UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
FACULTAD DE ODONTOLOGIA

COMPARACION DEL DOLOR EN LA MUCOSA PALATINA
POSTERIOR UTILIZANDO ANESTESIA TOPICA COMPUESTA, EN
DOS INTERVALOS DE TIEMPO.

PRESENTA:
ROSALBA GONZALEZ VELIZ

COMO REQUISITO PARA OBTENER EL GRADO DE ]
MAESTRIA EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS CON ORIENTACION
EN ORTODONCIA

NOVIEMBRE 2014



UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
SUBDIRECCION DE ESTUDIOS DE POSGRADOS

POSGRADO DE ORTODONCIA

COMPARACION DEL DOLOR EN LA MUCOSA PALATINA
POSTERIOR UTILIZANDO ANESTESIA TOPICA COMPUESTA,
EN DOS INTERVALOS DE TIEMPO.

POR:
ROSALBA GONZALEZ VELIZ

MEDICO ESTOMATOLOGO ,
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOS]

Enero 2011
) Como requisito para obtener el grado de )
MAESTRIA EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS CON ORIENTACION EN
ORTODONCIA
MONTERREY, NUEVO LEON

Noviembre 2014



DIRECTOR DE TESIS

CODIRECTOR DE TESIS

ASESOR ESTADISTICO

COORDINADOR DEL POSGRADO DE ORTODONCIA

SUBDIRECTOR DE DE ESTUDIOS SUPERIOR



UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
DIVISION DE ESTUDIOS POSGRADO

Los miembros del jurado aceptamos la investigacibn y aprobamos el
documento que avala a la misma, que como opcion a obtener el grado de
Maestria en Ciencias Odontolégicas con Orientacién en Ortodoncia presenta

Rosalba Gonzalez Véliz.
Honorables miembros del jurado

PRESIDENTE

C.D.P.O. M.C. Hilda H.H Torre Martinez. PhD

SECRETARIO

C.D.M.S.P. Rosalba Gonzalez Meléndez. PhD

VOCAL

L.F.M.M.C. Roberto Mercado Hernandez. PhD



iNDICE

Lo JUSHIICACION .ttt ettt st st st s b et et seareebe st st saebennten 7
INEFOTUCCION ...ttt et sttt st e s s e e see s b ese st st et et sessessenssbennnns 10

Q. ANESTESICOS. cuutiriiiitieete st sttt ettt st e e e a e a ettt st st e se e terae 11

b.  ANESEESIA IOCAl....cu ittt et st e s 11

C. ANESTESIA TOPICA...ciii ettt ettt st st st e b e r et s 13

d. Doloren la mucosa Palating.......ccceeeierecerierieinineece e e 15

€. Escala visual andloga.......cci oo st s s 18

R o 1o Yo 1 < 13O OO O STP 19
(0] o =141V o X OO O OO RO PRSTRTT 21

a. ODbBJEtIVO BENEIALceiieieceeeeeee et et st st e e et r s 22

b. Objetivos SPECITICOS.. ..ottt ettt st et s aeaneres 22

5. Materiales ¥ MELOUOS. ....c.ciriiieieecece et ettt st e et s s et es e et st eae s 23
a. PobIacion del @StUIO.......ccoiiceverieerece sttt s s seae 24

i, UNiverso del @StUdiO.......cccveeireirere st s e 24

ii. Tamafo de 1a MUESEIa....ccccoce v e e 24

b.  Criterios de SEIECCION......ccuvv ittt e s e e sees 25

i, Criterios de iNCIUSION.......cvovvi vt 25

ii.  Criterios de @XCIUSION......cccueveieirececeee et se e s 25

iii. Criterios de eliminacion........c.cceeeerievereinese st s 25

C. Variables del @StUIO.......covciireriereeerece st s e s 25

(o IR |V =3 oo [o L3NS OO OO PP P U PERTRORPRTPRO 26

LI @0 1 o [=] = Yol oY g V=T = 4o LU 28

TR £ (=T 1] 7= Yo o OO PT 29
3. Descriptiva de [0S SrUPOS......ccccivieeeeriietiettrtee et es s aer s et sre e nean 30

o TR N T=T o o1 o Yo TSSOSO T SU USRS 30

C.  Frecuencia Cardiata.. .. ettt st s e et s e 31

0. BENZOCAING ettt sttt sttt e sttt sttt et st s st ebe st seatebane e sanates 32

€. Anestesia tOPICa COMPUESTA....c.cciccicececieee ettt et st e r b e e 33

e GBIttt et et st et st et s st 34

7 DISCUSION ..ttt ettt sttt sttt e st s et st s et st ses et eae sbeenbes et ebesenbeseneebeensnes 37
a. Tamafo de 12 MUESEIA.....cccieeeee ettt ettt st er s e st sns e e s 38

b. Sustancias y concentraciones anestésicas utilizadas..........ccceccevevrireireeveennnn. 39

C. Area anatdmica @ ANESTESIAN........c..ovverrverrveeveeeeesssessessssssssssessees s sssssessssessssnes 41

d. Tiempoy cantidad de aneStESICO........cuumiiririireiieee ettt e 42

€. ESCAla de MEdICiON....c.iiciriirice ettt s st s 44

8. CONCIUSIONES. ...ttt ettt ettt et sttt et ettt bbb s et e e sbesen b et sbees s ban snnabenes 45

9. Referencias bibliografiCas........coiviciciiiie ettt eae s 47



JUSTIFICACION




1.- JUSTIFICACION

Dentro del tratamiento de ortodoncia, existen varias mecanicas para llevar a
cabo movimientos dentales y asi lograr una oclusién ideal; éstas han
evolucionado a través de los afnos, gracias a los avances cientificos y

tecnoldgicos aplicados a nuestra area.

Uno de estos avances, es la llegada de los mini implantes temporales o
dispositivos de anclaje temporal, que como su nombre lo dice, proveen de un
anclaje temporal maximo, lo cual en ciertos casos, es de suma importancia

para obtener un tratamiento ortodéntico exitoso.

No obstante, para el uso de estos dispositivos, es requerido llevar a cabo uno
de los principales motivos de abandono o de negacion a un tratamiento
dental: la puncion de un area especifica intraoral, y la infiltracion de un

anestésico local.

Como odontélogos, es bien conocido que la insercion de una aguja a la
mucosa oral y la infiltracion de una solucién anestésica, puede llegar a ser un
procedimiento extremadamente doloroso, por lo que se cuenta con
anestésicos topicos que, colocados antes de la infiltracién, pueden ayudar a
disminuir dicha sensacion. Sin embargo hoy en dia existen compuestos
tépicos de anestésicos, cuyas féormulas los hacen mas potentes, lo que

podria no solo disminuir el dolor de la inyeccién, sino eliminarlo o incluso,



como ya se ha probado en ciertas areas de la mucosa oral, sustituirla por

completo, gracias a sus altas concentraciones de sustancias activas.

El anestésico topico compuesto a base de tetracaina, fenilefrina y lidocaina,
ha sido evaluado en la colocacidén de mini implantes en el area vestibular de
la mucosa bucal, siendo altamente exitosa la colocacion de estos
dispositivos, sin necesidad de utilizar anestesia infiltrativa. No obstante, el
grado de analgesia producida en la mucosa palatina, la cual es mas gruesa
que la vestibular, permanece en duda, y siendo ésta una de las areas mas
dolorosas al anestesiar, es esencial conocer si el anestésico tdpico
compuesto pudiera tener los mismos efectos producidos en el area

vestibular.

Este estudio permitird conocer si el uso de la anestesia tdépica compuesta
provee del mismo efecto anestésico en el paladar que en el area vestibular,
si se utiliza por el tiempo indicado de uso (3 minutos), o genera un grado de
anestesia mayor, al colocarse por 7 minutos; estos resultados podrian ser un
escalon para en un futuro, considerar el uso de este anestésico topico, para
la colocacién de mini implantes en el area palatina, sin necesidad de utilizar

anestesia infiltrativa.
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2. INTRODUCCION

2.1 Anestésicos

Los anestésicos son sustancias que dan lugar a modificaciones de caracter
reversible en el sistema nervioso central. Mediante la supresion completa de
la conciencia o la ausencia parcial de la sensibilidad sin pérdida de la
conciencia, colocan al organismo en un estado en el cual se pueden ejecutar
intervenciones quirdrgicas sin sensacion de dolor ni reacciones defensivas
(Shipton, 2012).

2.2 Anestesia local

La anestesia local se define como la pérdida de sensibilidad en un area
circunscrita del cuerpo, provocada por una depresion de la excitacion en las
terminaciones nerviosas o por una inhibicion del proceso de conduccién en
los nervios periféricos. Una de las diferencias fundamentales entre la
anestesia local y la anestesia general, es que la anestesia local consigue
dicha pérdida de sensibilidad sin inducir la pérdida de la consciencia (Jastak
y Cols., 1995).

Antes de descubrir las maneras de llevar a cabo la anestesia local, la
anestesia general era el Unico método viable para el manejo de dolor
quirdrgico. La administracion de drogas depresoras del sistema nervioso
central al punto de la pérdida total de la consciencia, permitio al cirujano
completar exitosamente procedimientos que, sin ella, serian extremadamente

dolorosos, incluso letales.

La introduccion de los anestésicos locales, por Karl Koller y Sigmund Freud
(topicamente), y Wiliam Halsted (inyectable), revolucion6é la préactica
quirurgica, tanto médica como dental. El Dr. Halsted en el afio de 1885,



utilizé por primera vez un anestésico local inyectado; éste consistia de
cocaina con epinefrina 1:50,000, lo que permitié a cirujanos y odontélogos
llevar a cabo procedimientos quirdrgicos sin dolor, y con el paciente
totalmente consciente (Stanley, 2006).

La anestesia local puede conseguirse mediante numerosos métodos como
traumatismos mecanicos, temperatura baja, anoxia, irritantes quimicos,
productos neuroliticos como alcohol y fenol, o productos quimicos como
anestésicos locales. Unicamente se consideran de aplicacién en la practica
clinica, aquellos métodos o sustancias que inducen un estado anestésico

transitorio y completamente reversible.

El anestésico local ideal debe tener las siguientes propiedades: no debe
irritar los tejidos sobre los que se aplica, no debe ocasionar una alteracion
permanente de la estructura nerviosa, su toxicidad sistémica ha de ser baja,
su eficacia no debe depender de que se inyecte en los tejidos o de que se
aplique superficialmente en las mucosas, la latencia de la anestesia ha de
ser lo mas corta posible, la duracién de la accién debe ser lo suficientemente
larga para permitir que se complete el procedimiento, pero no debe

prolongarse tanto que precise una recuperacion larga.

La mayoria de los anestésicos locales cumplen las dos primeras
caracteristicas. Son completamente reversibles y no son irritantes tisulares.
La toxicidad sistémica es de gran importancia, ya que todos los anestésicos
locales inyectables, y la mayoria de los topicos, se absorben al final desde su
lugar de administracién hacia el sistema cardiovascular. La toxicidad
potencial de un farmaco es uno de los factores esenciales que se han de
tener en cuenta para su aplicaciéon como anestésico local (Shipton, 2012).



2.3 Anestesia topica

Los anestésicos tépicos fueron desarrollados a finales del siglo XIX. Con el
creciente uso de la cocaina en esa época, se encontraron también sus
propiedades como anestésico tdpico. Sin embargo, al igual que con los
anestésicos locales, se encontraron los afectos adversos a dicha droga, por
lo que hubo la necesidad de buscar otras alternativas. Hoy en dia se pueden
encontrar un sinnumero de anestésicos tdpicos efectivos y seguros

disponibles en el mercado (Suriti y Suraj, 2002).

Binshtok y Cols. describen que el principal objetivo de la anestesia local
topica es el blogueo de las sefiales en los nociceptores para lograr prevenir
el dolor. La aplicacién directa de soluciones acuosas de anestésicos locales
permite obtener la anestesia de las superficies corporales, en nuestro caso
de la mucosa oral. La anestesia tdpica se utiliza principalmente para evitar
que el paciente perciba dolor, cuando la aguja, con la solucién anestésica,

incida y penetre la mucosa oral.

Los compuestos farmacéuticos han sido parte de la farmacia desde sus
origenes. En los tiempos en que no existian farmacos comerciales
prefabricados, los especialistas recurrian a las boticas, donde se
confeccionaban los medicamentos requeridos, con la composicion deseada,
en forma de capsulas, tabletas o suspensiones. No obstante, la manufactura
industrial de farmacos, logré llevar a cabo la produccién de drogas mas
eficazmente y en grandes cantidades. Esto llevo al declive de pequefias
farmacias, incapaces de competir con semejante industria. Actualmente, ha
habido un resurgimiento de estos establecimientos, que proveen numerosos
medicamentos médicos, hechos exactamente al gusto y necesidad del
profesional (Kravitz, 2007).



El anestésico tépico compuesto (ATC) que se utilizd, tiene una presentacion
en gel, no es comercializado, esta disponible solamente por prescripcidén
médica, y contiene altas concentraciones de anestésicos locales—4% de
Tetracaina, 2% de Fenilefrina y 20% de Lidocaina—y debe ser administrado
por profesionales de la salud, segun las necesidades especificas de cada
paciente (Proffesional Arts Pharmacy, 2009).

Antes de la aplicacion de cualquier anestésico tdépico compuesto, se debe
hacer una historia clinica completa, y se debe poner particular atencién en lo
siguiente:

1. Alergias a anestésicos de tipo amida y éster, que son usualmente
combinados en el compuesto.

2. Enfermedades cardiovasculares, ya que esta contraindicado el uso de
vasconstrictores en estos pacientes.

3. Enfermedades hepaticas, dado que los anestésicos de tipo amida son
metabolizados en el higado. (Baumgaertel, 2009)

La Administracion de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés)
eximid a los medicamentos compuestos de sus requerimientos para
aprobacion de drogas, siempre y cuando el farmacéutico encargado de
realizarlos, no los promoviera para uso publico. Se han manifestado disputas
acerca de la violacién de libertad de expresién comercial. Por lo tanto hoy en
dia, la FDA no mantiene a los farmacos compuestos como “regulados”, ni

como “no-regulados” (Kravitz, 2007).

Baumgaertel afirma que ha aumentado la aceptacion de los anestésicos
tépicos compuestos por parte de los pacientes a ciertos tratamientos
invasivos que requieren de control del dolor, en comparacion con la
anestesia local infiltrativa; en la clinica ortoddncica generan minimos riesgos
de salud, cuando son aplicados cuidadosamente por personal médico
calificado, y siguiendo las indicaciones adecuadas de uso.



El control del dolor es uno de los mayores retos en la clinica odontolégica,
porque representa una de las razones principales por las cuales el paciente
decide o0 no realizar cierto tratamiento. Existen diversos estudios en los
cuales se mide el dolor que causan ciertos factores durante el tratamiento de
ortodoncia, tales como posicidn de ligas separadoras, colocacién y activacion
de arcos, y aplicacion de fuerzas ortoddnticas. Sin embargo se conoce muy
poco acerca del dolor asociado a mini implantes de anclaje, especialmente
en la mucosa palatina, ya que éstos son una alternativa nueva para llevar a

cabo el tratamiento (Mahendra, 2011).

2.4 Dolor en la mucosa palatina

Una de las principales razones por las que un paciente puede tener ansiedad
o0 incluso negarse a un tratamiento dental, es el miedo al dolor.
Desafortunadamente la forma méas comun de control de dolor en odontologia,
es por medio de anestesia local, la cual por si misma, produce altos indices

de ansiedad en la mayoria de los pacientes.

Un factor importante que hay que considerar a la hora de infiltrar anestésico,
es el area bucal en la cual se inyectara la solucion. Segun evaluaciones, el
area que se percibe como la mas dolorosa al ser anestesiada, es el area
anterior del paladar, seguida por la parte posterior (Meechan, 2005).

Los anestésicos tépicos compuestos han tomado un lugar importante en la
ortodoncia y en la odontologia en general. Su uso ha llegado a ser una
ventaja tanto para el especialista como para el paciente, dado que solo
anestesia superficies selectas de tejido blando y el periostio, lo que los hace
adecuados para la colocaciéon de dispositivos de anclaje temporal (Kravitz,
2009).



Se deben tomar en cuenta ciertos criterios del anestésico tépico para que
éste sea efectivo. Primero, la mezcla debe ser altamente viscosa, para evitar
que se escurra 'y no se absorba adecuadamente. Otra cosa importante que
se debe analizar, es la férmula del anestésico topico compuesto; éste debe
incluir varios agentes anestésicos, asi como un agente vasoactivo, que
permitird una mejor absorcidén y aumentara la duracién del efecto anestésico.
Si el anestésico tépico compuesto cumple con estos requisitos, se sugiere
que no necesitard una técnica anestesia mas profunda, para colocar mini

implantes (Graham, 2006).

En general, la aplicacién de los anestésicos tépicos compuestos se realiza
con una torunda de algodén, sin saber la cantidad exacta de anestesia que
se coloca. La dosis recomendada por los fabricantes es de 2 ml 0 2 cc
aplicados de 2 a 3 minutos; sin embargo, debido al método de colocacion
mencionado, es dificil saber si la cantidad aplicada es la recomendable
(Kwong y Cols. 2011).

La féormula original del anestésico topico compuesto que se utilizé en el
presente estudio, consistia de 0.5% tetracaina, 0.05% epinefrina y 11.8%
cocaina y fue la primera mezcla tdpica de anestésicos efectiva. Debido a
estudios que comprobaban la toxicidad de la cocaina, y su posterior
clasificacion como un narcoético controlado, se realiz6 una modificacién a la
férmula, eliminando la cocaina y agregando lidocaina. Afos después y
buscando mejorar la formula, se hizo el cambio de epinefrina a fenilefrina,
quedando asi con la concentracién de anestésicos (4% de Tetracaina, 2%
de Fenilefrina y 20% de Lidocaina) que actualmente conocemos y que se
utilizé en el presente estudio (Baumgaertel y Cols., 2008).

Se recomienda el uso de 0.20 a 0.30 ml del anestésico tépico compuesto,
aplicado por un minimo de tres minutos para ser efectivo en la aplicacion de
mini implantes. Ha sido demostrado que este anestésico tépico es el que



provee mas confort al paciente durante la colocacion de estos dispositivos
(Kwong y Cols., 2011).

No obstante, para la anestesia en mucosa palatal, este anestésico topico
compuesto podria requerir de mas tiempo, para una absorcion adecuada y
correcta anestesia de la zona. El pico mas alto de anestesia se consigue
poco después de los 6 minutos, y dura aproximadamente de 25 a 30 minutos
(Kravitz, 2007).

El uso de anestésicos tépicos por el simple propésito de analgesia para la
colocacion de dispositivos de anclaje temporal, ha sido demostrada y el
anestésico tépico que se evalud, demostré disminuir significativamente
(P,.05) el dolor, comparado con benzocaina al 20%, y tuvo un éxito
significativo mayor (P,.01) del 100% comparado con benzocaina al 20%.
Cuando la eficacia de la benzocaina topica es comparada con la de dicho
anestésico tdpico compuesto por la pura analgesia para facilitar un control
aceptable del dolor para la colocacién de dispositivos de anclaje, éste ultimo
resultdé mas eficaz (Reznik y Cols., 2009).

Singer y Stark sugieren que un anestésico tdpico a base de lidocaina y
prilocaina es mas eficiente que el anestésico que se utilizé, en su férmula
original, para el tratamiento de heridas en piel. Sin embargo el primero es
mas costoso, y no se conoce con seguridad el grado de analgesia que podria
ocasionar en mucosa oral, ademas de que éste se debe colocar por al
menos una hora antes para producir una anestesia adecuada (2001).

Asimismo, Bhalla y Cols. comprobaron que la colocacién de lidocaina tépica
al 5% redujo significativamente el dolor al insertar una aguja para anestesiar
el area. No obstante, no hubo una diferencia estadisticamente significativa en
el dolor que se causo, si el anestésico topico se dejaba en el area a inyectar
por mas de 3 minutos, lo que era el tiempo indicado. Esto sugiere que el



anestésico tépico compuesto que se evalud, no requiere de mayor tiempo de
espera que el indicado—2 minutos y medio —para que haga el efecto

deseado de anestesia en el paladar (2009).

No obstante, debido al grosor de la mucosa palatina, el cual en promedio es
de 3.83 milimetros, este tiempo podria no ser suficiente para anestesiarla por
completo. El promedio de grosor de la mucosa del paladar a nivel de los
primeros molares es de 3.13 milimetros, dos mas que la mucosa vestibular,
en la cual ha sido probado exitosamente el anestésico tépico compuesto que

se utilizd en el presente estudio.

Sin embargo, dado que esta area es mas delgada que la mucosa palatina, el
anestésico tdépico compuesto podria llegar a anestesiar la mucosa palatina
en su totalidad, si se dejase actuar un poco mas de tiempo que el indicado
(Song, 2008).

2.5 Escala Visual Analoga

La Escala Visual Analoga (VAS por sus siglas en inglés), es una de las
herramientas mas comunmente usadas para medir la intensidad del dolor, y
ha mostrado ser un método valido, confiable, simple, reproducible y
universalmente aceptado en la valoracion de éste (Lee y Cols., 2008). Esta
escala consiste en una linea recta de 10 centimetros de longitud, con
descripciones en cada uno de sus extremos. En el extremo izquierdo se
categoriza como “Sin dolor’ y el extremo derecho como “El mayor dolor
posible”, ofreciendo asi un espectro continuo, en el cual se puede cuantificar
la intensidad del dolor (Mattacola y Cols., 1997).



HIPOTESIS




3. HIPOTESIS

Los pacientes del Posgrado de Ortodoncia de la Facultad de Odontologia de
la Universidad Autdbnoma de Nuevo Leon, presentan menor nivel de dolor a
la puncién de la mucosa palatina al colocar previamente anestésico tépico
compuesto a base de tetracaina 4%, fenilefrina 2% vy lidocaina 20% que

benzocaina al 20%.
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4. OBJETIVOS

Para contrastar las hipétesis planteadas, los siguientes objetivos fueron
disefados:

4.1 Objetivo general

Comparar el dolor provocado por la puncidén en la mucosa palatina, utilizando
anestésico tdpico compuesto (4% tetracaina, 2% fenilefrina y 20% lidocaina)
y benzocaina 20%.

4.2 Objetivos especificos

a) Evaluar por medio de la escala visual analoga el dolor que
presentan los pacientes a la puncién en la mucosa palatina, a nivel de
los primeros molares, a los 3 y a los 7 minutos de haber sido colocada

anestesia tdépica compuesta (tetracaina, fenilefrina y lidocaina).

b) Comparar por medio de la escala visual analoga el nivel de dolor
que presentan los pacientes a la puncién en la mucosa palatina, a
nivel de los primeros molares, a los 3 y a los 7 minutos de haber sido
colocada benzocaina 20%.

c) Relacionar el nivel de dolor por intervalos de tiempo, anestésico

utilizado y género.



MATERIALES Y METODOS




5. MATERIALES Y METODOS

5.1 Poblacion del estudio

5.1.1 Universo de estudio
Pacientes que acudieron al Posgrado de Ortodoncia de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Autonoma de Nuevo Leén, que

cumplieron con los criterios de inclusién.

5.1.2 Tamarno de la muestra

De acuerdo a los resultados al articulo “Comparative Efficacy of 2
Topical Anesthetics for the Placement of Orthodontic Temporary
Anchorage Devices” de Reznik, D.S. y Cols. publicado en el 2009, se

determiné el nUmero de muestra.

t2s2 19623222 3981
T &2 T 152 T 225

n 18 n=18

Donde S es la desviacion estdndar T= 1.96 para un 95% de confianza
y definiendo un error de estimacién de 0.4 se obtuvo un tamafo de
muestra de 18 pacientes. Sin embargo, el articulo en el cudl nos
basamos consistia en evaluar los anestésicos para colocacién de
dispositivos de anclaje temporal, por lo cual se decidi6 aumentar el
tamafio de muestra a 60 pacientes, debido a la disponibilidad y bajo

riesgo del estudio.



5.2 Criterios de seleccion

5.2.1 Criterios de Inclusion

Pacientes que acudieron al Posgrado de Ortodoncia de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Autonoma de Nuevo Ledn.

Pacientes que necesitaron anestesia palatina bilateral, a nivel de los
primeros molares superiores, dentro de su plan de tratamiento.

Personas de ambos géneros de 18 a 60 afos de edad.

5.2.2. Criterios de exclusion.

Pacientes con alteraciones cardiacas o hepaticas.

Pacientes alérgicos a las sustancias activas que se utilizaran.
Pacientes que presenten bolsas periodontales de 4 milimetros o
mayores.

Pacientes con sindromes craneofaciales.

5.2.3 Criterios de eliminacion.

Personas que presenten dolor severo durante el procedimiento.

Personas no cooperadoras.

5.3 Variables del Estudio

5.3.1 Variables independientes



a) Anestesia: Sustancia que da lugar a modificaciones de caracter
reversible en el sistema nervioso central, cuyo principal objetivo es el
bloqueo de las sefnales en los nociceptores para lograr prevenir el
dolor. Se midi6 la cantidad de anestésico por medio de una jeringa
hipodérmica, para asi colocar la cantidad exacta en cada paciente,

b) Edad

c) Género

5.3.2 Variable dependiente

a) Dolor: Experiencia sensorial y emocional generalmente
desagradable, que pueden experimentar todos aquellos seres vivos
que disponen de un sistema nervioso central. Se midi6é por medio de la

Escala Visual Analoga.

5.4 Métodos

5.4.1 Procedimiento para la recoleccion de datos

Para la realizacidén del presente estudio se tomd una muestra de 60

pacientes, a los cuales se les realizé el siguiente procedimiento:

a) Corroborar en la historia clinica que cumplieran con los criterios de
inclusion.

b) Explicacion detallada al paciente del procedimiento a llevar a cabo.

c) Evaluar en la Escala Visual Analoga la percepcién del dolor del

paciente previo a la puncioén en el paladar.



d)

e)

Colocacion de eyector de saliva

Secado del area con aire de la mucosa palatina a nivel de los
primeros molares superiores derecho e izquierdo.

Sefalar el punto a puncionar en ambos lados del paladar, con tinta
indeleble, el cual es ubicado 5 mm por encima del borde gingival
de la cuspide mesiopalatina del primer molar superior.

Colocacion de la primera sustancia anestésica, las cuales habian
sido previamente envasadas e indicaban de que lado serian
colocadas, esto hecho por el personal del laboratorio, para respetar
el doble ciego del estudio; asimismo se comienza a cronometrar el
tiempo.

Después de un minuto, se coloca la segunda sustancia anestésica
del lado opuesto del paladar.

Pasados 7 minutos se procede a puncionar el primer lado de
colocaciéon de anestesia, y pedir al paciente que evalue el dolor en
la Escala Visual Andloga.

Un minuto despues, a los 8 minutos se procede a puncionar el
segundo lado de colocacién de anestesia, y nuevamente se pide al

paciente que evalle el dolor en la Escala Visual Analoga.

5.4.2. Transferencia de datos

Posteriormente, después de haber aplicado el procedimiento

anteriormente descrito en los 60 pacientes, se procedié a transferir a

valores numéricos el dolor percibido por los pacientes, mediante la



medicién de las marcas de referencia ubicadas en la Escala Visual

Analoga.

5.4.3 Captura y validacion de datos

Los datos fueron tomados por un examinador (Rosalba Gonzélez
Véliz), se elaboré una tabla en el programa Microsoft Excel 2010.
Posteriormente fueron capturados en una base de datos en el
programa IBM SPSS Statistics 20 con el que se realizaron las tablas

comparativas.

5.5 CONSIDERACIONES ETICAS

Todos los procedimientos estan de acuerdo con lo estipulado en el
reglamento de la ley general de salud en materia de investigacién para la
salud TITULO SEGUNDO CAPITULO | ARTICULO 17 SECCION I,

Investigacion con riesgo minino. Se anexa hoja de consentimiento informado.
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6. Resultados

6.1 Descriptiva de los grupos

La muestra constituida por 60 pacientes, 36 mujeres y 24 hombres de
edades 18 a 55 arios, en los cuales se compar6é ambas anestesias tdpicas en
los dos intervalos de tiempo propuestos.

6.2 Tiempo

Evaluando el Anestésico Topico Compuesto (ATC) y la Benzocaina a los tres
minutos, encontramos que la media del dolor con la Benzocaina fue de 28.6,
mientras que con el ATC fue de 21.13. En la evaluacion del dolor a los siete
minutos, la media del dolor con Benzocaina fue de 20.88, disminuyendo a
13.66 con el uso del ATC, lo que representa una disminucién de dolor de un
26.1% y 35.4% respectivamente. (Grafica 1)

Grafica 1. Comparativas del dolor evaluando ambos anestésicos a los tres y siete
minutos de colocacion.
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Se concluyé con estos valores que en ambos tiempos el dolor fue menor con
el uso del Anestésico Tépico Compuesto (lidocaina) a comparaciéon de la
Benzocaina, sin embargo en ningun caso la diferencia fue significativa
(p=0.05).

6.3 Frecuencia Cardiaca

La evaluacién de la frecuencia cardiaca (FC) al aplicar Benzocaina a los tres
minutos, resulté en una media de 74.4 + 10.87), manteniéndose casi estable
a los siete minutos, con una media de 74.5 £ 10.23). Estos valores al ser
comparados con la FC basal, 73.3 + 9.9), determinaron que no existe una
diferencia significativa, al tener una significancia de 0.39 y 0.432
respectivamente. (Grafica 2)

Grafica 2. Comparacion de Frecuencia Cardiaca con el uso de Benzocaina.
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Se compar6é también al aplicar Anestesia Topica Compuesta a los tres
minutos, resultando en una media de 76.13 = 11.7), dicho valor al ser
comparado con la FC basal, resulté que no hay diferencia significativa (p =
0.125). A los siete minutos, la media de la FC fue de 75.9 + 9.17), de igual
manera, la comparacion con la FC basal no es estadisticamente significativa.
(Grafica 3)

Grafica 3. Comparacion de Frecuencia Cardiaca con el uso de Anestesia Tépica
Compuesta.
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6.4 Benzocaina

En la grafica 4 se analiza el dolor con el uso de la benzocaina, en ambos
intervalos de tiempo, y se demostré que la media del dolor percibido a los
tres minutos fue de 28.6, y éste disminuyd a una media de 20.88 a los siete
minutos de haber sido colocado, lo cual significa una disminucién de 27%.
Este decremento no es estadisticamente significativo (p=0.05) con al menos
un 95% de confiabilidad.



Grafica 4. Nivel de dolor con el uso de Benzocaina a los tres y siete minutos.
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6.5 Anestesia Topica Compuesta

Asimismo, en la grafica 5 se puede observar la comparacién del dolor con el
uso de la anestesia tépica compuesta. Esta resulté en una media de 21.13 a
los tres minutos y disminuy6 un 36%, a 13.66 al medir el dolor a los siete
minutos, lo cual no es estadisticamente significativo (p=0.05) con un 95% de
confiabilidad.



Grafica 5. Nivel de dolor con el uso de Anestesia Topica Compuestaalos 3y 7
minutos.
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6.6 Género

Se realizaron las comparaciones entre 24 sujetos de género masculino y 36
de género femenino en los siguientes ambitos:
a) Benzocaina a los tres minutos de colocacion

b)
c) Anestesia topica compuesta a los tres minutos de colocacién
)

d

Benzocaina a los siete minutos de colocacién

Anestesia topica compuesta a los siete minutos de colocacion

En el grupo (a), la media del dolor en las mujeres fue de 31.65, con una
desviacion estandar de 18.81, y en los hombres la media fue de 23.51 con un
desviacién estandar de 25.84; la prueba de ANOVA demuestra que existe

una significancia de P = 0.317, lo cual no es estadisticamente significativo.

En el grupo (b), la media del dolor en las mujeres fue de 23.94 + 17.8,
mientras que para los hombres fue de 15.59 + 19.25. La significancia segun



la prueba de ANOVA resulté de P=0.239, Ila diferencia en percepcion de

dolor no es estadisticamente significativa. (Grafica 6)

Grafica 6. Comparacion de dolor con Benzocaina entre hombres y mujeres, alos 3y 7

minutos.
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Para la comparacion del grupo (c) y el grupo (d), los grupos del anestésico
tépico compuesto, la media del nivel de dolor de los sujetos del género
femenino, fue de 22.78 + 16.43 a los tres minutos, y disminuy6é a 15.16 %
14.6; para el género masculino la media a los tres minutos fue de 18.27 +
21.75 y disminuyé a 14.07 + 16.43). Al realizar la prueba de ANOVA, la
relacion de ambos grupos fue de P= 0.525, lo cual indica que la percepcién
del dolor entre los dos géneros en los dos intervalos de tiempo, no es

estadisticamente significativo. (Grafica 7)



Grafica 7. Comparacion de dolor con Anestesia Topica Compuesta entre hombres y

mujeres, a los 3 y 7 minutos.
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7. DISCUSION

7.1 Tamano de la muestra

Existen numerosos estudios que se han realizado para comparar diversos
anestésicos topicos, en ellos, encontramos diversas metodologias y

métodos.

Zempsky y Karasic, realizaron un estudio en el 1999 para comparar dos
férmulas de anestésicos topicos, EMLA (2.5% lidocaina, 2.5% prilocaina) y
TAC en su férmula original (tetracaina, adrenalina y cocaina) en una muestra
de 32 sujetos con un promedio de edad de 34.1 anos.

En otro estudio en el cual se evalu6 el anestésico topico EMLA, con la
solucion LET (lidocaina, epinefrina y tetracaina), realizado por Singer y Stark
en el 2001, obtuvieron una muestra de 60 pacientes, de los cuales el 23%
era del sexo femenino y de 8.5 afnos de edad promedio.

En el estudio de Reznik y cols., en el 2009, se evalua la efectividad de
benzocaina tépica al 20% y la combinaciéon de lidocaina, tetracaina y
fenilefrina, en un total de 17 personas, 8 del género masculino y 9 del género
femenino, de edades de 12 a 76 anos.

Kwong y cols. en el 2011 evaluaron la accion y efectividad de Oraqix versus
TAC en una muestra de 21 pacientes de 10 a 25 afos de edad.

En el presente estudio, fue seleccionada una muestra de 60 pacientes, 36
mujeres y 24 hombres de entre 18 a 55 afios de edad para evaluar el dolor a
los 3 y 7 minutos de haber sido colocada benzocaina al 20% de un lado del
paladar y ATC en el otro lado del paladar, por medio de una puncién. Todos
ellos seleccionados al haber cumplido con los criterios de inclusién indicados.



7.2 Sustancias y concentraciones anestésicas utilizadas

Pryor y cols realizaron un estudio para comparar TAC a base de 0.5%
tetracaina, adrenalina 1:2000 y 11.8% de cocaina versus lidocaina con
epinefrina 1% infiltrada. Reportaron resultados de analgesia total en el 82% y
83% de los sujetos respectivamente.

En el afno de 1990 Smith y Barry compararon dos diferentes férmulas de
TAC. La primera a base de 0.5% tetracaina, adrenalina 1:2000 y 11.8% de
cocaina versus 0.5% tetracaina, adrenalina 1:2000 y 4.0% de cocaina. No
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la eficacia del
anestésico entre la composicidén original y la de menor concentracién de

cocaina.

A mediados de los 90’s, la formula de TAC empezaba a bajar de popularidad,
debido a la cocaina contenida en ella. Es por eso que se reemplaza por
lidocaina, y en el afno de 1995, Ernst y colaboradores realizan un estudio
comparando ambas férmulas, y probar la efectividad del TAC modificado a
base de 4% de lidocaina, epinefrina 1:2000 y 0.5% de tetracaina. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la

analgesia producida.

Smith y cols. en el afio de 1996 utilizan en su estudio dos férmulas de
anestésicos tdpicos versus lidocaina infiltrada. El primer gel consiste de
0.48% bupivacaina, norepinefrina 1:26000 versus 0.5% tetracaina, adrenalina
1:4000, 4% cocaina versus lidocaina 1% infiltrada. Encontré que ambos
anestésicos en gel eran igualmente efectivos (no hubo diferencias

estadisticamente significativas) que la lidocaina infiltrada.

Resch y cols. en 1997 compararon el ATC utilizado en el presente estudio en
dos distintas presentaciones, solucion versus gel, para disminuir el dolor en



laceraciones. No encontraron diferencias estadisticamente significativas en el

uso de una u otra presentacion.

Singer y Stark en el 2001 realizaron un estudio en el cual evaluaron LET (2%
lidocaina, epinefrina 1:1000 y 2% tetracaina) en presentacion de gel, versus
EMLA (2.5% lidocaina y 2.5% prilocaina) en crema para evaluar el dolor a la
inyeccion de lidocaina en heridas. No hubo diferencias estadisticamente
significativas en cuanto al dolor a la inyeccién, a la penetracién del
anestésico, edad o tipo de herida en la que se colocaron los anestésicos.

En un estudio similar al aqui realizado, Reznik y colaboradores en el afio de
2009, compararon la eficacia de los dos anestésicos tdpicos utilizados en la
presente investigacion. Benzocaina 20% versus ATC (4% Tetracaina, 2%
Fenilefrina y 20% de Lidocaina), para la colocacion de dispositivos de anclaje
temporal en el area vestibular. Los resultados indican que dichos dispositivos
fueron colocados exitosamente con el uso de ATC, y el dolor fue

significativamente menor que con el uso de benzocaina.

En el afio de 2011, Kwong y Kusnoto evaluaron un sistema de aplicacién de
anestésica topica por medio de un dispensador tipo carpule (Oraqix, 2.5%
lidocaina y 2.5% prilocaina), versus TAC (0.5% tetracaina, 0.05% epinefrina
y lidocaina). Esto permiti6 una colocacion de exactamente 0.07 ml por
disparo, y se utilizaron tres disparos por lado, para un total de 0.21 ml de
anestésico. Este estudio reveld que el TAC es mas efectivo que Oragix para
la colocacién de dispositivos de anclaje temporal en el area vestibular del

maxilar o mandibula.

El presente estudio comparé dos anestésicos tdpicos, cuyas concentraciones
fueron: Gel Benzocaina 20% versus ATC gel 4% Tetracaina, 2% Fenilefrina
y 20% de Lidocaina. Los resultados obtenidos coinciden con la mayoria de la
bibliografia revisada, en los cuales el dolor a la puncion utilizando el



Anestésico Topico Compuesto fue menor en el 96.6% de los casos, sin
embargo los valores no son estadisticamente significativos al utilizar uno u

otro.

7.3 Area anatomica a anestesiar

Reznik y cols en el afno de 2009 compararon benzocaina 20% y ATC para
colocacion de dispositivos de anclaje temporal en ambos maxilares en el
area vestibular. Los resultados indicaron que el uso de ATC por si solo es
capaz de anestesiar el area para la colocacién exitosa de dichos dispositivos,
ya que pudieron colocar el 100% de ellos. Sin embargo con el uso de
benzocaina, no fue posible, ya que fue requerida de una técnica anestésica

infiltrativa.

En el afno de 2011, en el estudio realizado por Kwong y cols. en el que se
compararon dos férmulas de anestésicos tdpicos a base de 2.5% Lidocaina y
2.5% Prilocaina versus la formula utilizada en el presente estudio, fueron
aplicadas también para la colocacién de dispositivos de anclaje temporal en
el area vestibular de cualquiera de los cuatro cuadrantes bucales. Sus
resultados indican que el ATC fue mas efectivo que la férmula a base de
lidocaina con prilocaina para la colocacion de dispositivos de anclaje

temporal en el area vestibular.

Ambos estudios utilizaron la férmula anestésica que se evalud en la presente
investigacion. Y en ambos los resultados fueron exitosos para la colocacion
de dispositivos de anclaje temporal en el area vestibular de la mucosa oral.
Es por eso que se decidié comparar la formula de Reznik, la cual tuvo el
100% de éxito utilizando el ATC, y evaluar el dolor en el paladar.

Se sabe que la mucosa palatina es hasta 10 veces mas gruesa que la
mucosa vestibular, por lo que no se evalu6 con dispositivos de anclaje



temporal, sino solo el dolor a la puncion y asi comprobar la eficacia de
ambas sustancias. Los resultados de este estudio, sugieren que el ATC es
ideal para evitar en el 98% el dolor a la puncidon de la aguja comparado con
la benzocaina 20%, sin embargo debido al grosor de la mucosa palatina es
necesario colocar una técnica anestésica infiltrativa para la colocacién de

micro implantes en el paladar.

7.4 Tiempo y cantidad de anestésico

En el 2001 Singer y Stark evaluaron dos anestésicos tépicos, uno de ellos a
base de lidocaina 2%, epinefrina 1:1000 y tetracaina 2%, y el otro lidocaina
2.5% con prilocaina 2.5%. Aplicaron 5 ml de gel anestésico en heridas y
midieron la disminucién del dolor a un minuto de haber sido aplicados. En
ambos casos fue requerida infiltraciéon de un anestésico para disminuir el
dolor ya que los anestésicos topicos no fueron suficientes. Del mismo modo,
no hubo diferencias significativas en cuanto al dolor a la puncion.

Estos resultados coinciden con los obtenidos en este estudio, puesto que no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas al dolor a la
puncién, y se sugiere el uso de una técnica anestésica infiltrativa para la
colocacion de mini implantes, si se usa el ATC por los periodos de tiempo

evaluados.

Kundu y cols. en su estudio de 2002, reportan el uso 2 a 5 ml de ATC (4%
Tetracaina, 2% Fenilefrina y 20% de Lidocaina) con un aplicador de algodon
con presion firme por un periodo de 20 a 40 minutos para lesiones en la cara
y cuero cabelludo, teniendo resultados iguales a los de la infiltracién de
lidocaina para reducir el dolor. En el presente estudio se utilizé 2 ml de ATC
en la mucosa palatina, se realizé la puncién a los tres minutos, que es 30

segundos mas de lo que se prescribe, asi como a los 7 minutos, ya que la



mucosa de dicha area es mas gruesa que la vestibular, en la cual ha sido

probado exitosamente.

En el estudio de 2009 de Reznik y cols, se aplicé benzocaina 20% por un
minuto y ATC (4% Tetracaina, 2% Fenilefrina y 20% de Lidocaina) por 2.5
minutos previo a la colocacion de mini implantes en el area vestibular. La
aplicacién de ATC por este periodo de tiempo fue suficiente para la correcta
colocacion del 100% de los mini implantes, a diferencia de la benzocaina, el
cual tuvo solamente un 29% de éxito. Estos resultados son coincidentes con
los de la presente investigaciéon, puesto que el ATC tanto a los 3, como a los
7 minutos el dolor fue menor a la puncion de la aguja comparado con la
benzocaina 20%, en un 26.1% y 35.4% respectivamente.

En el estudio de 2011 de Kwong y cols. se evaluaron dos anestésicos
tépicos, el primero a base de 2.5% Lidocaina y 2.5% Prilocaina versus la
formula utilizada en el presente estudio. Se colocaron 2 ml de cada sustancia
por un periodo de 3 minutos. Al término de este tiempo, se evalué la zona
anestesiada con la puncién de un explorador, si aun habia dolor, se procedi
a colocar .7 ml mas de anestésico y esperar dos minutos mas. Este
procedimiento fue realizado sucesivamente hasta que el paciente no sintiera
dolor por un maximo de 9 minutos, tiempo en cual fue posible colocar mini

implantes en el 100% de los casos.

Estos resultados coinciden con el de la presente investigacion, puesto que se
consiguié un nivel de analgesia mayor a los 7 minutos que a los 3 minutos,
puesto que el dolor disminuyé en un 27% con la benzocaina 20%, y un 36%
con el ATC. Esto podria sugerir que a los 9 minutos se obtendria un nivel de

analgesia mayor, y valdria la pena ser evaluado en futuras investigaciones.



7.5 Escala de medicion

En el afno de 1998 Resch y colaboradores, realizaron un estudio donde
compararon el anestésico topico de Lidocaina, Epinefrina y Tetracaina, en
solucién versus gel para suturar lesiones. La escala de medicidn utilizada fue
un interrogatorio en el que el paciente respondia si habia dolor o no, en caso
de respuestas afirmativas, procedian a colocar anestesia infiltrativa, de lo
contrario el procedimiento y la anestesia topica se consideraba exitosa. Sin
embargo este tipo de medicibn no proporciona datos confiables o
reproducibles, ya que se desconoce el nivel de dolor, por lo que fue

descartada para la realizacion de este estudio.

Bijur y cols. en el 2001 evalud6 la confiabilidad de la Escala Visual Analoga
para la medicién de dolor agudo. Los resultados revelaron que esta escala es
90% reproducible con un error de 9 mm, lo que sugiere que es lo
suficientemente confiable para medir el dolor.

En el estudio acerca de la percepcion del dolor elaborado por Lee y
colaboradores en el afo de 2008, evalu6 el dolor ante diferentes
circunstancias del area ortoddntica (alineacidon, extracciones, colocacion de
separadores y colocaciéon de micro implantes). En todas ellas utilizaron la
Escala Visual Analoga por ser “una de las herramientas mas comunmente
usadas para evaluar el dolor, es un método confiable, sensible, simple,

reproducible y universalmente aceptado para la medicion del dolor”.

En esta investigacion se utilizd la Escala Visual Andloga y se pudieron

comparar eficientemente los niveles de dolor producidos por la puncién.
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8. CONCLUSIONES

Al analizar y evaluar los resultados obtenidos, se concluyé lo siguiente:

1.

Se rechaza la hip6tesis nula, con 15.4% de significancia a los tres
minutos, y 10.6% de significancia a los 7 minutos, ya que el dolor a la
puncion en la mucosa palatina fue menor al utilizar el Anestésico

Tépico Compuesto en ambos intervalos de tiempo.

El Anestésico Tépico Compuesto es mas efectivo, ya que el 96% de
los pacientes demostraron menor dolor a la puncidbn que la

Benzocaina

Al comparar la eficacia de los anestésicos a mayor tiempo, el
Anestésico Topico Compuesto logré disminuir el dolor en un 9% mas

que la benzocaina a los 7 minutos.

Se logrdé disminuir el dolor a la puncién en una proporcién igual, sin

distincion de edad ni género.
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