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ABREVIATURA SIGNIFICADO

MF Mesilato de fentolamina

AL Anestesia local

ADA American Dental Association
AHA American Heart Association
FDA Food and Drug Administration
mg Microgramos

ml Mililitros

°C Grados centigrados

AAS Acido acetilsalicilico

AINES Antiinflamatorios no esteroideos

Min

Minutos




1. RESUMEN




Objetivo: Evaluar si existe diferencia en la eficacia del Mesilato de Fentolamina
(MF) al usarlo en combinacion con diferentes anestésicos locales con
vasoconstrictor. De esta manera se pretende evitar los traumas en lengua y
labios que con frecuencia se presentan tras el tratamiento bucodental, asi como
mejorar el confort del paciente al acortar el tiempo de recuperacion de los efectos
desagradables que provoca la propia anestesia.

Material y métodos: Se llevd a cabo un estudio a doble ciego aleatorizado con
90 pacientes divididos en tres grupos correspondientes a tres tipos de
anestésicos locales diferentes: lidocaina 2% 1/80000, articaina 4% 1/200000 y
bupivacaina 0,5% 1:200000. Se seleccionaron tratamientos a realizar en el
maxilar inferior mediante bloqueo anestésico del nervio dentario inferior. Tras la
terminacion del tratamiento (<60 minutos) se inyecté en el mismo lado
anestesiado el MF en relacion 1:1. Posteriormente, se evaluaron la disminucién
de los tiempos anestésicos, la escala visual analoga de dolor, los efectos

adversos mas frecuentes, la satisfaccion y la recomendacion del paciente.

Resultados: Las diferencias entre los tres grupos son altamente significativas
(p<0.001), siendo mayor la reduccién del tiempo anestésico en la bupivacaina
tanto para el labio como para la lengua. Los efectos adversos analizados fueron:
dolor en zona del pinchazo (11,1%), cefaleas (6,7%), taquicardias (1,1%) y
sangrado profuso tras intervencion (3,3%). La recomendacion y satisfaccion por
parte de los pacientes fue del 100% y del 98,9% respectivamente.

Conclusiones: Se demuestra que el MF es util en la reduccion de los tiempos
anestésicos en los tres grupos estudiados, pero mas significativamente para la
bupivacaina (de 460 minutos a 230 en labio y 270 en lengua [p<0.001]).

Palabras clave: Articaina; Bupivacaina; Epinefrina; Lidocaina; Anestesia local,
Mesilato de fentolamina.



2. ABSTRACT




Background: To evaluate changes in the effectiveness of phentolamine
mesylate in combination with different local anesthetics (LAs) and
vasoconstrictors. A prospective randomized double-blind study was conducted
with 90 patients divided into three groups, with each group being administered
one of three different LAs: lidocaine 2% 1/80,000, articaine 4% 1/200,000, and
bupivacaine 0.5% 1/200,000.

Methods: We compared treatments administered to the mandible involving a LA
blockade of the inferior alveolar nerve. Results were assessed by evaluating
reduction in total duration of anesthesia, self-reported patient comfort using the
visual analog pain scale, incidence rates of the most common adverse effects,

overall patient satisfaction, and patient feedback.

Results: The differences among the three groups were highly significant (P <
0.001); time under anesthesia was especially reduced for both the lip and tongue
with bupivacaine. The following adverse effects were reported: pain at the site
of the anesthetic injection (11.1%), headaches (6.7%), tachycardia (1.1%), and
heavy bleeding after treatment (3.3%). The patients’ feedback and satisfaction
ratings were 100% and 98.9%, respectively.

Conclusions: Efficient reversal of LAs is useful in dentistry as it allows patients
to return to normal life more readily and avoid common self-injuries sometimes
caused by anesthesia. Phentolamine mesylate reduced the duration of
anesthesia in the three studied groups, with the highest reduction reported in the
bupivacaine group (from 460 min to 230 min for the lip and 270 min for the tongue
[P < 0.001)).

Key words: Articaine; Bupivacaine; Epinephrine; Lidocaine; Local anesthesia;
Phentolamine mesylate.



3. INTRODUCCION




Anesithesia es una palabra griega formada por dos raices. An=sin +
esthesia=sensibilidad, sin sensibilidad.

La anestesia es el estado no reactivo (sin respuesta) inducido por las
substancias anestésicas. Los anestésicos generales producen anestesia en todo
el cuerpo y son administrados por inhalacién o por inyeccion directa en el torrente
circulatorio. Los anestésicos locales provocan una anestesia restringida con
retencién total del estado de consciencia y de la regulacién neuronal interna y se

aplican en los nervios sensitivos periféricos que inervan una region.

Los anestésicos son substancias que inducen una incapacidad temporal
para percibir un estimulo sensorial y actuan en el cerebro o en el sistema
nervioso periférico para suprimir respuestas a estimulos sensoriales: tacto,
presion y dolor. Tales procedimientos permiten la aplicacion de procedimientos
quirurgicos médicos y dentales.

Desde la aparicion del hombre en la tierra, el dolor ha sido una fuente
constante de preocupacion y de una busqueda incesante de medios para hacerlo
desaparecer, hasta tal punto que ese miedo puede ser superior al de la propia

muerte.

Ya desde la antigiedad, en tiempos de Hipocrates y Galeno se dieron los
primeros pasos en la lucha contra el dolor mediante el uso de las esponjas
soporiferas. Este sistema consistia en la combinacion de mandragora, belefio y
opio. La mandragora fue usada por muchos pueblos antiguos, incluso se cree
que 200 afos antes de Cristo era usada como anodina por los babilonios. El
belefio es un narcético suave, de la familia de la belladona, cuyo representante
actual es la escopolamina, la cual se mezclaba con morfina para producir el

“suefio crepuscular”. [1]



También el alcohol en forma de vino, solo o combinado (con opio o
cafiamo) era empleado en varias civilizaciones (India, Grecia y China) para
disminuir el sufrimiento, controlar el miedo, producir insensibilidad al dolor en
operaciones mayores Yy cauterizaciones. Se hacian vaporizaciones e
inhalaciones de substancias como opio y marihuana para producir narcosis. Se
conocia, ademas, la compresion local para producir anestesia, utilizada por los

asirios y egipcios. [2]

El avance de los procedimientos anestésicos hasta el afo 1700 fue
practicamente nulo. En esta época se utilizaron algunos procedimientos ya
conocidos pero modificando la composicion de estas cocciones segun se refleja
en diferentes tratados como el “Antidotarium Nicolai” (S. XI-XII), “La Cyrurgia de
Teodorico Borgononi” (1205-1298) o “La Chirurgia magna de Guy de Chauliac”
(1290-1368).

En el Renacimiento cabe destacar la figura del cirujano francés Ambroise
Paré, quien recomendaba en 1542 una anestesia local mediante compresion de
las terminaciones nerviosas, hecho que ya era conocido. James Moore
aprovecho dicho conocimiento, también, para practicar amputaciones en el S.
XVIII.

Las mezclas congelantes de nieve y hielo para producir anestesia en
procedimientos quirurgicos en 1646 fueron aplicadas por Marco Aurelio
Severino. Eso sirvio como desarrollo posterior de compuestos criogénicos como
el cloruro de etilo o el anhidrido carbdnico para ser empleados en spray sobre
superficies mucosas o dentarias de la cavidad bucal. [3]

Se dice que el acido sulfurico dulce, conocido posteriormente como éter,
fue aislado por primera vez por el polifacético mallorquin Raydmundo Lullius
(1232-1316), aunque su utilizacion se atribuiria a W. Morton. (Figura 1)



Fig 1. Demostracion de W. Morton con éter (ilustracién tomada de www.personajeshistoricos.com).

Entre los afos 1770 y 1880 y entre 1880 y 1930, se marcan las épocas
mas importantes en el desarrollo de los procedimientos anestésicos con el
descubrimiento de nuevas substancias, la aplicacion de éstos con diversas
técnicas y la adquisicion de maquinas e instrumental. Entre 1770 y 1880, los

acontecimientos mas importantes fueron:

a. El descubrimiento del oxigeno, 6xido nitroso, y el etileno (1771-1779).

b. La extraccion de la morfina a partir del opio en 1806. En 1868, se
recomendo el uso de la morfina por via hipodérmica previa a la
administracion de un anestésico, o que marca el primer tipo de
medicacion preanestésica.

C. El descubrimiento del cloroformo en Francia, Alemania y los EE.UU en
1831, y la definicion de sus caracteristicas fisicas y quimicas en 1835.

d. En 1839, Taylor y Washington de Nueva York usaron por primera vez
una solucion de morfina en la jeringa Anel, la que se considera la

verdadera predecesora del instrumental hipodérmico de nuestros dias.

En 1798 Humphry Davy, buscando una cura para la tuberculosis, descubri6

el oxido nitroso. Tras inhalar cuatro cuartos de mondxido de dinitrégeno, Davy



dijo haber sentido un hormigueo muy placentero, en especial, en su pecho y

extremidades:

"Los objetos a mi alrededor se volvieron resplandecientes y mi oido mas agudo.”

Al descubrir los efectos estimulantes del mondxido de dinitrégeno, invitd

a sus amigos a probarlo y le denominaron “gas de la risa”. (Figura 2)

Fig. 2. Experimento de Humpry Davy usando oxido nitroso (ilustracion tomada de www.bbc.com).

Una de las historias mas famosas sobre el oxido nitroso ocurrié en
Estados Unidos. En 1844, un dentista llamado Horace Wells, acudi6 a un
espectaculo organizado por Gardner Colton. Durante esta demostraciéon Samuel
Cooley, un clérigo local, sufrié una herida en una pierna bajo los efectos del 6xido
nitroso. Al ser preguntado por Wells sobre si habia sufrido dolor, éste respondié

negativamente.

Al observar dicho suceso, Wells tuvo la idea de someterse él mismo a una
extraccion de un molar, sin llegar a sentir dolor alguno. El 10 de enero de 1845,
en el hospital general de Boston, Wells realizé la misma intervencion pero la
demostracién fue un rotundo fracaso y sumié al dentista en una profunda

depresion y alcoholismo. [4]



Sintesis de la anestesia local

La historia de la anestesia local (AL) se asocia a la cocaina hasta 1904.
En este afio la procaina fue sintetizada por el Dr. Einhorn. Se conocia que los
incas realizaban operaciones con AL con derivados de la planta de la coca.

En Europa, los opiaceos empezaron a utilizarse cuando el Dr. Scherzer
de Austria empleaba las hojas de coca como anestésico en 1859.
Posteriormente, se publicaron sus caracteristicas quimicas y en 1880, la
descripcion detallada de la cocaina y sus efectos psicoestimulantes. El Dr.
Sigmund Freud junto con el Dr. Koller utilizaron la cocaina como anestésico local
en 1884. Asi, esta sustancia fue ampliamente aceptada como anestésico por la

Sociedad de Oftalmoélogos Alemanes.
En 1903, el cirujano aleman, Heinrich Braun, le anadié adrenalina,

consiguiendo, de este modo, prolongar la duracidn del efecto anestésico y

disminuir su toxicidad. (Figura 3)

Fig. 3. Heinrich Braun (imagen tomada de www.terpianerual.life).
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Einhorn sintetizé la procaina en 1904. La principal desventaja de estos
anestésicos locales tipo éster fue su corto periodo de accion por inactivacidén por
las esterasas, ademas de las reacciones alérgicas producidas. Fue en 1943,
cuando Lofgren y Lundquist sintetizaron la lidocaina, lo que marco el inicio de
una nueva serie de sustancias, en las cuales la cadena intermedia fue

reemplazada por una unién amida.

A partir de este tipo de unidon se desarrollaron una serie de anestésicos
locales tipo acido-amida (mevipacaina, prilocaina, bupivacaina y etidocaina). En
1973, se sintetizd el ultimo anestésico, la articaina, AL de accién corta, que
pertenece al grupo de las amidas y que posee un grupo éster adicional, y que

posee una menor toxicidad que otros farmacos ésteres.

Toda esta serie de nuevos anestésicos mostraron mayor selectividad para
las fibras parasimpaticas y sensoriales y menos especificidad para los nervios

motores.

La importancia de la adicién de un vasoconstrictor para prolongar la accion
y aumentar el efecto local de los anestésicos, se baso en los trabajos originales
de Braun en 1903 y, posteriormente, fue demostrado de forma magistral por
Bieter en 1936, mediante la utilizacion de diferentes concentraciones de
epinefrina. [5]

Todos estos datos historicos en relacidon a la sintesis de los anestésicos
locales se han resumido en la tabla 1.
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Aino Personal/ compaiiia Contribucion

1862 Nieman Consigue cocaina pura

1884 Koller Usa la anestesia como
anestésico topico

1884 Halstad Bloqueo regional del
nervio dentario inferior
con cocaina

1885 Coming Aplicé un torniquete para
retardar la absorcion de
la cocaina

1903 Braun Usa la epinefrina como
retardador

1904 Einhorn Sintetiza la procaina

1920 Cook Laboratories Cartuchos y jeringa
anesteésica

1943 Lofgren Sintetiza la lidocaina.

1947 Noccol. Co. Jeringa  dental con
aspiracion

1948 Astra Comercializa la lidocaina
dental

1956 Ekstam Sintetiza la mepivacaina

1957 Ekstam Sintetiza la bupivacaina

1973 Mushawek y Rippel Articaina

Tabla 1. Datos relevantes en el desarrollo de la anestesia local oral. (Fuente propia)
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Los anestésicos locales son farmacos que, aplicados en concentracion
suficiente en su lugar de accion, impiden la conduccidon de impulsos eléctricos
por las membranas del nervio y el musculo de forma transitoria y predecible,

originando la pérdida de sensibilidad en una zona del cuerpo.

Los anestésicos locales interrumpen la conduccion neuronal inhibiendo el
influjo de iones de sodio a través de los canales o ionoforos dentro de las
membranas neuronales. [6] Los anestésicos tienen mayor afinidad por los
receptores que estan dentro de los canales de sodio durante sus estados
activado o desactivado que cuando estan en estado de reposo. Esto puede
ayudar a explicar la preferencia que tienen los diferentes anestésicos por varias
clases de fibras neuronales. [7,8]

o Ejercer acciones selectivas sobre las terminaciones nerviosas y nervios
sensitivos y bloquear la conduccion a concentraciones que no lesionan los
tejidos adyacentes. No irritante.

« Comienzo de accion rapido.

o Laanestesia debe ser duradera como para realizar la intervencion quirurgica,
pero no permanente.

o Eficaz por cualquier via de administracién (inyectado o de aplicacién local
sobre las mucosas).

o Ladroga debe ser soluble y las soluciones estables, no alterables por el calor
para lograr una esterilizacion conveniente.

e« Debe absorberse poco desde el lugar de inyeccién (para disminuir su
toxicidad y acentuar la accién anestésica local).

o Debe permitir su asociacion con adrenalina (disminuye su absorcion).

e No debe realizar acciones téxicas sobre el SNC ni otros 6rganos, ni debe
provocar farmacodependencia.

o No dar lugar a fendbmenos de hipersensibilidad. [7]

- 13-



Las principales caracteristicas que definen a los anestésicos locales son:

Potencia anestésica. Esta determinada principalmente por la lipofilia de
la molécula, ya que para ejercer su accion farmacoldgica, los anestésicos
locales deben atravesar la membrana nerviosa constituida en un 90% por
lipidos. Existe una correlacion entre el coeficiente de liposolubilidad de los

distintos anestésicos locales y su potencia anestésica.

Un factor que incide en la potencia anestésica es el poder vasodilatador y
de redistribucion hacia los tejidos, propiedad intrinseca de cada
anestésico local (la lidocaina es mas vasodilatadora que la mepivacaina
y la etidocaina mas liposoluble y captada por la grasa que la bupivacaina).
[4]

Duracion de accion. Esta relacionada, primariamente, con la capacidad
de unidn a las proteinas de la molécula de anestésico local. En la practica
clinica, otro factor que contribuye notablemente a la duracion de accion

de un anestésico local es su capacidad vasodilatadora. [4]

Latencia. El inicio de accidn de los anestésicos locales esta condicionado
por el pKa de cada farmaco. El porcentaje de un determinado anestésico
local presente en forma basica, no ionizada, cuando se inyecta en un
tejido a pH 7,4 es inversamente proporcional al pKa de ese anestésico
local. Por lo tanto, farmacos con bajo pKa tendran un inicio de accién
rapido y farmacos con mayor pKa lo tendran mas retardado. [4]

La estructura molecular de todos los anestésicos locales consiste en 3

componentes: (a) anillo aromatico lipofilico, (b) enlace intermedio de éster o

amida, y (c) terciario amina. Cada uno de estos componentes aporta distintas

propiedades clinicas de la molécula. (Figura 4)
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Fig. 4. Estructura de anestésicos locales (ilustraciéon tomada de Becker DE, Reed KL. Local

anesthetics: review of pharmacological considerations. Anesth Prog. 2012,59(2):90-101.).

Aromatic Intermediate Tertiary
Ring Linkage Amine

Presentan un centro hidrofilo (amina terciaria o secundaria) separado por
cadena alquilica intermedia. Tienen, también, un centro hidréfobo (residuo
aromatico). La unién con el grupo aromatico es generalmente de tipo éster o
amida. Cuando la union es de tipo éster, se hidroliza faciimente durante la

degradacion metabdlica e inactivacion de la droga en el organismo. Ej. Procaina.

Al aumentar la longitud del grupo alcohdlico se obtiene una mayor
potencia anestésica y mayor toxicidad, por lo que los compuestos con éster
etilico (2 carbonos), como la procaina y la tetracaina, son los menos téxicos. La
mayor o menor longitud de los grupos terminales del nitrégeno amina terciaria

tienen la misma importancia. [9,10]
Clasificacion anestésica normalmente utilizada:

e Tipo éster.

e Cocaina.

e Procaina.

e Tetracaina.

e Benzocaina.
e Tipo amida.
e Lidocaina.

e Dibucaina.

e Bupivacaina.

e Mepivacaina.
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En la tabla 2 se muestran los anestésicos mas usados y su idiosincrasia en

Estados Unidos y en Canada. [8]

Lidocaine HCI 2% plain Xylocaine 5 minutes Not indicated 2 hrs 36
Medpivacaine HC 3% plain | Carbocaine 2030mn | 3&45min 23hrs )
kocaine
Polocaine
Scandanest
Prilocaine HCI 4% plain Citanest Plain 1015mn | 4565 min 3 hrs n

Articaine HCI 4% + Septocaine 60 min Upto120min | 35hrs 68
epinephrine 1:100,000 Loecaing
Articaine HCI 4% + Septocaine 60 min Upto120min | 35hrs 68
epinephrine 1200,000 .
Lidocaine HCI2% + Lidocaine 5565 min 80-90 min 35hrs 36
epinephrine 1:50,000 Lignaspan

Standard

Octocaine 50

Xylocaine
Lidocaine HCI 2% + Lidocaine 5565 min 80-90 min 35 hrs 36
epinephrine 1:100,000 Lignaspan

Standard

Octocaine 100

Xylocaine
Mepivacaine HCI 2% + Carbocaine a00mn | 60-90 min 35hrs E3
levonordefrin 1:20,000 kocaine 2%

Polocaine

Scandanest 2%
Prilocaine HC| 4% + (itanest Forte 3545 min 50-70 min 36 hrs n
epinephrine 1:200,000
Bupivacaine HCI 0.5% + Marcaine Uptp7hs | Upto7hrs Upto12hes | 9
epinephrine 1:200,000 Vivataine

Bupivacaine

Tabla 2. Anestésicos mas usados en EE. UU. y Canada (tomada de Malamed SF. Modern dental
pain control. Dent Today. 2008;27(11): 76-77.).
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3. 2. 3. Mecanismo de accion

Los anestésicos locales impiden la produccion y conduccién del impulso
nervioso (su principal sitio de accion es la membrana celular y, al parecer, hay
poca accion directa de importancia fisiolégica sobre el axoplasma),
disminuyendo o inhibiendo el aumento transitorio de la permeabilidad de la
membrana a los iones de sodio, que se produce por una ligera despolarizacion
de la membrana. Se eleva el umbral de excitabilidad eléctrica y el factor de
seguridad de la conduccion disminuye. Deben atravesar la membrana en forma

no ionizada para poder ejecutar su accion bloqueante. [9]

Teorias

e Producen el bloqueo aumentando la tension superficial de la bicapa lipidica
(membrana) cerrando los poros a través de los cuales se mueven los iones
(disminuyen la permeabilidad).

e Aumentan el grado de desorden de la membrana.

e Se combinan con un sitio especifico dentro del canal del sodio bloqueandolo

fisicamente.

Actuan sobre la fibra nerviosa uniéndose por su porcién hidrofilica (grupo
aminico) a la correspondiente porcion hidrofilica de la membrana, y por su
porcion lipofilica (el residuo aromatico) a la fase lipidica de la membrana
trastornando las propiedades de ésta. Tienen accion estabilizadora de la
membrana que disminuye la permeabilidad a la entrada de iones de sodio.

Cuando sobre la fibra nerviosa actua un estimulo adecuado los canales para
el sodio aumentan su permeabilidad (brusca y brevemente), el sodio entra
rapidamente al interior de la célula. Se invierte por algunos milisegundos la
polaridad de la membrana que se hace positiva por dentro (despolarizacion).
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Inmediatamente, el potencial de membrana se restaura por normalizaciéon de
la permeabilidad al sodio y aumento brusco de la permeabilidad al potasio,
saliendo de la célula.

Esta inversion de polaridad en un punto de la membrana sirve como estimulo
adecuado para zonas vecinas, de modo que el fendmeno se propaga y
constituye la conduccion del impulso nervioso. Un anestésico local actua
impidiendo la entrada rapida de sodio, la fibra no se despolariza, quedando en

esa zona bloqueada la conduccion del impulso nervioso.

La forma no ionizada atraviesa la membrana neural, pero una vez dentro, la
forma ionizada es la mas activa interactuando con receptores especificos de la
cara interna de la membrana, bloqueando los canales de sodio o provocando
expansion de la membrana y disminuyendo las dimensiones del canal de sodio

(aminobenzoato de etilo). [9]

Numerosos estudios han puesto de manifiesto que la concentracién ideal

y mas segura de lidocaina es al 2%.

Su periodo de latencia es de 2:00 a 3:00 minutos presentando una
duracion de la accion muy corta cuando no se asocia a vasoconstrictor, debido
a sus propiedades vasodilatadoras y a su rapido aclaramiento en el punto de
aplicacion.

La lidocaina (figura 5) al 2% asociada a adrenalina 1/80.000 o 1/100.000
proporciona una potencia anestésica considerable, con baja toxicidad sistémica
y minimo potencial alérgico por lo que se considera uno de los anestésicos

locales de referencia para tratamientos odontologicos.
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La dosis de lidocaina al 2% esta calculada en 4,4 mg/kg de peso, con una
dosis maxima total de 300 mg equivalentes a un paciente de 70 kilos de peso.
Los carpules de anestesia utilizados en odontologia contienen 36 mg de
lidocaina por cada uno.

Se metaboliza mediante oxidacion microsomal en el higado. Y la eliminacion se

produce a nivel renal donde el 10% del farmaco se excreta sin modificar. [5,9]

Fig. 5. Molécula de lidocaina (tomada de www.wikipedia.org).

Articaina

La articaina (figura 6) presenta una potencia superior a la lidocaina en un
50% vy un inicio de accion rapido por debajo de los dos minutos.

Su vida media plasmatica corta junto a su alta uniébn a proteinas
plasmaticas, hace que su toxicidad sea muy baja y permita, incluso, la

administracion con cierta seguridad a mujeres gestantes.
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Tiene una excelente penetracién 6sea a diferencia de otros anestésicos,
por lo que es de primera eleccidn en la mayoria de tratamientos quirurgicos con

actuacioén sobre tejido 6seo.
La dosis maxima recomendable es de 7 mg/kilo de peso.

La articaina se hidroliza en el higado y se metaboliza en higado y sangre.
Su eliminacion es por via renal y el 10% del farmaco se excreta sin metabolizar.
[9,10]

Fig. 6. Molécula de articaina (fomada de www.wikipedia.org).

O
S
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Se trata de un anestésico de larga duracion superando, como veremos
posteriormente, las seis horas de duracidn en tejidos blandos. Su potencia
anestésica es cuatro veces superior a la lidocaina y 10 veces mas liposoluble
que ésta, lo que le otorga una alta penetracion en el tejido nervioso.

Sin embargo, su periodo de latencia es mas lento en comparacién con

otros anestésicos (de 3 a 6 minutos).
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La alta potencia anestésica de la bupivacaina (figura 7) se ve
contrarrestada por su toxicidad a nivel cardiaco por lo que muchos autores

contraindican su utilizacion en pacientes menores de edad y ancianos. [11,12]

La dosis maxima recomendable es de uno a 1,5 mg/kg de peso, con una
dosis total de 100 mg con vasoconstrictor.

Se metaboliza en higado por amidasas y se excreta por el rifidn, donde el
16% del farmaco se elimina sin metabolizar. [3]

Fig. 7. Molécula de bupivacaina (fomada de www.wikipedia.org).

CHs
CHs
Todos los anestésicos locales desde el punto de vista clinico tienen cierto

grado de actividad vasodilatadora. Buscando una mayor efectividad del AL se

anaden, habitualmente, agentes vasoconstrictores a las soluciones anestésicas.
Su combinacién constituye un verdadero avance en el campo de la

estomatologia, mejorando la operatoria dental. Se pretende, con ello, suministrar

la mas profunda anestesia y buena hemostasia en la zona deseada, prevenir las
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reacciones toxicas de agentes anestésicos locales, al retardar su velocidad de
absorcion en el flujo sanguineo y disminuir su concentracion en plasma [13,14],

asi como prolongar su accion y producir isquemia en el area de actuacion.

De todos ellos, el mas utilizado es la adrenalina, catecolamina fisiologica,
estimulante de los receptores alfa y beta adrenérgicos (el estimulo beta sobre el
corazon puede llegar a ser peligroso en enfermos cardiacos, hipertiroideos e
hipertensos). Los efectos metabdlicos (que son predominantemente beta),

también podrian ser peligrosos en pacientes diabéticos. [10]

Existen pocas contraindicaciones para la administracion de
vasoconstrictores en las concentraciones que se afiaden a los anestésicos en

odontologia. En general, estos grupos son:

e Pacientes con una enfermedad cardiovascular (ASA Ill, V).

e Pacientes con enfermedades metabdlicas como disfuncion tiroidea,
diabetes o hipersensibilidad sulfitos.

e Pacientes en tratamiento con IMAO, antidepresivos ftriciclicos y

fenotiazinas.

Las concentraciones que habitualmente se deben utilizar en los carpules,
segun la American Dental Association (ADA), y la American Heart Association
(AHA), nunca deben estar por debajo de 1:50.000, siendo los mas habituales
1:80.000, 1:100.000 y 1:200.000.

Existen varios tipos de vasoconstrictores, pero el mas usado en

odontologia es la adrenalina o epinefrina. (Figura 8)

Este tiene una accion sobre las fibras alfa y beta adrenérgicas en una

relacion 50:50.

Al inyectar la epinefrina directamente en el campo quirurgico, el AL eleva
con rapidez sus concentraciones tisulares, estimula sobre todos los receptores

alfa y produce la hemostasia. Como las concentraciones tisulares de epinefrina
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disminuyen con el tiempo, su accion principal sobre los vasos sanguineos
revierte la vasodilatacién por el predominio de las acciones beta; por tanto, es
frecuente observar una cierta hemorragia a las seis horas del procedimiento
quirurgico. [4,9,10,15]

Fig. 8. Molécula de epinefrina (fomada de www.wikipedia.org).

OH
HO

HN
HO “CHs

3. 4. MESILATO DE FENTOLAMINA
3. 4. 1. Estructura

El MF es una beta imidazolina, un agente bloqueante alfa adrenérgico no
selectivo. Es una sal que se presenta en forma de polvo blanco cristalino,
inodoro, con un peso molecular de 377.46. Es escasamente soluble en agua,
soluble en alcohol y ligeramente soluble en cloroformo. [16] La formulacidn
empirica es: C 177H19N30_CH403S. (Figura 9)

Fig. 9. Molécula de mesilato de fentolamina (fomada de www.wikipedia.org).
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3. 4. 2. Mecanismo de accion

El mecanismo de accidon del MF aun no esta bien determinado. Produce
un bloqueo alfa adrenérgico de, relativamente, corta duracién que redunda en
una relajaciéon del musculo liso vascular consiguiendo una vasodilatacion. [17]
(Figura 10)

Fig. 10. Mecanismo de accion hipotético del mesilato de fentolamina. La epinefrina (E) en combinacion
con el receptor a-adrenérgico esta provocando una vasoconstriccion. Entonces, el mesilato de fentolamina

(PM) compite por la combinacién con el receptor adrenérgico a y provoca una vasodilatacion. (Fuente

Propia)

3. 4. 3. Farmacocinética

Los picos maximos de concentracion se consiguen de 10 a 20 minutos
tras la inyeccion y su semivida es de 2-3 horas. Su eliminacion se realiza por la

orina y un 13% se excreta sin metabolizar. [11]

Su uso fue aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) en
1952 y fue desarrollado, originalmente, para el tratamiento de la hipertension.
La formulacion intravenosal/intramuscular esta indicada para el tratamiento de la

necrosis dérmica resultante por extravasacion inadvertida de noradrenalina y

-4 -



para el diagndstico y tratamiento de pacientes con feocromocitoma, un tumor de
la médula suprarrenal con secrecion catecolaminas excesivas que puede

provocar hipertensiéon grave. [12]

Tiene aplicacion en la hipertension arterial inducida por cocaina cuando
se tiende a evitar el uso de beta bloqueantes y cuando los bloqueadores de

canales de calcio no son efectivos. [13,18]

También se ha indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil en
inyecciones en el cuerpo cavernoso o en combinacion con otras sustancias como

papaverina. [14]

Mas tarde, en 2008, se aprobd su uso en odontologia, tras constatarse
que su uso inyectado en el mismo lugar que un anestésico local con epinefrina
reduce los tiempos anestésicos compitiendo con la misma, que es la que produce
el aumento de duracién de los anestésicos locales, provocando un aclaramiento

del anestésico desde los tejidos orales a la circulacion sistémica. [4,18]

La presentacion clinica consiste en carpules inyectables de 1,7ml, y cada
cual contiene 400.000mg de MF. La solucion inyectable es transparente,
incolora, isotdnica, sin conservantes y con un pH que se encuentra entre 3,5 y
4,5.

Para su administracion puede emplearse la misma jeringa y aguja que
para el procedimiento anestésico previo, aplicandolo en el mismo lugar y con la
misma técnica (infiltracion o bloqueo nervioso) que se utiliz6 para la
administracion del AL. Los envases deben conservarse a una temperatura

ambiente, sin que sobrepase los 25°C. [19]
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Segun el prospecto, su uso esta indicado en adultos, incluyendo mayores
de 65 afios, y nifos a partir de los 6 afios siempre que tengan un peso minimo
de 15Kg.

Se propone su uso de forma preferente en pacientes con afecciones
meédicas como los diabéticos, que requieren un estricto cumplimiento de los
regimenes de alimentacion y en pacientes pediatricos y geriatricos con alto
riesgo de producirse lesiones autoinfligidas. [15,20]

La dosis recomendada guarda relacion con el numero de carpules de AL
utilizados previamente, siguiendo una proporcion de 1:1, hasta una dosis
maxima de 2 carpules. Si bien en nifilos menores de 12 afos establece la

proporcién teniendo en cuenta el peso. (Tabla 3)

Edad (anos) |Peso (Kg) |Cantidad maxima de mesilato de fentolamina

6-11 15-30 % cartucho
6-11 > 30 1 cartucho
=12 > 30 2 cartuchos

Tabla 3. Dosis recomendadas segun edad/peso.

No se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia, ya que el
MF esta clasificado por la FDA como un medicamento de categoria “C” en
embarazadas (efectos fetales adversos en animales) y como farmaco de

“seguridad desconocida” para el lactante.
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Asimismo, el prospecto recomienda prestar atencion a su uso en

pacientes con antecedentes de haber padecido problemas de corazon,

hemorragicos o hepaticos.

Los posibles efectos adversos de los que advierte el prospecto son:

1. Frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 10 pacientes):

o

(©]

Dolor en el lugar de inyeccion.

Dolor en el lugar del procedimiento dental.
Dolor en la boca.

Bradicardia.

Aumento del ritmo cardiaco.

Dolor de cabeza.

Aumento de la presion arterial.

2. Poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 100 pacientes):

o

Parestesias. Los pocos casos notificados fueron leves y transitorios
y se resolvieron durante el periodo de observacién de 48 horas.
Dolor abdominal, diarrea, nauseas.

Dolor en la zona mandibular.

Hinchazon de la cara.

Picor.

Reaccion en el lugar de inyeccidn, sensibilidad.

La sobredosis por administracion parenteral de MF se caracteriza,

principalmente, por alteraciones cardiovasculares como la hipotension arterial,

taquicardia refleja, estimulacion cardiaca, arritmia, aumento de la capacidad

venosa sistémica y, posiblemente, shock. Estos efectos podrian ir acompafiados

de hipoglucemia, cefalea, hiperexcitabilidad, trastornos de la vision, sudoracion,

aumento de la motilidad gastrica, vomitos y diarrea. No existe un antidoto
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especifico, por lo que la actitud debe ser monitorizar al paciente, vigilando los
descensos acusados de la presion arterial u otros indicios de trastornos de tipo
shock. [18]

Este tipo de accidentes engloban aquellos sucesos que ocurren durante
o inmediatamente tras la inyeccion del anestésico. Entre ellos, encontramos
como principal suceso el dolor a la inyeccion, como una frecuente fuente de
ansiedad para algunos pacientes. Los anestésicos tipo amida, por ejemplo, la
lidocaina y la bupivacaina, son conocidos por su propension a causar disconfort

cuando son infiltrados.

La rotura de la aguja de inyeccidn es un hecho extremadamente raro con
los dispositivos y materiales de hoy en dia y, podria considerarse un hecho

realmente iatrogénico.

Relativamente frecuentes son las inyecciones del anestésico hacia otros
lugares como inyecciones intravasculares que, causan rapidos pero transitorios
periodos de hipotensién y taquicardia que suelen ser autolimitados pero que en
pacientes comprometidos pueden generar episodios desagradables que pueden
evitarse facilmente al realizar aspiracion previa para comprobar que no se esta

en el interior de un vaso.
Si el anestésico difunde hacia zonas como el nervio facial o musculos
como el motor ocular pueden producirse paralisis facial, diplopia o estrabismo

que, generalmente, desaparecen al eliminarse el efecto del anestésico.

En muchas ocasiones, concomitante a la paralisis facial, se produce un

blanqueamiento de la piel, que suele aparecer en el mismo instante de la
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inyeccion, generalmente en el maxilar superior y sobre todo en las punciones de
los nervios alveolares superiores posteriores o del nervio palatino

anterior. También es autolimitado en el tiempo. [4]

Existen tres explicaciones teoricas :

a) La epinefrina en la solucion anestésica causa vasoconstriccion a lo largo de

las ramas de los vasos proximos al lugar de inyeccion.

b) El anestésico se inyectaria dentro de un vaso y conducido a la periferia donde,
debido a la epinefrina y su vasoconstriccion, apareceria el blanqueamiento

cutaneo.

c) La aguja dafiaria o excitaria las fibras simpaticas asociadas a vasos arteriales
del lugar de la inyeccion, induciendo un reflejo que termina en las ramas
periféricas de un determinado vaso; la excitacion conduce a wuna

vasoconstriccion localizada de los vasos cutaneos periféricos. [21]

Este tipo de accidentes suelen presentarse desde la finalizacion del

tratamiento hasta incluso varios dias después.

Suelen ser mas tipicos las lesiones al nervio por puncion de la aguja que
provoca una sensacion de persistencia de la anestesia que suele recuperarse en

un tiempo variable a medida que se va regenerando el nervio.

El dolor en el lugar de la puncién es otro accidente frecuente. Esta
situacion ocurre, generalmente, cuando se lesiona el periostio; el ejemplo tipico
de ello, es la anestesia subperidstica o cuando sin ser asi, en una anestesia
infiltrativa supraperiostica se coloca mal el bisel de la aguja. Incluso puede haber
dolor en toda una zona muscular y originarse neuritis persistentes por lesion del

tronco nervioso con la aguja. [22]
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Ademas de las anteriores complicaciones provocadas por los anestésicos
y, con respecto a los maxilares, la ausencia del control de la duracion de los AL
provoca, frecuentemente, complicaciones secundarias tanto en nifios como en
personas adultas en tres aspectos: perceptivo (percepcion de apariencia fisica
alterada), sensorial (falta de sensaciones) y funcional (disminucion de la
habilidad para hablar, sonreir, gesticular, beber y control del babeo) y la
desagradable y persistente sensacién que provoca la anestesia residual tras el
tratamiento. [18,20,23]

Esto conlleva mordeduras y lesiones en mucosa oral, lengua y labios muy
frecuentemente y que, ademas de todo lo anterior, puede interferir aun mas en

la incorporacion del paciente a su vida normal. (Figuras 11y 12)

Se ha comprobado en diversos articulos que la tasa de lesiones
autoinfligidas varian del 7 al 16% y ademas, han sido documentadas severas
pérdidas de sustancia labial. [24]

Tradicionalmente, se han relacionado las lesiones labiales o linguales
durante la anestesia, con pacientes de menor edad, pero ciertos estudios
demuestran que existe una correlacion negativa entre la tasa de incidencia de

lesiones de tejidos blandos y la edad. [25]

Fig. 11. Tipica lesién autoinfligida bajo efecto de la anestesia en nifio. (Fuente propia)
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Fig. 12. Tipica lesién autoinfligida bajo efecto de la anestesia en adulto. (Fuente propia).

3. 6. MIEDO A LA ANESTESIA

Aunque no podamos catalogar el miedo a la anestesia como efecto
secundario o como una complicacion de los anestésicos locales, hay que tener
muy en cuenta que éste es uno de los condicionantes para la visita de los

pacientes al dentista.

El principal motivo del miedo o fobia en la visita al dentista es la
experiencia negativa de la inyeccidn del anestésico, ademas de los relatos
contados por otras personas o familiares o lo visto en cine y television. [26,27]
En 2013, Heaton observo que uno de cada cuatro pacientes tiene miedo extremo
y uno de cada veinte no acuden al dentista por este miedo. [28]

Muchos pacientes refieren también que la desagradable sensacion
residual de la anestesia tras el tratamiento es también un poderoso
condicionante para ellos [29] por lo que reducir o eliminar cuanto antes la
sensacion residual de anestesia postratamiento podria ser muy beneficioso a la
hora de tratar a este tipo de pacientes.
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4. JUSTIFICACION E HIPOTESIS DE INVESTIGACION
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Uno de los mayores avances en la historia de la humanidad ha sido el
descubrimiento de la anestesia. Este descubrimiento ha logrado disminuir e,
incluso, eliminar el sufrimiento del ser humano ante los actos médico-quirurgicos
de la medicina, y ha logrado colocar a ésta ultima en niveles que en el pasado

eran impensables.

Sin embargo, la prolongada duracion del efecto de los anestésicos locales
supone una de las mayores incomodidades para los pacientes en las
intervenciones rutinarias. Ademas, lleva asociada una incapacidad temporal
sensorial y funcional de estructuras como labios y lengua, apareciendo

frecuentemente autolesiones de las mismas.

Se necesitaria un mejor control sobre la duracion y sobre los efectos
secundarios que provocan los anestésicos para intentar conseguir un mejor
control del dolor intra y postoperatorio, mejorando asi la calidad asistencial y
disminuyendo la aversion que todo esto provoca a los pacientes en sus visitas a

las clinicas dentales.

El MF ha sido aprobado por la FDA en 2008 para la reversion de la AL en
odontologia, pero no se ha realizado ningun estudio sobre poblacion espaiola ni
tampoco se ha realizado estudio comparativo entre lidocaina, articaina y
bupivacaina.

De acuerdo con esto, nuestra hipodtesis de investigacion es la siguiente:

“Existe variacion en los tiempos de reversion entre los tres grupos de

anestésicos locales al aplicar mesilato de fentolamina (MF).”

Y, por lo tanto, la enunciacion de la hipétesis nula seria:

“No existe variacion en los tiempos de reversion entre los tres grupos de

anestésicos locales (AL) al aplicar mesilato de fentolamina (MF).”
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5. OBJETIVOS




Los objetivos que se establecieron para realizar el estudio fueron los siguientes:

1. Determinar si el MF es util en la reversion de los efectos de los tres AL

estudiados.

2. Conocer si el MF se comporta igual o de manera diferente en los tres
grupos de AL.

3. Estudiar si hay mayor dolor postoperatorio con el uso de MF en los tres
grupos de AL.

4. Comparar y contrastar los efectos adversos mas frecuentes con los del
estado actual del conocimiento.

5. Saber si hay mayor sangrado cuando el MF se usa en tratamientos
quirurgicos con potencial riesgo de sangrado.

6. Analizar si existe diferencia en la reversiéon de cada grupo anestésico

cuando el MF se coloca a los 30 o a los 60 minutos.

7. Conocer el grado de satisfaccion y de recomendacion de los pacientes
acerca de la utilizacion del MF.
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6. MATERIAL Y METODOS
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Se realizé una busqueda en la National Library of Medicine (NLM) de
Estados Unidos (http://www.nIm.nih.gov/databases/databases.html) a través de
los principales buscadores como “PubMed” y “Cochrane Library” con las
siguientes palabras clave:

Mesilato de fentolamina, anestésicos locales, oraverse, reversor anestésico
local.
Phentolamine mesylate, reverse anesthesia, local anesthesia, bupivacaine,

oraverse.

Se realiz6 un ensayo clinico prospectivo, aleatorizado a doble ciego, en el
que ni el participante ni el facultativo conocian el tipo de anestésico usado.
Finalmente solo 90 de 123 individuos fueron seleccionados en la clinica del
Centro Odontolégico de Formacion Integral de Leon (COFIL).

La estimacion del tamafio muestral se realizé mediante el programa de
analisis de potencia estadistica G* Power 3.1.9.2 (Universidad de Dusseldorf,
Alemania) disefiado por Faul et al. (2007) [30]. Para estimar el numero de sujetos
necesarios para evaluar las diferencias entre grupos independientes, se siguid
lo propuesto por Calvo-Lobo et al. (2019) [31]; asi, se considerd la diferencia de
valores encontrada en el estudio piloto realizado (n = 10) con 2 grupos de 10
pacientes con un error a de 0.05 y un error 3 de 0.20. Este calculo indic6 que se
necesitaban al menos 27 sujetos en cada grupo (n=81); considerando una
posible tasa de abandono del 10%, la muestra final consisti6 en un total de
noventa sujetos (n= 90).

A los participantes que cumplieron con todos los criterios de inclusion y
ninguno de los criterios de exclusion se les asigné un numero de acuerdo con un
esquema de aleatorizacion de estilo de bloque. [32] Los pacientes fueron

asignados aleatoriamente usando la aplicacidon QuickCalcs en GraphPad
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Software (GraphPad Software Inc., San Diego, CA, EE. UU.), para el grupo
lidocaina 2% 1/80000 (n = 30), grupo articaina 4% 1/200000 (n = 30) y grupo
bupivacaina 0,5% 1/200000 (n = 30).

La revision de 2013 de la Declaracion de Helsinki exige el registro de todo
estudio de investigacion en seres humanos, sus muestras o datos identificables.
[33] El presente estudio fue registrado en https://clinicaltrials.gov/ con el numero
de registro NCT03740386 y se obtuvo el informe favorable del comité de ética
de la Universidad de Leén con numero de registro ETICA-ULE-008-016. (Anexo

)

Todos los participantes en el estudio lo hicieron libre, voluntaria y
desinteresadamente y firmaron un consentimiento informado al efecto. (Anexo
Il). Ninguno rehuso6 firmar el consentimiento informado. Asimismo, se hizo
entrega de una hoja de compromiso de confidencialidad a cada sujeto
participante en el estudio. (Anexo lIll)

En la figura 13 se detalla el diagrama de flujo para el reclutamiento y

asignacion de los participantes.
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Fig. 13. Diagrama de flujo para reclutamiento y asignacion de los participantes.
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Los criterios de inclusidn necesarios para la realizacion de este estudio

fueron los siguientes:

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Pacientes con un peso mayor de 30 kg.

e Pacientes con buen estado de salud general.

e Pacientes que no estén bajo ningun tratamiento que pudiera

alterar la percepcién del dolor.

El cumplimiento de alguno de los criterios listados a continuacion

supondria la exclusion del candidato fuera del estudio, a saber:

e Pacientes menores de 18 afios.

e Pacientes con peso inferior a 30 kg.

e Paciente hepatico o renal.

e Pacientes en tratamiento de fertilidad, embarazo o lactancia.

e Pacientes con condiciones médicas comprometidas (>ASA ).

e Pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales.

e Pacientes con alergias conocidas a anestésicos, excipientes o al
propio MF.

e Pacientes con parestesias faciales previas o alteraciones de
sensibilidad facial.

e Pacientes que hubieran tomado algun calmante o antiinflamatorio
el dia anterior que pudiese interferir en la evaluacion de la
sensibilidad o dolor.

e Pacientes con patologia oral activa.
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e Pacientes en los que la técnica anestésica falle o haya que reforzar
con mas de un carpule.

e Pacientes en los que el tratamiento dure mas de 60 minutos.

e Pacientes con algun proceso agudo doloroso o infeccioso.

e Pacientes con incapacidad para dar consentimiento informado.

Todos estos datos fueron recogidos y firmados por los sujetos incluidos
en el estudio dentro del cuestionario de salud e historia médica. (Anexos IV y V)

Los tratamientos realizados sobre los pacientes fueron: obturacion,

extraccion, desinfeccion oral completa, implante y endodoncia.

Se realizé el analisis solamente en mandibula mediante técnica de
anestesia troncular por la razén de que la sensacién que provoca la anestesia
infiltrativa en maxilar es peor a la hora de relatar las sensaciones que le produce
al paciente ya que puede afectar por difusion a otras estructuras. De esta
manera, siempre va a quedar la anestesia concentrada en un lugar concreto, el

tronco del nervio dentario inferior y nervio lingual de la hemiarcada anestesiada,

La anestesia del nervio dentario inferior se realiz6 mediante técnica
directa con aguja 27Gx 38mm y tratando de no reforzar, en la medida de lo

posible, en vestibulo, para no interferir al nervio bucal o en la zona mentoniana.

Una vez anestesiado un lado de la mandibula, teniendo el otro lado como
control sin anestesiar y realizado el tratamiento requerido, se colocé el reversor
anestésico en la misma proporcion (1:1) que el numero de carpules de anestesia

utilizados, con un maximo de dos carpules.

Se anotaron en una hoja preparada al efecto el tipo de tratamiento, tipo

de anestésico utilizado, el cuadrante de colocacion en la mandibula, el nimero
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de carpules utilizados, tanto de anestesia como de reversor, la fecha, hora de

colocacion de la anestesia y hora de colocacion del reversor. (Anexo VI)

En todos los grupos se registraron los siguientes parametros:

1) Tiempo de efecto anestésico en tejidos blandos de labio y lengua
contabilizando en periodos de quince minutos, apuntando la sensacion
que tiene en labio y en lengua hasta que desaparezca la sensacion de

anestesia en los dos.

2) Escala visual analoga de dolor.

3) Tipo de tratamiento realizado.

4) Efectos adversos mas frecuentes (dolor en zona de pinchazo, cefaleas ,

taquicardias).

5) Satisfaccion y recomendacion del paciente mediante un cuestionario.

6) Sangrado profuso tras intervencion (entendiéndose aquel que durase mas

de 5 minutos tras finalizar tratamientos proclives al sangrado).

Al terminar el procedimiento se le hizo entrega al paciente de dos hojas. En
la primera se recogen los datos en los que el paciente anotaria sus sensaciones
con la anestesia en el labio inferior y en la lengua. Para determinar las
sensaciones, el paciente debia pellizcarse el labio y la lengua. Se instruyo al
paciente para que, en intervalos de quince minutos, desde la inyeccidon del
reversor, fuese marcando en la casilla correspondiente dependiendo de las
sensaciones que tenia: 1) dormido, 2) hormigueo y 3) lo nota despierto y normal.
(Anexo VII)

La segunda hoja que se le entregé al paciente consistia en una escala visual
de Heft- Parker [34] analoga marcada de O (ningun dolor) a 10 (el peor dolor
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imaginable) donde marcaria el dolor postoperatorio sentido, asi como un

cuestionario sobre satisfaccion y recomendacion. (Anexo VIII)

Finalmente, los datos sobre los efectos adversos y acerca de la satisfaccion
y recomendacioén del paciente fueron recogidos una hoja al efecto. (Anexo IX)

Para el analisis estadistico se empled la aplicacion informatica: IBM-
SPSS-22 (referencia: IBM Corp. Released 2013. IBM SPSS Statistics v 22.0 for
Windows; Armonk. NY. USA).

Las técnicas y pruebas estadisticas empleadas fueron:

- En variables cualitativas (nominales): distribuciéon de frecuencias y

porcentajes.

- En variables cuantitativas: exploracion de datos con grafico Q-Q de ajuste a
la normalidad, histograma, coeficientes de asimetria y curtosis/altura junto al
Test de bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov y descripcion con las
herramientas habituales de centralidad (media, mediana) y variabilidad
(desviacion estandar, rango y amplitud intercuartil).

- Test Chi-cuadrado para el cruce de variables categoricas.

- Test de Krustal-Wallis y U de Mann-Whitney, para el contraste de la
diferencia entre grupos, en variables cuantitativas. Estimacién del tamafo

del efecto.

- Test T de Student para el contraste de valores empiricos con un valor
hipotesis.

El nivel de significacion fijado es el habitual 5% (significativo si p<0.05) excepto

en el test KS de bondad de ajuste donde se consideran significativos solo los
desvios graves, es decir al 1% (p<0.01).
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7. 1. ANALISIS EXPLORATORIO Y DESCRIPTIVO

7. 1. 1. Descripcion de la muestra.

Se dispone de un total de 90 pacientes. Entre ellos, se aprecia una ligera
mayoria de mujeres frente a hombres: 55.6% vs 44.4% (figura 14), pero sin que
ese sexo llegue a ser una mayoria estadisticamente significativa, con p>0.05
(Test Chi-cuadrado: valor = 1.11; 1 gl; p=0.292).

Las edades de estos participantes en nuestra investigacion se encuentran
repartidas entre los 24 y los 65 afios con mediana en 43. La edad media es de
44 .3 (IC al 95%: 42.0 — 46.6) con desviacion estandar de casi 11 afios. Aunque
tiene un buen grado de simetria, su altura (curtosis) no se acomoda al modelo
de una campana de Gauss situandose la moda en los 53-54 anos (13 casos).
Aun asi, se puede admitir que la variable tiende hacia la normalidad (diferencia
no significativa; p=0.271; segun el test de bondad de ajuste de Kolmogorov-
Smirnov). A pesar de esto, la observacion del histograma (figura 15) nos permite
ver que se podria facilmente diferenciar dos subgrupos de edad, cortando,

precisamente, por la media (44 afios), que estarian casi equilibrados en cuanto

a su tamafio.
Fig. 14. Diagrama de sectores. Composicion de Fig. 15. Histograma. Composicion de la muestra
la muestra segun génerto.. segun edad..

B Hombre 2o B
Media =44,28 .
Desviacién estandar =10,981 -

O mujer

Frecuencia

S0
55,6%

Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22
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Estos 90 pacientes se han dividido en 3 grupos, con el mismo numero de casos
(n=30) en funcién del tipo de anestésico empleado, que son:

Grupo 1: lidocaina 2% 1/800000.
Grupo 2: articaina 4% 1/200000.
Grupo 3: bupivacaina 0.5% 1/200000.

Comparados estos tres grupos en cuanto a su composicion segun sexo y edad

(tabla 4) se ha comprobado que:

Los porcentajes de ambos sexos, en cada grupo, son similares entre si y
cercanos a los de la muestra conjunta, por tanto, es obvio que, las diferencias
entre ellos no son significativas (p>0.05 en test Chi-cuadrado) y se puede

admitir que el sexo se distribuye por igual en todos los grupos.

A pesar de que, en el grupo 3, la edad media es algo inferior a la de la
muestra total, a la par que la edad media del grupo 2 es algo superior, las
diferencias observadas no alcanzan significacion estadistica (p>0.05 en el
Test Anova). Ademas, si se dicotomiza la edad por la media total (44 anos)
y aunque se observan mas casos mayores a 44 afos en el grupo 2, la
ausencia de significacion se presenta con mayor claridad (p>0.05 en el Test
Chi-cuadrado).

En resumen, estos resultados prueban la equivalencia de los tres grupos en
estas dos variables que, por tanto, quedan descartadas como variables de
posible confusion para los posteriores estudios inferenciales que comparen

los tres tipos de tratamiento.
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Grupo: Tipo de Anestésico Test de contraste
Muestra
total (N=90) Lidocaina Articaina Bupivacaina e
Variable (n=30) (n=30) (n=30) Valor P-Sig
. o o o o Chi?=0.36
SEXO  Mujer 55.6 % (50) 60.0 % (18) 53.3% (16) 53.3 % (16) NS .835
Hombre
44.4 % (40) 40.0 % (12) 46.7 % (14) 46.7 % (14)
- 44.0 41.8 _ NS
EDAD  (media; d.e.) | 44.3 (£11.0) (11.2) 471 (£11.2) (£10.3) F=1.82 .168
= = ) o o o Chi?=0.62
<= 44 afos 52.2 % (47) 53.3% (16) 46.7 % (14) 56.7 % (17) NS 732
45 6 + afios 47.8 % (43) 46.7 % (14) 53.3 % (16) 43.3 % (13)

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05).

Tabla 4. Anélisis descriptivo y comparativo. Distribucion de sexo y edad segun el tipo de anestésico.
(N=90)

Se consulté a todos los pacientes acerca de su historia médica, al
respecto de cuestiones como alergias a medicamentos, problemas de corazon,
problemas respiratorios, etc. La tabla 5 resume tanto la descriptiva de la muestra
total como el resultado de la comparacion entre grupos. Como se puede
comprobar en ella, apenas aparecen en el historial algunos problemas en

nuestros pacientes participantes en esta investigacion:

- 7 tienen alergia a algun medicamento (2 a acido acetilsalicilico (AAS), 2 a
penicilina, y 1 a antiinflamatorios no esteroideos (AINES), 1 al nolotil y 1 al
yodo). Y aunque 4 de ellos se concentran en el grupo 1, son tan pocos
sujetos que las diferencias entre grupos no presentan significacion
estadistica (p0>.05).

- 1 caso tiene hipertension.

- 1 tiene asma.

- 1 padece diabetes.

Por tanto, ninguna de estas variables puede ejercer, posteriormente, como

variable de confusion.
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Grupo: Tipo de Anestésico

Test Chi-
cuadrado

Muestra

total (N=90) Lidocaina Articaina Bupivacaina Valor P-

Variable (n=30) (n=30) (n=30) Sig

ALERGIA a medicamentos | 7.8% (7) 133% (4) 6.7% (2) 33% (1) 217NS | 338
Prob. de CORAZON 0.0% - - — - -
Prob. SANGUINEOS 11 % (1) — 3.3% (1) - - -
Prob. RESPIRATORIOS 11% (1) - 33% (1) - - -
Prob. DIGESTIVOS 0.0% - - - - -
Prob. NEUROLOGICOS 0.0% - - — - -
Prob. HORMONALES 0.0% - - - - -
DIABETES 11% (1) - 33% (1) -- - -
VIH / Enf. de Transmisién 0.0 % -- - - -- --
Radiacién o Quimioterapia 0.0 % -- - - -- --
Otra enfermedad 0.0 % -- - - -- --

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05).

Tabla 5. Analisis descriptivo y comparativo.

Historial médico, segtin el tipo de anestésico. (N=90)

También se han valorado algunas caracteristicas, o condiciones, de la

situacion presente de los participantes en el momento de su entrada al estudio.

Los resultados (tabla 6) nos indican que ninguna de las 50 mujeres esta

embarazada y ningun participante presenta heridas o lesiones que conlleve

pérdida de sensibilidad en la boca. Si que se observa la presencia de 21 casos

(23.3%) de fumadores, pero es una variable que se distribuye casi por igual en

los tres grupos (7, 6 y 8) de manera que la diferencia no es estadisticamente

significativa (p>0.05).

Ademas, 13 pacientes estan tomando alguna medicacién en el momento

del estudio. Aunque pudiera parecer que hay mas casos con medicacion en el

grupo 2 (20% vs 13.3% y 10%), las diferencias no llegan a ser, sélidamente,

significativas (p>0.05).

Finalmente, todos los pacientes estan clasificados con ASA .
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En consecuencia, tampoco estas caracteristicas pueden ser

consideradas como posibles variables de confusién.

Grupo: Tipo de Anestésico Test Chi-
Muestra cuadrado
total (N=90) | | ;docaina Articaina Bupivacaina P-
p Valor
Variable (n=30) (n=30) (n=30) Sig
EMBARAZO 0.0 % -- -- -- -- --
HERIDA / pérdida sensibilidad o
0.0 % -- -- -- -- --
en boca
233 % 23.3% 20.0 % 26.7 %
FUMADOR 0.37 NS | 830
(21) 7) (6) (8)
< 14.4 % 10.0 % 20.0 % 13.3 %
TOMA MEDICACION 1.26 NS | 533
(13) 3) (6) 4)
0, 0, 0,
ASA - | 100 % (90) 1?3?0)A) 1?3?0)A) 100% (30) - -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05).

Tabla 6. Andlisis descriptivo y comparativo. Condiciones actuales de los pacientes, segun el tipo de

anestésico. (N=90)

En la tabla 7 podemos observar que el tratamiento mas frecuente
realizado en los pacientes de nuestra muestra es la obturacion (33.3%; 30 casos)
seguido de la extraccion y de la desinfeccion oral completa (en un 21.1%; 19
casos cada uno de ellos). Por el contario, la endodoncia es el que menos se
realizé (8.9%; 8 casos). Al cruzarlo en funcidon del grupo se encuentra una
asociacion claramente significativa (p<0.001) segun la cual, el uso de lidocaina
es mas habitual en las obturaciones y en las endodoncias, el uso de articaina se
asocia a la obturacion también y a la desinfeccidn oral completa y el empleo de
la bupivacaina se relaciona con las extracciones y con los implantes. En
definitiva, concluimos que los diferentes anestésicos se emplean con mas

asiduidad en unos tratamientos que en otros.

Con respecto al cuadrante, hay una ligera mayoria del tercero frente al
cuarto (52.2% vs 47.8%) que se presenta de forma muy similar en todos los

grupos (p>0.05). Y, en cuanto al tiempo de administracion tras el bloqueo
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anestésico, en la muestra total hay una mayoria del periodo de 30 min (62.2%)
siendo el resto de 60 min (37.8%). Al compararlo entre los 3 grupos,
comprobamos que esta mayoria de 30 min es superior aun en el grupo 1 (73.3%)
e inferior en el grupo 3 (53.3%), aunque las diferencias entre grupos no llegan a
ser estadisticamente significativas (p>0.05).

Finalmente, el numero de carpules, tanto de anestesia como de reversor,

es 1 para todos los pacientes participantes en este estudio.

Muestra Grupo: Tipo de Anestésico Test de contraste
tc:tal Lidocaina Articaina Bupivacaina Valor P-
Variable (N=90) (n=30) (n=30) (n=30) Sig
TRATAMIENTO 333 % 56.7 % 43.3% .
Obturacién (30) (17) (13) - Chi*=44.46™ 000
Extraccion 21.1% 13.3% 10.0 % 40.0 %
(19) (4) (3) (12)
Desinf. oral 21.1% . 33.3% 23.3%
19y &% @ “uo @)
Implante 15.6 % . 10.0 % 33.3%
gy 3% () @) (10)
- 0,
e 89% (8) 20('3) o 33% (1) 33% (1)
CUADRANTE  Tercero  52.2% 53.3 % 53.3% 50.0 % o g ks
e ey e e Chiz=0.09Ns 956
Cuarto 47.8% 46.7 % 46.7 % 50.0 %
(43) (14) (14) (15)
TIEMPO ADM. 30 622% 733 % 60.0 % 53.3% o o ks
min (56) (22) (18) (16) Chi=2.65"" 266
TRAS BLOQ. ANEST. 37.8% 26.7 % 40.0 % 46.7 %
60 min (34) ®) (12) (14)
1.00 1.00 1.00
N° Carpules ANESTESIA 000) 000) 000) 1.00 (0.00) - -
1.00 1.00 1.00
N° Carpules REVERSOR 000) 000) 000) 1.00 (0.00) - -

N.S. = NO significativo (p>.05). ** = Altamente significativo al 1% (p<.01).

En negrita, las categorias donde se aprecia significacion (residuo =>2).

Tabla 7. Andlisis descriptivo y comparativo. Tratamiento realizado, segun el tipo de anestésico. (N=90)

En esta segunda parte del estudio estadistico, se procede a comparar a
los tres grupos entre si en las variables de resultado (variables dependientes)
del presente estudio de investigacion.
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Para las variables que se han medido en forma categoérica se emplea el
mismo método de contraste anterior, el test Chi-Cuadrado de independencia,
que, si bien es cierto que se trata de una prueba estadistica para determinar la
existencia/ausencia de relacion entre variables categoéricas, de la existencia de
la misma se puede inferir la existencia de diferencias significativas en la variable
de respuesta entre las categorias del factor (en este caso género y edad) a partir
de los valores de los residuos estandarizados corregidos que son valores
similares a las Z de la normal (se considera indicativo de significacion cuando
estos residuos son >=2). La magnitud del efecto (del factor sobre la variable de
resultado) se ha cuantificado mediante el estadistico R? a partir del coeficiente
W de Cramer estadistico, especialmente descrito para este tipo de cruces y
similar al coeficiente de Pearson. [35]

Para las variables que generan datos numeéricos cuantitativos se han
empleado métodos estadisticos de contraste de diferencia entre medias.
Previamente, se ha comprobado el grado de ajuste, o no, de estas variables a la
campana normal de Gauss, puesto que el ajuste a este modelo permite el uso
de métodos de contrastes paramétricos, en tanto que, para el desajuste con
dicho modelo recomiendo la utilizacidon de alternativas no paramétricas. En estos
casos, de nuevo, se estimo la magnitud del tamario del efecto mediante R?, en
lugar de la “d” de Cohen habitual en los contrastes de medias, puesto que el uso

de R? nos permite comparar los efectos entre métodos estadisticos distintos.

En el estudio de los efectos adversos (tabla 8) se ha podido comprobar
que taquicardias y sangrado profuso apenas estan presentes (1 y 3 casos,
respectivamente). Algo mayor se aprecia la existencia de cefaleas: en 6
pacientes (el 6.7%; I1C: 1.4% - 11.9%), cantidad que es significativa para p<0.05
(p=0.013) dentro de nuestra muestra total de estudio. Pero al comparar entre
grupos mediante Chi-cuadrado, aparecen exactamente los mismos casos en los
tres, de modo que no hay duda de la ausencia de efecto del uso del reversor en
la aparicion de cefaleas.
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Finalmente, el efecto mas frecuente es el dolor en la zona de la
inyeccion. Es referido por el 11.1% del total de la muestra (10 pacientes; IC: 4.5%
- 13.3%), tasa altamente significativa para p<0.01 (p=0.001). Ahora bien,
contrastado entre los grupos se observan porcentajes similares en los tres (entre
el 10% y el 13.3%) de manera que no tenemos evidencias significativas de que
este efecto adverso esté relacionado con el uso del reversor en funcion del tipo

anestésico (p>0.05).

Grupo: Tipo de Anestésico Test de contraste | Tamaiio
Muestra del
total (N=90) Lidocaina Articaina Bupivacaina Vil P- efecto:
Variable (n=30) (n=30) (n=30) Sig R?
DOLOR zona de 111 % Chi?=0.22
10.0% (3) | 10.0% (3) | 133% (4) 894 | .002
pinchazo (10) NS
CEFALEAS 67% (6) | 67% (2 | 67% (2) | 67% (2) - 1 -
TAQUICARDIAS | 4 1o, (1) | 33% (1) 0% 0% - - -
SANGRADO profuso | 33% (3) 0% 33% (1) | 67% (2 - - -

N.S. = NO significativo (p>.05).

Tabla 8. Andlisis inferencial. Efectos adversos, segtn el tipo de anestésico. (N=90)

El 100% de los pacientes (90) han manifestado que les gustaria salir del
tratamiento sin sensacion de anestesia y también les ha parecido beneficioso el

uso de un reversor de la anestesia.

En cuanto a la recomendacion a otras personas del uso del MF, han
respondido afirmativamente 89 de los 90 participantes (98.9%). El unico sujeto
que respondié negativamente, pertenece al grupo 2 donde se habia usado
articaina.
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7. 2. 3. Dolor (escala VAS)

Para la exploracién de esta variable, cuantitativa, se ha empleado el
grafico Q-Q de normalidad. En él se observa (figura 16) que los valores del
extremo superior del continuo se apartan de la diagonal central indicando de
forma visual una pérdida de normalidad. Esto se confirma con el valor del indice
de asimetria (1.23) del que se deduce la clara existencia de una asimetria
positiva, es decir con mayor numero de sujetos en los valores bajos del eje
(figura 17). A lo anterior, se afiade que el Test de bondad de ajuste de
Kolmogorov-Smirnov nos lleva a la decision de la existencia de diferencias
altamente significativas (p<0.01) con respecto a la campana normal. En

consecuencia, se concluye que esta variable no se distribuye normalmente.

Por ello, mejor que la media (1.88; IC: 1.54 — 2.21; desviacién estandar
1.60) el grado de dolor promedio de esta muestra debe ser representado
mediante la mediana: 2 puntos que, por tanto, nos indica que, en general, el dolor
fue bajo. Conclusion a la que también se llega con el valor medio.

Fig. 16. Grafico Q-Q de normalidad. Dolor (N=90) Fig. 17. Histograma. Dolor (N=90).

Media = 188
Desviacion estandar = 1,599
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1
1
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Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22

Debido a la falta de normalidad, para comparar este resultado en funcién
de los grupos definidos por el factor tipo de anestésico, se emplea un test no-
paramétrico, en concreto el H de Kruskal-Wallis, acompanado del test U de

Mann-Whitney para la comparacion entre pares. Los resultados que hemos
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obtenido (tabla 9) tanto en el global como en los test de pares, nos indican que
no existen diferencias entre los grupos que puedan ser consideradas como
estadisticamente significativas (p>0.05) y por tanto, que el grado de dolor es
independiente del tipo de anestésico.

Descriptivos Significacion entre pares: M-W
Mediana (R.1.) Media (D.E.) Lidoc. Artic. Bupiv.
Lidocaina (n=30) 2.00 (1.25) 1.87 (1.38) - 519 NS .844 NS
Articaina (n=30) 1.00 (3.00) 1.87 (1.99) - 486 NS
Bupivacaina  (n=30) 2.00 (2.00) 1.90 (1.40) -

Test H de K-W: Chi?= 0.62; p=.624 NS ; R?=,000
D.E. = Desviacién estandar

N.S. = NO significativo al 5% (p>.050)

R.l. = Rango intercuartil

Tabla 9. Anadlisis inferencial. Nivel de dolor (VAS) segun el tipo de anestésico. (N=90)

A continuacién, se aborda el estudio de las variables de resultado
fundamentales en esta investigacion: los tiempos de reaccion, es decir, los
tiempos hasta que se percibia hormigueo y hasta que se despertaban
completamente (fin de anestesia) tanto el labio como la lengua.

Se evaluan estas sensaciones en forma dicotémica (si/no) en periodos de

tiempo de 15 en 15 minutos. A continuacion, se procede al estudio de estas
variables. En primer lugar para el labio y, posteriormente, para la lengua.
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Se comienza describiendo las frecuencias y porcentajes encontrados de
cada momento de observacion, desde el min 15 que es la primera. Se expresan
los porcentajes sobre el total de casos de la muestra (90) y sobre el total que
permanece en observacion en cada momento de medida, es decir, excluyendo
a los que en ese momento ya les ha terminado el efecto de la anestesia (tabla
10).

Se observa que hay una primera etapa donde entre los 15 y 45 min tras
la aplicacion del reversor casi la mitad de la muestra ya siente hormigueo en el
labio. Ademas, en ese mismo periodo un 13.3% ya lo tiene despierto. Si a este
plazo anadimos las dos siguientes medidas (60 y 75 min) encontramos que ya
solo un 36.7% de la muestra que permanece con efecto total de la anestesia y
que, al llegar al minuto 75 se acumula exactamente el 50% de la muestra que ya
tiene el labio despierto. A partir de entonces, las variaciones son mucho
menores, entrando en una etapa de meseta o estabilidad, en especial desde el
min 135 hasta el min 195. Se aprecia un nuevo repunte de actividad entre los
min 210 y 255. El tiempo maximo que se ha registrado con algun paciente en
observacion es 300 min, ya que en la observacion a los 315 min el 100% de los
pacientes de la muestra ha revertido la anestesia.

-55-



% % o, . fhp A ”
0 HORMIGUEO 0 % calculados sobre el nimero de casos “activos
acumulado acumulado en cada momento de observacion
% de casos
de casos de casos
f sobre N=90 n
Obs | Min. DORMIDO DESPIERTO DORMIDO |HORMIGUEO | DESPIERTO
10 80 10
12 15 80 (88.9%) -- 20 -
(11.1%) (88.9%) (11.1%)
23 65 23
22 30 65 (72.2%) 2 (2.2%) 90 2 (2.2%)
(25.6%) (72.2%) (25.6%)
27 10 51 27 10
32 45 51 (56.7%) 88
(30.0%) (13.3%) (58.0%) (30.7%) (11.4%)
20 19 39 20 19
42 60 39 (43.3%) 78
(22.2%) (34.4%) (50.0%) (25.6%) (24.4%)
12 14 33 12 14
52 75 33 (36.7%) 59
(13.3%) (50.0%) (55.9%) (20.3%) (23.7%)
30
62 90 30 (66.7%) 9 (10.0%) 6 (56.7%) 45 9 (20.0%) 6 (13.3%)
(66.7%)
29
72 105 29 (32.2%) 8 (8.9%) 2 (58.9%) 39 8 (20.5%) 2 (5.1%)
(74.4%)
26
82 120 26 (28.9%) 7 (7.8%) 4 (63.3%) 37 7 (18.9%) 4 (10.8%)
(70.3%)
26
92 135 26 (28.9%) 3 (3.3%) 4 (67.8%) 33 3 (9.1%) 4 (12.1%)
(78.8%)
26
102 150 26 (28.9%) 2 (2.2%) 1 (68.9%) 29 2 (6.9%) 1 (3.4%)
(89.7%)
26
112 165 26 (28.9%) 2 (2.2%) - 28 2 (7.1%) -
(92.9%)
25
122 180 25 (27.8%) 2 (2.2%) 1 (70.0%) 28 2 (7.1%) 1 (3.6%)
(89.3%)
24
132 195 24 (26.7%) 3 (3.3%) -- 27 3 (11.1%) -
(88.9%)
18
142 210 18 (20.0%) 9 (9.0%) -- 27 9 (33.3%) -
(66.7%)
10 13 10
152 225 13 (14.4%) 4 (74.4%) 27 4 (14.8%)
(11.1%) (48.1%) (37.0%)
11
162 240 11 (12.2%) 6 (6.7%) 6 (81.1%) 23 6 (26.1%) 6 (26.1%)
(47.8%)
172 255 6 (6.7%) 8 (8.9%) 3 (84.4%) 17 6 (35.3%) 8 (47.1%) 3 (17.6%)
182 270 4 (4.4%) 4 (4.4%) 6 (91.1%) 14 4 (28.6%) 4 (28.6%) 6 (42.9%)
192 285 1 (1.1%) 5 (5.6%) 2 (93.3%) 8 1 (12.5%) 5 (62.5%) 2 (25.0%)
202 300 -- 1 (1.1%) 5 (98.9%) 6 - 1 (16.7%) 5 (83.3%)
212 315 -- -- 1 (100%) 1 - - 1 (100%)

Tabla 10. Anélisis descriptivo. Evolucion del estado del labio del paciente tras la anestesia. Muestra total.
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Tras esto se procede a comparar esta evolucion de los tiempos en funcion
de los tipos de anestésico utilizados en cada grupo. La tabla 11 expresa el
numero de pacientes en cada estado (dormido/hormigueo/despierto) por minuto
de observacion y grupo. En ella se observa muy claramente cémo, de forma
global, los tiempos son mas cortos en el grupo 1 con lidocaina y, sensiblemente,
mas largos en el grupo 3 con bupivacaina, quedando el grupo 2 en una zona

intermedia.

En el grupo 1 (lidocaina) desde el min 45 tras el reversor ya no queda
nadie con el labio dormido por completo, entre los min 30 y 45 es donde mas
casos aparecen con hormigueo; y en el min 60 es donde mas pacientes refirieron

el fin total de la anestesia en el labio. Todo el grupo sale en el min 75.

En el grupo 2 (articaina) la mayor cantidad de casos con sensacion de
hormigueo aparece en los min 60 y 75 aunque se extienden desde el min 30
hasta el 105. Los casos que despertaron el labio son muy similares en las
observaciones entre el min 30 y el min 105. El grupo completo termina en el min

180, aunque desde el 135 hasta el 180 solo queda 1 paciente con efecto.

En el grupo 3 (bupivacaina) se encuentra que hasta el min 195
permanecen con el labio dormido la gran parte del mismo (24 de 30: 80%)
mientras que en ese periodo solo 3 pacientes (10%) han revertido la anestesia.
Las mayores frecuencias de estado de hormigueo se refieren entre los min 210
y 255. La mayor parte despierta entre el min 225 y el min 300. El ultimo caso lo
hace en el 315.
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Lidocaina (n=30) Articaina (n=30) Bupivacaina (n=30)
Min. DORM. |HORM. |DESP. DORM. |(HORM. |DESP. DORM. (HORM. |DESP.

15 23 7 - 27 3 - 30 - -
30 14 15 1 22 7 1 29 1 -
45 2 20 7 20 6 3 29 1 -
60 - 8 14 11 10 5 28 2 -
75 - - 8 5 11 5 28 1 1

90 - - - 3 7 6 27 2 -
105 - - - 2 6 2 27 2 -
120 - - - - 4 4 26 3 -
135 - - - - 1 3 26 2 1

150 - - - - 1 - 26 1 1

165 - - - - 1 - 26 1 -
180 - - - - - 1 25 2 -
195 - - - - - - 24 3 -
210 - - - - - - 18 9 -
225 - - - - - - 13 10 4
240 - - - - - - 11 6 6
255 - - - - - - 6 8 3
270 - - - - - - 4 4 6
285 - - - - - - 1 5 2
300 - - - - - - - 1 5
315 - - - - - - - - 1

Tabla 11. Anélisis descriptivo comparativo. Evolucion del estado del labio del paciente tras la

anestesia, en funcion del grupo (tipo de reversor).
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Para comprobar, inferencialmente, las diferencias que se observan entre
estos tres grupos, se procede a contrastar la significacion de las diferencias entre
los tiempos medios. Para ello, previamente, se realiza una exploracion de las
variables: tiempo hasta la primera sensacion de hormigueo y tiempo hasta el fin

de la anestesia.

a) Eltiempo hasta hormigueo muestra, claramente, una distribucion lejos de

una campana normal, tanto en el grafico Q-Q (figura 18) como en el histograma
(figura 19) que se refuerza con los indices de asimetria (0.871) y curtosis (-
0.868) pero, sobre todo, con el resultado del Test de bondad de ajuste de K-S
donde la diferencia con respecto al modelo normal es altamente significativa
(p<0.001).

Fig. 18. Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta Fig. 19. Histograma. Tiempo hasta la sensacién de
la sensacion de hormigueo en el labio (N=90). hormigueo en el labio (N=90)..
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En consecuencia, dado que la variable no se distribuye normalmente, para
el contraste de valores promedio (media/mediana) entre los 3 grupos en lugar de
emplear el habitual método (ANOVA: Analisis de varianza de un factor de efectos
fijos, mas los test a posteriori de Tukey) debemos de recurrir a métodos no
paramétricos. En concreto, como ya se hiciera anteriormente, al Test H de
Kruskal-Wallis y al Test U de Mann-Whitney.

-59 -



Los resultados (tabla 12) nos presentan valores promedio
significativamente distintos (p<0.001) entre los tres grupos, tanto de forma global,
como en las comparaciones de pares. El tamafno del efecto estimado es muy
grande (79.5%) por lo que podemos concluir que a pesar de que el N no es
elevado, la evidencia estadistica de la existencia de diferencias es muy solida.
Tanto en la tabla 12, como en la figura 20, se observa, claramente, lo que se
espera tras el estudio descriptivo anterior. Por tanto, podemos concluir que el
tiempo promedio hasta hormigueo (tanto media como mediana) es inferior en
casos del grupo 1 tratados con lidocaina (alrededor de 30-35 min) que en los
otros dos grupos. Asi mismo, el tiempo promedio hasta hormigueo en el grupo 2
con articaina (60 min) es superior al del 1 e inferior al del grupo 3. Pero sobre
todo, lo que mas claramente se puede demostrar es que el tiempo promedio
hasta hormigueo en el grupo 3 con bupivacaina es muy superior (alrededor de
217-225 min) con respecto a cualquiera de los otros dos anestésicos.

Descriptivos Significacion entre pares: M-W
Mediana (R.1.) Media (D.E.) Lidoc. Artic. Bupiv.
Lidocaina (n=30) 30.00 (18.75) 34.50 (13.73) - .000** .000**
Articaina (n=30) 60.00 (45.00) 60.00 (28.41) - .000**
Bupivacaina  (n=30) 225.00 (45.00) 217.00 (64.94) -
Test H de K-W: Chi?= 58.81; p=.000** ; R?=.795R.I. = Rango intercuartil. D.E. = Desviacién estandar.
** = Altamente significativo al 1% (p<.010).

Tabla 12. Analisis inferencial. Tiempo hasta la primera sensacién de hormigueo en el labio, en

funcién del tipo de anestésico. (N=90).
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Fig. 20. Grafico de lineas. Medianas del tiempo hasta la sensacién de hormigueo en el labio (N=90).
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b) El tiempo hasta el fin de la anestesia, como la anterior variable, también

presenta una distribucién alejada de la campana normal, tanto en el grafico Q-Q
(figura 21) como en el histograma (figura 22), que se ve apoyada por el valor
del indice de asimetria (0.750) y aun mas por el de curtosis (-1.097); pero
principalmente con el resultado del Test de bondad de ajuste de K-S en el que la
diferencia con respecto al modelo de la normal de Gauss es altamente
significativa (p<0.001).

Como consecuencia de ello, esta falta de normalidad en la variable nos lleva
a emplear para el contraste entre los valores promedio, la misma metodologia

no paramétrica antes utilizada.
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Fig. 21. Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta Fig. 22. Histograma. Tiempo hasta el fin de la anestesia
el fin de la anestesia (despierto) en el labio (N=90.) (despierto) en el labio (N=90).
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Los resultados de este contraste (tabla 13) nos llevan a la conclusion de
que, de nuevo, las diferencias entre los tres grupos son altamente significativas
(p<0.001), tanto consideradas de forma global como al compararlos entre si por
pares. De manera casi paralela a la variable anterior, el tiempo promedio es
inferior en el grupo 1 con lidocaina (unos 60 min) con respecto a los otros dos;
seguido del tiempo promedio en el grupo 2 con articaina (unos 90 min). Pero, en
especial, la mayor diferencia se sigue apreciando (figura 23) en el grupo 3 con
bupivacaina donde el tiempo promedio hasta el final de la anestesia es mucho
mas elevado (entre 250-255 min). El tamano del efecto en esta variable es muy
grande e incluso superior al de la variable anterior (84.3%) demostrando muy
sélidamente las evidencias estadisticas de la diferencia existente entre usar el

reversor con uno u otro tipo de anestésico.
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Descriptivos Significacion entre pares: M-W
Mediana (R.I.) Media (D.E.) Lidoc. Artic. Bupiv.
Lidocaina
60.00 (30.00) 59.50 (12.13) - .000** .000**
(n=30)
Articaina
90.00 (60.00) 88.50 (34.00) - .000**
(n=30)
Bupivacaina
255.00 (48.75) 249.00 (52.05) -
(n=30)

Test H de K-W: Chi?= 63.47; p=.000** ; R?=.843
R.l. = Rango intercuartil. D.E. = Desviacién estandar.
** = Altamente significativo al 1% (p<.010).

Tabla 13. Analisis inferencial. Tiempo hasta el final de la anestesia en el labio,
en funcién del tipo de anestésico. (N=90)

Fig. 23. Grafico de lineas. Medianas del tiempo hasta fin de anestesia en el labio (N=90).

o
1] 300
<
-
o
§ [2550]
<
[
w
=
[
% 00+
<
atg
zE
[
8
1]
o
<
2 100
£
: o)
L]
°
]
=
T T T
1- Lidocaina 2 - Articaina 3 - Bupivacaina
GRUPO

Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22

Para terminar el estudio de los tiempo del labio, se calcula una variable de
diferencias entre ambos tiempos, que expresa el tiempo desde hormigueo hasta

fin de la anestesia. Como se puede comprobar en los graficos que siguen, se
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aprecia una marcada asimetria positiva con una muy elevada presencia del valor
mas pequefo posible (15 min) donde se acumulan 47 pacientes (el 52,2%),
seguido, ademas, del valor 30 min (23 pacientes, 25.6%) de modo que se
acumula un 77.8% de casos en tiempos diferenciales entre hormigueo y fin de
anestesia inferiores a los 30 min. Aparece 1 paciente, que debe ser considerado
como un caso atipico (estadisticamente un outlier) con un tiempo diferencial

extraordinariamente elevado (240 min).

Fig. 24. Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo desde Fig. 25. Histograma. Tiempo desde hormigueo
hormigueo hasta el fin de la anestesia en el labio hasta el fin de la anestesia en el labio (N=90).
(N=90).
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Al contrastar esta variable que define la diferencia de tiempo en funcion
del grupo de anestésico (tabla 14) con la misma metodologia estadistica
anterior, se aprecia que los tiempos promedio son todos similares entre si. De
ahi que tenga sentido la ausencia de significacion entre los mismos (p>0.05),
tanto en forma global como en la comparacién entre pares; y especialmente
similares, casi idénticos entre los grupos 1y 2. Aun asi, el tiempo mediano en el
caso del grupo 3 con bupivacaina podria ser algo inferior (diferencia que no se
aprecia al comparar las medias, porque el caso outlier, antes comentado,
pertenece a este grupo). En conclusion, el tiempo diferencial entre el hormigueo
y el efecto total del reverso, no varia en funcion del anestésico empleado.
(Figuras 24 y 25)
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Descriptivos Significacién entre pares: M-W

Mediana (R.l.) Media (D.E.) Lidoc. Artic. Bupiv.
Lidocaina
22.50 (15.00) 25.00 (11.37) - .630 NS .935 NS
(n=30)
Articaina
22.50 (30.00) 28.50 (16.87) - 616 NS
(n=30)
Bupivacaina
15.00 (18.75) 32.00 (41.45) -
(n=30)

R.l. = Rango intercuartil D.E. = Desviacion estandar

N.S. = NO significativo al 5% (p>.050)

Tabla 14. Analisis inferencial. Tiempo desde el comienzo del hormigueo hasta el final de la anestesia
en el labio, en funcion del tipo de anestésico. (N=90). Test H de K-W: Chi’*= 0.33; p=.850 S; R?=.012.

Como en el anterior estudio del labio, en primer lugar se han expuesto las
frecuencias y porcentajes encontrados de cada momento de observacion, que,
en este caso, se extienden desde los 15 min hasta los 300 min, tanto sobre el
total de casos de la muestra (90) como sobre el total que permanece en
observacién en cada momento de medida, es decir, excluyendo a los que en ese

momento ya les ha terminado el efecto de la anestesia (tabla 15).

Se aprecia que en la segunda observacion (min 30) ya aparece un elevado
numero de casos donde hubo sensaciones de hormigueo quedando solamente
un 55.6% de pacientes que aun tienen anestesiada la lengua en su totalidad. Y,
asimismo, llama la atencién como en la siguiente medida (a los 45 min)
encontramos un elevado numero de pacientes que ya tienen la lengua despierta
(el 25.6% de la muestra). De hecho, la mitad de la muestra (51.1%) refiere el fin
de la anestesia en el min 75. A partir de ahi, se produce un estancamiento con
pocas variaciones que llega, practicamente, hasta los 180 minutos. Destacamos
que 4 pacientes no eliminan la anestesia, totalmente, después de los 270 min y

no refieren el final de la misma hasta el min 300.
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% % % calculados sobre el nimero de casos “activos”
HORMIGUEO B
acumulado acumulado en cada momento de observacion
% de casos
de casos de casos
5% | Min Siela (el " DORMIDO |HORMIGUEO | DESPIERTO
* | DORMIDO DESPIERTO
14 76 14
12 15 76 (84.4%) - 90 -
(15.6%) (84.4%) (15.6%)
38 50 38
22 30 50 (55.6%) 2 (2.2%) 90 2 (2.2%)
(42.2%) (55.6%) (42.2%)
22 45 22 21
32 45 45 (50.0%) 21 (25.6%) 88
(24.4%) (51.1%) (25.0%) (23.9%)
16 35 16 16
42 60 35 (38.9%) 16 (43.3%) 67
(17.8%) (52.2%) (23.9%) (23.9%)
13 31 13
52 75 31 (34.4%) 7 (51.1%) 51 7 (13.7%)
(14.4%) (60.8%) (25.5%)
11 27 11
62 90 27 (30.0%) 6 (57.8%) 44 6 (13.6%)
(12.2%) (61.4%) (25.0%)
26
72 105 26 (28.9%) 7 (7.8%) 5 (63.3%) 38 7 (18.4%) 5 (13.2%)
(68.4%)
23
82 120 23 (25.6%) 7 (7.8%) 3 (66.7%) 33 7 (21.2%) 3 (9.1%)
(69.7%)
23
92 135 23 (25.6%) 3 (3.3%) 4 (71.1%) 30 3 (10.0%) 4 (13.3%)
(76.7%)
23
102 150 23 (25.6%) 1 (1.1%) 2 (73.3%) 26 1 (3.8%) 2 (7.7%)
(88.5%)
23
112 165 23 (25.6%) 1 (1.1%) - 24 1 (4.2%) --
(95.8%)
22
122 180 22 (24.4%) 1 (1.1%) 1 (74.4%) 24 1 (4.2%) 1 (4.2%)
(91.7%)
15
132 195 15 (16.7%) 8 (8.9%) - 23 8 (34.8%) --
(65.2%)
10
142 210 10 (11.1%) 8 (8.9%) 5 (80.0%) 23 8 (34.8%) 5 (21.7%)
(45.3%)
152 225 8 (8.9%) 4 (4.4%) 6 (86.7%) 18 8 (44.4%) 4 (22.2%) 6 (33.3%)
162 240 6 (6.7%) 2 (2.2%) 4 (91.1%) 12 6 (50.0%) 2 (16.7%) 4 (33.3%)
172 255 3 (3.3%) 5 (5.6%) - 8 (3 (37.5%) 5 (62.5%) --
182 270 2 (2.2%) 2 (2.2%) 4 (95.6%) 8 2 (25.0%) 2 (25.0%) 4 (50.0%)
192 285 - 3 (3.3%) 1 (96.7%) 4 - 3 (75.0%) 1 (25.0%)
202 300 - - 3 (100%) 3 - - 3 (100%)

Tabla 15. Anélisis descriptivo. Evolucion del estado de la lengua del paciente tras la anestesia.

Muestra total.
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Comparando esta evolucion de tiempos de efecto del reversor en funcién
del tipo de anestesia utilizado en cada grupo (tabla 16) se observa, muy
claramente, una situacion similar a la anteriormente vista en el caso del estudio
del labio. Es decir, que de forma global los tiempos son mas cortos en el grupo
1 con lidocaina y, sensiblemente, mas largos en el grupo 3 con bupivacaina,

quedando el grupo 2 en una zona intermedia a los otros dos.

En el primer grupo, con lidocaina, de nuevo, desde el min 45 ya no queda
nadie con la lengua totalmente dormida, siendo el min 30 donde mas casos
aparecen con hormigueo, y en el min 45 es donde mas pacientes llegan al fin

total de la anestesia en lengua. Todo el grupo termina en el min 90.

En el segundo grupo, con articaina, la mayor cantidad de casos con
sensacion de hormigueo aparece en los min 30 y 45; mientras que los que llegan
al final de la anestesia son una cantidad importante, entre los 45 y los 60 min. El
grupo completo revierte la anestesia a los 150 min.

Por su parte, en el grupo 3, con bupivacaina, se observa que hasta el min
165 permanecen con la lengua dormida la mayor parte del mismo (23 de 30:
76.7%), habiendo, durante el mismo periodo, 6 pacientes (el 20%) que revierten
la anestesia. Las mayores frecuencias del paso al estado de hormigueo se
encuentran entre los min 195 y 210. La mayor cantidad de finales se observa

entre el min 210 y el min 240. Los ultimos 3 casos terminan en el min 300.
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Lidocaina (n=30) Articaina (n=30) Bupivacaina (n=30)

Min. | DORM. | HORM. | DESP. DORM. | HORM. | DESP. DORM. | HORM. | DESP.
15 23 7 - 24 6 - 29 1 -
30 5 23 2 17 13 - 28 2 -
45 2 10 16 15 10 5 28 2 -
60 - 4 8 10 7 8 25 5 -
75 - 2 2 6 8 3 25 3 2
90 - - 2 2 9 3 25 2 1
105 - - - 1 6 4 25 1 1
120 - - - - 4 3 23 3 -
135 - - - - 1 3 23 2 1
150 - - - - - 1 23 2 1
165 - - - - - - 23 1 -
180 - - - - - - 11 1 1
195 - - - - - - 15 8 -
210 - - - - - - 18 8 5
225 - - - - - - 8 4 6
240 - - - - - - 6 2 4
255 - - - - - - 3 5 -
270 - - - - - - 2 2 4
285 - - - - - - - 3 1
300 - - - - - - - - 3

Tabla 16. Anélisis descriptivo comparativo. Evolucion del estado de la lengua del paciente

tras la anestesia, en funcién del grupo (tipo de anestésico).

Como en las variables del labio, se procede a comprobar inferencialmente
que las diferencias que se observan entre estos tres grupos presentan
significacion estadistica empleando para ello la misma metodologia anterior.

Previamente, se realiza una exploracion de las variables: tiempo hasta la
primera sensacion de hormigueo y tiempo hasta el fin de la anestesia, en la

lengua.

a) El tiempo hasta hormigueo de nuevo nos presenta de forma clara una

distribucion lejos de la campana normal de Gauss segun se observa tanto en el
grafico Q-Q (figura 26) como en el histograma (figura 27), conclusion que se
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acompafia con los indices de asimetria (1.006) y curtosis (-0.505) vy
especialmente en el resultado del Test de bondad de ajuste de K-S en el que la
diferencia con respecto a la normalidad estadistica es altamente significativa
(p<0.001). Por tanto, esta variable no se distribuye normalmente y recomienda
el empleo de métodos no parameétricos para el contraste entre los promedios de

los grupos.
Fig. 26. Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta Fig. 27. Histograma. Tiempo hasta la sensacién de
la sensacién de hormigueo en la lengua (N=90). hormigueo en la lengua (N=90).

34 30+ H Media = 83,33
N=s0

Normal esperado
Frecuencia

Desviacion estandar = 83,135

T T T T T T
0 100 200 300 50 100 150 200 250

Valor observado Tiempo hasta HORMIGUEO en la LENGUA (min)

T
300

Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22

Los resultados de estos contrastes (tabla 17), de nuevo, presentan
valores medios y medianos significativamente distintos (p<0.001) entre los tres
grupos, tanto en el contraste global como al realizar las comparaciones por
pares. Se observa con claridad (tanto en la tabla 17 como en la figura 28) que,
el tiempo promedio hasta hormigueo en la lengua, es significativamente inferior

en casos del grupo 1 con lidocaina (30 min) con respecto a los otros dos grupos.

El tiempo promedio hasta hormigueo en lengua en el grupo 2 con articaina
(unos 52 min) es significativamente superior al del 1 e inferior al del grupo 3. Y,
una vez mas, se demuestra, claramente, que el tiempo promedio hasta
hormigueo en lengua en el grupo 3 con bupivacaina es muy superior (alrededor
de unos 185-202 min) con respecto a cualquiera de los otros dos grupos. El
tamano del efecto estimado para estas diferencias globales, una vez mas, es

muy grande (68.9%), aunque inferior al que se obtiene en el estudio del efecto
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sobre el labio. En todo caso, podemos concluir que tenemos solidas evidencias
estadisticas de la existencia de diferencias en el efecto del reversor en funcién

del tipo de anestésico.

Descriptivos Significacién entre pares: M-W
Mediana (R.1.) Media (D.E.) Lidoc. Artic. Bupiv.
Lidocaina
30.00 (3.75) 30.00 (11.82) - .005** .000**
(n=30)
Articaina
52.50 (45.00) 52.50 (30.70) - .000**
(n=30)
Bupivacaina
202.50 (63.75) 185.50 (74.27) -
(n=30)
Test H de K-W: Chi?= 48.97; p=.000** ; R?=.689
R.l. = Rango intercuartil D.E. = Desviacion estandar
** = Altamente significativo al 1% (p<.010)

Tabla 17. Analisis inferencial. Tiempo hasta la primera sensacion de hormigueo en la lengua,

en funcion del tipo de anestésico. (N=90).

Fig. 28. Gréfico de lineas. Medianas del tiempo hasta la sensacién de hormigueo en la lengua (N=90).
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Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22

b) El tiempo hasta el fin de la anestesia en la lengua, como todas las

anteriores variables de tiempo que hemos analizado, también presenta

una distribucion evidentemente alejada de la normalidad estadistica,
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Normal esperado

ES

como se observa tanto en el grafico Q-Q (figura 29) como en el
histograma (figura 30), cuestién que viene apoyada los indices de
asimetria (0.912) y curtosis (-0.622) y principalmente con el Test de
bondad de ajuste de K-S en el que la diferencia con respecto al modelo
de la campana normal es altamente significativa (p<0.001).

En definitiva, la falta de normalidad en la variable, de nuevo, nos recomienda
emplear para el contraste entre los grupos, la misma metodologia no paramétrica

que se viene utilizando.

Fig. 29: Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta Fig. 30: Histograma. Tiempo hasta el fin de la
el fin de la anestesia (despierto) en la lengua anestesia (despierto) en la lengua (N=90).
(N=90)

Media = 117,17
Desviacion estandar = 81,7
N=30

Frecuencia

0 100 200 300 400 50 100 150 200 250
Valor observado Tiempo hasta FIN DE LA ANESTESIA en la LENGUA (min)

Los resultados de esta comparacién entre grupos (tabla 18) nos permite
concluir, una vez mas, que las diferencias son altamente significativas (p<0.001),
tanto consideradas de forma global como al compararlos entre si por pares.
Manteniendo la regla antes encontrada, el tiempo promedio hasta el final de la
anestesia en la lengua es inferior en el grupo 1 con lidocaina (entre 45 y 52 min)
con respecto a los otros dos, apareciendo, a continuacion, el tiempo promedio
en el grupo 2 con articaina (entre 75 y 85 min) que es significativamente superior.
No obstante, la principal razén de las diferencias se encuentra en el grupo 3
(figura 31), donde el tiempo promedio hasta el final de la anestesia es mucho

mas elevado (entre 214 y 225 min) que con los otros dos anestésicos. El tamafo
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del efecto en esta variable continua siendo muy grande y superior al de la
variable anterior (73.9%), pero por debajo del efecto sobre el labio. En cualquier
caso quedan muy solidamente demostradas las diferencias existentes entre

unos y otros grupos.

Descriptivos Significacién entre pares: M-W

Mediana (R.1.) Media (D.E.) Lidoc. Artic. Bupiv.

Lidocaina (n=30) 45.00 (15.00) 52.50 (13.50) - .000** .000**

Articaina (n=30) 75.00 (48.75) 84.50 (32.36) - .000**
Bupivacaina (n=30) | 225.00 (67.50) 214.50 (64.51) -

Test H de K-W: Chi?= 61.72; p=.000** ; R?=.739

R.l. = Rango intercuartil. D.E. = Desviacién estandar.

** = Altamente significativo al 1% (p<.010).

Tabla 18. Analisis inferencial. Tiempo hasta el final de la anestesia en la lengua, en funcién del

tipo de anestésico. (N=90).
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Fig. 31. Grafico de lineas. Medianas del tiempo hasta fin de anestesia en la lengua (N=90).

150+

(min)

1004

Mediana Tiempo hasta FIN DE ANESTESIA en la LENGUA

T T T
1 - Lidocaina 2 - Articaina 3 - Bupivacaina
GRUPO

Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22

Para terminar el estudio de los tiempos medidos en la lengua, se calcula
a imagen del estudio del labio una variable de diferencias entre ambos tiempos,

que expresa el tiempo desde hormigueo hasta fin de anestesia en la lengua.

Tanto el grafico Q-Q como el histograma (figuras 32 y 33) no muestran
una marcada asimetria positiva debida a la muy elevada presencia de la
diferencia mas pequena posible (15 min) donde encontramos a 51 sujetos (el
56.7%). Si, ademas de esto, afadimos los casos con diferencias de 30 y 45
minutos ya se acumula un 92.2% del total de pacientes. Se mantiene la presencia
del mismo individuo que ya anteriormente es considerado como un caso atipico
(outlier) con un tiempo diferencial elevado (150 min) con respecto a los demas

sujetos de la muestra.
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Fig. 32. Grafico Q-Q de normalidad. Fig. 33. Histograma. Tiempo desde
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Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22

Al contrastar esta variable que expresa el tiempo entre el comienzo del
hormigueo hasta el final de la anestesia en funcion del grupo (tabla 19) aunque
encontramos que no habia grandes diferencias entre los promedios, si que
aparece una significacion global (p<0.05) aunque con un tamafo del efecto
pequefo (solamente del 4%). Al hacer los contrastes entre grupos, se verifica
que esta significacion se debia a que el tiempo de diferencia entre hormigueo y
fin de anestesia en lengua en el grupo 1 es significativamente menor (p<0.01)
que el tiempo en el grupo 3. Ademas, la diferencia entre el grupo 2 y el 3 es casi
significativa (p<0.100). La razén de esto, la encontramos en que nuestros datos
podrian estar apuntando a un promedio algo mayor en el caso del uso del

reversor en el grupo con articaina.
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Descriptivos

Significacién entre pares: M-W

Mediana (R.l.) Media (D.E.) Lidoc. Artic. Bupiv.
Lidocaina (n=30) 15.00 (15.00) 22.50 (14.07) - .006** .383 NS
Articaina (n=30) 30.00 (30.00) 32.00 (15.12) - 071N
Bupivacaina  (n=30) 15.00 (30.00) 29.00 (27.56) -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.050)

Test H de K-W: Chi?= 8.04; p=.017 * ; R?=.040 R.l. = Rango intercuartil

* = Significativo al 5% (p<.050)
(p<.010).

D.E. = Desviacion estandar

** = Altamente significativo al 1%

Tabla 19. Analisis inferencial. Tiempo desde el comienzo del hormigueo hasta el final de la

En esta seccion del analisis estadistico se va a tratar de comprobar si los
tiempos medios/medianos, de fin de anestesia (en min) tras la aplicacion del
reversor, son significativamente menores que los tiempos normativos conocidos

en los que debe de estar actuando el anestésico en condiciones habituales sin

anestesia en la lengua, en funcion del tipo de anestésico. (N=90).

la utilizacion del citado reversor.

Para ello, se ha buscado en la literatura informacion al respecto de estos
tiempos de duracion del efecto anestésico de cada uno de los tres tipos
empleados en los distintos grupos.

En el caso de la lidocaina el propio fabricante informa de que la duracion
media para tejidos blandos es de 180 min. Este sera, por tanto, el valor normativo

que se tomara para el contraste de los valores empiricos observados en el grupo

1.
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En los casos de la articaina y de la bupivacaina, se ha tomado la tabla de
Trullenque et al. (2011) [36] (figura 34) donde se incluyen diferentes estudios al
respecto. Dada la variabilidad de valores recogidos en estas investigaciones al
respecto de la duracion del anestésico en tejidos blandos, se ha procedido a
realizar la estimacién de un valor promedio. En concreto, se ha tomado el valor
de la mediana de los valores medios que aparecen en la citada tabla para cada

uno de los farmacos.

Figura 34. Cuadro comparativo entre articaina 4% y bupivacaina 0,5%, ambas con adrenalina
1:200000. Elemento tomado de Trullenque et al. [36]

Aut llcmpo QGC 1awcncia AJUracion Oc 1a ancsicsia cn LJuracion ac 1a analgcsla
({minutos) tejidos blandos (horas) (horas)
Articaina | Bupivacaina Articaina ‘ Bupivacaina Articaina Bupivacaina
':';n;gsg;' y Gillen _ 8.1 _ 7.0 _ _
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1984 ! Y - - - i - -
%’;;czlf’m A = = = 64232 = -
Chapman y
Macleod 1985 20 - <3 - . - =
Crout y cols 1990 ? = 43+10 = 6.82+06 = 5.38+078
Salati de Mugnolo
y Nuiiez de Uribe - 3.1+187 - 4.46+09 - 5.52 + 0.03
Echevarria 19927
Gargallo Albiol
colsslm 2 4 N - = 8-9 - 55-7
Oka y cols 1997 ¥ - - - 4-9 - -
Donado 1998 3 = - - 3-8 = -
f(;(‘:‘f ¥ Rao - 38 . 7.1 . =
Berins ";ggg . 2 3-6 3 733-9 - -
Malamed y cols
2000 1! ¥ 14-36 . 43-53 - . =
g’o‘(’;‘“‘ med y cols 14-36 - 43-53 . = -
f&";f‘jf,"'m's - <10 - 7-8 - 2-3
;ms"“‘”.'da cZy cois . 6.53+0.68 - 822+ 031 - -
Volpato y cols _ > _ _ 977 (7.62 - _ _
2005 '* 14(2 - 36) 14.17)
Nm’[ﬁ‘;;’""“ - . = 8-10 - g8-12
Malamed 2006 2 2-3 6-10 3-5 3-12 = =
oy L - - 3.67 7.33 - -
f&‘;?,c';,” y cols 1.6620.13 | 251 +£0.21 4 s 3 4

Segun esto, para el caso de la articaina, en la tabla aparecen estudios con
valores medios en un rango entre 4 y 5.3 horas, es decir, entre 180 y 318
minutos. La mediana de todo el conjunto de valores de la tabla para esta
anestésico (n=6) es de 258 min (siendo la media muy similar: 252.4).
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Por su parte, para la bupivacaina, la tabla contiene bastantes mas valores
procedentes de estos estudios (n=18) con un rango mucho mas amplio, entre 3
y 12 horas, es decir entre 180 y 720 min, si bien la mayoria de valores se
concentran entre los 400 y los 600 minutos. La Mediana de todos estos valores
ha resultado ser de 460 min (siendo la media algo inferior: 434 min).

En conclusion, los valores normativos que se van a emplear para el
objetivo de los contrastes son 180 min para la lidocaina, 258 min para la articaina
y 460 min para la bupivacaina.

Para este tipo de contrastes, en la metodologia estadistica solamente esta
descrito un método estadistico: el Test T de Student para el contraste de un valor
medio. El problema con el que nos encontramos es que es un método
paramétrico y este tipo de test requieren de la condicidn de que la variable se
distribuya normalmente o, al menos, no se desvie en exceso de la normalidad.
Como sabemos, las variables cuando se han considerado los 90 casos como un
grupo total, presentan marcadas asimetrias. Pero al segmentar la muestra en
tres grupos, a pesar de seguir presentando diferencias altamente significativas
en el test KS de bondad de ajuste (p<0.01) al modelo normal, estas asimetrias
no son tan fuertes por lo que el desvio no es tan alto. En esta linea los Graficos
Q-Q de normalidad para esta parte del estudio en que analizamos cada grupo
por separado (figuras 35 a la 40), a diferencia de los que se habian obtenido en
analisis anteriores (por ejemplo, ver figura 18 o figura 21) nos presentan valores
muy cercanos a la diagonal normal de referencia, sobre todo en los grupos 1y
2,y no tanto en el 3. Por tanto, consideramos que el uso del test paramétrico T
de Student esta suficientemente justificado.
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Fig. 35. Gréfico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta el Fig. 36. Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta

fin de la anestesia en el labio. Grupo 1 (N=30) el fin de la anestesia en la lengua. Grupo 1 (N=30)
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Fig. 37. Gréfico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta el Fig. 38. Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta
fin de la anestesia en el labio. Grupo 2 (N=30) el fin de la anestesia en la lengua. Grupo 2 (N=30)
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Fig. 39. Gréfico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta el Fig. 40. Grafico Q-Q de normalidad. Tiempo hasta
fin de la anestesia en el labio. Grupo 3 (N=30) el fin de la anestesia en la lengua. Grupo 3 (N=30)

GRUPO= 3 - Bupivacaina GRUPO= 3 - Bupivacaina

Normal esperado
Normal esperado

24

T T T T T T T T
50 100 150 200 250 300 350 50 100 150 200 250 300 350

Valor observado Valor observado
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Los resultados de los test de contraste se resumen en la tabla 20 que sigue. Se

encontré que:

- Enelgrupo 1, los tiempos medios hasta el fin de la anestesia en el labio (59.6
min) y en la lengua (52.5 min) son muy inferiores al valor normativo (180 min)
siendo como fueron, bastante obvio, estas diferencias altamente significativas
(p<0.001). El efecto del reversor en este caso se estima como muy grande
(99% en ambas variables) y, por ello, se puede afirmar que el uso del mismo
es la causa de esta reduccién en los tiempos. Dicha reduccion se estima, para
la lidocaina, con una confianza del 95%: entre los 116 y 125 min en el labio y

entre los 122 y los 132 min en la lengua. Es decir, alrededor de 2 horas menos.

- Enelgrupo 2, de nuevo, los tiempos medios de duracion de su anestésico son
en labio, 88.5 min y en lengua, 84.5 min, netamente inferiores al valor
normativo determinado, 258 min, siendo también las diferencias altamente
significativas (p<0.001) y equivalentes a tamafios del efecto muy grandes
(sobre un 97% para cada una de las variables) de manera que se puede
concluir que el reversor es el agente causante de esta reduccion. Se estima

con la confianza del 95%, que los tiempos medios son inferiores al valor
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normativo para la articaina: entre 157 min y 182 min en el labio y entre los 161
y los 185 min en la lengua. Es decir, que la reduccion del tiempo de efecto del
anestésico se acerca a las 3 horas y, por tanto, es superior al estimado antes
para la lidocaina.

- En el grupo 3, en la misma linea de los anteriores, los valores medios de los
tiempos de duracion del anestésico son en labio, 249 min y en lengua, 214
min, muy inferiores comparados con el valor normativo calculado (460 min) y,
por tanto, estas diferencias son altamente significativas (p<0.001) y
equivalente, también, a tamafos del efecto muy grandes (sobre un 97% en
cada variable) lo que, en consecuencia, nos permite admitir que el reversor es
la causa de esta reduccion en el tiempo. Con la confianza del 95% se estima
que el tiempo en que se reduce el efecto de la bupivacaina esta entre los 192
y los 230 min en el labio y entre los 221 y los 270 min en la lengua. Por tanto,
el efecto del reverso sobre este anestésico se predice en una reduccion entre

3 y 4 horas, mayor que en los dos anteriores.

Queda probado, por tanto, que el reversor es eficaz con los tres tipos de

anestésicos y entre ellos, lo es mas sobre la bupivacaina.
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IC 95% de la

Valor Test T Student
diferencia

Mediana | Media (D.E.) de
prueba | Vvalor | P-Sig

Lim. Inf. Lim.

Variables Grupo 1 Sup.
Tiempo hasta labio -125.03 | -115.97
60.00 59.60 (12.13) 180 -54.41** | .000
despierto
Tiempo hasta lengua -132.54 | -122.46
45.00 52.50 (13.50) 180 -51.72** | .000
despierta
IC 95% de la
Valor Test T Student ) )
diferencia
Mediana | Media (D.E.) de
Lim. Inf. Lim.
. prueba | Vvalor | P-Sig
Variables Grupo 2 Sup.
Tiempo hasta labio -182.18 | -156.82
90.00 88.50 (33.97) | 258 -27.33** | .000
despierto
Tiempo hasta lengua -185.58 | -161.42
. 75.00 84.50 (32.36) | 258 -29.37** | .000
despierta
IC 95% de la
Valor Test T Student ) )
diferencia
Mediana | Media (D.E.) de
b Lim. Inf. Lim.
rueba Val P-Si
Variables Grupo 3 P alor © Sup.
Tiempo hasta labio 249.00 -230.44 | -191.56
255.00 460 -22.20** | .000
despierto (52.05)
Tiempo hasta lengua 214.50 -269.59 | -221.41
225.00 460 -20.85** | .000
despierta (64.51)

** = Altamente significativo al 1% (p<.01)

Tabla 20. Analisis inferencial: Contraste sobre una media. Diferencia entre los tiempos de duracién

de la anestesia en cada grupo segun tipo de anestésico (n=30) y sus respectivos valores normativos.

En este apartado se va a realizar un estudio de la significacion de la
diferencia entre los tiempos necesarios para revertir la anestesia, segmentando
la muestra en funcion del tratamiento realizado. Para ello, se ha dicotomizado
este factor en dos bloques: tratamientos que son proclives a generar sangrado

(extraccion, desinfeccion oral e implante) frente a los que no son proclives a ello
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(obturacién y endodoncia). Cuestiéon que no tiene que ver con el sangrado
profuso que registraron los pacientes, que ya se ve en el estudio inferencial de
los efectos adversos (tabla 8) que es casi inexistente. Es decir, se trata de
comparar los tiempos en funcion de cual es el tratamiento aplicado al paciente,
considerando la dicotomia arriba explicada.

Con esta dicotomia, la muestra queda repartida de la forma que se aprecia
en la tabla 21. Se ha comprobado como, claramente, el uso de uno u otro tipo
de anestésico esta relacionado de forma significativa (p<0.001) con el
tratamiento aplicado al paciente: la lidocaina se emplea sobre todo en
obturaciones y endodoncias (76.7%) y la bupivacaina para extracciones,
desinfecciones orales e implantes (96.7%), mientras que la articaina se emplea

casi por igual en uno y otro grupo de tratamientos.

Grupo: Tipo de Anestésico Test de contraste
Muestra
Tipos de total (N=90) Lidocaina Articaina Bupivacaina il P-sig
Tratamiento (n=30) (n=30) (n=30)
Proclive al sangrado | 5789, (52) | 23.3% (7) | 53.3% (16) | 96.7% (29) Chi?=33.43* | .000
No proclive al
sangrado 42.2% (38) 76.7% (23) 46.7% (14) 3.3% (1)

** = Altamente significativo al 1% (p<.01).

En negrita, las categorias donde se aprecia significacion (residuo =>2).

Tabla 21. Anélisis descriptivo y comparativo. Tipos de tratamiento realizado, segun el tipo de

anestésico. (N=90)

Por este motivo, no podemos analizar las diferencias entre los tres
grupos de anestésico segmentando por grupos de tratamiento. Pero si que
podemos comparar los dos grupos de tratamiento entre si. Para ello, se ha
mantenido el empleo de métodos no-paramétricos como en analisis anteriores
de la muestra completa donde las variables se comportan de forma muy
asimétrica y, por tanto, lejos de la normalidad estadistica. En concreto, al ser
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solo dos grupos a comparar, se emple6 el Test U de Mann-Whitney. Sus
resultados se resumen a continuacién (tabla 22). Se comprueba que en todos
los contrastes las diferencias son altamente significativas (p<0.001) y
equivalentes a tamafos del efecto grandes (entre el 25.7% vy el 28.3%). Los
valores de los promedios encontrados nos llevan a admitir que los tiempos de
duracion de la anestesia tras la aplicacion del reversor, son inferiores en aquellos
tratamientos que no son proclives al sangrado (obturacién y endodoncia) con
independencia de cual sea el tipo de anestésico empleado.
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Descriptivos

Test de

Significacion it
Tiempo hasta hormigueo en : Ll Gl
labio Mediana (R.l) | Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R?
Tto. proclive al sangrado 120.00 143.08
4.49** .000 257
(n=52) (165.00) (97.28)
Tto. NO proclive al sangrado
45.00 (30.00) 50.13 (41.89)
(n=38)
Test de
Descriptivos
. . Significacion  (Tamaio del
Tiempo hasta hormigueo en
lengua Mediana (R.l) | Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R?
Tto. proclive al sangrado 112.50 126.92
4.88** .000 .283
(n=52) (176.25) (90.71)
Tto. NO proclive al sangrado
30.00 (33.75) 37.89 (24.10)
(n=38)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
- R2
Tiempo hasta labio despierto Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor p-sig | efecto: R
Tto. proclive al sangrado 187.50 172.50
4.81** .000 .268
(n=52) (191.25) (96.00)
Tto. NO proclive al sangrado
60.00 (18.75) 77.37 (44.32)
(n=38)
Test de Tamaifio
Descriptivos
Significacion del
- R2
Tiempo hasta lengua despierta Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor p-sig | efecto: R
Tto. proclive al sangrado 135.00 154.04
5.15** .000 .280
(n=52) (150.00) (87.77)

Tto. NO proclive al sangrado
(n=38)

60.00 (33.75)

66.71 (31.91)

R.l. = Rango intercuartil

** = Altamente significativo al 1% (p<.010)

D.E. = Desviacién estandar

Tabla 22. Analisis inferencial. Tiempo hasta el final de la anestesia en la lengua, en funcién del
tipo de anestésico. (N=90).
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El reversor es administrado en tiempos distintos de 30 min y 60 min tras
el bloqueo anestésico. Segun se cita en la descriptiva inicial (tabla 7) a los 30
min se les aplica a 56 pacientes: 22 del grupo 1, 18 del grupo 2 y 16 del grupo 3.
A los 60 min se les administra a los 34 restantes: solo 8 del grupo 1, 12 del grupo
2 y 14 del grupo 3. Recordemos que este reparto de frecuencias no tiene
significacion estadistica (p>0.05), por lo que esta variable no puede ejercer un
efecto distorsionador, o de confusion, en los analisis anteriores que han

comparado los grupos segun tipo de anestésico.

Lo que se va a realizar a continuacién, es verificar si el tiempo de
aplicacion del reversor (grupo de 30 min vs grupo de 60 min) tiene un efecto
significativo sobre las variables de tiempo: a) hasta hormigueo, b) hasta fin de
anestesia y c) diferencia entre tiempos. Esto se ha realizado en el grupo total de
pacientes y segmentando la muestra para cada uno de los 3 subgrupos segun el
tipo de anestésico empleado.

Dada la falta de ajuste a la normalidad estadistica de estas variables se
mantiene el uso de métodos estadisticos no paramétricos y puesto que se van a
comparar dos grupos entre si, seguimos empleando el Test U de Mann-Whitney

ya empleado en apartados anteriores.

Tanto en el grupo total como en los 3 subgrupos segun el tipo de
anestésico, no se han encontrado diferencias que puedan ser consideradas
como estadisticamente significativas (p>0.05) en los tiempos hasta hormigueo
del labio (tabla 23) dependiendo del momento en el que pone el reversor (30 vs
60 min). Solamente en el grupo 2 (articaina) podriamos hablar de una casi
significacion (p<0.10), que quizas esté indicando un tiempo algo menor cuando

el reversor se administrd a los 60 min. De todas maneras, ni el tamano del efecto
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de este contraste (10.8%) ni su valor en el resto de contrastes (1% o menos) son

indicadores suficientes de relacion.

En conclusidn, no hay suficientes evidencias estadisticas como para
pensar que el momento de administracion del reversor influye en el tiempo hasta

el hormigueo en lengua.

Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Muestra Total (N=90) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-Sig | efecto: R
Administracién a los 30 min
60.00 (135.00) 96.70 (85.90) 0.63 NS .530 .010
(n=56)
Administracién a los 60 min
60.00 (183.75) | 115.59 (99.05)
(n=34)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 1: Lidocaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-Sig | efecto: R
Administracion a los 30 min
30.00 (18.75) 34.09 (14.03) 0.42 NS .674 .003
(n=22)
Administracién a los 60 min
45.00 (30.00) 35.63 (13.74)
(n=8)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 2: Articaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) Valor pP-sig | efecto: R?
Administracién a los 30 min
60.00 (22.50) 67.50 (26.86) 1.73 N .095 .108
(n=18)
Administracion a los 60 min
45.00 (41.25) 48.75 (27.97)
(n=12)
Test de Tamaifio
Descriptivos
Significacion del
Grupo 3: Bupivacaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) Valor p-sig | efecto: R?
Administracién a los 30 min
225.00 (56.25) | 215.63 (64.08) 0.19Ns .850 .001
(n=16)
Administracion a los 60 min
(n=14) 225.00 (52.50) | 218.57 (68.29)
n:

R.l. = Rango intercuartil

D.E. = Desviacién estandar

N.S. = NO Significativo (p>.05)

Tabla 23. Analisis inferencial. Tiempo hasta hormigueo en labio, en funcién del momento de

administracion del reversor.
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En cuanto a la variable hasta el tiempo de finalizaciéon de la anestesia,
los resultados de los test (tabla 24) son similares a los anteriores. Tampoco
aparecen significaciones estadisticas (p>0.05) ni tamanos del efecto a tener en
cuenta. Salvo en el subgrupo 2 donde podriamos estar en la misma situacién
arriba comentada (casi significacion: p<0.10 y algo de efecto: 10.9%). Los datos
que tenemos no aportan evidencias estadisticas suficientes como para poder
decir que el momento en que se da el reversor influye en el tiempo de fin de

anestesia en el labio.

Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Muestra Total (N=90) Mediana (R.1.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R
Administracioén a los 30 min 82.50 128.04
0.21Ns .831 .004
(n=56) (165.00) (88.39)
Administracion a los 60 min 139.41
82.50 (96.76)
(n=34) (96.76)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 1: Lidocaina (N=30) Mediana (R.1.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R*
Administracion a los 30 min
60.00 (30.00) 60.00 (13.09) 0.50 NS .615 .005
(n=22)
Administracion a los 60 min
60.00 (11.25) 58.13 (9.61)
(n=8)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 2: Articaina (N=30) Mediana (R.I) | Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R
Administracion a los 30 min
90.00 (48.75) 97.50 (33.84) 1.78 NS .076 .109
(n=18)
Administracioén a los 60 min
75.00 (41.25) 75.00 (30.67)
(n=12)
Test de Tamaiio
Descriptivos
Significacion del
Grupo 3: Bupivacaina (N=30) Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor P-Sig | efecto: R?
Administracioén a los 30 min 270.00 255.94
0.53Ns .599 .021
(n=16) (56.25) (41.88)
Administracion a los 60 min 247.50 241.07
(n=14) (41.25) (62.39)

Tabla 24. Analisis inferencial.

Tiempo hasta fin de anestesia en labio, en funcién del momento de

administracion del reversor
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Y con respecto de la variable de diferencia entre los tiempos de
hormigueo y fin de anestesia (tabla 25), no aparece significacion alguna (p>0.05)
ni efecto (<5%) que pueda ser empleado para afirmar alguna relacion. Es decir

que, el momento de administracion del reversor tampoco influye en esta variable.

Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Muestra Total (N=90) Mediana (R.l) | Media (D.E.) valor | P-sig | efecto:R®
Administracioén a los 30 min
30.00 (30.00) 31.3.4 (31.24) 1.88 NS .061 .019
(n=56)
Administracién a los 60 min
15.00 (15.00) 23.82 (15.28)
(n=34)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 1: Lidocaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R?
Administracioén a los 30 min
22.50 (18.75) 25.91 (12.41) 0.51 N8 .608 .018
(n=22)
Administracioén a los 60 min
22.50 (15.00) 22.50 (8.02)
(n=8)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 2: Articaina (N=30) Mediana (R.l) | Media (D.E.) valor | P-sig | efecto:R®
Administracién a los 30 min
30.00 (30.00) 30.00 (14.55) 1.16 NS 244 .012
(n=18)
Administracioén a los 60 min
15.00 (15.00) 26.25 (20.35)
(n=12)
Test de Tamaifio
Descriptivos
Significacion del
Grupo 3: Bupivacaina (N=30) Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor p-sig | efecto: R?
Administracioén a los 30 min
30.00 (30.00) 40.31 (54.70) 1.43 NS .208 .048
(n=16)
Administracioén a los 60 min
(n=14) 15.00 (15.00) 22.50 (14.11)
n:

R.l. = Rango intercuartil

D.E. = Desviacion estandar

N.S. = NO Significativo (p>.05)

Tabla 25. Analisis inferencial. Diferencia de tiempos entre hormigueo y fin de anestesia en

labio, en funcién del momento de administracion del reversor.
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Se ha repetido el mismo analisis con las variables medida en lengua. Los
resultados del tiempo hasta hormigueo en lengua (tabla 26) nos indican que las
diferencias entre poner el reversor a los 30 o a los 60 min, no son
estadisticamente significativas (p>0.05) ni se corresponden con tamafos del
efecto relevantes (<5%). En consecuencia, no se han encontrado evidencias
estadisticas para aceptar que haya relacion entre este momento de aplicaciéon

del reversor y el tiempo hasta hormigueo en lengua.

-89 -



Descriptivos

Test de

Significacion Tamaiio del
Muestra Total (N=90) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R
Administracioén a los 30 min 52.50
87.05 (81.03) 0.15Ns .879 .001
(n=56) (135.00)
Administracion a los 60 min 52.50
93.09 (87.60)
(n=34) (165.00)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
i -Y3
Grupo 1: Lidocaina (N=30) Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor p-Sig | efecto: R
Administracioén a los 30 min
30.00 (0.00) 31.36 (12.17) 1.02 NS .393 .038
(n=22)
Administracioén a los 60 min
30.00 (15.00) 26.25 (10.61)
(n=8)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 2: Articaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R
Administracioén a los 30 min
60.00 (63.75) 57.50 (33.04) 0.97Ns .346 .041
(n=18)
Administracioén a los 60 min
37.50 (30.00) 45.00 (26.37)
(n=12)
Test de Tamaiio
Descriptivos
Significacion del
. . B . p2
Grupo 3: Bupivacaina (N=30) Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor | P-Sig | efecto:R
Administracioén a los 30 min 210.00 196.88
0.82Ns 423 .028
(n=16) (41.25) (64.55)
Administracioén a los 60 min 195.00 172.50
(n=14) (123.75) (84.60)

Tabla 26. Analisis inferencial. Tiempo hasta hormigueo en lengua, en funcién del momento

de administracion del reversor.
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Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Muestra Total (N=90) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto:R®
Administracién a los 30 min
75.00 (153.75) | 115.71 (79.05) 0.03 NS 977 .000
(n=56)
Administracién a los 60 min
82.50 (165.00) | 119.56 (87.74)
(n=34)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 1: Lidocaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R
Administracién a los 30 min
52.50 (15.00) 55.91 (13.24) 237 * .031 .181
(n=22)
Administracion a los 60 min
45.00 (11.25) 43.13 (9.61)
(n=8)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamaiio del
Grupo 2: Articaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) Valor p-sig | efecto: R?
Administracion a los 30 min
90.00 (63.75) 91.67 (35.23) 1.35NS 185 .056
(n=18)
Administracién a los 60 min
60.00 (41.25) 73.75 (25.15)
(n=12)
Test de Tamaifio
Descriptivos
Significacién del
Grupo 3: Bupivacaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) Valor p-sig | efecto: R?
Administracién a los 30 min
225.00 (52.50) | 225.00 (50.79) 0.38 NS .728 .031
(n=16)
Administracién a los 60 min 225.00
202.50 (77.55)
(n=14) (142.50)
R.l. = Rango intercuartil D.E. = Desviacién estandar

N.S. = NO Significativo (p>.05) * = Significativo al 5% (p<.050)

Tabla 27. Analisis inferencial. Tiempo hasta fin de anestesia en lengua, en funcion del momento de

administracion del reversor.

Al contrastar el tiempo hasta fin de anestesia en lengua (tabla 27) no aparece
significacion estadistica (p>0.05) ni hay efectos importantes (<6%) ni en la
muestra total ni en los grupos 1y 3 de anestésicos. Sin embargo, en el grupo 2
(articaina) si que aparece una significacion estadistica (p<0.05) con un efecto
notable (18.1%) que implica que este tiempo es menor en el grupo de pacientes

con este anestésico y a los que se les administrd el reversor a los 60 min.
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Y finalmente, en la variable de diferencias entre tiempos (tabla 28) se
mantiene la ausencia de significaciones estadisticas (p>0.05) y de efectos
(<=5%) que puedan sefalar que el momento de administracién (30 min/60 min)

no influye en esta variable, ni en el grupo total ni los subgrupos de cada tipo de

anestésico.

Test de
Descriptivos
Significacion Tamario del
Muestra Total (N=90) Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor P-sig | efecto: R?
Administracioén a los 30 min
15.00 (30.00) 28.66 (22.57) 0.02 N .985 .001
(n=56)
Administracion a los 60 min
15.00 (15.00) 26.47 (15.25)
(n=34)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamario del
Grupo 1: Lidocaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R?
Administracion a los 30 min
15.00 (18.75) 24.55 (15.73) 1.18 NS .368 .050
(n=22)
Administracioén a los 60 min
15.00 (0.00) 16.88 (5.30)
(n=8)
Test de
Descriptivos
Significacion Tamario del
Grupo 2: Articaina (N=30) Mediana (R.l.) Media (D.E.) valor | P-sig | efecto: R?
Administracion a los 30 min
37.50 (30.00) 34.17 (16.11) 0.95 NS .368 .032
(n=18)
Administracioén a los 60 min
30.00 (15.00) 28.75 (13.51)
(n=12)
Test de Tamafio
Descriptivos
Significacion del
Grupo 3: Bupivacaina (N=30) Mediana (R.I.) Media (D.E.) Valor P-sig | efecto: R?
Administracioén a los 30 min
15.00 (11.25) 28.13 (34.15) 1.26 NS .294 .001
(n=16)
Administracion a los 60 min
(n=14) 22.50 (30.00) 30.00 (18.61)
n:

R.l. = Rango intercuartil

N.S. = NO Significativo (p>.05)

D.E. = Desviacién estandar

Tabla 28. Analisis inferencial. Diferencia de tiempos entre hormigueo y fin de anestesia en lengua, en

funcién del momento de administracion del reversor.
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A modo de conclusion global, los resultados obtenidos vienen a
demostrar que es lo mismo poner el reversor a los 30 min que a los 60 min,
puesto que las diferencias entre los tiempos de hormigueo y de fin de anestesia
son similares con independencia del tipo de anestésico empleado. Solo en el
grupo 2 (articaina) podria haber alguna diferencia, pero en caso de existir, es
pequena.
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8. DISCUSION




Los resultados de este estudio muestran que el MF, como reversor de
anesteésicos locales, disminuye los tiempos anestésicos y produce una mejoria

muy significativa al combinarse con bupivacaina.

El efecto de la disminucion del tiempo de anestesia para el grupo 1
(lidocaina), fue entre 116 y 125 min en el labio y entre los 122 y los 132 min en
la lengua. Laviola et al. (2008) [37] refieren una recuperacion de la sensacion de
anestesia en labio inferior y lengua usando el MF con reducciones de 47 minutos
para el labio inferior y de 54,5 min para lengua en el grupo tratado con lidocaina
con epinefrina. Tavares et al.(2008) [38] obtienen unas reducciones de 60 min
para lidocaina y de 45 minutos para lengua. Resultados similares han sido
obtenidos en otros estudios como el de Michaud et al. (2018) [39] sobre
lidocaina.

El tiempo promedio en nuestro estudio en el grupo 2 (articaina), muestra
que los tiempos medios seran inferiores al valor normativo para la articaina: entre
157 min y 182 min en el labio y entre los 161 y los 185 min en la lengua. Laviola
et al. (2008) [37] muestran unos resultados para el grupo de articaina que
refieren reducciones de 42,5 para labio y de 12,5 para lengua. Otro estudio de
Hersh et al. (2008) [40] habla de una reduccidon de 85 minutos para el labio
inferior y de 65 minutos para la lengua. El grupo de Fowler et al. (2011) [41]
consiguen disminuciones en el labio inferior de 47 minutos y para la lengua de
27 minutos. Estudios similares y revisiones de la literatura con meta-analisis
recogen reducciones de las mismas caracteristicas. [42-44] Es decir, los
resultados obtenidos en cuanto a las reducciones de los tiempos anestésicos
para los grupos de lidocaina y articaina son mayores que en los estudios

realizados y analizados hasta el momento.

En cuanto al grupo 3 (bupivacaina), con la confianza del 95% se estima
que el tiempo en que se reduce el efecto de la bupivacaina esta: entre los 192 y
los 230 min en el labio y entre los 221 y los 270 min en la lengua. Por tanto, el
efecto del reversor sobre este anestésico se predice en una reduccién entre 3 y

4 horas respecto a los valores normativos. Un reciente estudio preliminar de
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Michaud et al. (2020) [45] sobre bupivacaina obtiene resultados de reduccion de
los tiempos anestésicos, aunque en nuestro estudio estos tiempos son mayores.

Los casos activos que se presentan al final de las tablas 4 y 5
probablemente se deban a una falta de eficacia facultativa al administrar el
agente de reversion o debido a una coleccion del MF en un lugar inadecuado.
Esto también es comun con la técnica de bloqueo del nervio alveolar inferior
como se observa en varios estudios sobre la eficacia de las técnicas de anestesia
local. [46-49]

Los resultados que hemos obtenido respecto a los efectos adversos, son
similares otros estudios sobre la seguridad del MF como el de Daublander et al.
(2017). [50] Estos pueden ser considerados como infrecuentes y clinicamente
insignificantes. [51] Laviola et al. (2008) [37] refiere como la complicacién mas
frecuente el dolor en el lugar de la inyeccién con un 6,6%, dolor tras el tratamiento

en un 3,5% y dolor de cabeza en un 3,5%.

Otra de las potenciales complicaciones que se alegan en el uso del MF
es el sangrado postoperatorio debido a la vasodilatacion que éste provoca.
Froum et al. (2010) [52] también usa el MF tras cirugia implantolégica para
evaluar el posible dafio al nervio dentario inferior cuando se colocan implantes
muy proximos a él. Hemos podido observar que, dentro de los tratamientos con
sangrado potencial, solo se ha presentado un sangrado profuso en el 3,3% de
los casos, es decir, apenas esta presente. El dolor postoperatorio, l6gicamente,
depende del tipo de tratamiento realizado, pero podemos decir que, en nuestro
estudio, el nivel de dolor postoperatorio sentido no es estadisticamente
significativo e independiente del tipo de anestésico utilizado.

En cuanto al analisis por intencién de tratar, los resultados de la encuesta
realizada a todos los sujetos refleja que al 100% le gustaria salir sin la sensacion
de anestesia y un 98,9% de los participantes recomendarian su uso a otras
personas. Resultados similares fueron recogidos por Saunders et al.(2011) [23]
en los que el 83% manifesté que les recomendaria el MF a otros pacientes y el
79% dijo que optaria por el MF en el futuro. Un estudio realizado por Shetty et
al. (2020) [53] reporto resultados similares.
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Sin embargo, el sobrecoste adicional que tiene el MF hace que el
dentista sea reacio a su incorporacion en los tratamientos habituales [17] aunque
el 86% informaron que la medicacion atendia a una necesidad existente en los
pacientes de sus clinicas, para el 82% cumplia con las expectativas que tenia
del producto y el 55% identificé el MF como un elemento diferenciador de su

clinica respecto a otras. [23]

Todos los estudios realizados hasta el momento para valorar la eficacia
del MF como reversor de los AL han usado lidocaina y articaina en combinacién
con vasoconstrictor [42], pero ninguno se habia comparado con bupivacaina. A
la vista de esto, seria deseable que, en determinadas intervenciones que se
prevén mas largas de lo habitual, se usasen anestésicos de mayor duracion que
llegar a rozar el limite de toxicidad reforzando con mas dosis de los anestésicos
habituales. [5,8]

Segun nuestro estudio es indiferente administrar el reversor a los 30 que
a los 60 minutos. En el estudio de Elmore et al. (2013) [15] se encuentra que si
existe diferencia en administrarlo de una manera u otra. Sin embargo, en ese

estudio se tiene en cuenta la anestesia pulpar, no la de tejidos blandos.

Algunas limitaciones de este estudio son que no tiene un verdadero grupo
control en el que no se administré MF. Ademas, algunos de los parametros del
cuestionario del paciente podrian variar en funcién del tratamiento que fue
realizado (ej: tratamiento de restauracion simple versus un tratamiento mas
invasivo). Ademas, no esta claro cuales son los efectos adversos informados que
deben atribuirse al procedimiento de LA o al MF. Se necesitan futuras

investigaciones con un grupo control.
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La bupivacaina ha sido apartada del campo de la odontologia por varios
motivos: su latencia excesiva comparada con otros anestésicos, su
cardiotoxicidad y la excesiva duracién de su accién tras la finalizacion del
tratamiento. [13,14,18,47]

Sin embargo, un estudio de Gonca y Cath (2018) [54] demuestra que la
combinacion de lidocaina (con epinefrina) junto con bupivacaina, no sélo
produce un mayor aumento de los tiempos anestésicos, sino que tiene un efecto
cardioprotector sobre esa toxicidad que provoca la bupivacaina. Ademas, la
combinacion de ésta ultima con lidocaina evitaria el inicio de accion tan retardado

que tiene la bupivacaina debido a su pKa mas alto. [55,56]

Por lo tanto, podria ser muy interesante el uso combinado de
bupivacaina con lidocaina y la posibilidad de reversion con MF al final de

intervenciones previsibles de prolongarse en el tiempo.
Serian deseables futuros estudios clinicos mas amplios y con bajo riesgo

de sesgos, acerca de la seguridad y eficacia de la combinacion de diferentes
anestésicos y la utilizacion del MF para revertir la anestesia.
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9. CONCLUSIONES




Los resultados de este estudio demuestran que el MF es capaz de reducir la
duracion de la anestesia en los tres grupos de anestésicos locales con
vasoconstrictor estudiados.

Dentro de los tres grupos analizados el MF es mas efectivo cuando se combina

con la bupivacaina que con la lidocaina o articaina.

Los efectos adversos del MF apenas son existentes y concuerdan con otros
estudios ya realizados por diferentes autores.

Aunque no se recomienda el uso de MF en cirugias con potencial riesgo de
sangrado, se ha demostrado que su utilizacion conlleva un riesgo de sangrado
bajo, por lo que habria que reconsiderar la actual recomendacion.

No se ha observado diferencia en la reversion de la anestesia cuando el MF se
administra a los 30 o a los 60 minutos,

El MF se presenta como una buena solucion para disminuir las complicaciones
postoperatorias derivadas de la anestesia, acortando los tiempos anestésicos
residuales después de la intervencion, con un alto grado de satisfaccion y
recomendacién por parte de los pacientes.
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ANEXO |
INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA UNIVERSIDAD DE LEON

universidad

deleon

Informe del Comité de Etica de la Universidad de Ledn

D. José Luis Mauriz Gutieérrez, como Secretario del Comite de Etica de la Universidad

de Ledn.

CERTIFICA:

Que el proyecto E‘I’ICA-ULE-I]]B-EME-, titulado “Mesilato de Fentolamina en la
reversion de la anestesia local en odontologia. Repercusion en el postoperatorio del
paciente” presentado por el Dr. D. Jesis Seco Calvo ha recibide una Evaluacion
favorable por parte del Comité de Etica de la Universidad de Ledn.

Para emitir el informe los miembros de este Comité han verificado que el proyecto
cumple con los requisitos recogidos en el articulo 4 del Reglamento del Comité de
Etica de la Universidad de Ledn ¥ Que son:

a) Comprobar la adecuacion tanto del meodelo como del procedimiento utilizado
para obtener el consentimiento informado de la persona que participa o de la
que se obtiene el material biologico.

b) Velar por la garantia de la confidencialidad de los datos personales de los
sujetos gue participan en el procedimiento.

c) Supervisar la idoneidad vy acreditaciom de todos los participantes en los
protocolos.

¥ para que conste a los efectos oportunos firmo el presente certificado en Ledn a
nueve de septiembre de 2016.

Fdo.: Dr. José Luis Mauriz Gutiérrez
Secretario del Comité de Etica
Universidad de Ledn

Rectorado v Avda. de la Facultad, 25 v 24071 Leon v Tel_: [+34) 367 291 637 v Fax (+34) 787 291 638
www unileon_es v wice. investigacion@unileon. es
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Le invitamos a participar voluntario desinteresadamente en un estudio cientifico
promovido por la Universidad de Leon, titulado:

“Mesilato de fentolamina en la reversion de la anestesia local en
odontologia.Repercusion en el postoperatorio del paciente”

Si acepta participar en este estudio, sélo se le pedira que responda un
cuestionario que recogen los datos necesarios para poder estudiar esa relacion,

asi como una serie de pruebas, que son:

1. Anamnesis clinica (historia clinica): sexo, edad, peso, talla, antecedentes, etc.

Inspeccion y exploracion fisica.

3. Administracion de anestesia local y, posteriormente, realizar el procedimiento

odontoldgico que estuviese indicado por el facultativo.

El/la investigador/a me ha explicado que inyectara al finalizar el tratamiento
una sustancia para revertir el efecto del anestésico con mayor velocidad. Esta
sustancia recibe el nombre de MESILATO DE FENTOLAMINA (Oraverse®).
Tiene por objetivo la reduccion del tiempo de efecto del anestésico, lo que
supondra una mayor confortabilidad y un menor riesgo de autolesion.

Como efecto adverso mas frecuente he sido advertido que puedo
experimentar dolor leve-moderado en la zona de la puncidn, similar al
relacionado con la propia administracidon de la anestesia. También se ha
reportado efectos adversos raros como taquicardia, dolor de cabeza y nauseas.
Es un medicamento ya comercializado y aprobado por la FDA y la agencia
espafnola del medicamento, por o que su uso es seguro y no es perjudicial para
mi salud.

El tratamiento al que me voy a someter sera realizado por odontélogos
titulados y supervisado por el investigador y se acoge a la ley de proteccion de

datos de caracter personal 3/2018.

Toda la informacidén que usted obtenga para el estudio estara disociada
de su identidad identificada con un codigo. Sélo los investigadores del estudio
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tendran acceso a este codigo de identificacion y a los datos que aporte. Esto
sera usado unicamente con los fines y objetivos de este estudio concreto. De
hecho, para su completa tranquilidad queremos aclararle que sus respuestas y
los datos obtenidos seran absolutamente confidenciales y no saldran del ambito
investigador. Los resultados nunca seran divulgados de manera individual.

De acuerdo a la normativa vigente, tiene usted derecho al acceso,
rectificacion, cancelacion de los datos proporcionados para lo cual debera
dirigirse al facultativo que le haya atendido.

Sus datos seran tratados confidencial e informaticamente y se
incorporaran a un fichero automatizado de datos de caracter personal, siendo
responsable don Alejandro Gago Garcia, que se ha registrado en dicho fichero.

A este fichero solo puede acceder el investigador del estudio, don
Alejandro Gago Garcia, que sera el encargado de su destruccion una vez
concluido el proceso de investigacion.

Si tiene cualquier duda con respecto al estudio, puede plantearsela al
facultativo que le ha invitado a participar en este estudio. Si desea mas
informacion, puede dirigirse al coordinador del estudio doctor Jesus Seco {lf:
987293080 o jesus.seco@unileon.es.

Yo....

Con DNl/pasaporte........

He leido la hoja informativa que me ha sido entregada.

He tenido oportunidad de efectuar preguntas sobre el estudio.

He recibido respuestas satisfactorias.

He recibido suficiente informacion en relacidén con el estudio.

He hablado con el investigador: Alejandro Gago Garcia.

Entiendo que la participacion es voluntaria.

Entiendo que puede abandonar el estudio:

- Cuando lo desee.

- Sin que tenga que dar explicaciones.

- Sin que ello afecte a mis cuidados médicos.

También he sido informado de forma clara, precisa y suficiente de los siguientes
extremos que afectan a los datos personales que se contiene en este

consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la investigacion:
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- Estos datos seran tratados y custodiados con respecto a mi intimidad y a la
vigente normativa de proteccion de datos

- Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso rectificacion cancelacion
y oposicion que podré ejercitar mediante solicitud ante el investigador
responsable en la direccidn de contacto que figura en este documento.

Estos datos no podran ser cedidos sin mi consentimiento expreso y no lo
otorgo en este acto

Doy mi consentimiento solo para la necesaria investigacion de la que se me ha
informado y para que sean utilizados exclusivamente en ella, sin posibilidad de
compartir o ceder estos en todo o en parte, a ningun otro investigador, grupo o

centro distinto del responsable de esta investigacion o para cualquier otro fin.

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente documento,

comprendo los compromisos que asumo y los acepto expresamente.

Y, por ello, firmo este consentimiento informado de forma voluntaria para
manifestar mi deseo de participar en este estudio de investigacion titulado
“Mesilato de fentolamina en la reversion de la anestesia local en
odontologia.Repercusion en el postoperatorio del paciente” hasta que
decida lo contrario. Al firmar este consentimiento no renuncio a ninguno de mis
derechos. Recibiré una copia de este consentimiento para guardarlo y poder

consultar en el futuro.

NOMBRE DEL PACIENTE SUJETO COLABORADOR:
DNI:

FIRMA:

FECHA:

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:
DNI:
FIRMA:
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La participacién de las personas en el estudio “Mesilato de fentolamina en la
reversion de la anestesia local en odontologia. Repercusion en el
postoperatorio del paciente” debe ser un acto voluntario e informado. Para
asegurar este requisito, los/as participantes leeran y firmaran un Protocolo de
Compromiso de Confidencialidad.

A continuacion se presenta un modelo de Protocolo de Compromiso de

Confidencialidad para ser entregado a cada una de las personas participantes.

Este estudio, “Mesilato de fentolamina en la reversion de la anestesia
local en odontologia. Repercusion en el postoperatorio del paciente” tiene
por objetivo el estudio de la reduccion del tiempo de efecto del anestésico,

principalmente.

Es desarrollado por D. Alejandro Gago Garcia (facultativo especialista en
Odontologia), junto con el Dr. Jesus Seco Calvo (Universidad de Ledn), y el Dr.

del Canto Pingarrodn.

Su participacion es muy valiosa y, por ello, entendemos que lo mas
importante es la confianza que usted deposita en nuestro equipo de trabajo.
Como base de esta confianza, D. Alejandro Gago Garcia (facultativo

especialista en Odontologia), declara y se compromete a:

1. Tengo claro que para el ejercicio de las funciones u obligaciones durante la
vigencia del estudio, me sera suministrada y/o se producira informacion
relacionada tanto con los datos personales de usuarios de la entidad como con
datos institucionales de tipo técnico, administrativo, salud y de cualquier otra
naturaleza.

2. Que por tal motivo me sera confiada dicha informacion y que la misma puede
ser catalogada como privada, semiprivada o sensible de acuerdo a las
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definiciones establecidas por medio de la legislacion vigente, la cual conozco y
manifiesto entender.

En virtud de lo anterior me comprometo a:

Guardar estricta reserva y secreto en relacion con la informacion que me sea
suministrada.

Asegurar el anonimato de su testimonio y para ello su nombre no sera incluido
en ningun informe.

Hacer el uso adecuado de la infraestructura y tecnologia que me sea dispuesta
para el manejo de la informacion.

Respetar y cumplir las disposiciones que me sean indicadas para la seguridad
de la informacion.

Respetar y cumplir las restricciones de acceso que me sean definidas en los
diferentes procesos de manejo de la informacion.

Informar a la Gerencia Regional del SACYL o a las Direcciones Meédicas
respectivas del CAULE, segun sea el caso, cuando se sospeche o se tenga
conocimiento de hechos que pongan en riesgo o vulneren la seguridad de la
informacion.

Conservar la informacion a la que tenga acceso bajo las condiciones de
seguridad necesarias para impedir su adulteracién, pérdida, consulta, uso o
acceso no autorizado o fraudulento.

Manejar la informacion unicamente en los términos en que me sean autorizados.
Velar por el respeto a las condiciones de seguridad y privacidad de la informacion
de los usuarios de la entidad.

10.Atender y tramitar los requerimientos que la Administracion me efectue para

resolver consultas y reclamos formulados por usuarios con relacién a sus datos.

11.Permitir el acceso a la informacién unicamente de las personas autorizadas para

tal fin.

12.No publicar ni disponer la informacion puesta a mi conocimiento en internet u

otros medios de divulgacion o comunicacion masiva.

13.Su colaboracion es voluntaria y por ello se respetara si hay temas de los que

usted no desea se incluyan en la base de datos.
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En sefial de conformidad, le solicitamos firme un ejemplar de este

Compromiso de Confidencialidad.

Si usted tiene alguna consulta o reclamacién, puede dirigirse a Dr. Jesus
Seco Calvo (nombre del responsable del equipo). Lo puede localizar en el
teléfono 987 29 31 27 entre las 08:00 y las 13:00 horas, o en la direccion de

correo electrénico: jasecc@unileon.es

D. Alejandro Gago Garcia

Colegio Oficial de Odontdlogos y Estomatdlogos de Ledn

Dr. Jesus Seco Calvo

Responsable del Equipo Investigador

Persona participante

Fecha
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Fecha:

Cadigo paciente o numero historia:

EDAD:

HISTORIA MEDICA:

1. ¢ Tiene o ha tenido algo de lo siguiente?
a. Alergia a algun medicamento...........................

¢ Cual?

b ¢Problemas de corazén......................ocoiL

¢ Cual?

c. ¢ Problema sanguineo o hipertensién?...................

¢, Cual?

d. ¢ Problema respiratorio?..............ccooiiiiiii.

¢ Cual?

e. ¢Problema digestivo?..........c.coooiiiiii

¢ Cual?

f. ¢ Problema neuroldgico?..........coooviiiiiiiiiiiin,

¢ Cual?

g. ¢Problema hormonal?...............ooo

¢ Cual?
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NO | SI
h. ¢Diabetes?.... .o
i. ¢ VIH o alguna enfermedad de transmision?...................
j- ¢, Radiacion o quimioterapia?..........ccccoevveeeeeeiiiiiieiiiiiiiens
NO | SI
2. ¢ Alguna enfermedad no listada aqui?..........cccccceeeiiiiennine.
¢, Cual?
NO | SI
3. ¢ Esta embarazada o cree que pudiese estarlo?........................
NO | SI
4. ¢ Alguna herida o pérdida de sensibilidad en su boca o cara?..
NO | SI
B, GFUMA?
NO | SI
6. ¢ Ha tomado algun calmante ayer u hoy?................cooooeeee..
NO | SI
7. ¢Le gustaria salir sin sensacion de anestesia cuando va al
dentista?
MEDICACIONES ACTUALES:
Medicamentos Motivos
Clasificacion ASA Firma
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ANEXO V
HISTORIA MEDICA

; Mantmrem Cirugia Bucal, impiamtoiogis y Forisdencis &;@-

HISTORIA CLINICA PARA CLASIFICACION DE PACIENTES

Entidad que remite al paciente: Fecha:
Dr. D.:
ANAMNESIS

B P E L L D O S e
N O B R E e
EDAD:....... SEXO:. ... RAZA: .. ... PROFESION:........c.oooiee E. CIVIL:...
L Lo | 0 OO RSPP
POBLACION: ..o PROVINCIA: . ... e
C.POSTAL: .. i, TELEFONO: ...

ENFERMEDAD ACTUAL. ;POR QUE ACUDE A LA CONSULTA?:

ANTECEDENTES FAMILIARES DE INTERES:

ANTECEDENTES PERSONALES:
Enfermedades:

Intervenciones quirdrgicas:

Alergias: NO[__ | SI[ ] A QUED
Fumador: NO [ | SI[ ] n°de cigarrillos/dia:

Bebedor: NO[ ] SI[ | cantidad/dia:

Drogodependiente: NO[ ] sI[__] tipo de droga:

Anestesias bucales previas: NO[ ] SI[ ] ¢algin problema?:

Farmaceos que toma:

NOMBRE DEL FARMACO DOSIS / DiA ENFERMEDAD

CLASIFICACION ASA: Paciente ASA | |
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EXPLORACION CLINICA

EXPLORACION EXTRABUCAL:
¢Algun dato de interés en la inspeccidn y palpacion extrabucal?:

NO [ | {

Sl [ ] Observaciones: 1

EXPLORACION INTRABUCAL:
ZAlgun dato de interés en la inspeccion y palpacion de labios, mejillas, lengua,

suelo de boca, paladar y vestibulos?: gy

No [ ]

Sl [ ] Observaciones:

EXPLORACION ATM:
«Dolor: NO[__| sI[]
*Ruidos: NO[ ] SI[ ] + Dolor muscular:

+ Desviacion de la linea media en apertura y cierre: NO[__ | SI[ |
+ Apertura maxima: m.m.

+ ¢ Apertura bucal adecuada para el tratamiento odontolégico?: NO[__| SI[ |

« Alt. tonicidad muscular: NO[__| SI[_]

No[ ] SI[ |

« En caso de zonas edentulas, ;jexiste espacio protésico suficiente para una rehabilitacién

implantolégica?: NO[__| SI[ |
ODONTOGRAMA:
AZUL
0O clese obivado
18 | 17 | 16 |15 | 14 | 13 |12 | 11 | |21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | ;e i
EQ corona
PR pridfesia mrovibk
ROJO
X deale pars excdoncis
R resfos radicufaess
48 | 47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 | M1 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | IT | 38 | |g ook etemis
E oenfe 3 endodanciar
O (aGis demara

HISTORIA BUCAL:
— Técnica de higiene oral:
— Atencion dental recibida:
— Motivo de las pérdidas dentarias:
— Molestias orales referidas:
— Habitos con repercusion oral:

— Valoracién personal de sus problemas orales:
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VALORACION PERIODONTAL - EPB. Fecha:
CODIGOD TRATAMIENTO
Bolsas < 4 mm.
Cadigo 0 Mo obturaciones desbordantes. Mo requiere tratamiento.

Mo sangrado tras sondaje.

Bolsas < 4 mm.
Codigo 1 Mo obturaciones desbordantes.
Sangrado tras sondaje.

Instrucciones de higiene oral.
Profilaxis.

Instrucciones de higiene oral.
Profilaxis.
Eliminacion de obturaciones desbordantes.

- Bolsas < 4 mm.
Codigo 2 Tartaro y/o obturaciones desbordantes.
Estudio periodontal completo.
Instrucciones de higiene oral.
Profilaxis denticion completa.
R.A.R. sextantes con codigo 3.

Codigo 3 Bolsas de entre 4 a 6 mm.

Codigo4 | Bolsas26mm Estudio periodontal completo.
Instrucciones de higiene oral.
Codino # Bolsas 2 7 mm. yio Profilaxis denticion completa.
g Afectacion de furca grados Il o Il D.0.C./ Cirugia periodontal.
17 - 14 13-23 24 - 27
47 - 44 43 - 33 34 - 37

EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS

ORTOPANTOMOGRAFIA:
Observaciones:

IDONEIDAD DEL PACIENTE PARA EL CURSO

Tras la realizacion de la historia clinica, la exploracion y una radiografia panoramica, se
considera que el paciente es:

+ APTO para ser tratado en el curso [ ].

+ NO APTO para ser tratadoenelcurso [ |.

Si el paciente es NO APTO, razonar la causa:
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ANESTESIA LOCAL

Tipo anestésico

Cuadrante de colocacion

Hora colocacion

Numero de carpules usado

REVERSOR (MESILATO DE FENTOLAMINA)

Cuadrante de colocacion

Hora colocacion

Numero de carpules usados
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ANEXO VII
CUESTIONARIO PARA CONTROL Y SEGUIMIENTO

El/la investigador/a:
Fecha:
Cédigo paciente o numero historia:

Nota:

Por favor, pellizquese con las ufias del dedo indice y pulgar la LENGUA Y/O EL
LABIO en la zona donde ha recibido anestesia y marque con una “X” en la
correspondiente columna si nota el labio dormido (no siente nada), sensacion de
hormigueo o si ya lo nota despierto y normal.

La fila del minuto 1 le sera explicada por el facultativo al paciente para ensenarle

a rellenar la tabla.

ESTUDIO DORMIDO HORMIGUEO DESPIERTO
REVERSOR | (NO NOTA NADA) (LO NOTA NORMAL)

PRIMERA LENGUA LENGUA LENGUA
HORA

MINUTO 1
15 MIN
30MIN
45 MIN
60 MIN

SEGUNDA
HORA

15 MIN
30 MIN
45 MIN
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60 MIN

TERCERA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN

60 MIN

CUARTA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN

60 MIN

QUINTA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN

60 MIN

SEXTA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN

60 MIN

SEPTIMA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN
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60 MIN

OCTAVA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN

60 MIN

NOVENA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN

60 MIN

DECIMA
HORA

15 MIN

30 MIN

45 MIN

60 MIN
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ANEXO VIl
ESCALA VISUAL ANALOGA DE DOLOR

Haga una marca en la barra para indicar la cantidad de dolor que siente después
de despertar la anestesia, donde 0 es ningun dolor y 10 es el peor dolor

imaginable.
e Escala visual analdgica

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor

dolor dolor
imaginable

O

1cm
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1. EFECTOS ADVERSOS (MARCAR DONDE PROCEDA)

¢ Tuvo dolor en la zona del pinchazo? ...,

¢, Tuvo cefalea (dolor de cabeza)?..........cccoooiiiiiiiiiiiie

¢, Tuvo taquicardia (el corazén late mas rapido de lo normal)?.......

& TUVO MUChO SANGrado?........eeeiiiiiiiiiiiieee e

Otros (indicar):

2. SATISFACCION DEL PACIENTE

¢ Le parece beneficioso el uso de un reversor de la anestesia?

¢ Recomendaria a otras personas el uso de un reversor?
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