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. RESUMEN

Objetivo: Evaluar la influencia de la presion mecénica sobre el labio en la percepcion del
dolor durante una técnica anestésica infiltrativa intraoral.

Material y método: El estudio constara de un grupo 60 de pacientes. Cada uno recibira 2
técnicas anestésicas, siendo ellos su propio control. Recibirdn una técnica anestésica
convencional sin presion y una técnica anestésica con presion mecanica en el labio, con un
periodo de lavado de 1 semana como minimo. El orden en que las técnicas serén aplicadas se
decidira al azar.

Inmediatamente aplicada cada técnica anestésica, el paciente debera valorar su percepcion del
dolor mediante la escala visual andloga. Se obtendran los promedios de cada grupo y seran
comparados. Luego se determinard si hay o no influencia de la presion en la percepcion del
dolor durante una técnica anestésica infiltrativa.

lIl. INVESTIGACION PROPUESTA
lII.1. FORMULACION GENERAL DE LA TESINA DE TITULACION

Uno de los aspectos mas incomodos de la odontologia para el paciente promedio es el miedo y la
ansiedad causada por el ambiente dental, particularmente la inyeccién dental (Makade et al 2015).

El dolor inducido por la inyeccion de anestésicos locales puede ser reducido por métodos
complementarios, los cuales incluyen anestésicos tdpicos, técnicas de distraccion, aplicacion de
irritantes, calentamiento de la anestesia local, reducir la velocidad de inyeccion, uso de agujas
finas, pre enfriamiento del sitio de puncion y el uso de vibracion, pero no se han establecido
métodos concluyentes (Jayanthi et al 2015). Ademaés, la vibracion de los tejidos adyacentes
mientras se realiza la inyeccion, la aplicacion de presion en el sitio de inyeccion y el uso de un
sistema de distribucion mecanica han sido probados para minimizar el dolor experimentado
durante la administracion de agentes anestésicos dentales (Ghaderi et al 2013).

Las bases para el efecto analgésico de la presion en el sitio de inyeccion pueden ser explicadas con
la teoria de la compuerta del dolor. Describe la hipdtesis de que las fibras nerviosas A-p transmiten
la informacion de los receptores para la vibracion y el tacto en la piel, estimulan a las interneuronas
inhibitorias en la médula espinal. Estas neuronas actlan reduciendo la cantidad de sefiales
dolorosas transmitidas por las fibras C y A-6 de la piel a neuronas de segundo orden que cruzan la
linea media de la medula espinal y que ascienden al cerebro (Nasehi et al 2015).

Por lo tanto, el objetivo de este estudio sera el evaluar el efecto de la presién en el labio superior en
la percepcion del dolor durante una técnica anestésica infiltrativa.
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111.3. HIPOTESIS DE TRABAJO

Hipotesis nula: No hay diferencia significativa en la percepcion del dolor durante una técnica
anestésica infiltrativa con presion o sin presion.

l11.4. METODOLOGIA

Disefio del estudio:
Ensayo clinico aleatorio brazos cruzados.

Poblacion:

Participaran 80 estudiantes voluntarios de la Escuela de Odontologia de la Universidad Austral de
Chile de la ciudad de Valdivia durante el periodo de Abril a Junio del 2016. El disefio del estudio y
protocolo de investigacion contara con la aprobacion del Comité de Etica y Bioética de la
Universidad Austral de Chile. A los participantes se les entregara un consentimiento informado
para invitarlos a participar en el estudio.

Criterios de seleccién:

Criterios inclusion: Pacientes y estudiantes voluntarios de la clinica odontologica de la UACH,
mayores de 18 afios, capaz de leer y firmar el consentimiento informado.

Criterios exclusion: Alérgicos a la anestesia, dolor dental presente, infeccion en zona a puncion,
trastorno mental, con tratamiento farmacologico de analgésicos no esteroidales (AINES),
benzodiacepinas o antidepresivos.



Tamafno muestral:

El célculo del tamafio muestral se basd en los resultados obtenidos por Nanitsos et al. (2009),
demostrando que en 60 participantes se puede detectar una diferencia de 10 mm en la Escala
Visual Anéloga, en la percepcion del dolor entre ambos grupos con 80% de potencia y 5% de
significancia.

Estudio piloto y calibracion:

Dos estudiantes seran los encargados de realizar las técnicas anestésicas y realizar las mediciones,
posterior a su calibracién. Se seleccionaran 10 pacientes voluntarios, a los cuales se les realizara
una puncion infiltrativa, con todo el protocolo descrito posteriormente y supervisados por el
docente guia del ramo de Cirugia oral y maxilofacial (P.A.), estandarizando la técnica que
realizarén los alumnos durante el estudio.

Ademas, se seleccionaran otros 10 pacientes voluntarios, a los cuales se les colocara la pinza de
ropa, con presion estandarizada, en el labio superior y se pedird valorar la percepcién del dolor.
Con esto se busca eliminar sesgos producidos por la posible influencia en el aumento del dolor
durante la puncidn por efectos de la pinza de ropa.

Ubicacion:

El estudio se realizara en las clinicas odontoldgicas de la UACH.

El dispositivo para realizar presion seran pinzas de ropa, con presion estandarizada previamente en
el Instituto de mecanica de la Universidad Austral de Valdivia, Chile.

Metodologia:

Los pacientes recibirdn 2 intervenciones anestésicas, técnica infiltrativa convencional con y sin
presion, con un periodo de lavado de 1 semana como minimo. Inmediatamente el paciente
valorara el dolor percibido mediante la escala visual andloga. Se compararan los resultados de
ambas técnicas para ver si existe alguna diferencia en cuanto a la percepcion del dolor.

El paciente se enjuagara con Clorhexidina al 0,12% (Oralgene, Maver Pharma®) y sacara un
sobre al azar que indique si la puncién de la primera sesién sera con o sin presion, dejando para
una semana después, como minimo, la técnica restante. Se recostara en el sillén dental en posicién
horizontal y el estudiante realizard la técnica anestésica seleccionada. La puncion sera a la altura
del incisivo lateral izquierdo. Cuando se deba utilizar presion, la pinza de ropa estara presionando
el labio a la altura del mismo diente.

Se utilizara carpule y aguja corta grosor 30G (Septoject XL, Septodont®). El tubo de anestesia
serd Xylonor 2% especial (Dental Lava Ltda. Septodont®) a temperatura ambiente. La aguja
tendré un tope de goma a un centimetro. La técnica de puncion se realizara con la aguja paralela al
incisivo lateral y se profundizara un centimetro. La mitad del contenido del tubo de anestesia (0,9
ml.) sera depositado en 20 segundos Yy se retirara la aguja. La unidad de estudio sera el paciente y
su percepcion del dolor, definido como una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada a una lesion presente o potencial. Inmediatamente finalizada la técnica anestésica, se le
pedirad al sujeto en estudio valorar el dolor percibido, mediante la escala visual analoga 10cm
(0=Ausencia de dolor; 10=Dolor insoportable) preguntando ““;cuanto dolor percibié durante la
puncion y administracion de la anestesia?” (Anexo 2).




Registro de datos:

Los datos seran recolectados, por el estudiante que realiz6 la técnica anestésica (J.L o S.L), en
papel impreso. Se registrara el nombre, edad, sexo, técnica seleccionada y ademas tendra la escala
visual analoga, para registrar el valor de la percepcion del dolor asignado por el paciente. Estos
datos seran posteriormente traspasados y almacenados en Google Drive.

Andlisis de datos:

Se considerara como variable independiente el uso o no de presion. Se considerar4 como variable
dependiente al nivel de dolor percibido durante la inyeccion anestésica en ambos grupos (EVA
10cm; O=sin dolor a 10= dolor intolerable).

Para comprobar la efectividad de la presion en comparacion a no usar presion para el control del
dolor durante la inyeccion anestésica, se analizard la correlacion entre la disminucion del dolor
percibido (EVA) entre ambos grupos (t-test o Wilcoxon p<0.05; IC 95%).

En el caso de que el paciente no asista a la segunda cita y solo sea aplicada una técnica anestésica,
el dato obtenido sera utilizado para obtener el promedio en su grupo y la posterior comparacion
entre ambos grupos.

Publicacion:
Se deja estipulado nuestro compromiso de respetar la confidencialidad de los datos recopilados, y

de no hacer uso indebido de las dependencias de la clinica Odontoldgica UACh. Ademas,
declaramos que no existen conflictos de interés ni fines econdémicos que pudieran interferir con los
resultados. Esta investigacion estd realizada como requisito para obtener el titulo de Cirujano
Dentista de la Universidad Austral de Chile.

I1II.L5. AUTOCLASIFICACION DE DISENO DEL PROYECTO

CUALITATIVA (DEFINIR TIPO) |

CUANTITATIVA EXPERIMENTAL

-In-vitro

-Animal

CUANTITATIVA CLINICA-EPIDEMIOLOGICA

-Caso-control

-Estudio cohorte

-Estudio de prevalencia o corte transversal

-Ensayo clinico aleatorio

-Ensayo clinico no aleatorio X

-Revision sistematica

-Otra (especificar)




11.L6. ASPECTOS ETICOS

¢, Su investigacion utiliza seres humanos o animales? _X_ Sl No

En caso que su respuesta sea afirmativa, indique cual es la unidad o servicio encargado
de entregar la aprobacion ética al protocolo de investigacion:

Comité de Etica y Bioética de la Universidad Austral de Chile debe aceptar el protocolo.

Se informara al paciente acerca del estudio, de lo que se busca estudiar y el beneficio que se puede
obtener para futuros pacientes con esta investigacion. Se pedird la firma en un consentimiento
informado (Anexo 1).

[1.7. BIOSEGURIDAD

Para llevar a cabo el estudio se necesita: Traje clinico completo; bandeja de examen completa
(espejo, sonda curva, pinzas), carpule, aguja corta, tubo anestesia, pafio campo clinico, guantes y
mascarillas.

Las bandejas de examen, las carpule y las pinzas de ropa seran esterilizadas en la unidad de
esterilizacion de la Clinica Odontoldgica de la Universidad Austral de Chile.

Los desechos como el pafio campo clinico, mascarilla y guantes seran desechados en la basura
comun. Las agujas y los tubos de anestesia seran depositadas en la caja de desecho de material
corto punzante.




111.8. PLAN DE TRABAJO (CRONOGRAMA):

Fechas/ tiempo
destinado

Actividad

Enero-Marzo 2016

Enviar documentos para aprobaciéon ética al
investigacion UACh.

Comité ético de

Marzo 2016 Reclutamiento de pacientes a través de ficha clinica y contacto via
telefonica.
Abril 2016 Calibracidn entre examinadores y con experto.

(2 semanas)

Abril-Mayo 2016

(4-6 semanas)

Citacion de pacientes, obtencion del consentimiento informado y
registro de datos.

Mayo-Junio

(4-6 semanas)

Tabulacion de datos, analisis estadisticos y redaccion de resultados.

Junio-Julio

(4-6 semanas)

Redaccién manuscrito de investigacion, y envio de solicitud para
publicacion.

[11.9. RECURSOS NECESARIOS Y DISPONIBLES

item (cantidad)

Valor estimado (solo para
aquellos insumos que Ud
deba adquirir)

Indique con una X si ya esta
disponible en la Universidad
(ej. Microscopio electrénico)

2 cajas de guantes
(200 guantes)

$7.600

2 cajas mascarillas
(100 mascarillas)

$4.800

1 Bolsa pafios campo clinico

$4000

10 Carpule

Llamadas telefonicas

Consentimientos Informados

1 resma de hojas carta

$2600




10 pinzas de ropa

10 bandejas de examen

1 caja de agujas cortas

X| X| X

1 caja de tubos de anestesia

1 kit de topes de goma $3200
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ANEXO 2: Figura Escala Visual Analoga
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