2.032
Desv. Estandar 1.045 1.016
Prueba Estadistica "t" 2.7085

Significancia "p" 0.0088

Comparacion de la Eficacia Analgésica post quirirgica
alas 12 horas en exodoncias de terceras molares en
pacientes de la clinica estomatolégica de la UPAO -

20151
2.50
2.03

2.00
o
5 1.50
[J]
§
& 1.00

0.50

0.00

Diclofenaco Sédico asociado a Ketorolaco
Vitamina B
Analgésico
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Comparacion de la Eficacia Analgésica post quirdrgica a las 24 horas
en exodoncias de terceras molares en pacientes de la clinica
estomatoldgica de la UPAO - 2015-|

Parédmetros Diclofenaco Sédico asociado a Vitamina B Ketorolaco
Muestra 31 31
Promedio 1.290 2.000
Desv. Estandar 1.071 1.155
Prueba Estadistica "t" 2.5097

Significancia "p" 0.0148

Comparacion de la Eficacia Analgésica post
quirirgica a las 24 horas en exodoncias de terceras
molares en pacientes de la clinica estomatoldgica de

la UPAO - 2015-
2.50
2.00
2.00
o)
5 1.50
Q
§
& 1.00
0.50
0.00
Diclofenaco Sédico asociado a Ketorolaco
Vitamina B
Analgésico
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I1l. DISCUSION

La presente investigacion comparo la eficacia analgésica del Diclofenaco Sodico
asociado a vitamina B y Ketorolaco en el control del dolor postquirdrgico de
terceras molares retenidas, con el fin de obtener un nuevo esquema terapéutico
con formado por Diclofenaco sédico asociado a vitamina B .Para la realizacion
de este estudio no se encontraron antecedentes especificos, por lo que se
considera un aporte singular para el control y prevencion del dolor en cirugias de

exodoncias de terceras molares retenidas.

Esta investigacion encontré diferencia en todos los periodos estudiados en
cuanto al control del dolor postquirargico de exodoncias de terceras molares
retenidas. Sin embargo la diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la
eficacia analgésica del Diclofenaco sdédico asociado a vitamina B frente a

Ketorolaco se observo a las 12 horas posteriores a la cirugia.

La administracion del esquema terapéutico fue por via oral terminada la
cirugia, siendo bien tolerada por todos los pacientes, al ser menos agresiva y

molesta que otras vias.
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En el presente estudio, la superioridad analgésica significativa del Diclofenaco
sodico asociado a vitamina B con respecto a Ketorolaco se encontr6é a las 12
horas postquirdrgica, y segun algunas investigaciones previas la mayor

intensidad de dolor postoperatorio es entre 3y 6 horas o entre 6 y 8 horas.'®

Existen algunas razones que nos permiten asumir el motivo por el cual el
Diclofenaco Sédico asociado a vitamina B, al administrarlo después de la
cirugia, evidencia superioridad analgésica en algunas variables del estudio, esas
causa se relacionan directamente con los beneficios que posee la vitamina B. En
la literatura se reportan dos estudios multicéntricos aleatorizados, doble ciego,
uno por Schwieger y cols. , y el otro por Lettko y cols. Comparando el empleo
de diclofenaco en forma individual contra diclofenaco mas vitaminas
neurotropas en problemas de lumbalgias, algias radiculares y artritis reumatoide,
encontrando una disminucién en el dolor y tiempo del tratamiento para la
combinacion, confirmando una potencializacion del efecto analgésico del

diclofenaco.??

Recientemente otro estudio preclinico realizado por Teran- Rosales y col., se
emple6 por via oral, la combinacion de vitamina B neurotropas con
acetaminofén o metamizol, en el dolor provocado por la prueba de formalina en
ratas, los resultados mostraron un sinergia en ambas combinaciones, con lo cual

propone su utilidad para el manejo del dolor inflamatorio. 22
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En la revision de la literatura no se encontr6 referencias de estudios clinicos que
empleen la combinacion de Diclofenaco sodico con vitamina B para el manejo
del dolor postquirdrgico de exodoncias de terceras molares retenidas. Sin
embargo la importancia de este trabajo que puede considerarse pionero y la base

para otro tipo de estudio con los resultados obtenidos.

El aspecto tomado en cuenta para evaluar si la combinacion realizada presenta
una mayor eficacia analgésica comprendi6 el control del dolor a través del
tiempo. El efecto adyuvante de la vitamina B se pudo observar a las 12 horas
postquirargicas en donde el dolor de los pacientes que recibieron diclofenaco
sodico asociado avitamina B era menos que el grupo que recibié Ketorolaco. Lo
anteriormente descrito es estadisticamente significativo con un valor de
probabilidad de P < 0.05 (0.0088), con lo cual se puede sugerir que la vitamina

B potencializa el efecto analgésico del diclofenaco sodico.

En el presente estudio no se presentaron reacciones adversas atribuibles al
diclofenaco sédico o a las vitaminas del complejo B considerandolo como

seguro.
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IV. CONCLUSIONES

El diclofenaco sddico asociado vitamina B fue eficaz a las 6, 12y 24 horas
posteriores a la cirugia, alcanzando un valor estadisticamente significativo a las
12 horas.

El Ketorolaco también fue eficaz en el control del dolor postquirtrgico de
exodoncia de terceras molares inferiores retenidas a las 6, 12 y 24 horas.

Ambas medicaciones fueron seguros ya que no se reportaron eventos adversos.
El Diclofenaco sdédico asociado a vitamina B resulto mas eficaz que el
Ketorolaco en el control del dolor postquirdrgico de exodoncias de terceras

molares retenidas.
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V. RECOMENDACIONES

Se recomienda el uso de diclofenaco sddico asociado a vitamina B, como
terapia analgésica para controlar el dolor post extraccion de terceras molares
retenidas, ya que mostro ventajas con respecto al Ketorolaco y una superioridad

significativa a las 12 horas después de la cirugia.

Se recomienda realizar estudios con similares caracteristicas con un mayor

numero de muestra, para que se pueda ampliar la discusion de resultados.

Debe incrementarse los estudios comparativos para este farmaco a manera de

terapia de control de dolor post exodoncias de terceras molares retenidas,

buscando establecer un protocolo definitivo de tratamiento para estos casos
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ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL

ESTUDIO

EFICACIA DEL DICLOFENACO SODICO ASOCIADO CON VITAMINA B FRENTE
AL KETOROLACO EN EL CONTROL DEL DOLOR POSTQUIRURGICO DE
EXODONCIAS DE TERCERAS MOLARES INFERIORES RETENIDAS.

INVESTIGADOR: Gonzalo Jiménez Espejo

LUGAR: Area de Cirugia Oral de la Clinica Estomatoldgica de la Universidad Privada

Antenor Orrego

El objetivo de esta investigacion es comparar la eficacia de dos farmaco
antiinflamatorio no esteroideo (AINES), aplicado oralmente en el postoperatorio, para
prevenir la aparicion del dolor posterior a la cirugia de tercera molar. Los AINES son
medicamentos utilizados para el tratamiento del dolor y la inflamacién. Usted es parte
importante de este estudio
Por medio del presente documento Yo

Declaro que me han informado y entiendo correctamente en lo

que consiste esta investigacion, y acepto libre y voluntariamente participar en ella.

Firma

DNI:

Trujillo, de , del 2015
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ANEXO 2
AUTORIZACION
Yo con DNI
Por medio del presente autorizo mi participacion en la investigacion titulada:
“EFICACIA DEL DICLOFENACO SODICO ASOCIADO CON VITAMINA B
FRENTE AL KETOROLACO EN EL CONTROL DEL DOLOR

POSTQUIRURGICO DE EXODONCIAS DE TERCERAS MOLARES

INFERIORES RETENIDAS?”, elaborada por el Sr. Gonzalo Jiménez Espejo

Firma

DNI:

Trujillo, de , del 2015
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ANEXO 3

Edad

Jovenes (raices casi formadas) 1
Jovenes (sin formacion de raices) 2
Jovenes (raices de reciente formacion, 18-24 afios) 3
Adultos (25-35 afios) 4
Adultos mayores (mas de 35 afos) 5
Relacién espacial

Mesioangular 1
Horizontal 2
Vertical 3
Distoangular 4
Profundidad

Nivel A 1
Nivel B 2
Nivel C 3
Relacion rama/espacio

Clase | 1
Clase 11 2
Clase 111 3
Forma Facial

Conica 1
Mediana, conica a compacta 2
Compacta 3

Koermer, Karl. “Métodos sin misterio. Exodoncia de Terceras molares” Primera
parte. Journal de Clinica en Odontologia. Afio 10 N 6 1994-1995. Adaptado de
Pederson, G.W. Oral Surgery. Philadelphia, W.B. Saunders Co
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ANEXO 4

FICHA DE DATOS PARA EL INVESTIGADOR

Nombres y APellidos: ....ueiniii e
SeX0: iiiiiiii Edad: ...l

DIIECCION: ..ttt e e e
Teléfono del domicilio: .............c.oeeait. Celular: ...
Grado de dificultad de la cirugia: ..........ooiiiiiiii e
TIEMPO OPETALOTIO! ettt ettt e e e e e e et e et e e et e e e e aeeeaeenaees

L0 1S5 216 10 P

COLOCAR EL VALOR NUMERAL QUE USTED CONSIDERE EQUIVALENTE

AL DOLOR QUE SIENTE, DE ACUERDO AL TIEMPO EN QUE SE PRESENTE:

* 6 horas posteriores a la cirugia:

Escala numérica. (0= Ausencia de Dolor. 10= Dolor de Maxima Intensidad)

0 l 2 3 9 3 6 7 g 9 10

« 12 horas posteriores a la cirugia:

Escala numérica. (0= Ausencia de Dolor. 10= Dolor de Maxima Intensidad)

0 l 2 3 9 3 6 7 g 9 10

* 24 horas posteriores a la cirugia:

Escala numérica. (0= Ausencia de Dolor. 10= Dolor de Maxima Intensidad)

0 1 2 3 Rl ] 6 7 8 9 10

46



