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INTRODUCCION

En tratamientos posquirurgicos que requieren de un anti infl am atorio no esteroideo (AINE)

la seleccion del medicamento se basa en dos caracteristicas fundamentales: eficacia y

seguridad. Hasta hace pocos anos se disponia de una variedad de agentes con buena

actividad analgesica y antiinflamatoria, pero su uso sobre todo a largo plazo, se veia

limitado por la alta incidencia de efectos adversos. For esto la investigacion en el campo de

los AINEs se ha dirigido a la busqueda de una sustancia que fuera altamente eficaz y al

mismo tiempo tuviera un mejor perfil de seguridad que los AINEs clasicos.

En este documento se desarrollo un estudio sobre las ventajas de dos AINEs inhibidores de

la cicloxigenasa 2 (C0X2) como son el Meloxicam, y el Naproxeno Sodico.

El Naproxeno Sodico, es un AINE ampliamente utilizado en odontologia, mientras que

hasta la fecha se carece de datos clinicos sobre la utilidad de Meloxicam en este campo.

Este estudio se apoyo en la eficacia de ambos productos trabajando con diferentes

pacientes, que estuvieron sometidos a trauma posoperatorio de exodoncia de terceros

molares incluidos intraoseos, con el fin de disminuir el dolor y la inflamacion.



1. CONTEXTO DE LA INVESTIGACION

1.1 DEFINIC1ON DEL PROBLEMA:

Si bien es cierto que se han elaborado estudios en el campo de la salud con relation a los

analgesicos, aun no se ha establecido el efecto analgesico y los efectos adversos del

Meloxicam, Mobic® y el Naproxeno Sodico, Apronax® en el trauma posoperatorio de

exodoncias de terceros molares incluidos intraoseos.

De ahi que al manejar pacientes pos-exodoncias, lo que se bused fue controlar el dolor y

mejorar no solo su habilidad funcional, sino su status cognoscitivo, por lo que se necesito

para mejorar la calidad de vida de los pacientes sometidos a este tipo de cirugia.

Hoy en dia existen algunos estudios sobre el Meloxicam en medicina, (sin embargo, en

odontologia no ha sido reportado ninguno), en el Colegio Universitario Colombiano

(C.U.C) se realizo una investigation que lleva como titulo COMPARACION DE LA

MELOXICAM, DICLOFENAC ELEFICACIA ANALGESICA Y ENDEL

POSQUIRURGICO DE TERCEROS MOLARES INCLUIDOS INTRAOSEOS (Guerrero

una adecuada terapia farmacologica, llevando esto a la busqueda de nuevas alternativas



D. y col. 1999) aun sin publicar este estudio. Y estudios medicos realizados sobre el

Meloxicam en patologias cronicas, dolores cronicos como la osteoartritis y agudos como el

dolor pos-cirugia dental, dismenorrea primaria y dolor pos-cirugia ortopedica; por este

motive cabe preguntarse: /.Como es el efecto analgesico y los efectos adversos del

Meloxicam, y el Naproxeno Sodico, nivel odontologico, especialmente en el trauma

posoperatorio de exodoncia de terceros molares inferiores incluidos intraoseos?.

1.2. JUST1FICACION

La importancia de este estudio es beneficiar a los pacientes de los avances de la ciencia.

dar a conocer la efectividad analgesica del Meloxicam ya que este es un medicamento poco

conocido en odontologia, y el Naproxeno Sodico, que ya reporta algunos estudios en este

campo, que podran servir como otra altemativa de tratamiento en la exodoncia de terceros

molares incluidos intraoseos.

1.3. PROPOSITO

Este estudio pretende comparar la eficacia del Naproxeno Sodico, Apronax® tabletas de

550 mg dos veces al dia y el Meloxicam, Mobic® tabletas de 15 mg una vez al dia para

utilizarlos como otra altemativa en el dolor posquirurgico de tratamiento en la exodoncia de

terceros molares incluidos intraoseos, para determinar si el Meloxicam, Mobic® es util en

este tipo de cirugia.
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1.4. MARCO TEORICO

Este estudio se baso en la cirugia de Terceros Molares Incluidos Intraoseos por ser esta una

de las mas agresivas, puesto que se ven afectados muchos tejidos de la cavidad oral y se

desencadenan varies procesos como la inflamacion, hemorragias posquirurgicas, trismus

(limitation de la apertura) y el dolor.

Por este motivo en la practica quirurgica se necesito de un A1NE que cumpliera todas las

caracteristicas y evitara el dolor, la inflamacion, el sangrado posquirurgico y proporcionara

una recuperation pronta y satisfactoria en el paciente.

Los Antiinflamatorios no Esteroides (AlNEs) inhiben la sintesis de prostaglandinas.

mediadores quimicos que juegan un papel importante en el proceso de la inflamacion y la

perception del dolor. Las prostaglandinas ademas intervienen en muchos procesos

fisiologicos en el organismo, por ejemplo estimulan la production de moco gastrico,

disminuyen la secrecion de acido gastrico y son indispensables en la regulation de flujo

sanguineo renal. Los AINEs clasicos inhiben al mismo tiempo la sintesis de las

prostaglandinas responsables de la inflamacion y de las prostaglandinas con funciones

protectoras.

hemorragias y perforaciones en el tracto gastrointestinal, alteraciones renales, etc).

El sitio de accion de los AINEs es la enzima cicloxigenasa, encargada de sintetizar las

prostaglandinas. En 1993 se descubrio que la cicloxigenasa no es una sola, si no que
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Debido a esta accion indiscriminada producen efectos adversos



existen dos isoenzimas muy parecidas, la ciclooxigenasa 1 (C0X1) y la ciclooxigenasa 2

(COX2), y que cada una de ellas desempena determinadas funciones: La COXI se

encuentra en los individuos sanos en muchos tejidos, donde sintetiza las prostaglandinas

con efecto protector. La C0X2, es producida en el sitio de la inflamacion, sintetiza las

prostaglandinas proinflamatorias. Este descubrimiento llevo a la busqueda de una

sustancia que fuera especifica inhibiendo solamente la C0X2 impidiendo la formacion de

las prostaglandinas que promueven la inflamacion, sin inferir con la C0X1, evitando asi los

efectos adversos.

( Sing G, Triadafilopoulos G. induced Gastointestinal complications 1999)

Los antiinflamatorios no esteroides incluyen la aspirina, la cual acetila de modo

irreversible a la ciclooxigenasa y otra clase de acidos organicos, como los derivados del

acido propionico (Ibuprofeno, Naproxeno), derivados del acido acetico (Indometacina ), y

acidos enolicos (Naproxeno Sodico,) los cuales compiten con el acido araquidonico en el

sitio activo de la ciclooxigenasa. Los farmacos antiinflamatorios, analgesicos y antipireticos

de esta categoria incluyen diversos compuestos que casi nunca tiene relacibn quimica

alguna (aunque casi todos son acidos organicos), pero que comparten algunas actividades

terapeuticas y efectos colaterales. El compuesto prototipico es el acido Acetil Salicilico

(Aspirina) y en algunos casos se les conoce como "farmacos similares a la aspirina" pero el

nombre mas usado es el de antiinflamatorios no esteroides (AINEs).

(Goodman y Gillman 1.996)

Desde hace siglos, en varias culturas se conocen los efectos medicinales de la corteza de
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Stone, en una carta senalo al presidente de la Sociedad real, " los buenos resultados

zonas humedas, en que abundan las fiebres, y por ello Stone penso, que tai vez poseia

propiedades curativas contra dicho trastorno. El ingrediente active de la corteza del sauce

fue un glucosido amargo llamado Salicina, aislado en su forma pura en 1829 por Leroux,

quien demostro tambien sus efectos antipireticos. En la hidrolisis, la salicina genera glucosa

y alcohol salicilico, el mismo que puede ser transformado en acido salicilico in vivo o por

manipulation quimica. El salicilato de sodio se utilizo originalmente para combatir la

fiebre reumatica y como antipiretico en 1875, y muy pronto se identificaron sus efectos

uricosuricos y su actividad para combatir la gota. Los excelentes resultados de este

farmaco, hicieron que Hofflman, un quimico al servicio de la firma Bayer, preparara Acido

Acetil Salicilico con base a las investigaciones anteriores, pero olvidadas, de Gerhardt en

1835.

Despues de demostrar sus efectos antiinflamatorios, Dreser comenzo a utilizar dicho

compuesto en medicina 1899, con el nombre de aspirina, el cual se deriva del termino

spirarea", especie vegetal de la cual alguna vez se prepare el acido salicilico.

Los Salicilatos Sinteticos, pronto desplazaron a los compuestos naturales mas costosos. A

finales del siglo pasado, se descubrieron otros farmacos que compartian algunos de sus

efectos o todos ellos, y de ellos se utilizan todavia derivados del para-aminofenol

(Acetaminofen). En los ultimos treinta anos, en diversos paises se introdujeron para
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propositos terapeuticos en seres humanos otros medicamentos nuevos, comenzando por la

indometacina.

Casi siempre los antiinflamatorios no esteroides son clasificados como analgesicos leves,

pero esta clasificacion no es del todo precisa. En la evaluacion de la eficacia analgesica, el

tipo de dolor y tambien su intensidad son importantes. En algunas formas de dolor

postoperatorio, los antiinflamatorios de esta categoria pueden ser mejores que los

analgesicos opioides. Aun mas son particularmente eficaces en situaciones en que la

inflamacion ha sensibilizado a los receptores del dolor a estimulos mecanicos o quimicos

quizas en consecuencia de la estimulacion local de las fibras del dolor y mayor sensibilidad

a el, en parte como consecuencia de una mayor excitabilidad de las neuronas centrales de la

medula espinal. (Konttinent y CO1, 1994).

El dolor es un fenomeno muy complejo, incluye su valoracion clinica, ya que se evalua de

acuerdo con los sintomas que relata el paciente. Por ello es importante diferenciar las dos

presenta problemas en su manejo, aunque algunas veces los sintomas persisten durante un

tiempo despues que desaparece la lesion. El dolor agudo es un mecanismo defensive que

estimula el sistema nervioso simpatico y se manifiesta como: reaccion de alarma; reflejo de

flexion; recomendacion postular; vocalizacion, reorientacion de la cabeza y de los ojos

para examinar la zona; reflejos autonomos que producen cambios en los signos vitales. El

dolor agudo puede durar un tiempo prolongado e inclusive como caracteristica sicologica
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que normalmente son indoloros. El dolor que acompana a la inflamacion y lesion tisular



generar estados de ansiedad que hacen reaccionar al paciente como si su organismo tuviera

inhibicion vagal.

El dolor cronico leve de mas de 6 meses de duracion sin etiologia ni patologia defmida se

considera como una alteration de la sensibilidad al dolor o como un sindrome de dolor

cronico intratable. A continuacion se ven los signos del dolor agudo y cronico y las

caracteristicas segun Perez Herman, 1997.

Los diferentes signos de dolor agudo y cronico:

Cuadro 1. SIGNOS

CRONICOAGUDO

Aumento de la frecuencia Trastornos del sueiio

IrritabilidadVolumen minuto aumentado

Presion sanguinea elevada Alteration del apetito

EstrenimientoDilatation pupilar

Lentitud SicomotoraSudoracion palmar y axilar

Hiperventilacion Disminucion tolerancia

Hipermotilidad Aislamiento social

DepresionComportamiento huida

Ansiedad

Fuente. Perez Herman, 1997
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Cuadro 2. CARACTERISTICAS DEL DOLOR

CRONICOAGUDO

Duracion breve Duracion prolongada

Incapacidad temporal Incapacidad permanente

Fisiopatologicamente util Fisiopatologicamente nocivo

Fuente: Perez Herman 1.997

Dolor Inflamatorio: en la revision de Goodman y Gillman de 1.996, se afirma que 'la

reaccion inflamatoria del dano tisular produce dolor, edema, elevacion local de la

temperatura rubor y perdida de la funcion. Este dolor es de evolucion prolongada, debido

a los efectos sostenidos de retroalimentacion positiva local. El traumatismo de los tejidos y

los elementos que participan en el proceso infeccioso e inflamatorio activan la sintesis de

prostaglandinas a partir de los fosfolipidos de las membranas. La sintesis y liberacion de

los mediadores de la inflamacion explica la evolucion prolongada de la inflamacion que

excede considerablemente la estimulacion inicial del procedimiento dental.

La evaluacion clinica del dolor y el edema posteriores a una exodoncia permiten resaltar la

prolongada duracion del proceso inflamatorio. Segun Cooper y Cols, 1997 despues de la

extraccion de los terceros molares incluidos el dolor alcanza una intensidad entre moderada

y severa a las cinco boras y el maximo edema se presenta entre las 48 y 72 boras.

El tratamiento farmacologico del dolor dental, de origen inflamatorio periferico, se dirige a

bloquear el impulso nocioceptivo en el receptor a lo largo del nervio periferico por lo cual

los analgesicos antiinflamatorios no esteroides (AINEs) son los mas apropiados, puesto que

ejercen su accion a nivel del nocioreceptor. Los AINEs inbiben la generacion de la serial
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dolorosa y la sensibilizacion del nocioreceptor producida por la PGE2, puesto que estos

farmacos inhiben la sintesis de todas las prostaglandinas. El efecto analgesico de los AINEs

tienen un techo maxi mo (eficacia maxima) a partir de la cual el incremento de la dosis del

medicamento no produce mayor analgesia, aunque sin mayores efectos indeseables. El

efecto techo probablemente refleja la existencia de otros mediadores de la inflamacion que

no son bloqueados por estas sustancias racionalmente, ya que son muchos los factores que

influyen en su prescripcion.

Los factores que influyen en la prescripcion de los AINEs son:

• Dar al paciente a escoger el medicamento basandose en experiencias anteriores.

♦ Se le otorga total credibilidad a la informacion comercial de los productos analgesicos

sin hacer un estudio cuidadoso de esta.

• El gran numero de analgesicos disponibles en el mercado, dificulta la eleccion del

medicamento mas apropiado.

♦ La falta de un criterio de selection basado en el balance riesgo-beneficio.

A pesar que la tradicional clasificacion quimica de los AINEs es importante para conocer

su origen e identificar las caracteristicas generales del grupo quimico, en la actualidad se le

da mayor importancia a la clasificacion que tiene en cuenta sus principales caracteristicas

farmacocineticas, ya que estas si tienen verdadera importancia clinica, cuando la analgesia

es el objetivo principal y especialmente si el tratamiento es de corta duration, la

caracteristica fundamental del agente debe ser la accion rapida del efecto. Cuando se

utilizan farmacos cuyo inicio de accion es mas lento, es recomendable prescribir dosis de

impregnacion o carga; por lo contrario la utilizacion de farmacos de accion rapida no
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requiere el uso de dosis de impregnacidn. Cuando no hay alivio adecuado del dolor, se

pueden incrementar las dosis, sin embargo a diferencia de los analgesicos opioides el uso

de dosis de AINES solo produce efectos mas prolongados pero no necesariamente analgesia

superior. (Perez Hernan 1.996).

Los efectos adversos son los siguientes: Ulcera e intolerancia en vias gastrointestinales;

bloqueo de la agregacion plaquetaria (Inhibicion de la sintesis del tromboxano); inhibicion

de la motilidad uterina (Prolongacion del trabajo de parto); inhibicion de la funcion renal

mediada por prostaglandinas; reacciones de hipersensibilidad; en el SNC puede presentar

cefalea, mareo y aturdimiento. (Goodman y Gillman 1.996)

Meloxicam, ( MOBIC® ): Meloxicam, Mobic® es un agente antiinflamatorio no esteroideo

(AINE) de la clase de los acidos enolicos, que ha demostrado efectos antiinflamatorios

analgesicos y antipireticos. Meloxicam, Mobic® ha exhibido actividad antiinflamatoria

potente en todos los modelos estandar de inflamacion. Un mecanismo comun para los

efectos antes mencionados puede residir en la capacidad de Meloxicam, Mobic® para

inhibir la biosintesis de prostaglandinas, reconocidos mediadores de la inflamacion

Meloxicam, Mobic® inhibe la sintesis de prostaglandina de manera mas potente en el sitio

de la inflamacion que en la mucosa gastrica o en el rihon. Se atribuye este perfil superior de

seguridad a la inhibicion selectiva de la COX-2 en relation con la COX-1. La inhibicion

selectiva de la COX-2 en relation con la COX-1 por Meloxicam, Mobic® se ha

Se ha acumulado evidencia que lademostrado in vitro en varios sistemas celulares.
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inhibicion de la COX-2 proporciona los efectos terapeuticos de los AINEs mientras que la

inhibicion de la enzima COX-1 constitutiva es la causa de los efectos adversos gastricos y

renales. Los estudios clinicos han demostrado una menor incidencia de eventos adversos

recomendadas de Meloxicam, Mobic®, que con las dosis convencionales de otros AINEs.

Meloxicam, Mobic® es un agente antiinflamatorio no esteroideo indicado para el

tratamiento sintomatico de la artritis reumatoidea y de la osteoartritis dolorosa (artrosis,

enfermedad articular degenerativa).

Los estidios han demostrado que en pacientes con falla renal severa en hemodialisis: la

dosis maxima diaria no debe exceder 7,5 mg/dia, segun (Boulton-Jones JM, 1997; 43: 35-

40).

El Meloxicam, Mobic® puede presentar contraindicaciones por hipersensibilidad conocida

a este medicamento o alguno de los excipientes de la droga. Existe el potencial de

sensibilidad cruzada al acido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no esteroideos

(AINEs).

El Meloxicam, Mobic® no debe ser administrado a pacientes que han desarrollado signos

de asma, polipos nasales, angioedema o urticaria luego de la administracion de acido

ulcera peptica activa, insuficiencia hepatica severa.acetilsalicilico u otros AINEs;

insuficiencia renal severa en pacientes que no estan siendo dializados, ninos y adolescentes
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menores de quince anos de edad, embarazo o lactancia. Como ocurre con otros AlNEs,

debe tenerse precaucion cuando se traten pacientes con historia de enfermedad del tracto

pacientes que reciban tratamiento con anticoagulantes. Se debe

suspender el uso de Meloxicam, Mobic® si ocurre ulcera peptica o sangrado

gastrointestinal. El sangrado gastrointestinal, ulcera o perforacion pueden ocurrir en

sin sintomas de alerta o antecedente

gastrointestinal serio. Las consecuencias de tales efectos adversos generalmente son mas

serios en los ancianos.

En caso de sobre dosificacion se deben realizar medidas generales de soporte y de

evacuacion gastrica, ya que no se conoce un antidoto especifico. Se ha demostrado en un

ensayo clinico que la colestiramina acelera la eliminacion de Meloxicam, Mobic®.

El Meloxicam, Mobic® es absorbido tras la administracion oral (89% ). La absorcidn no se

altera por el consume de alimentos. Las concentraciones del farmaco son proporcionales a

la dosis para la administracion oral de 7,5 y 15 mg, respectivamente. Con la administracion

oral, el estado de equilibrio se alcanza de 3 a 5 dias. El tratamiento continuo por periodos

de mas de un ano resulta en concentraciones similares del farmaco a las que se ven una vez

alcanzado el estado de equilibrio. Meloxicam, Mobic®

menos del 2% de la dosis diaria se excreta inalterado en heces, mientras que solo se

encuentran trazas del compuesto inalterado en la orina (Stemon, J y Appelboom, T 1988).
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La principal via metabolica es la oxidacion del grupo metilo de la molecula de tiazolil de la

sustancia, seguida de una excrecion urinaria y fecal de los metabolitos. Cerca de la mitad

de la sustancia se excreta en orina, el resto en las heces, Meloxicam, Mobic® se elimina

del cuerpo con una vida media de eliminacion de 20 boras en promedio. Ni la insuficiencia

hepatica ni la insuficiencia renal leve o moderada afectan significativamente la

farmacocinetica del Meloxicam. Un extenso programa toxicologico confirmo que

Meloxicam, Mobic® tiene un perfil de seguridad adecuado.

Tabletas de 7.5 mg : Caja x 10, 30 y 50

tabletas (Reg, INVIMA M-005308), tabletas de 15 mg. : Caja x 10 y 30 tabletas (Reg.

WVIMA M-OO53O7), ampollas lsmg/l,sml: Caja x 3 ampollas (Reg. INVIMA M-006535)

(Tuerck D, Busch U, 1997,47(3): 253- 258).

Los resultados de estudios realizados por Stemon. J y Appelboom, T, en 1998 dicen que el

Meloxicam, Mobic® es mas efectivo, comparado con los AINES. En un analisis global,

mas de 5.000 pacientes, incluidos en estudios clinicos mostraron tolerancia gastrointestinal

al Meloxicam, Mobic®, comparado con otros AINES. (Boehringer Ingelheim)

En un estudio de cohorte doble ciego, comparando el Meloxicam, Mobic® 15 mg, con el

Diclofenac 100 mg, en el tratamiento de osteoartritis aguda, realizado por Goei y CO1, se

encontro un resultado favorable para el Meloxicam, Mobic® con respecto al dolor una

eficacia global, no hubo diferencias significativas; sin embargo hubo alta incidencia de
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efectos adversos en el grupo del Diclofenac comparado con el grupo del Meloxicam,

Mobic®; la tolerancia fue medida con una escala analoga visual, el Meloxicam, Mobic® es

mas efectivo en la terapia de tolerancia para osteoartritis y se compara favorablemente con

el Diclofenac de 100 mg.

Un estudio realizado en odontologia por el C.U.C sobre la efectividad del Meloxicam,

Mobic® en contraposicion con el Diclofenac Sodico, se pudo observar que los pacientes

a los cuales se les suministro el Meloxicam, Mobic®, llegaron a grado de dolor cero a las

48 boras despues de su administracion y los pacientes medicados con Diclofenac Sodico,

llegaron a grado de dolor cero a las 72 boras, reduciendo el primero el grado de dolor en 24

boras.

Naproxeno Sodico, (APRONAX®): El Naproxeno Sodico, Apronax® es un AINE, que

posee accion analgesica, antiinflamatoria y antipiretica. Naproxeno Sodico, Apronax® no

es depresor del SNC y no induce enzimas metabolicas.

Naproxeno Sodico, Apronax®,

administracion oral. Con Naproxeno Sodico, Apronax® se obtienen rapidamente niveles

administracion. El nivel plasmatico pico se alcanza entre la primera y la segunda bora y

dependiente de la ingesta de alimentos.
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se absorbe rapida y completamente luego de su

plasmaticos significativos, con inicio de accion a los 20 minutos luego de su



Las indicaciones del Naproxeno Sodico, Apronax® en procesos inflamatorios y dolorosos

de diversa etiologia proporciona disminucion rapida y efectiva de la inflamacion y el dolor.

puede ser utilizado en odontologia y traumatologia efecto analgesico despues de

exodoncias y cirugias. Se utiliza como analgesico, antiinflamatorio y antipiretico como

auxiliar de la terapia especifica.

La dosis de Naproxeno Sodico, Apronax® en adultos es usualmente de 275 6 550 mg cada

12 horas. Pacientes con buena tolerancia y en ausencia de enfermedad gastrointestinal

pueden recibir dosis mayores hasta de 1650 mg/dia (Naproxeno Sodico, Apronax® 550 mg

tres veces al dia) por periodos no mayores de 2 semanas.

El Naproxeno Sodico, Apronax® puede presentar contraindicaciones por hipersensibilidad

conocidas al medicamento o pacientes que previamente han manifestado reacciones

alergicas con aspirina u otros AINEs.

Como ocurre con otros AINEs, debe tenerse precaucion cuando se traten pacientes con

historia de enfermedad del tracto gastrointestinal y en pacientes que reciban tratamiento con

anticoagulantes. Pacientes con sintomas gastrointestinales. Se debe suspender el uso de

Naproxeno Sodico, Apronax® si ocurre ulcera peptica o sangrado gastrointestinal.

La composicion del Naproxeno Sodico, Apronax® es tabletas de 550 mg, tabletas de 275

mg, tabletas pediatricas de 100 mg , suspencion pediatrica de!25 mg/5 ml. (Roche S.A)
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1.5 OBJETIVOS

Objetivo general:

Comparar la eficacia analgesica del Meloxicam, Mobic® y el Naproxeno Sodico,

Apronax® en el trauma posquirurgico de terceros molares incluidos intraoseos.

Objetivos especificos :

• Determinar la eficacia analgesica del Meloxicam, Mobic® y el Naproxeno Sodico,

Apronax®.

• Determinar el grado de dolor del Meloxicam, Mobic® y el Naproxeno Sodico,

Apronax®.

• Establecer el tiempo de analgesia del Meloxicam, Mobic® y el Naproxeno Sodico,

Apronax®.

Apronax®.

1.6 HIPOTESIS

Hipotesis Nula. Ho: la eficacia analgesica del Meloxicam es igual a la eficacia analgesica

del Naproxeno Sodico.

Hipotesis Alternativa. Hl: la eficacia analgesica del Meloxicam es diferente a la eficacia

analgesica del Naproxeno Sodico.
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2. METODO

2.1 TIPO DE ESTUDIO

Segun la clasificacion epidemiologica es un estudio de cohorte a doble ciego.

2.2 OBJETO DE ESTUDIO

Meloxicam, Mobic® y Naproxeno Sodico, Apronax® fue una muestra intencionada que

cumplio con los siguientes criterios de inclusion y exclusion.

< Pacientes que aceptaron voluntariamente participar en el estudio y firmaron el

consentimiento informado.

• Mayores de 18 anos.

• Pacientes que presentaron normalidad en los resultados de examenes de TP, TPT,

Cuadro Hematico.

• Que presentaron enfermedades sistemicas (diabetes, hipertension arterial, discrasias

sanguineas y septicemia).



• Que tuvieron terapia analgesica un mes antes del procedimiento.

• Antecedentes de alergia a un AINE.

• Que tuvieron tratamiento alopatico u homeopatico un mes antes del procedimiento.

2.3 MUESTRA

Se escogieron 30 pacientes, de la sala de cirugia del C.U.C que cumplieron con los

requisitos de inclusion y exclusion, sometidos a exodoncia de terceros molares incluidos

intraoseos de los cuales 15 fueron tratados con Meloxicam, Mobic® y los 15 restantes con

Naproxeno Sodico, Apronax®.

2.4 DEFINICION DE VARIABLES

GRADO DE DOLOR

Entendiendo por dolor a la respuesta de los estimulos nocivos o potencialmente

perjudiciales, que pueden ser de origen quimico o termico, este dolor se midio en la escala

visual analoga de 0-10 donde 0 es sin dolor y 10 es dolor intolerable.

TIEMPO DE OBSERVACION:

El tiempo de observacion fue el seguimiento que se le realizo al paciente desde el momento
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de la cirugia hasta las 24 boras pasado el procedimiento. En el cual se observaron los

efectos de analgesia, a la bora, a las 6 boras y a las 24 boras de ingerido el medicamento.

EFECTOS COLATERALES

Son las posibles causas secundarias de los medicamentos que ftieron valoradas por medio

de cuestionarios, que se diligenciaron por via telefonica .

2.5 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Para la recoleccion de datos de esta investigacion se utilizaron los siguientes instrumentos

INSTR.UMENTO 1 Consentimiento informado. (ver anexo 1)

INSTRUMENTO 2 Grado de dolor segun la escala visual analoga. (ver anexo 2)

INSTRUMENTO 3 Efectos colaterales. (ver anexo 3)

2.6 PROCESAMIENTO DE LA 1NFORMACION

Se utilize estadistica descriptiva con medidas de tendencia central del tipo frecuencias y

porcentajes para cada una de las variables, tiempo de observacion, efectos colaterales de

los medicamentos estudiados y grado de dolor.

Se utilizo la prueba de hipotesis acerca de la igualdad de dos medias poblacionales para
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muestras pequenas utilizando la estadistica no parametrica de Kruskal-Wallis tambien



Hamada Prueba H de Kruskal-Wallis, es una generalizacion de la prueba de suma de ranges

2. Se utiliza para probar la hipotesis nula Ho de que k muestraspara el caso de K

procedimiento noindependientes son de poblaciones identicas

parametrico para probar la igualdad de medias en el analisis de varianza de un factor

desea evitarse lacuando el experimentador

seleccionaron de poblaciones normales.

PRUEBA DE KRUSKAL-WALLIS
Para probar hipotesis nula Ho de que K muestras independientes provienen de poblaciones

identicas, calculese:

12 -30 + 1)
1

Para la comprobacion de la prueba (ver anexo 4).

2,7 PROCEDIMIENTO

medicamento se envaso en frascos con tapa de color verde y bianco, para serEl

suministrados a los pacientes (con exodoncias de terceros molares incluidos intraoseos)
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este a su vez fiie entregado de manera aleatoria empezando con la tapa de color verde

siendo este desconocido por el cirujano, los investigadores y los pacientes, la unica persona

que tuvo conocimiento del contenido de los frascos fue un docente de la clinica

estudio se realizo en la sala de cirugia ambulatoria del C.U.C en donde losEl

los pacientes los

cuales llegaron

realizar, cada paciente a su vez decidio si deseaba o no participar y firmo un formato de

consentimiento al que se le asigno un numero consecutivo de cien al numero final de

pacientes que se vincularon al estudio esto para ser identificado y evitar se mezclara la

informacion de unos pacientes con otros. Formato del cual el paciente se llevo una copia

firmada por el y una el investigador (con fecha), que contenia informacion completa sobre

el estudio, los procedimientos descritos en detalle, los riesgos que el paciente corria, los

beneficios que obtenia, si el paciente estaba conforme con lo planteado, posteriormente se

procedio a la exodoncia propiamente dicha en la cual se anestesio con lidocaina al 2% con

epinefrina y se realizo un colgajo mucoperiostico, luego se realizo una osteotomia y

seguidamente se hizo la odontoseccion correspondiente a la fmalizacion de la cirugia, se

procedio a la colocacion de la sutura para asi cerrar el colgajo, luego se coloco una gasa

sobre la extraccion, se le suministro uno de los dos medicamentos aleatoriamente siendo a

su vez de forma equitativa, medicamento que debio ser ingerido por el paciente al termino

sentido y lo coloco en la escala visual analoga, ademas pregunto informacion adicional
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a esta sala por el requerimiento de la cirugia de exodoncia de terceros

investigadores con previo conocimiento de los cirujanos escogieron a

molares incluidos intraoseos pacientes a quienes se les explico el estudio que se iba a

del procedimiento. Por medio telefonico el investigador pregunto cuanto dolor habia



como, efectos adversos, de como se sintid con este medicamento. Las Hamadas se

realizaron durante la primera bora, a las seis boras y a las veinticuatro boras.

El investigador encargado pregunto al paciente: "En este momento, que tan fuerte es el

dolor que siente?, califique el dolor en una escala de 0 a 10, donde 0 es no tener ningun

paciente manifesto no entender.

El paciente tuvo nombres y numeros telefonicos para contactar a los investigadores en caso

de dudas o preguntas. Al finalizar el tratamiento se pregunto al paciente si lo volveria a

usar.

En la descripcion del procedimiento para la evaluacion de los efectos adversos el

investigador pregunto : Quisiera saber como se ha sentido en general desde la ultima vez

que se hablo. Se le leyo una lista de problemas y el paciente contestd, con un si o con un

no: dolor de cabeza, falta de apetito, nauseas, vomito, diarrea, dolor de estomago, brote en

afirmativamente, se consigno en "otros " .

Tambien se le suministro al paciente un medicamento rescate que fue el Acetaminofen

Dolex® 500 mg, en caso de que la analgesia no fiiera efectiva.
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la piel, sintio alguna molestia que no se haya mencionado. Si el paciente contesto

dolor y 10 tener un dolor insoportable”. Se repitio la pregunta de la misma forma si el



3. RESULTADOS

Los resultados obtenidos con respecto a la eficacia analgesica que se dieron en los 30

pacientes que participaron en el estudio fueron las siguientes: 15 pacientes con Meloxicam,

Mobic® reportaron a la primera bora: un paciente con grado de dolor 0, lo que equivale a

6.67%, tres pacientes con grado de dolor 1 lo que equivale al 20%, cuatro pacientes con

grado de dolor 2 que equivale al 26.67%, otros cuatro pacientes con grado de dolor 3 que

equivale al 26.67%, dos pacientes con grado de dolor 4 que equivale a un 13.33% y un

pacientes reportaron grado de dolor 0, que equivale al 26.67%, al igual que en el grado de

dolor 1 y 2, dos pacientes con grado de dolor 3 que equivale al 13.33%, un paciente con

grado de dolor 4 que equivale al 6.67%, y en el grado de dolor 5 no se reporto ningun

paciente que equivale al 0.0%. A las 24 boras, 7 pacientes reportaron grado de dolor 0 que

paciente con grado de dolor 2 que equivale al 6.67%, al igual que en el grado de dolor 3, en

los grades de dolor 4 y 5 no se reporto ningun paciente, lo que equivale al 0.0%.

Segun lo demuestran las siguientes tablas y graficas :

equivale al 46.67%, seis pacientes con grado de dolor 1 lo que equivale al 40%, un

ultimo paciente con grado de dolor 5 que equivale de 6.67%. A la bora seis, cuatro



Tabla No 1. Frecuencia y porcentaje de pacientes segun grado de dolor (Medicamento

suministrado Meloxicam Hora 1)

2 3 5 6 7 8 9 101

1
1

1
1

1
1

1
1

TOTAL I

Grafica No. 1 Distribucion porcentual segun grado de dolor (Medicamento suministrado

Meloxicam Hora 1)
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Tabla No 2. Frecuencia y porcentaje de pacientes segun grado de dolor (Medicamento

suministrado Meloxicam Hora 6)

No. Pactente
0 1 3 4 7 8 9 10

1

1
1

1
1

1
1

1
1

TOTAL

Grafica No. 2 Distribucion porcentual segun grado de dolor (Medicamento suministrado

Meloxicam Hora 6)
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Tabla No 3. Frecuencia y porcentaje de pacientes segun grado de dolor (Medicamento

suministrado Meloxicam Hora 24)

No. Pacwnte
9 101 2 3 4 7 8

1

1
1

1
1

1

Grafica No. 3 Distribucion porcentual segun grado de dolor (Medicamento suministrado

Meloxicam Hora 24)
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El segundo grupo de 15 pacientes con Naproxeno Sodico, Apronax® reportaron los

siguientes resultados, tres pacientes con grado de dolor 0 lo que equivale a un 20%, dos

pacientes con grado de dolor 1 lo que equivale a un 13.33%, tres pacientes con grado de

dolor 2 lo que equivale a un 20%, dos pacientes con grado de dolor 3, lo que equivale al

13.33%, tres pacientes con grado de dolor 4, lo que equivale a un 20% y finalmente se

reportaron dos pacientes con grado de dolor 5, que equivale al 13.33%. A las seis horas se

reportaron cuatro pacientes con grado de dolor 0, lo que equivale al 26.67%, dos pacientes

reportaron grado de dolor 1, lo que equivale al 13.33%, cuatro pacientes con grado de dolor

2, lo que equivale al 26.67%, al igual que en el grado de dolor 3, un paciente con grado de

dolor 4, lo que equivale al 6.67%, y ningun paciente en el grado de dolor 5. A las 24 horas

se reportaron tres pacientes con grado de dolor 0, lo que equivale al 20%, cuatro pacientes

con grado de dolor 1, lo que equivale al 26.67%, dos pacientes con grado de dolor 2, lo que

equivale al 13.33%, cuatro pacientes con grado de dolor 3, lo que equivale al 26.67%, dos

pacientes con grado de dolor 4, lo que equivale al 13.33% y no se reportaron pacientes en el

grado de dolor 5.

Segun lo demuestran las siguientes tablas y graficas :
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Tabla No 4. Frecuencia y porcentaje de pacientes segun grado de dolor (Naproxeno Sodico

Hora 1)

No. Padente
2 3 4 7 8 9 10

1
1

1
1

1
1

1
1

1

1
1

1

f

Grafica No. 4 Distribucion porcentual segun grado de dolor (Medicamento suministrado

Naproxeno Sodico Hora 1)
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Tabla No 5. Frecuencia y porcentaje de pacientes segun grado de dolor (Naproxeno Sodico

Hora 6)

No. Padente
9 100 2 3 6

1

1

1
1

26.6? 2667 6,67

Grafica No. 5 Distribucion porcentual segun grado de dolor (Medicamento suministrado

Naproxeno Sodico Hora 6)
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Tabla No 6. Frecuencia y porcentaje de pacientes segun grado de dolor (Naproxeno Sodico

Hora 24)

Na Paoerte
8 9 102 3 6 7

1
1

1
1

1
1

1
1

1

Grafica No. 6 Distribucion porcentual segun grado de dolor (Medicamento suministrado

Naproxeno Sodico Hora 24)
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Grafica No. 7 Comparacion del grado de dolor a la hora 1 del Meloxicam y el Naproxeno

Sodico.
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Grafica No. 8 Comparacion del grado de dolor a la hora 6 del Meloxicam y el Naproxeno

Sodico.
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Grafica No. 9 Comparacion del grado de dolor a la hora 24 del Meloxicam y el Naproxeno

Sodico.

El analisis para la variable grado de dolor se basd en la prueba Kruskal Wallis y se encontro

que son iguales las puntuaciones sobre el dolor para las poblaciones de los pacientes en la

primera y sexta hora entre el Meloxicam, Mobic® y el Naproxeno Sodico Apronax®,

mientras que a las veinticuatro horas son diferentes las puntuaciones sobre el dolor para las

poblaciones de los pacientes donde Meloxicam, Mobic® mostro un 46% en grado de dolor

0 ante el Naproxeno Sodico Apronax® con un 26% en grado de dolor 0, lo que demuestra

una significancia del 20% .
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4. DISCUSION

Segun Cooper y Col. 1997, despues de la extraccion de los terceros molares incluidos, el

dolor alcanza una intensidad entre moderada y severa a las cinco horas y el maximo edema

Lo que difiere con los

hallazgos que se obtuvieron en la comparacion de la eficacia analgesica del Meloxicam,

el tratamiento posquirurgico de terceros

molares incluidos intraoseos, en la cual la intensidad del grado de dolor entre moderado y

severo se dio a las seis horas y a las veinticuatro horas, no se presento dolor ni inflamacion.

El Naproxeno Sodico, Apronax® posee propiedades analgesicas, antipireticas y

antiinflamatorias, su mecanismo de accion corresponde al bloqueo de sintesis de

prostaglandinas por inhibicion reversible de la ciclooxigenasa. Se ha podido mostrar el

alivio adecuado del dolor en diferentes procedimientos quirurgicos odontologicos.

(Goodman y Gillman 1996). Lo que corrobora los hallazgos de la eficacia analgesica del

posquirurgico de terceros molaresNaproxeno Sodico, Apronax® en el tratamiento

incluidos intraoseos en este estudio.

Los hallazgos encontrados en la eficacia analgesica del Meloxicam, Mobic® con el

Naproxeno Sodico, Apronax® mostro que el Meloxicam, Mobic® file de mejor accion

analgesica y antinflamatoria a las 24 horas, lo que corrobora J.A.Wojtulewski en 1995 que

Mobic® y el Naproxeno Sodico, Apronax® en

se presenta entre las veinticuatro y las cuarenta y ocho horas.



encontro que el Meloxicam, Mobic ® fue de una accion analgesica mas eficaz segun el

reporte de su estudio que concluyd que no se encontraron diferencias significativas entre

estos dos medicamentos en las primeras boras, pero si a largo plazo.
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5. CONCLUSIONES

Se pudo comprobar que la eficacia analgesica del Meloxicam, Mobic® y la del Naproxeno

Sodico, Apronax® no tuvo diferencias significativas a la primera y sexta bora despues de

la ingesta, pero si a largo plazo.

Se observe en 15 pacientes a los que se les suministro Meloxicam, Mobic® a las 24 boras

que el 46.67% llego a grado 0 de dolor, mientras que los 15 restantes a los que se les

suministro Naproxeno Sodico, Apronax®, a las 24 boras fue de un 26.67%, siendo de

mayor eficacia analgesica el Meloxicam, Mobic®



6. RECOMEN DACIONES

Se recomienda la realizacion de mas estudios que aseguren la efectividad del Meloxicam

para asi introducirlo como otra alternativa de tratamiento en el area de la odontologia.

Igualmente se recomienda la utilizacion del Naproxeno Sodico como otra alternativa en

odontologia, ya que este estudio demostro que posee un buen efecto analgesico y

antiinflamatorio en dolores agudos y trauma posquirurgico.
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ANEXOS

ANEXO I Instrumento No 1 Consentimiento Informado del paciente.

ANEXO 2 Instrumento No 2 Grado de dolor segun la escala visual analoga.

ANEXO 3 Instrumento No 3 Efectos colaterales.

ANEXO 4 Comprobacion Hipotesis nula, prueba Kruskal Wallis.



ANEXO 1

INSTRUMENTOS

Instrumento No 1: Consentimiento informado.

PACIENTE NO.

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

YO 

C.C. No Acepto voluntariamenteDe

participar en el estudio titulado COMPARACION DE EFICACIA ANALGESICA DE

MELOXICAM 15 mg AL DIA Y NAPROXEN SODICO 1100 mg AL DIA EN EL

POSQUIRURGICO DE TERCEROS MOLARES INCLUIDOS INTRAOSEOS , que

se llevara a cabo en el Colegio Universitario Colombiano, Colegio Odontologico

analgesicos, antiinflamatorios luego de realizar la cirugia de terceros molares

incluidos intraoseos, teniendo en cuenta que los posibles beneficios de los

medicamentos son: Menor dano gastrointestinal, Menor cantidad de dosis diarias

beneficio mas economico que otros analgesicos, antiinflamatorios.

Sus posibles efectos adversos son: nauseas, vomito, diarrea, mareo, cefalea, falta

de apetito, dolor de estomago, brote en la piel.

Y
DE

COMPARACION DE LA EFICACIA ANALGESICA DEL MELOXICAM 
NAPROXENO SODICO EN EL TRATAM1ENTO POSQUIRURGICO 
TERCEROS MOLARES INCLUIDOS INTRAOSEOS

en comparacion con otros analgesicos, antiinflamatorios, En relation costo

Colombiano, sede centre. Estudio que incluye la administracion de dos



ANEXO 2

Instrumento No 2: Grado de dolor segun la escala visual analoga.

PACIENTE NO. |_|_U_|

NOMBRE DEL PACIENTE :

EVALUACION DEL DOLOR

DOLORFECHA HORA HORAHORA

IDEAL REAL

0

1

6

24

COMPARACION DE LA EFICACIA ANALGESICA DEL MELOXICAM Y 
NAPROXENO SODICO EN EL TRATAMIENTO POSQUIRURGICO DE 
TERCEROS MOLARES INCLUIDOS INTRAOSEOS



ANEXO 3

Instrumento No 3: Efectos colaterales.

LU

NOMBRE DEL PACIENTE :

EFCTOS COLATERALES

• Ha tenido sangrado desde la ultima vez que hicimos contacto?

SI NO 

• Cuando escupe nota usted sangrado?

NO SI

• Ha sentido dolor de cabeza?

SI NO 

• Ha sentido nauseas?

SI NO 

• Ha sentido mareo?

SI NO 

• Ha sentido alguna molestia estomacal?

SI NO 

COMPARACION DE LA EFICACIA ANALGESICA DEL MELOXICAM Y 
NAPROXENO SODICO EN EL TRATAMIENTO POSQUIRURGICO DE 
TERCEROS MOLARES INCLUIDOS INTRAOSEOS

PACIENTE NO. |



ANEXO4

Tabla 1 : Distribucion segun grado de dolor para las bora 0,1,12,24 medicamento

Meloxicam, Mobic®

HORA24HORA1HOftAO

22 :•/ 113639
I

Tabla 2 : Distribucion segun grado de dolor para las bora 0,1,12,24 medicamento

Naproxeno Sodico, Apronax®

2836 2634

GRADO DE DQUOR|GRADODE DOLOR|GRADO DE DOLOR|GRADO DE DOLOR 
HORA 6

HORAO
0
1
5
3
4
1
2
3
1
2
3
2
4 
0
3

2. 
2 
1 
3

± 
2 
2_ 
■4 

2 
2 
2 
4_ 
2 
2

horai
0
3
2
5
4
3
1
5
0
4
2
2
0
1
4

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2 
5

HORA 6
2
2
3
0
0
3
0
0
2
3
1
1
3
4
2

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2 
o

HORA 24 
0 "
0 
2 
4 
0 
4 
1 
1 
3 
1 
3 
1 
2 
3 
3

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
3



Tabla 3. Prueba H de Kruskal-Wallis, para los datos obtenidos del estudio, con los
medicamentos Meloxicam, Mobic® y Naproxeno Sodico, Apronax®, para la bora 0.

Tabla 4. Prueba H de Kruskal-Wallis, para los datos obtenidos del estudio, con los
medicamentos Meloxicam, Mobic® y Naproxeno Sodico, Apronax®, para la bora 1.

KRUSKAL-WALLIS 
JI-CUADRADA-0,10 
JI-CUADRADA-0,05 
JI-CUADRADA-0,02 
JI-CUADRADA-0,01

KRUSKAL-WALUS
JI-CUADRADA-0,10
JI-CUADRADA-0,05
JI-CUADRADA-0,02
Jf-CUADRADA-0,01

KRUSKAL-WALLIS 
MELOXICAM

RANGOS
2,5
13
25
7

19,5
13
19

RANGOS
2,5

19,5
13

38.3
25

19,5
7

38,3
2,5 
25
13
13
2.5 

7
25

251.1
63051.21 
4203.414

RANGOS
0.5
4

29
19
26
4

10,5
19
4

10,5
19

10,5 
26 
0,5
19

201,5
40602,25 

2706,81667

11.3242151 CONCLUSION
2,706 KO I3UAI£STOO*S U« 06TRIBUC10«eS oe LAS ?UI.TU*C>OH£S SOBRE EL DOLOR PAR*LAS POBLALONES 0E IWtKTES

3,841
5,412
6,635

5
36

KRUSKAL-WALLIS 
MELOXICAM 

GRADO DE DOLOR 
HORAO 

________ 2 
_________2  
_________1  
________ 3  
_________1 . 
_________ 4  
________ 3  
_______ 2  
________ 4  
________ 2  
________ 3 _ 
________ 3_  
_________ 4  
_________3  

2 
39

HORA 1 
0 
2

1
3
2.
3
1
1
3
3.
2
2

KRUSKAL-WALLIS 
NAPROXENO SODICO 
GRADO DE DOLOR 

HORA1 
_________ 0_________  
_________3_________  

2_________
5

KRUSKAL-WALLIS 
NAPROXENO SODICO
GRADO DE DOLOR 

HORAO
_______ 0_____ _  
_______ 1_______ 
_______ 5_______  
_______ 3_______  
________ 4_________ 
_______ 1_______  
_______ 2_______  
_______ 3_______  
_______ 1_______  
_______ 2_______  
______ _3_______  
_______ 2_______  
_______ 4_______  

0_
3
34

3 
1 
5
0 
4
2 
2 
0
1 
4 
36

7
19.5
19,5 
13 
13 
25
38.3
241,3 

58225,69 
_________ 3881,71267 
0.012903226 8085.12667 
104,3242151______ 93

RANGOS
10,5 
10,5

4 
19
4 

26
19

10,5 
26 

10,5
19 
19 
26
19

10,5
233,5
54522,25 

3634,81667 
0,012903226 6341,63333 
81,82752688 93

-11,1724731
0 CONCLUSION

Z706 SON IGUAlfS LAS OSiraeuaONES tE LAS FUNTUACIONgS SO8RE a COLOR PARA LAS POSLAOONES DE PAdEMTES 

3,841
5,412
6,635



Tabla 5. Prueba H de Kruskal-Wallis, para los datos obtenidos del estudio con los
medicamentos Meloxicam, Mobic® y Naproxeno Sodico, Apronax®, para la bora 6.

0.0129
83,1288172

KWJSKAL-WWS 
J-CUADUOMI.10 
JKUADRMSM.OS 
0IX3jaDRAQM>,02 
JIZWORAJM.OI

RANGOS
17,5
17,6
24.5
3,5
3,5

24,5
7

3,5
17,5
24,5
10,5
1Q5
24.5
28,5
17.5
235

55225
3681,66567

KRUSKAL4AMU1S 
MaOMCAM 

GraDoced6l5p 
HORA 6

2 
______ 1

0 
0 

______ 1
1_____ _
3
2,
O' j 

_____ 2 
______ 4 

3 
_____ 2. 

______ 1______  
0 
22

KRUSKAL-WLUS 
NAPROXENO SOPCO 

GRADOCE DOLOR 
HJRA6*~ 

' 2' 
_______ 2

3 ______
0______
_______0______  
_______3______  

0______
0______
2______

_____ 3______  
_______ 1_______ 
_______ 1_______ 
_______3______

4 _______
2_______
26

RANGOS
17,5
10,5
3,5
3,5
10,5
1Q5
24,5
17.5
3,5
17,5
28,5
24,5
17,5
1Q5
3,5

203,5
4141225

2760,81667
644248333

93
-8,8711828

0COCUJSKN
2706 SCNI9J<£STa>Stj’SO.SrRej»ESlZlA5BMlMXT«SS»?eaCClXHPJRAlA,>R»AK»’ISCEP*»nES

3.841
5,412
6,635


