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DOLOR

“experiencia sensitivay
emocional desagradable
asociada a una lesion real o
potencial de un tejido”.

Se utilizan los AINEs y
derivados de
paraaminofenoles en el
manejo del dolor
posoperatorio.
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ESTUDIOS PREVIOS

Estellery cols. (2004) | Tahaniy cols.(2003)

\

Compararon la eficacia analgésica de
diclofenaco sddico vs. ibuprofeno después de la
extraccion quirurgica de un tercer molar inferior |

incluido

Eficacia analgésica pre y postoperatoria de naproxeno e
ibuprofeno sobre el dolor, edema y trismo después de la
extraccion quirdrgica de tercer molar inferior

los pacientes fueron divididos en 2 grupos, las - 1°'y 3° grupo recibieron 1 hora antes naproxeno sédico
variables registradas fueron intensidad del dolory il € ibuprofeno respectivamente, seguida de una dosis post
necesidad de medicacion, los registros fueron operatoria por 5 dias.

realizados una vez al dia. - 2° y 4° grupo recibieron dosis post operatoria por 5 dias.

Los resultados demostraron que el uso de
Como resultados, no se encontro diferencia en naproxeno sodico una hora antes minimizé el
cuanto a la eficacia analgésica de estos farmacos. . dolor, edemay trismo significativamente en
comparacion con el ibuprofeno.




% A pesar de que algunos estudios determinan la

efectividad de diclofenaco sodico y naproxeno
sddico, ninguno compara ambos farmacos en
exodoncias quirdrgicas.

El presente estudio tiene como propdsito
comparar la  eficacia  analgésica  entre
paracetamol-naproxeno sodico y paracetamol-
diclofenaco sodico, ya que sera de gran ayuda para
manejar farmacolégicamente el alivio del dolor.




FORMULACION DEL PROBLEMA

; Existe diferencia entre la eficacia analgésica
post operatoria de paracetamol-naproxeno
sodico y paracetamol-diclofenaco en pacientes
sometidos a exodoncia compleja?




HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

El paracetamol-Diclofenaco presenta mayor
eficacia analgésica que paracetamol-Naproxeno
Sodico post exodoncia compleja.
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GENERAL: ‘ ESPECIFICOS:

Determinar la  eficacia
analgésica post operatoria

Determinar la eficacia de paracetamol-naproxeno
analgésica post operatoria SOdlCO. en pacientes
de paracetamol-naproxeno sometidos a  exodoncia
1 compleja.

sodico y paracetamol-

diclofenaco en pacientes Determinar la eficacia
sometidos a exodoncia analgésica post operatoria
compleja de paracetamol-diclofenaco

en pacientes sometidos a
exodoncia compleja




DISENO
METODOLOGICO




TP DE INVESTIGACION

Segun el periodo Segun la Segun la Segun la
en que se captala evoluciondel = comparacion de interferencia del
informacion fenomeno poblaciones investigador en

estudiado el estudio

Prospectivo Longitudinal Comparativo Experimental



ARTEA DE ESTUDIO

e Clinica Estomatologica de la Universidad Privada
Antenor  Orrego, provincia de  Trujillo,
departamento de La Libertad.



DEFINICION DE LA POBLACION MUESTRAL

e Pacientes sometidos a exodoncia compleja atendidos en las
asignaturas de Cirugia II, cirugia maxilofacial y clinica
integral I en el semestre 2015-1I, atendidos en la Clinica
Estomatoldgica de la Universidad Privada Antenor Orrego
y que cumplan con los criterios establecidos.



CRITERIOS DE INCLUSION

e Paciente ASA I.

e Paciente con indicacion de exodoncia compleja.

e Paciente entre 18 y 40 afos de edad.

e Paciente que se presente a la intervencion con
estado actual asintomatico.

e Paciente que acepte participar en el estudio y firme
el consentimiento informado.



CRITERIOS DE EXCLUSION

e Paciente con alteracion sistémica o bajo tratamiento
médico que prohiba la exodoncia.

* Paciente en el que se contraindique el uso de anestesia local
(lidocaina) con epinefrina y/o la administracion de

farmacos en estudio (AINE o DERIVADOS DE
PARAAMINOFENOL).

e Paciente gestante o en periodo de lactancia y aquellas que
no utilicen una forma adecuada de anticoncepcion.

e Paciente que haya consumido algun farmaco que interactte
con el diclofenaco, naproxeno sédico o paracetamol.

* Paciente con incapacidad intelectual para participar en el
estudio.

» Pacientes con enfermedades gastrointestinales (gastritis)
durante el ultimo afio o con diagndstico de ulcera péptica.



CRITERIOS DE ELIMINACION

* Hoja de recolecciéon de datos de paciente en el que se
excedio de tres cartuchos de anestesia para lograr su efecto
(mas de 5.4 ml de solucion anestésica).

 Hoja de recolecciéon de datos de paciente en el que se
excedid de 1 hora en el tiempo de intervencion, tomado
desde el inicio de la incision hasta concluir con la sutura.

e Hoja de recoleccion de datos de paciente que no cumpla las
indicaciones postquirurgicas.

e H
el

0ja de recoleccion de datos de pacientes que abandonen
| estudio.

o |

0jJa de recoleccion de datos de paciente que presente

complicacion postquirurgica



DISENO ESTADISTICO DE MUESTRE®

UNIDAD DE ANALISIS

e Paciente que fue sometido a exodoncia compleja atendido en las
asignaturas de Cirugia II, clinica I y Cirugia maxilofacial, en la
Clinica Estomatoldgica de la Universidad Privada Antenor
Orrego, semestre 2015-11, que recibio la medicacion en estudioy
que cumplio con los criterios establecidos.

UNIDAD DE MUESTREO

e Paciente que fue sometido a exodoncia quiruargica atendido en
las asignaturas de Cirugia 1I, clinica I y cirugia maxilofacial, en la
Clinica Estomatoldgica de la Universidad Privada Antenor
Orrego, semestre 2015-11, que recibio la medicacion en estudio.

e yque cumplio con los criterios establecidos.




MARCO MUESTRAL

e El proyecto carece de marco muestral por tener un método de
seleccion no probabilistico. (Muestreo por conveniencia o
accidental).

TAMANO MUESTRAL

n=(Zy,+723)?25
(X,-X,)?
n = (2.8)>2(1.69)
n=27

Zo/> =1.96 para un o = 0.05
Zp = 0.84 paraun = 0.20

S=X-X,
S = 1.44 (X, - X,), valor asumido por no haber estudios previos.

La muestra esta conformada por 27 pacientes para cada grupo que sera seleccionado
aleatoriamente.



METEDO DE SELECCION
e Muestreo no probabilistico por conveniencia.
CONSIDERACIONES ETICAS

e Para ejecutar la presente investigacion se contd con la
autorizacion de la Facultad de Medicina Humana de Ia
Universidad Privada Antenor Orrego, de acuerdo a las
recomendaciones establecidas en la Declaracion de
Helsinki (Helsinki 1964), modificada por la Asamblea
Médica Mundial (Tokio 2008) y en la Ley General de Salud
segun los articulos 152, 25° y 28°.




METODO, PROCEDIMIENTO Y RECOLECCION DE
DATOS

Método:

v Encuesta



DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Se solicito la autorizacion al Director de la Escuela de
Estomatologia de la Universidad Privada Antenor
Orrego y se coordind con los docentes encargados de
las asignaturas de Cirugia II, Clinica Integral I y
Cirugia maxilofacial. También se solicitdo la
colaboracion de los alumnos para ejecutar el proyecto
de investigacion.

e Se revisaron las historias clinicas estomatolodgicas de
los pacientes que acudieron para la exodoncia
compleja, asi como el examen radiografico respectivo.



 Se solicito la participacion voluntaria de los pacientes,
y a los que aceptaron se les hizo firmar un
consentimiento informado (ANEXO 1).

e Ademas se les instruyé sobre el llenado del
instrumento de medicién proporcionado.

e Luego para establecer el tratamiento analgésico se
distribuyo a los pacientes en dos grupos:

e Grupo A: Se administré paracetamol 300 mg mas
naproxeno sodico 275 mg via oral cada 8 horas.

e Grupo B: Se administro diclofenaco sédico 50 mg mas
paracetamol de 500 mg via oral cada 8 horas.




e Se tomaron las siguientes medidas para todos los pacientes:
Asepsia y antisepsia del campo operatorio:

e Serealizo inmediatamente antes del procedimiento.

e Extraoral: Con alcohol yodado, en direccion centrifuga partiendo de los
labios, abarcando el tercio inferior de la cara.

e Intraoral: Se indico enjuague de clorhexidina al 0.12% por 1 minuto.

Anestesia:
e Anestesia topica: Se utilizo benzocaina 20%

* Anestesia local: Se utilizé lidocaina 2% con epinefrina al 1:80000 ( usando
como maximo 4 tubos) y aguja 27G (0.4mm) x 30mm

e Técnica anestésica: Se aplicé anestesia troncular y bucal.

 Incisidon y desbridamiento del colgajo:

e Incision: Se utilizé mango de bisturi Nro. 3 y hoja de bisturi Nro. 15.
» Tipo de colgajo: Colgajo convencional.

e Despegamiento de colgajo mucoperidstico, usando legra Molt y Free.



Ostectomia y Odontoseccion:

Osteotomia: Se utilizo fresa quirargica 541.
En caso de requerir Odontoseccién: Se utilizé fresa Zekrya (Maillefer).

Exodoncia propiamente dicha:
Se avulsiono la pieza con botadores rectos, bandera y/o angulados.

Tratamiento local posexodoncia:
Se irrigo la zona con abundante suero fisiolégico.
Se curete¢ el alvedlo para evitar dejar algun resto.

Se utilizoé hilo de sutura MR 15 3/0, pinza porta aguja, pinza mosquito,
pinza para tejido, tijera para encia.

Se suturd con puntos simples.

Farmacoterapia posquirurgica:
Se prescribio el analgésico segun aleatorizacion en el estudio.



* Indicaciones postquirurgicas:
Las indicaciones fueron las mismas para los pacientes. (Anexo3)

Para controlar que el paciente siga las instrucciones
postquirtrgicas se mantuvo la comunicacion via telefénica
constante hasta el dia del control.

e Medicion postoperatoria:

La eficacia analgésica se determiné tomando como indicador la
intensidad del dolor, la cual midio el dolor mediante la escala
visual andloga. El control del dolor se realizo a las 8 horas, a las
12 horas y a las 24 horas posteriores a la toma del farmaco.
(Anexo2)



> Inustrumento- de Medicidv

Se utilizé la Escala Visual Analoga que consiste en una

linea ¢
vertica.

e 1o0cm horizontal o vertical, con dos puntos
les marcados “sin dolor” y “maximo dolor”. Se

pidi6 al paciente que marque un punto que corresponda
al nivel de intensidad del dolor que sintid en ese
momento (Anexo 2)."

> Instrumento- de recoleccion de datos:

* Ficha (Anexo 2)




VARIABLES

DEFINICION TIPO ESCALA DE |
DEFINICION OPERACIONAL SEGUN SU SEGUN SU | MEDICION
CONCEPTUAL (INDICADORES) NATURALEZA FUNCION

VARIABLES

FARMACO | medicamento que Tipo de analgésico Categorica Independiente | Nominal.
ANALGESICO | reduce o alivia el administrado.

dolor. a) Paracetamol mas

Naproxeno sodico.
b) Paracetamol mas

Diclofenaco sodico.

EFECTO Capacidad del Intensidad del dolor Numeérica Dependiente | De Razon.
ANALGESICO farmaco para reportada por el paciente
producir el efecto | mediante Escala Visual
analgésico Andloga (EVA)

deseado. 0 — 100mm




ANALISIS ESTADISTICO

e Para el analisis de los resultados, se utilizo la
prueba de comparacion de medias de grupos
independientes, utilizando la prueba de test “T”
de student. El nivel de significancia fue de 5 %



RESULTADOS



TABLA1

Comparacion de la Eficacia Analgésica post operatoria a las 8 horas en pacientes de la
clinica estomatologica de la UPAO - 201

Parametros Paracetamol - Naproxeno sédico Paracetamol - Diclofenaco sédico

Muestra 27 27

Promedio 2.815

Desv. Estandar 2.058

Prueba Estadistica "t" 1.077

" n

Significancia "p 0.2865

TABLA 2

Comparacion de la Eficacia Analgésica post operatoria a las 12 horas en pacientes de la
clinica estomatologica de la UPAO - 201

Parametros Paracetamol - Naproxeno sédico Paracetamol - Diclofenaco sédico

Muestra 27 27

Promedio

Desv. Estandar

Prueba Estadistica "t"

Significancia "p




TABLA 3

Comparacion de la Eficacia Analgésica post operatoria a las 24 horas en pacientes

de la clinica estomatoldgica de la UPAO - 2015

Parametros

Paracetamol - Naproxeno sodico Paracetamol - Diclofenaco sédico

Muestra

27 27

Promedio

Desv. Estandar

Prueba Estadistica "t"

Significancia "p

Al control de dolor post exodoncia compleja, no existe diferencia
significativa entre paracetamol-naproxeno sddico y paracetamol-
diclofenaco sddico. Este hecho se observo a las 8 horas (p= 0.2865),
12 horas (p= 0.8668) y 24 horas (p= 0.8094) del inicio del

tratamiento farmacologico. (Tabla 1, 2,3)




TABLA 4

Eficacia Analgésica del paracetamol-naproxeno sddico post
operatoria en pacientes de la clinica estomatologica de la
UPAO - 201

Parametros 12 horas 24 horas

Muestra 27 27

Promedio

Desv. Estandar

TABLA 5

Eficacia Analgésica post operatoria del paracetamol-
diclofenaco sodico en pacientes de la clinica estomatologica
de la UPAO - 201

Parametros 8 horas 12 horas 24 horas

Muestra 27 27 27

Promedio

Desv. Estandar

Ademas, los pacientes a
los que se les administro
paracetamol- naproxeno
sodico, registraron
eficacia analgésica post
exodoncia compleja alas
8 horas (p= 2.815), 12
horas (p=1.556) y 24
horas (1.407) (Tabla 4);
similar a los que se les
administré paracetamol-
diclofenaco sodico, los
cuales registraron una
eficacia analgésica de: a
las 8 horas (p= 2.185), 12
horas (p=1.482) y 24
horas (p=1.259) (Tabla 5)



DISCUSION

e El dolor es uno de los problemas mas referidos por los pacientes; debemos, por todo
ello, desarrollar técnicas que permitan prevenir y, si no fuera posible, evitar o intentar
reducir al maximo la intensidad y frecuencia del dolor.

e En Odontologia, el alivio del dolor post-operatorio se puede lograr de manera eficiente
con diversos analgésicos, antiinflamatorios o sus asociaciones. Los antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) en combinacion con derivados del paraaminofenol han
demostrado ser efectivos para el tratamiento del dolor postoperatorio leve y moderado.

e Podemos establecer protocolos farmacolégicos segun el tipo de tratamiento
estomatoldgico, basado en resultados de ensayos clinicos correctamente disefiados y no
limitarse a prescribir segiin “nuestra experiencia”

e El presente trabajo pretende ayudar a mejorar el protocolo de atencién a pacientes
sometidos a exodoncias complejas. Para lo cual debemos seguir realizando
investigacionesy llegar a establecer un protocolo adecuadoy correcto.

Cliff S, ONG, Seymour A. An evidence-based update of the use of analgesic in dentistry. Periodontol 2000. 2008; 46: 143-64.
Figueiredo P. Analgesia preoperatoria en la practica clinica. Estudio clinico ciego y con control. Dentum. 2006; 6(4): 130-138.



CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos nos permite concluir que:

No existe diferencia significativa en cuanto a la eficacia analgésica
post-operatoria entre paracetamol - naproxeno sodico y
paracetamol - diclofenaco sédico en exodoncia compleja.

Paracetamol - naproxeno sodico presentd eficacia analgésica
posoperatorio en exodoncia compleja.

Paracetamol - diclofenaco sdédico presentd eficacia analgésica
posoperatorio en exodoncia compleja.



RECOMENDACIONES

e Por los resultados, se puede recomendar el uso de ambos farmacos
(paracetamol-naproxeno sédico y paracetamol - diclofenaco
sodico); por presentar similar eficacia posoperatorio en exodoncia
compleja.

e Consideramos que se debe realizar ensayos clinicos, comparando
estos farmacos en distintos procedimientos quirdrgicos (cirugia
periodontal, pre-protésica, etc.), para asi establecer protocolos de
tratamiento &rmacolégieo adecuado y no limitarnos a prescribir
segun nuestra experiencia.

e Se recomienda el uso racional de farmacos en los casos que se
requiera aliviar el dolor e inflamaciéon, considerando también sus
efectos adversos.
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ANEXO 1
UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

ESCUELA DE ESTOMATOLOGIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO:

INTRODUCCION

Usted ha sido invitado (a) a participar en el
estudio titulado: “Eficacia analgésica post
operatoria de paracetamol-naproxeno sodico
y paracetamol-diclofenaco sédico en
pacientes sometidos a exodoncias
complejas.”

Su participacion es completamente voluntaria y
antes de que tome su decision debe leer
cuidadosamente este formato, hacer todas las
preguntas y solicitar las aclaraciones que
considere necesarias para comprenderlo.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de la investigacion para la cual
estamos solicitando su colaboracion es: Comparar
la eficacia analgésica post operatoria de
paracetamol-naproxeno sodico y paracetamol-
diclofenaco sddico en pacientes sometidos a
exodoncias complejas.”. De esta manera, los
resultados nos permitiran tratar mejor el dolor del
paciente.

ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

Para atender su problema de salud no es
indispensable que acepte participar en la
investigacion. Es posible que en su caso existan
otros procedimientos alternativos cuyas ventajas y
limitaciones le seran aclaradas.

PROCEDIMIENTOS GENERALES DEL
ESTUDIO

Su aceptacion y firma del presente formato, lo
compromete a asistir puntualmente a la cita de
control, seguir las instrucciones que se les
indican y llenar el instrumento de medicion
proporcionado por la responsable del estudio.
*RIESGOS Y BENEFICIOS

Las posibles molestias y riesgos del
procedimiento son los comunes a los
analgésicos.

El beneficio que se espera del procedimiento es
aliviar el dolor con el farmaco administrado.

Se espera que el conocimiento derivado de este
estudio, beneficiara a futuros pacientes al
permitir brindarles un mejor tratamiento o servira
para el desarrollo del conocimiento cientifico.
*QUE SUCEDE SI SE NIEGA A PARTICIPAR O
SE RETIRA DEL ESTUDIO

En caso de que no quiera participar o se retire
del estudio, seguira recibiendo el tratamiento
normal alternativo, sin perder ninguno de sus
beneficios a que tiene derecho y sera atendido
con la misma calidad y diligencia que si hiciera
parte del grupo de sujetos de la investigacion.
*CONFIDENCIALIDAD

Toda informacién sobre su salud general es de
caracter confidencial y no se dara a conocer con
nombre propio a menos que asi lo exija la ley, o
un comité de ética. En tal caso los resultados de
la investigacion se podran publicar, pero sus
datos no se presentan en forma identificable.

«COSTOS Y COMPENSACION

Los procedimientos y productos que hacen parte
de la investigacion seran brindados sin costo
alguno para usted.

Usted no tiene derecho a compensaciones
econOmicas por participar en la investigacion,
pero si tiene derecho al cubrimiento total de los
gastos que ocasione el tratamiento de cualquier
evento adverso y sea atribuible a los
procedimientos que hacen parte de Ila
investigacion, y no a su negligencia en el
cumplimiento de las instrucciones.
*INFORMACION Y QUEJAS

Cualquier problema o duda que requiera atencién
inmediata, debera ser informada a la responsable
del estudio, Srta. Fiorela Antonieta Villanueva
Ravanal cuyo numero de celular es 959375943
o con el docente asesor Dr. CD. Marco Antonio
Reategui Navarrode la escuela de Estomatologia
de la Universidad Privada Antenor Orrego.

Se le entregara una copia de este documento,
firmada por la responsable del estudio, para que
la conserve.

Declaro haber leido el presente formato de
consentimiento y haber recibido respuesta
satisfactoria a todas las preguntas que he
formulado, antes de aceptar voluntariamente mi
participacion en el estudio.

PACIENTE

Nombre:

Firma:

INVESTIGADORA
Nombre:

Firma:




AREXOD 2

UNIVEESIDAD FREIVADA ANTENOE ORRECGO
FACTULTAD DE MEDICINA HUMANA
ESCTUELA DE ESTOMATOLOGIA
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