
“EFICACIA  ANALGÉSICA POST OPERATORIA DE PARACETAMOL-NAPROXENO SÓDICO Y PARACETAMOL-DICLOFENACO SÓDICO EN PACIENTES SOMETIDOS A EXODONCIAS COMPLEJAS.”





Exodoncia compleja.

Se extrae un diente o parte del mismo.

Incisión

Despegamiento del colgajo.

Ostectomía

Odontosección

Avulsión

Reparación de zona operatoria
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actúan inhibiendo la enzima ciclooxigenasa (COX)
interviene en la síntesis de prostaglandinas y otros productos metabólicos.

derivados del ácido araquidónico.
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Mayor selectividad por COX-1Rápida absorción y duración moderada

Reacción adversa: irritación gastrointestinal, náuseas.

Dosis adultos: 275mgcada 8 horas

Derivado de ácido propiónico



Derivado del paraaminofenol. Se absorbe rápida y completamente 
en el tracto gastrointestinal.

está muy extendido su uso como analgésico. No inhibe la síntesis de prostaglandinas.
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Derivado de ácido fenilacético

Se absorbe de forma rápida y completa

Dosis adultos: 50 mg cada 8 horas

Mayor selectividad por COX-2

Reacción adversa: malestar e irritación gastrointestinal



Tahani y cols.(2003)
Eficacia analgésica pre y postoperatoria de naproxeno  e  ibuprofeno sobre el dolor, edema y trismo después de la extracción quirúrgica de tercer molar inferior

- 1° y 3° grupo recibieron 1 hora antes naproxeno sódico e ibuprofeno respectivamente, seguida de una dosis post operatoria por 5 días.
- 2° y 4° grupo recibieron dosis post operatoria por 5 días. 

Los resultados demostraron que el uso de naproxeno sódico una hora antes minimizó el dolor, edema y trismo significativamente en comparación con el ibuprofeno.

Esteller y cols. (2004) 
Compararon la eficacia analgésica de diclofenaco sódico vs. ibuprofeno  después de la extracción quirúrgica de un tercer molar inferior incluido

los pacientes fueron divididos en 2 grupos, las variables registradas fueron intensidad del dolor y necesidad de medicación, los registros fueron realizados una vez al día.

Como  resultados, no se encontró diferencia en cuanto a la eficacia analgésica de estos fármacos. .



 A pesar de que algunos estudios determinan laefectividad de diclofenaco sódico y naproxenosódico, ninguno compara ambos fármacos enexodoncias quirúrgicas.
 El presente estudio tiene como propósitocomparar la eficacia analgésica entreparacetamol-naproxeno sódico y paracetamol-diclofenaco sódico, ya que será de gran ayuda paramanejar farmacológicamente el alivio del dolor.



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



El paracetamol-Diclofenaco presenta mayor eficacia analgésica que paracetamol-Naproxeno Sódico post exodoncia compleja.



Determinar la eficaciaanalgésica post operatoriade paracetamol-naproxenosódico y paracetamol-diclofenaco en pacientessometidos a exodonciacompleja.

GENERAL:
Determinar la eficaciaanalgésica post operatoriade paracetamol-naproxenosódico en pacientessometidos a exodonciacompleja.
Determinar la eficacia analgésica post operatoria de paracetamol-diclofenaco  en pacientes sometidos a exodoncia compleja

ESPECIFICOS: 





TIPO DE INVESTIGACIÓN
Según el periodo 
en que se capta la 

información

Según la 
evolución del 

fenómeno 
estudiado

Según la 
comparación de 

poblaciones

Según la 
interferencia del 
investigador en 

el estudio

Prospectivo Longitudinal Comparativo Experimental



AREA DE ESTUDIO

 Clínica Estomatológica de la Universidad PrivadaAntenor Orrego, provincia de Trujillo,departamento de La Libertad.



DEFINICION DE LA POBLACION MUESTRAL
 Pacientes sometidos a exodoncia compleja atendidos en lasasignaturas de Cirugía II, cirugía maxilofacial y clínicaintegral I en el semestre 2015-II, atendidos en la ClínicaEstomatológica de la Universidad Privada Antenor Orregoy que cumplan con los criterios establecidos.



CRITERIOS DE INCLUSIÓN
 Paciente ASA I.
 Paciente con indicación de exodoncia compleja.
 Paciente entre 18 y 40 años de edad.
 Paciente que se presente a la intervención conestado actual asintomático.
 Paciente que acepte participar en el estudio y firmeel consentimiento informado.



CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
 Paciente con alteración sistémica o bajo tratamientomédico que prohíba la exodoncia.
 Paciente en el que se contraindique el uso de anestesia local(lidocaína) con epinefrina y/o la administración defármacos en estudio (AINE o DERIVADOS DEPARAAMINOFENOL).
 Paciente gestante o en periodo de lactancia y aquellas queno utilicen una forma adecuada de anticoncepción.
 Paciente que haya consumido algún fármaco que interactúecon el diclofenaco, naproxeno sódico o paracetamol.
 Paciente con incapacidad intelectual para participar en elestudio.
 Pacientes con enfermedades gastrointestinales (gastritis)durante el último año o con diagnóstico de úlcera péptica.



CRITERIOS DE ELIMINACIÓN
 Hoja de recolección de datos de paciente en el que seexcedió de tres cartuchos de anestesia para lograr su efecto(más de 5.4 ml de solución anestésica).
 Hoja de recolección de datos de paciente en el que seexcedió de 1 hora en el tiempo de intervención, tomadodesde el inicio de la incisión hasta concluir con la sutura.
 Hoja de recolección de datos de paciente que no cumpla lasindicaciones postquirúrgicas.
 Hoja de recolección de datos de pacientes que abandonenel estudio.
 Hoja de recolección de datos de paciente que presentecomplicación postquirúrgica



DISEÑO ESTADISTICO DE MUESTREO
UNIDAD DE ANALISIS
 Paciente que fue sometido a exodoncia compleja atendido en lasasignaturas de Cirugía II, clínica I y Cirugía maxilofacial, en laClínica Estomatológica de la Universidad Privada AntenorOrrego, semestre 2015-II, que recibió la medicación en estudio yque cumplió con los criterios establecidos.

UNIDAD DE MUESTREO
 Paciente que fue sometido a exodoncia quirúrgica atendido enlas asignaturas de Cirugía lI, clínica I y cirugía maxilofacial, en laClínica Estomatológica de la Universidad Privada AntenorOrrego, semestre 2015-II, que recibió la medicación en estudio.
 y que cumplió con los criterios establecidos.



MARCO MUESTRAL
 El proyecto carece de marco muestral por tener un método deselección no probabilístico. (Muestreo por conveniencia oaccidental).
TAMAÑO MUESTRAL

n = (Zα/2 + Zβ)2 2 S2
(X1 – X2) 2n = (2.8)2 2(1.69)

n = 27
 Zα/2 = 1.96 para un α = 0.05
 Zβ = 0.84 para un β = 0.20
 S = X1 – X2 S = 1.44 (X1 – X2), valor asumido por no haber estudios previos.
La muestra está conformada por 27 pacientes para cada grupo que será seleccionado aleatoriamente.



METEDO DE SELECCIÓN
 Muestreo no probabilístico por conveniencia.
CONSIDERACIONES ETICAS
 Para ejecutar la presente investigación se contó con laautorización de la Facultad de Medicina Humana de laUniversidad Privada Antenor Orrego, de acuerdo a lasrecomendaciones establecidas en la Declaración deHelsinki (Helsinki 1964), modificada por la AsambleaMédica Mundial (Tokio 2008) y en la Ley General de Saludsegún los artículos 15º, 25º y 28º.



Método: 
 Encuesta

METODO, PROCEDIMIENTO Y RECOLECCION DE DATOS



 Se solicitó la autorización al Director de la Escuela deEstomatología de la Universidad Privada AntenorOrrego y se coordinó con los docentes encargados delas asignaturas de Cirugía II, Clínica Integral I yCirugía maxilofacial. También se solicitó lacolaboración de los alumnos para ejecutar el proyectode investigación.
 Se revisaron las historias clínicas estomatológicas delos pacientes que acudieron para la exodonciacompleja, así como el examen radiográfico respectivo.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO 



 Se solicitó la participación voluntaria de los pacientes,y a los que aceptaron se les hizo firmar unconsentimiento informado (ANEXO 1).
 Además se les instruyó sobre el llenado delinstrumento de medición proporcionado.
 Luego para establecer el tratamiento analgésico sedistribuyó a los pacientes en dos grupos:
 Grupo A: Se administró paracetamol 300 mg másnaproxeno sódico 275 mg vía oral cada 8 horas.
 Grupo B: Se administró diclofenaco sódico 50 mg másparacetamol de 500 mg vía oral cada 8 horas.



 Se tomaron las siguientes medidas para todos los pacientes:
Asepsia y antisepsia del campo operatorio:
 Se realizó inmediatamente antes del procedimiento.
 Extraoral: Con alcohol yodado, en dirección centrífuga partiendo de loslabios, abarcando el tercio inferior de la cara.
 Intraoral: Se indicó enjuague de clorhexidina al 0.12% por 1 minuto.
Anestesia:
 Anestesia tópica: Se utilizó benzocaína 20%
 Anestesia local: Se utilizó lidocaína 2% con epinefrina al 1:80000 ( usandocomo máximo 4 tubos) y aguja 27G (0.4mm) x 30mm
 Técnica anestésica: Se aplicó anestesia troncular y bucal.
 Incisión y desbridamiento del colgajo:
 Incisión: Se utilizó mango de bisturí Nro. 3 y hoja de bisturí Nro. 15.
 Tipo de colgajo: Colgajo convencional.
 Despegamiento de colgajo mucoperióstico, usando legra Molt y Free.



 Ostectomía y Odontosección:
 Osteotomía: Se utilizó fresa quirúrgica 541.
 En caso de requerir Odontosección: Se utilizó fresa Zekrya (Maillefer).

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

 Tratamiento local posexodoncia:
 Se irrigó la zona con abundante suero fisiológico.
 Se cureteó el alveólo para evitar dejar algún resto.
 Se utilizó hilo de sutura MR 15 3/0, pinza porta aguja, pinza mosquito,pinza para tejido, tijera para encía.
 Se suturó con puntos simples.

 Farmacoterapia posquirúrgica:
 Se prescribió el analgésico según aleatorización en el estudio.



 Indicaciones postquirúrgicas:
 Las indicaciones fueron las mismas para los pacientes. (Anexo3)
 Para controlar que el paciente siga las instruccionespostquirúrgicas se mantuvo la comunicación vía telefónicaconstante hasta el día del control.

 Medición postoperatoria:
 La eficacia analgésica se determinó tomando como indicador laintensidad del dolor, la cual midió el dolor mediante la escalavisual análoga. El control del dolor se realizó a las 8 horas, a las12 horas y a las 24 horas posteriores a la toma del fármaco.(Anexo2)



 Instrumento de Medición:
Se utilizó la Escala Visual Análoga que consiste en unalínea de 10cm horizontal o vertical, con dos puntosverticales marcados “sin dolor” y “máximo dolor”. Sepidió al paciente que marque un punto que correspondaal nivel de intensidad del dolor que sintió en esemomento (Anexo 2).11
Instrumento de recolección de datos:
 Ficha (Anexo 2)



VARIABLES DEFINICIÓN
CONCEPTUAL

DEFINICIÓN 
OPERACIONAL

(INDICADORES)

TIPO ESCALA DE 
MEDICIÓNSEGÚN SU 

NATURALEZA
SEGÚN SU 
FUNCIÓN

FÁRMACO
ANALGÉSICO

medicamento que 
reduce o alivia el 

dolor. 

Tipo de analgésico 
administrado.

a) Paracetamol mas 
Naproxeno sódico.

b) Paracetamol mas 
Diclofenaco sódico.

Categórica Independiente Nominal.

EFECTO
ANALGÉSICO

Capacidad del 
fármaco para 

producir el efecto 
analgésico 
deseado.

Intensidad del dolor 
reportada por el paciente 
mediante Escala Visual 

Análoga (EVA)
0 – 100mm

Numérica Dependiente De Razón.

VARIABLES



 Para el análisis de los resultados, se utilizó laprueba de comparación de medias de gruposindependientes, utilizando la prueba de test “T”de student. El nivel de significancia fue de 5 %





TABLA 1
Comparación de la Eficacia Analgésica post operatoria a las 8 horas en pacientes de la clínica estomatológica de la UPAO - 2015

Parámetros Paracetamol – Naproxeno sódico Paracetamol – Diclofenaco sódico
Muestra 27 27
Promedio 2.815 2.185
Desv. Estándar 2.058 2.237
Prueba Estadística "t" 1.077
Significancia "p" 0.2865

TABLA 2
Comparación de la Eficacia Analgésica post operatoria a las 12 horas en pacientes de la clínica estomatológica de la UPAO - 2015

Parámetros Paracetamol – Naproxeno sódico Paracetamol – Diclofenaco sódico
Muestra 27 27
Promedio 1.556 1.482
Desv. Estándar 1.672 1.553
Prueba Estadística "t" 0.1685
Significancia "p" 0.8668



Al control de dolor post exodoncia compleja, no existe diferencia significativa entre paracetamol-naproxeno sódico y paracetamol-diclofenaco sódico. Este hecho se observó a las 8 horas (p= 0.2865), 12 horas (p= 0.8668) y 24 horas (p= 0.8094) del inicio del tratamiento farmacológico. (Tabla 1, 2,3)

TABLA 3
Comparación de la Eficacia Analgésica post operatoria a las 24 horas en pacientes de la clínica estomatológica de la UPAO - 2015

Parámetros Paracetamol – Naproxeno sódico Paracetamol – Diclofenaco sódico
Muestra 27 27
Promedio 1.407 1.259
Desv. Estándar 2.062 2.411
Prueba Estadística "t" 0.2424
Significancia "p" 0.8094



Además, los pacientes a los que se les administró paracetamol- naproxeno sódico, registraron eficacia analgésica post exodoncia compleja  a las 8 horas (p= 2.815), 12 horas (p= 1.556) y 24 horas (1.407) (Tabla 4); similar a los que se les administró paracetamol-diclofenaco sódico, 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)

TABLA 4
Eficacia Analgésica del paracetamol-naproxeno sódico post operatoria en pacientes de la clínica estomatológica de la UPAO - 2015

Parámetros 8 horas 12 horas 24 horas
Muestra 27 27 27
Promedio 2.815 1.556 1.407
Desv. Estándar 2.058 1.672 2.062

TABLA 5
Eficacia Analgésica post operatoria del paracetamol-diclofenaco sódico en pacientes de la clínica estomatológica de la UPAO - 2015

Parámetros 8 horas 12 horas 24 horas
Muestra 27 27 27
Promedio 2.185 1.482 1.259
Desv. Estándar 2.237 1.553 2.411



 El dolor es uno de los problemas más referidos por los pacientes; debemos, por todoello, desarrollar técnicas que permitan prevenir y, si no fuera posible, evitar o intentarreducir al máximo la intensidad y frecuencia del dolor.
 En Odontología, el alivio del dolor post-operatorio se puede lograr de manera eficientecon diversos analgésicos, antiinflamatorios o sus asociaciones. Los antiinflamatorios noesteroideos (AINEs) en combinación con derivados del paraaminofenol handemostrado ser efectivos para el tratamiento del dolor postoperatorio leve y moderado.

 Podemos establecer protocolos farmacológicos según el tipo de tratamientoestomatológico, basado en resultados de ensayos clínicos correctamente diseñados y nolimitarse a prescribir según “nuestra experiencia”
 El presente trabajo pretende ayudar a mejorar el protocolo de atención a pacientessometidos a exodoncias complejas. Para lo cual debemos seguir realizandoinvestigaciones y llegar a establecer un protocolo adecuado y 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 práctica clínica. Estudio clínico ciego y con control. Dentum. 2006; 6(4): 130-138.



 Los resultados obtenidos nos permite concluir que:
 No existe diferencia significativa en cuanto a la eficacia analgésicapost-operatoria entre paracetamol - naproxeno sódico yparacetamol - diclofenaco sódico en exodoncia compleja.
 Paracetamol – naproxeno sódico presentó eficacia analgésicaposoperatorio en exodoncia compleja.
 Paracetamol – diclofenaco sódico presentó eficacia analgésicaposoperatorio en exodoncia compleja.



 Por los resultados, se puede recomendar el uso de ambos fármacos(paracetamol–naproxeno sódico y paracetamol – diclofenacosódico); por presentar similar eficacia posoperatorio en exodonciacompleja.
 Consideramos que se debe realizar ensayos clínicos, comparandoestos fármacos en distintos procedimientos quirúrgicos (cirugíaperiodontal, pre-protésica, etc.), para así establecer protocolos detratamiento farmacológico adecuado y no limitarnos a prescribirsegún nuestra experiencia.
 Se recomienda el uso racional de fármacos en los casos que serequiera aliviar el dolor e inflamación, considerando también susefectos adversos.







ANEXO 1UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGOFACULTAD DE MEDICINA HUMANAESCUELA DE ESTOMATOLOGÍA
CONSENTIMIENTO INFORMADO:
INTRODUCCIÓN Usted ha sido invitado (a) a participar en el estudio titulado: “Eficacia  analgésica post operatoria de paracetamol-naproxeno sódico y paracetamol-diclofenaco sódico en pacientes sometidos a exodoncias complejas.”Su participación es completamente voluntaria y antes de que tome su decisión debe leer cuidadosamente este formato, hacer todas las preguntas y solicitar las aclaraciones que considere necesarias para comprenderlo.
OBJETIVO DEL ESTUDIOEl objetivo de la investigación para la cual estamos solicitando su colaboración es: Comparar la eficacia  analgésica post operatoria de paracetamol-naproxeno sódico y paracetamol-diclofenaco sódico en pacientes sometidos a exodoncias complejas.”. De esta manera, los resultados nos permitirán tratar mejor el dolor del paciente.

ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTOPara atender su problema de salud no es indispensable que acepte participar en la investigación. Es posible que en su caso existan otros procedimientos alternativos cuyas ventajas y limitaciones le serán aclaradas.

PROCEDIMIENTOS GENERALES DEL 
ESTUDIO
Su aceptación 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 medición 
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 fármaco administrado.
Se espera que el conocimiento derivado de este 
estudio, beneficiará a futuros pacientes al 
permitir brindarles un mejor tratamiento o servirá 
para el desarrollo del conocimiento científico.
•QUE SUCEDE SI SE NIEGA A PARTICIPAR O 
SE RETIRA DEL ESTUDIO
En caso de que no quiera participar o se retire 
del estudio, seguirá recibiendo el tratamiento 
normal alternativo, sin perder ninguno de sus 
beneficios a que tiene derecho y será atendido 
con la misma calidad y diligencia que si hiciera 
parte del grupo de sujetos de la investigación.
•CONFIDENCIALIDAD
Toda información sobre su salud general es de 
carácter confidencial y no se dará a conocer con 
nombre propio a menos que así lo exija la ley, o 
un comité de ética. En tal caso los resultados de 
la investigación se podrán publicar, pero sus 
datos no se presentan en forma identificable.

•COSTOS Y COMPENSACIÓN
Los procedimientos y productos que hacen parte 
de la investigación serán brindados sin costo 
alguno para usted. 
Usted no tiene derecho a compensaciones
económicas por participar en la investigación,
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 la
investigación, y no a su negligencia en el
cumplimiento de las instrucciones.
•INFORMACIÓN Y QUEJAS
Cualquier problema o duda que requiera atención
inmediata, deberá ser informada a la responsable
del estudio, Srta. Fiorela Antonieta Villanueva
Ravanal cuyo número de celular es 959375943
o con el docente asesor Dr. CD. Marco Antonio
Reátegui Navarrode la escuela de Estomatología
de la Universidad Privada Antenor Orrego.

Se le entregará una copia de este documento,
firmada por la responsable del estudio, para que
la conserve.
Declaro haber leído el presente formato de
consentimiento y haber recibido respuesta
satisfactoria a todas las preguntas que he
formulado, antes de aceptar voluntariamente mi
participación en el estudio.
PACIENTE
Nombre:_________________________________
________________
Firma:__________________________ Fecha:
_________________
INVESTIGADORA
Nombre:
________________________________________
_________
Firma: __________________________ Fecha:
_________________





Anexo 3


