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RESUMEN

El objetivo del presente estudio fue verificar la efectividad del parche OUTDOL, en la anestesia de mucosa
gingival. Se aplico a 28 pacientes que sirvieron como grupo experimental y grupo control a la vez sectorizando
la arcada dentaria en una hemiarcada experimental y otra hemiarcada control. Se aplico el parche por espacio
de 5 minutos y se procedio a realizar el detartraje, con las caracteristicas usuales. Se aplicod un cuestionario de
evaluacion del dolor (escala visual analogica EVA) luego del procedimiento de detartraje, obteniendo un valor
por cada pieza dentaria y se procedié a promediar el conjunto de los valores en cada hemiarcada. Los
resultados obtenidos fueron que el promedio de dolor para el lado control fue de 0.95 con desviacion estandar
de 0.39; mientras que el dolor en la zona del parche fue de 0.29 con desviaciéon estandar de 0.39, en una
escala de 0 a 5. La hipdtesis, fue comprobada mediante la prueba estadistica T de Student (p< 0.001)
demostrando que hay diferencia estadisticamente significativa entre los valores de dolor en la zona sin parche
comparando con la zona con parche, lo que demostré la efectividad del parche OUTDOL.

Palabras Clave. Dolor, anestesia, encia, parche.
ABSTRACT

The aim of this study was to verify the effectiveness of the OUTDOL patch in gingival tissue. It was applied to
28 patients served as experimental group and control group at the same time, cause the dental arch was
sectorized in an a half experimental zone and the other half was control. The patch was applied for 5 minutes
and next was carried out the proceeded to the with standard features.

An evaluation questionnaire of pain (visual analogue scale VAS) after detartraje procedure was applied,
obtaining a value for each tooth and proceeded to average all the values in each middle arch. The results
obtained were the average of pain control side was 0.95 with a standard deviation of 0.39; while pain in the
patch was 0.29 with a standard deviation of 0.39, on a scale of 0 to 5. The hypothesis was tested by the Student
t-test statistic (p <0.001), demonstrating that no statistically significant difference between the values of pain in
the unpatched compared to the patch area. It checked the effectiveness of the patch OUTDOL.

Keywords. Pain, Anesthesia, gingiva, patch.
INTRODUCCION

El dolor en los procedimientos dentales, es una gran barrera que los pacientes deben enfrentar al momento de
tomar la decision de acudir a la consulta, motivo por el cual, es necesario que el odontélogo desarrolle
procedimientos, menos invasivos y menos dolorosos, la presente investigacion probd la efectividad de un
parche anestésico en pacientes del area de periodoncia. “Los anestésicos locales son medicamentos que
bloquean en forma reversible la conduccion del impulso nervioso pues inhiben la excitacién del nervio en las
fibras mielinicas y no mielinicas”'. “Los anestésicos locales se ligan reversiblemente a un receptor especifico
dentro del poro de los canales de sodio en nervios y bloquean los desplazamientos de iones en dichos orificios.
Al ser aplicados localmente al tejido nervioso en concentraciones apropiadas, dichos anestésicos actdan en
cualquier parte del sistema nervioso y en todos los tipos de fibras al bloquear de manera reversible los
potenciales de accion que sustentan la conduccidén nerviosa™. “Los anestésicos locales son capaces de
bloquear la conduccion nerviosa en forma selectiva, reversible y temporaria, cuando se aplican a zonas
restringidas del organismo vy sin afectar otros tejidos"®. “Los anestésicos locales blogquean la conduccion al
disminuir o prevenir el gran incremento transitorio en la permeabilidad de las membranas excitables al Na+ que
normalmente se produce por una despolarizacion leve de la membrana. Esta accion de los anestésicos locales
se debe a su interaccion directa con canales de Na+ de compuerta de voltaje™. “Se piensa que los anestésicos
locales actuan por estabilizacion de la membrana celular y previenen el movimiento hacia adentro de los iones
de sodio. La mayor parte de los anestésicos locales son amidas terciarias(R) que se administran como
clorhidratos solubles en agua (R.HCL). Después de la inyeccion la amina libre es liberada debido al pH alcalino
de fluido tisular. La amina libre (R) se difunde a través de la vaina nerviosa y el tejido periaxonal, y atrae a los
iones de hidrogeno (H+), RH+ es la forma mas activa del anestésico local. Se piensa que las moléculas de RH+
se combinan dentro de los canales de sodio en la membrana nerviosa, que se abren durante la despolarizacion
y con ellos impiden la entrada de iones de sodio™. “Los anestésicos locales producen a nivel celular un cambio
en la permeabilidad de las membranas de la neurona a los iones sodio (Na+) y potasio (K+). El mecanismo de
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transmision neuronal se basa en que la concentracion de i6n Na+ es elevada fuera de la célula y baja dentro
de ella, en cambio la concentracion de idon K+ es alta en el interior de la célula y baja en el exterior. El potencial
de reposo del nervio es de — 90mV, siendo el resultado de una mayor salida de iones K+ que entrada de iones
Na+. Este gradiente iénico del sodio y del potasio a través de la membrana celular se mantiene gracias a una
bomba traslocadora de iones sodio-potasio ATP-dependiente de la membrana celular. Los anestésicos locales
inhiben el paso de los iones Na+ hacia la parte interior de la membrana, sin alterar los movimientos de K+ hacia
el exterior. La aplicacion de un anestésico local sobre un nervio no modifica el potencial de reposo ni el dintel
del potencial de accion ni la repolarizacion, pero disminuye la velocidad de ascension de la curva de
despolarizacion, sobre todo en su parte inicial lenta. Los anestésicos locales se depositan en el interior de los
canales de sodio después de haber penetrado en el interior de la célula a través de la bicapa lipidica de la
membrana celular, es decir, entran en el canal desde la cara interna de la membrana. La velocidad de fijacion
para el bloqueo fasico, como la velocidad de comienzo para el bloqueo ténico es mayor con un pH exterior
alcalino que favorece la forma neutral del farmaco a nivel de la membrana y las formas neutral y catiénica a
nivel del citoplasma, motivo por el que los anestésicos locales tienen menor efecto en zonas inflamadas, con
pH mas acido que en zonas normales™. “Impide que se propaguen los impulsos de las terminaciones nerviosas
con un agente anestésico que se aplica en las terminaciones nerviosas libres, el nombre tdpica indica que solo
basta el contacto de la sustancia con la superficie, no se utilizan inyecciones™. “La anestesia topica esta
disponible en tres formas: gel, liquido y spray. Los geles y los liquidos se recomiendan antes de la anestesia
local o durante procedimientos de raspado radicular, con la finalidad de prevenir el dolor de tejidos blandos”.
“La Lidocaina Introducida en 1948 es uno de los anestésicos locales que mas se usan, pues produce una
anestesia mas rapida, intensa, duradera y amplia que la procaina y posee unos efectos tépicos muy buenos.
Es el agente de eleccion en pacientes sensibles a los esteres. Se consigue en forma liquida para inyecciones,
jalea, crema, ungiientos y aerosol”®. “Nombre comercial: Xilocaina Nombre quimico: Dietilamino -2,6-
acetoxilidida. Propiedades: Es muy soluble en agua, puede someterse a ebullicién durante 8 horas, se puede
reesterilizar en autoclave sin perder su potencia, no irrita los tejidos, incluso a concentraciones de 88%. Es
1,5% mas toxica que la procaina (tomando como referencia el valor de 1) y apenas tiene 20% de la toxicidad
de la cocaina™®.

MATERIALES Y METODOS

El estudio tuvo un disefio cuasi-experimental, los parches fueron colocados en las hemiarcadas de un mismo
paciente, se conformaron dos grupos, donde se planteé la formula de muestreo para comparacion de medias,
la cual determiné un tamafo de muestra de 28 unidades de estudio en cada grupo.

El parche llamado OUTDOL, tuvo como principio activo la lidocaina al 20%, denominada quimicamente como
acetamida, 2(dihetilamino)-N-(2,6-dimetilxilidida), con una férmula molecular de C14H22N20 y el peso molecular
es 234.3411-12-13,

La medida de cada parche fue de 5cm x 1cm (Fig.2), con una cantidad de 115.25 mg de lidocaina de 20%
como ingrediente activo en cada uno.

Se colocaron los parches dentro del vaso dapen, quedando humedecidos completamente (Fig.3), luego se
procedié a mezclar el adhesivo (polivinil acetato), con digluconato de clorhexidina en gel al 0.12%, en una
proporcién de 1 a 2, respectivamente (Fig. 4), se formé una pasta uniforme y se unté en cada parche.

Se obtuvieron 28 parches con el principio activo, digluconato de clorhexidina al 0.12% y adhesivo; 28 parches
sin el principio activo, con la finalidad de tener un grupo experimental y grupo control. Luego de fabricar los
parches, se dejaron secar en una caja de instrumental estéril, separados de tal manera que solo la investigadora
supiera cual era el parche que llevaba el principio activo. Todos los parches estuvieron consignados en la ficha
de toma de datos.

Cada parche fue colocado en la hemiarcada superior y se esperd un tiempo de 5 minutos por parche y luego
fueron retirados (Fig5) y (Fig6).

Para realizar el procedimiento de raspado supra gingival, se calibraron 4 operadores. El procedimiento de
detartraje fue estandarizado, se sostuvo la chuchilla bajo la técnica de pluma modificada y se establecié un
apoyo digital firme sobre los dientes vecinos de la zona de trabajo La hoja del instrumento tuvo con una
angulacion inferior a 90 grados con respecto a la superficie del diente a raspar. El borde cortante del
instrumento estuvo en el margen apical del calculo supra gingival, se realizaron movimientos cortos y
energéticos (Fig.7).

Para comprobar la validez del instrumento EVA (Escala Visual Analdgica de dolor con un valor de 5 puntos) se
realiz6 una prueba piloto, con 5 unidades de estudio, los cuales se incluyeron en el estudio.
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Para recopilar los datos, se explicé al paciente el tipo de anestesia y la técnica que se aplicaria; también se
informo sobre el parche y la funcion de este mismo en el procedimiento de detartraje. Antes de realizar el
procedimiento se pidié que acepte y firme el consentimiento informado.

Se aplico el parche OUTDOL en la hemiarcada superior asi como también el parche sin el principio activo, se
esperd un tiempo de 5 minutos y se retiraron los parches. Se realiz6 el tratamiento de detartraje en ambas
hemiarcadas superiores. Se preguntoé al paciente si tuvo alguna molestia o sintié dolor en la encia, debido al
instrumento y las respuestas fueron anotadas en las fichas.

RESULTADOS

La edad de los pacientes se presentd entre los 18 afos y los 50 afios. El promedio de edad de esta muestra
estuvo en 33 afios, con una desviacion estandar de 12,65. La muestra estudiada presenté un mayor nimero
de personas de sexo femenino. (Grafico 1)

Los valores de dolor presentados en el grupo control, mostraron valores desde 0.00 hasta 1.43, en una escala
del 0 al 5, los valores que conglomeraron la mayor cantidad de frecuencia fueron 0.80 y 1.00 como promedio
del dolor en las encias de piezas destartarizadas. El promedio de puntaje de dolor del grupo control se presentd
en 0.95, mientras que un 50% de los valores se agrupan por debajo de 1.00 y el otro 50% se presenta ente 1.1
hasta 1.43. La desviacion estandar de 0.39 nos lleva a verificar que hay un coeficiente de variacion de 41%. El
coeficiente de asimetria con valor negativo, nos indica que los valores tienden a presentar una cola hacia
valores menores.

En el grafico 2 se puede apreciar que el grupo control mostré mucho mas dolor que el grupo experimental,
siendo el promedio de dolor 0.28 para el grupo experimental y 0.94 para el grupo control. Los valores de dolor
presentados en el grupo experimental, mostraron valores desde 0.00 hasta 1.43, en una escala del 0 al 5, los
valores que conglomeraron la mayor cantidad de frecuencia fueron 0.14 y 0.29 como promedio del dolor en
las encias de piezas destartarizadas de este grupo experimental.

El promedio de puntaje de dolor del grupo control se presentd en 0.29, mientras que un 50 % de los valores se
agrupan por debajo de 0.14 y el otro 50% se presenta ente 0.15 hasta 1.43. La moda presenta el valor 0.14
como el mas repetido. La desviacion estandar de 0.39 nos lleva a verificar que hay un coeficiente de variacion
de valor alto.

Tabla 1. Comparacién de estadisticos del puntaje de dolor. Diferencia de medias -0.66 Valor de T Student Sig
<0.01

CONTROL EXPERIMENTAL

Media 0.95 0.29
Mediana 1 0.14
Moda 1 0.14
Desv. tip. 0.39 0.39
Asimetria -1.32 2.49
Curtosis 1.31 5.03

La diferencia de promedios de puntaje de dolor ente el grupo experimental y el grupo control, es -0.66, con una
desviacion estandar de 0.73. El Valor de T calculado resulté ser -4.28 para 27 grados de libertad, dando un
intervalo de confianza al 95%; entre los valores de -0.95 y -0.38, lo que significa que la diferencia entre los
promedios es estadisticamente significativa, lo que se comprueba con el valor 0.00 de la significancia bilateral,
siendo < a 0.05 entonces se acepta la hipdtesis de diferencia de promedios entre el grupo control y el grupo
experimental. (Tabla 1)

Los valores de puntuacion del grupo control se presentaron en el rango de 1.43 puntos teniendo como valor
minimo 0.00 y como valor maximo 1.43; el promedio se presentd en 0.95 puntos. En cuanto al grupo
experimental, el rango fue de 1.43 puntos, teniendo como valor minimo 0.00 y como valor maximo 1.43;
mientras que el promedio se presentd en 0.29 puntos.

DISCUSION
El dolor de la zona sin parche que fue referido por los pacientes de 18 a 50 afios de edad del servicio de
periodoncia en la clinica Odontolégica de la Universidad Catolica de Santa Maria de Arequipa Peru, fue en

promedio de 0.95 con desviacion estandar de 0.39, en una escala de 0 a 5. El dolor en la zona del parche, 0.29
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con desviacion estandar de 0.39, por lo que se considera una reduccién de 30%, esto se debe ala adhesividad
del parche que permite la permanencia del principio activo en contacto con la mucosa por mas tiempo que una
anestesia topica, lo que concuerda con los hallazgos en 2011 de Cruz-Antonio, Leticia et al, quienes en la
revista Mexicana de Ciencias Farmaceuticas presenta un estudio de formulacion y evaluaciéon de un parche
bucal compuesto de propdleo y Echinacea purpurea’.

El parche OUTDOL en su composicion tiene clorhexidina, de igual forma en la Universidad de Colombia Jean
Mario Castro Ruiz'5, present6 una tesis titulada Disefio de un sistema bioadhesivo de clorhexidina empleando
pullulan como matriz para uso en mucosa oral, que demostré la liberacion del 100% de clorexhidina a los 180
minutos. Lo que abre otro espacio para investigar con este parche, respecto a liberacion de farmacos post
exodoncia o post tratamiento periodontal .

Igual que en otros estudios la utilidad clinica mas relevante de este parche vendria a ser la anestesia pre
puncion en nifios y pacientes nerviosos 0 con experiencias traumaticas previas, otros estudios han demostrado
la preferencia de los nifios a favor de un parche adhesivo frente al gel anestésico tradicional6-17-18-19,

CONCLUSION

Existe diferencias estadisticamente significativa entre el dolor de la zona con el parche y la zona sin el parche,
demostrado por la prueba estadistica T de Student (p< 0.01). Por lo tanto la formulacion del parche OUTDOL
es efectiva en la liberaciéon de anestésico e induccion a la anestesia de la mucosa.

Gl G2 Conformacién de
Experimental < > Control Grupos

Con estimulo
Con parche.

icié G2 medicion de
G1 medicion d
d(’l;: CMD @;_j

(

No estimulo ‘

Aplicacion de
Con parche.

Estimulo

Fig.1 Disefio del estudio Fig.2 Medida del parche OUTDOL

] ] ] ) Fig. 4 Dosificacion del digluconato de
Fig.3 Parches humedecidos con lidocaina clorhexidina al 0.12% y el polivinil acetato
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Fig.5 Parche activo OUTDOL en hemiarcada Fig.6 Retiro del parche después de 5 minutos.

superior.

Fig.7 Procedimiento de detartraje.
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