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INTRODUCCION

No se ha establecido el efecto analgésico y los efectos adversos del Feldene
Flash en el trauma postoperatorio de exodoncias de Terceros Molares
Inferiores Incluidos e Intradseos.

De ahi que al manejar pacientes post-exodoncia de terceros molares incluidos
lo que se busca es controlar el dolor y la inflamacién, mejorando no solo su
habilidad funcional, sino su estatus cognoscitivo. Por lo que es necesario aso-
ciarlo a una buena terapia farmacolégica; para encontrar nuevas alternativas

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

Por tal razon, este estudio buscéd los siguientes objetivos: Determinar los
efectos clinicos de acuerdo al uso y aplicacion del Feldene Flash en el
tratamiento post-quirdrgico de terceros molares inferiores incluidos intradseos
evaluando el efecto analgésico; los efectos adversos del Feldene Flashy
ademas proponiendo otra alternativa analgésica en el manejo del trauma
post-quirurgico.

El efecto antiinflamatorio es la inhibicidén de la sintesis de prostaglandinas
las cuales provienen del &cido araquidonico, lipido esencial generado a partir

de fosfolipidos de casi cualquier membrana celular apartir de una enzima



la fosfolipasa A2, la cual es activada por un sinnumero de factores, entre
ellos las enzimas lisosomales liberadas durante el dafio celular.

El Piroxicam es un agente antiinflamatorio y se ha probado probado en los
Estados Unidos para el tratamiento de la artritis reumatoidea, la osteoartritis,
trastornos musculoesqueléticos agudos y gota aguda; pero no se han
reportado estudios en Cirugias de Terceros Molares Inferiores Incluidos e

Intradseos en Colombia.

El Piroxicam es un Derivado del Oxicam como el tenoxicam; que se encuentra
dentro de los analgésicos no narcéticos y no esteroides; estos analgésicos
antiinflamatorios no esteroides (AINES); son un tipo de medicamentos de uso
comun, cuya funcién consiste en la inhibicién de la Ciclo-oxigenasa, enzima
necesaria para la produccién de prostaglandinas a partir del acido araquido-

nico; esto explica su accion antiinflamatoria.

Ciertos acidos grasos poli-insaturados, tales como el araquidénico, son
oxidados por ciclo-oxigenasas y lipo-oxigenasas para producir una serie de
sustancias; entre ellos cabe mencionar las prostaglandinas, el tromboxano A2,
la prostaciclina y los leucotrienos, los cuales son potentes transmisores
intercelulares e intracelulares que median diversas funciones fisiologicas y
patolégicas.

La enzima ciclo-oxigenasa, que es bloqueada por la aspirina, produce

prostaglandinas E2, D2 y F2, asi como la prostaciclina PGI2 y el tromboxano



TXA2. La enzima 5-lipoxigenasa forma un leucotrieno LTA4, del que se deriva
el factor quimiotatico de elevada potencia, por una parte, y los leucotrienos
LTC4, LTD4 y LTE4 que son potentes broncoconstrictores.

Un traumatismo de cualquier tipo provoca la liberacion de grandes cantidades
de acido araquidoénico, que luego es intensamente oxigenado.

La administracion de AINES a pacientes dependientes de las prostaglandinas
para el mantenimiento de su corriente sanguinea renal produce una falla en las

prostaglandinas urinarias con la reduccion en su filtracion glomerular.

El piroxicam actiua como agente antiinflamatorio y antipirético; su principal
ventaja es su larga vida media.

La molécula de piroxicam se caracteriza por la presencia en su estructura
de cuatro grupos quimicos diferentes: Grupo Endlico, Grupo SO2, Cadena
Lateral Heterociclica y el grupo N- metilo. El piroxicam ofrece alivio rapido del
dolor e inflamacién por una reduccion significativa del eritema y el calor.

La concentracion maxima en el plasma se observa de 2 a 4 horas.

El Feldene Flash viene en tabletas de disolucion oral instantanea de 10y
20 mg. Encuanto ala posologia y modo de administracion la dosis inicial
recomendada es de 40 mg en una sola toma diaria por dos dias y luego 20 mg
diarios en una dosis por dos dias mas.

Dentro de las reacciones adversas reportadas se tiene: Dolor Epigastrico,

Anorexia, Nauseas , Vomito, Diarrea, Mareo, Cefaléa y Erupcion Cutanea;



pero en general tiene buena tolerancia.

En caso deque ocurra sobredosis con Feldene Flash, para disminuir su
absorcion y reabsorcion se debe administrar Carbén Activado.

La via de administracion del Feldene Flash es la enteral (via oral); permitiendo
su entrada al tracto gastrointestinal.

Se debe tener encuenta los siguientes parametros cuando se habla del
trauma post-quirdrgico como trismus, edema e inflamacion. En la respuesta
inflamatoria existen cinco caracteristicas que son: Dolor, Rubor, Tumor, Calor

y Pérdida de la funcion.

Las lesiones precipitan la respuesta inflamatoriay las sustancias quimicas
segregadas son quienes la median, de alli, que se hable de mediadores
quimicos de la inflamacién los cuales pueden originarse en el plasma, en las
células y probablemente en los tejidos lesionados y se agrupan asi: Aminas
Vasoactivas, Proteasas Plasmaticas, Metabolitos del Acido Araquidonico,
Constituyentes Lisosomicos, Radicales Libres Derivados del Oxigeno,Factores
Activadores de las Plaquetas, Citoquinas y los Factores de Crecimiento.

Para efectos de este estudio se clasificaron los molares inferiores incluidos en

cuatro grupos: Retencion Vertical, Mesoangular, Horizontal y Distal.

El estudio utilizado fue exploratorio tipo ensayo clinico controlado fase dos 6
clinica inicial en humanos voluntarios; en 42 pacientes que fueron

seleccionados de acuerdo a los criterios de Inclusion y Exclusion:



Historia Clinica Completa y Examenes de Laboratorio; Radiografia Panoramica
o Periapical; Terceros Molares Inferiores Incluidos e Intradseos; No Terapia
Analgésica Ni Antibioticoterapia; No Presentar Infecciones Asociadas; No
Gastritis, Ulcera Gastrica o Duodenal y No Hipersensibilidad a los AINES;
una vez se les realizd la cirugia de los Terceros Molares Inferiores

Incluidos e Intradseos, fueron rastreados telefénicamente.

Las variables investigadas fueron: Eficacia Analgésica del medicamento que
se midié con la escala de eficacia analgésica, que oscilade 0 a10 donde O
es el Efecto Analgésico Optimo (EAO) y 10 es el Efecto Analgésico Nulo
(EAN); teniendo encuenta que: Sin Dolor es 0; Dolor leve va entre un

rango de 0,1-3; Dolor moderado de 3,1-6 y Dolor severo de 6,1-10.

El Efecto Analgésico medido con la escala de Eficacia Analgésica por
Dosis Administrada en 4 dias asi: 2 tabletas de 20 mg una vez terminada
la cirugia; 2 tabletas de 20 mg a las 24 horas; 1 tableta de 20 mg a las 48
horas y 1 ultima tableta de 20 mg a las 96 horas.

Los Efectos adversos: Dolor Epigastrico, Anorexia, Nauseas, Vémito,
Diarrea, Mareo, Cefaléa y Erupcion Cutanea los cuales fueron evaluados

durante los 8 dias siguientes. La Edad (15-35) afios, y Género .



. RESULTADOS

En la investigacién sobre el manejo del Feldene Flash en el trauma
post operatorio de terceros molares inferiores incluidos intradseos
se determino lo siguiente:

1. Respecto a la eficacia analgésica se encontro.

a. Sin Dolor
'No hubo reporte de dolor en los tiempos evaluados
Cuadro No 1: Eficacia Analgésical/ Tiempo

SIN DOLOR
Numero de pacientes Tiempo de Evaluacion
34 15 minutos
29 30 minutos
16 3 horas
23 6 horas
26 12 horas
32 24 horas
40 48 horas
40 72 horas
41 96 horas

b. Dolor Leve
Todos los pacientes reportaron sintomatologia en los diferentes
tiempos analizados
Cuadro No. 2: Eficacia Analgésical/ Tiempo

DOLOR LEVE

Numero de Pacientes Tiempo de Evaluacion
4 15 minutos
8 30 minutos
1 3 horas

6 horas

12 horas

24 horas

48 horas

72 horas

96 horas

—

N PN BN P2 N INY
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C. Dolor Moderado
Todos los pacientes reportaron sintomatologia en los diferentes
tiempos analizados:
Cuadro No. 3: Eficacia Analgésica/ Tiempo

DOLOR MODERADO
Namero de pacientes 'Tiempo de Evaluacion
4 15 Minutos
5 30 Minutos
8 3 Horas
1 6 Horas
8 12 Horas
4 24 Horas
1 48 Horas
1 72 Horas
0 96 Horas

D. Dolor Severo
Solo 18 pacientes reportaron sintomatologia en los diferentes
tiempos analizados:
Cuadro No. 4: Eficacia Analgésical/ Tiempo

DOLOR SEVERO

Nuamero de pacientes ‘ﬁempo de Evaluacion
15 Minutos
30 Minutos

3 Horas

6 Horas
12 Horas
24 Horas
48 Horas
72 Horas
96 Horas

O|I0|O|=|+|O|N|O|O

Las gréaficas correspondientes a los cuadros anteriores se
pueden observar en los anexos 1y 2.
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2. En cuanto a los efectos adversos reportados se encontré que
en primer lugar se presento la cefalea en 10 pacientes con un
porcentaje del 23,8%; en segundo lugar el mareo en 6
pacientes con 14,28%; en tercer lugar la anorexia en 3
pacientes con 7,14%; en cuarto lugar las nauseas en 2
pacientes con un porcentaje del 4,76% y por ultimo el dolor
dolor epigastrico en un paciente con un porcentaje de 2,38%.

Cuadro No. 5: Distribucion porcentual de los efectos adversos

Efectos Adversos

No. Pacientes

%

Cefalea 10 23,80
Mareo 6 14,28
Anorexia 3 7,14
Nauseas 2 4,76
Dolor Epigastrico 1 2,38

Las graficas correspondientes al cuadro anterior se pueden observar
detalladamente en los anexos 3, 4y 5.
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3. En cuanto a la edad se encontro los siguientes resultados

a. Sin dolor
De acuerdo a los tiempos analizados se pudo observar:
Cuadro No. 6: Tiempo de eficacia del analgésico segun Grupos de edad

No TIEMPOS
EDAD PACIENTES |JEVALUADOS
15-20 11
21-25 16
26-30 4 15 Minutos
31-35 3
15-20 8
21-25 13
26-30 4 30 Minutos
31-35 4
15-20 6 S
21-25 7
26-30 1 3 Horas |
31-35 2
15-20 8 N
21-25 10
26-30 2 6 Horas
31-35 3
15-20 8 D
21-25 11
26-30 3 12 Horas (o}
31-35 4
15-20 11 L
21-25 13
26-30 4 24 Horas (o]
31-35 4
15-20 14 R
21-25 18
26-30 4 48 Horas
31-35 4
15-20 14
21-25 18
26-30 4 72 Horas
31-35 4
15-20 14
21-25 19
26-30 4 96 Horas
31-35 4
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b. Dolor Leve
De acuerdo a los tiempos analizados se encontro:

Cuadro No.7: Tiempo de eficacia del analgésico segun grupos de edad.

No TIEMPOS
EDAD PACIENTES |EVALUADOS

15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35

15 Minutos

30 Minutos

3 Horas (0]

6 Horas 0]

12 Horas

24 Horas

48 Horas

72 Horas

96 Horas

O|I0|O|=|0|0|0|=|0|0|O|=|O|O|N|WIO|O|=|W|IO|OIN|O|=|N|wl;|Oo|Oo|IN|O|o|Oo|—=|w
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¢. Dolor Moderado
De acuerdo a los tiempos analizados se obtuvo:

Cuadro No. 8: Tiempo de eficacia del analgésico segun grupos de edad.

No TIEMPOS
EDAD PACIENTES |JEVALUADOS

15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35

15 Minutos

30 Minutos

3 Horas

6 Horas

12 Horas M

24 Horas D

48 Horas R

72 Horas D

96 Horas

O|O|0|0|0|O|=|0O|0|O|—=|0|0|0O|W|=|O|o||W|=|IN|Ww|=|=IAIN|C|IOC|O|O|=|O|N|—
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d. Dolor Severo
De acuerdo a los tiempos analizados se pudo observar:

Cuadro No. 9: Tiempo de eficacia del analgésico segun grupos de edad.

No TIEMPOS
EDAD PACIENTES |EVALUADOS

15 -20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35
15-20
21-25
26-30
31-35

15 Minutos

30 Minutos D

3 Horas L

6 Horas R

12 Horas

24 Horas

48 Horas

72 Horas

96 Horas

O|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|=|o|o|=|N|=|O|o|A|N|O|Oo|M|w|ojo|o|o|o|Oo|o|o
(2]

La grafica que corresponde a los cuadros anteriores se le puede observar
en el anexo No. 6.
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4. En cuanto al Género se presento lo siguiente:
a. Sin Dolor
De acuerdo a los diferente tiempos analizados se encontro:

Cuadro No.10: Tiempo de eficacia del analgésico segun género

Género | Tiempo de Evaluacion
M| F S
20| 14 15 Minutos |
14 | 15 30 Minutos N
10] 6 3 Horas
16| 7 6 Horas D
171 9 12 Horas (o}
17| 15 24 Horas L
22| 18 48 Horas (0}
22 | 18 72 Horas R
221 19 96 Horas

b. Dolor Leve
De acuerdo a los diferentes tiempos analizados se obtuvo:

Cuadro No.11: Tiempo de eficacia del analgésico segun género

Género T‘iempo de Evaluacién D
M| F (o)
3 1 15 Minutos L
6 2 30 Minutos o
6 5 3 Horas R
1 1 6 Horas
2| 2 12 Horas L
4 1 24 Horas E
1 0 48 Horas \')
1 0 72 Horas E
1 0 96 Horas
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¢. Dolor Moderado
'‘De acuerdo a los diferentes tiempos analizados se observo:

Cuadro No.12: Tiempo de eficacia del analgésico segun género.

Género Tiempo de Evaluacion|D

M F (o)

1 3 15 Minutos L

3 2 30 Minutos (o] M
2 6 3 Horas R o)
5 6 6 Horas D
3 5 12 Horas E
1 3 24 Horas R
0 1 48 Horas A
0 1 72 Horas D
0 0 96 Horas (o)

d. Dolor Severo
De acuerdo a los diferentes tiempos analizados se encontré:

Cuadro No.13: Tiempo de eficacia del analgésico segun género.

Género Tiempo de Evaluacion

15 Minutos
30 Minutos
3 Horas
6 Horas
12 Horas
24 Horas
48 Horas
72 Horas
96 Horas

A0roo

o|lo|o|=|=|v|u|o|ol|=Z
ol|lo|o|o|w|a|n]|olo|m

oxm<mow

Las gréficas correspondientes a los cuadros anteriores se pueden observar
en los anexos 7 y 8.
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5. Respecto al numero de exodoncias/cirugias se obtuvo los siguientes resultados:
Se realizaron dos exondoncias/cirugia en 16 pacientes una exodoncia/cirugia en
26 pacientes de o que se obtuvo lo siguiente:
a. 15 Minutos
+ Cuadro No. 11: Tiempo de eficacia analgésica/ numero de exodoncias

15 Minutos
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
Ei (o) Ei

Sin Dolor 19 21,05 15 12,95 34
Dolor

Leve 4 2,48 0 1,52 4
Dolor

Moderado 3 2,48 1 1,52 4
Dolor

Severo 0 0 0 0 0
Total 26 16 42

'Ji Cuadrado = 3,26 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
‘Eficacia y Exodoncias son Dependientes.

b. 30 Minutos
Cuadro No. 12: Tiempo de eficacia analgésica/ numero de exodoncias

30 Minutos
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
(o) Ei (@) Ei

Sin Dolor 16 17,95 13 11,05 29
Dolor

Leve 5 4,95 3 3,04 8
Dolor

Moderado 5 3,01 0 1,90 5
Dolor

Severo 0 0 0 0 0
Total 26 16 42

'Ji Cuadrado = 3,77 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
'Eficacia y Exodoncias son Dependientes.
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¢. 3 Horas

Cuadro No. 13: Tiempo de eficacia analgésica / nimero de exodoncia

3 Horas
[ Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar "~ Dos Molares Pacientes
(0] Ei (o) Ei

Sin Dolor 10 9,90 6 6,09 16
Dolor

Leve 7 6,81 4 419 11
Dolor

Moderado 4 4,95 4 3,05 8
Dolor

Severo 5 4,33 2 2,67 7
Total 26 16 42

Ji Cuadrado = 0,67 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
Eficacia y Exodoncias son Dependientes.

d. 6 Horas

Cuadro No. 14: Tiempo de eficacia analgésica/ nimero de exodoncias

6 Horas
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
(o) Ei (o) Ei

Sin Dolor 17 14,24 6 8,77 23
Dolor

Leve 0 1,24 2 0,76 2
Dolor

Moderado 6 6,81 5 419 11
Dolor

Severo 3 3,71 3 2,29 6
Total 26 16 42

Ji Cuadrado = 5,28 Con relacion tabla & (0,05) = 0,352
Eficacia y Exodoncias son Dependientes.
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e. 12 Horas
Cuadro No. 15: Tiempo de eficacia analgésica/ numero de exodonc

12 Horas
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
(o) Ei (o) Ei

Sin Dolor 19 16,09 7 9,90 26
Dolor

Leve 3 2,47 1 1,52 4
Dolor

Moderado 2 4,95 6 3,04 8
Dolor

Severo 2 2,47 2 1,52 4
Total 26 16 42

Ji Cuadrado = 6,54 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
Eficacia y Exodoncias son Dependientes.

f. 24 Horas
Cuadro No. 16: Tiempo de eficacia analgésica/ numero de exodonc
24 Horas
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
(0] Ei (o) Ei

Sin Dolor 20 19,80 12 12,19 32
Dolor

Leve 3 3,09 2 1,90 5
Dolor

Moderado 2 2,47 2 1,52 4
Dolor

Severo 1 0,61 0 0,38 1
Total 26 16 42

Ji Cuadrado =0,88 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
Eficacia y Exodoncias son Dependientes.

Pagina 16



g. 48 Horas
Cuadro No. 17: Tiempo de eficacia analgésica/ numero de exodoncias

48 Horas
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
(o) Ei (o) Ei
Sin Dolor 26 24,76 14 15,23 40
Dolor
Leve 0 0,61 1 0,38 1
Dolor
Moderado 0 0,61 1 0,38 1
Dolor
Severo 0 0 0 0 0
Total 26 16 42

Ji Cuadrado =3,40 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
Eficacia y Exodoncias son Dependientes.

h. 72 Horas
Cuadro No. 18: Tiempo de eficacia analgesica/ numero de exodoncias

72 Horas
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
(o) Ei (o) Ei
Sin Dolor 26 2476 14 15,23 40
Dolor
Leve 0 0,61 1 0,38 1
Dolor
Moderado 0 0,61 1 0,38 1
Dolor
Severo 0 0 0 0 0
Total 26 16 42

Ji Cuadrado =3,40 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
Eficacia y Exodoncias son Dependientes.
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i. 96 Horas
Cuadro No. 19: Tiempo de eficacia analgésica/ nimero de exodoncias

96 Horas
Eficacia Exodoncias Total
Analgésica Un Molar Dos Molares Pacientes
(o] Ei (o) Ei

Sin Dolor 26 25,38 15 15,61 41
Dolor

Leve 0 0,61 1 0,38 1
Dolor

IModerado 0 0 0 0 0
Dolor

Severo 0 0 0 0 0
Total 26 16 42

Ji Cuadrado =1,66 Con relacién tabla & (0,05) = 0,352
Eficacia y Exodoncias son Dependientes (Ver Apendice No.1).

Por lo tanto se consideré pertinente plantear una hipétesis alterna (Hi) que
evidencia la relacion de Dependencia entre eficacia analgésica y exodoncias/
trauma en cirugia.
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Il. DISCUSION

La investigacion da a conocer los siguientes efectos analgésicos en los
diferentes tiempos analizados en los 42 pacientes asi:

Alos 15 minutos se mostré una eficacia analgésica del 80,95% que es alta
y por lo tanto de gran beneficio para el paciente; efecto que pudo asociarse
al anestésico local, pero se observé que a los 30 minutos el efecto analgésico
descendié a 69,04%, que a las 3 horas el efecto analgésico sigue
descendiendo hasta 38,09%; aunque el estudio no dio para concluir esto, se
asume o da pie para pensar que pudo haber sido por modificaciones en la
biodisponibilidad del medicamento; luego a las 6 horas asciende hasta
un 54,76% y continua ascendiendo hasta alcanzar un grado méaximo de
analgesia a las 96 horasde 97,61%; lo que se asume que pudo ser
atribuido al grado de absorcién ya que la farmacocinética nos dice que

alcanza su mayor absorcién a las 5 Horas.

Zurich en 1993 dice que una simple dosis de Piroxicam de 20 mg produce de
1,5 a2 mcg/ml en el plasma y que su vida media es de 30 a 86 horas.
A todos los pacientes que participaron en el estudio no se les administrd

ningun otro medicamento.



Un punto importante de tener en cuenta en la dosificacion del Feldene Flash
es que se puede dar 1 62 veces al dia, a diferencia de otros AINES que se
hace necesario administrarlos en varias dosis al dia, lo que significa mas

incomodidad para el paciente.

El Feldene Flash tiene por lo general buena tolerancia; los efectos adversos
encontrados en estudios a largo plazo han sido Estomatitis, Anorexia, Ardor
Epigastrico, Nauseas, Constipacion, Molestias Abdominales, Flatulencia,
Diarrea e Indigestion; pero en este estudio los resultados encontrados
unicamente fueron Cefaléa con un porcentaje del 28%; Mareo 14,28%;
Anorexia 7,24%; Nauseas 4,76% y Dolor Epigastrico 2,38% hecho que difiere
de lo encontrado en otras investigaciones. Cabe resaltar que la Cefaléa se
encontré6 asociada a Mareo en 2 casos como también estuvo asociada a
Disminucién del Apetito en 1 caso; este a su vez estuvo relacionado con
Nauseas y Dolor Epigastrico en1 caso y por ultimo hubo relacion entre

Mareo y Nauseas en 1 caso.

Respecto ala exodoncia/ cirugia es importante tener encuenta que la
exodoncia de Terceros Molares Inferiores Incluidos Intradseos es una cirugia
muy traumatica y en el estudio se observé claramente que si existe relacion
de dependencia entre la eficacia analgésica y trauma en numero de
exodoncias como se corroboro con la prueba estadistica Ji cuadrado en todos

los tiempos evaluados por el estudio.
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En cuanto a la Edad la eficacia analgésica demostrd ser mayor en el grupo de
edad de 21 a 25 afos.

En cuanto al Género la eficacia analgésica demostré ser mayor en hombres
que en mujeres. Por lo tanto el uso del Feldene Flash en 42 humanos
voluntarios sometidos a cirugia de Terceros Molares Inferiores Incluidos

Intradseos tuvo gran eficacia analgésica.
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Anexo No. 1 EFICACIA ANALGESICA/TIEMPO

ESCALA DE 15’ 30 3H 6H 12H 24H 48H 72H 96H
EFICACIA 2 _ L _ _ = N L "
ANALGESICA 3 E = 2 S 3 =2 S 2 2
S 2 2 2 R £ 2 g
% % % % % % % % % %
Sin Dolor 0 34 18095| 29| 6904 |16 )381123]|548)|26(619]|32(762| 40 [952] 40 |976| 41 | 9761
Leve 01-3 | 4 | 952 8 | 1904 |11 |262| 2 |476| 4 |952| 5 |119] 1 |238] 1 ]2,38] 1 2,38
Moderado 316 | 4 [952| 5| 119 | 8] 19 [11]262| 8| 19 | 4 [952] 1 |238] 1 [238] O 0
Severo 6,1-10 | 0 0 0 0 7 1167 6 [143| 4 {952| 1 |238] O 0 0 0 0 0
TOTAL 42 | 100 | 42| 100 | 42| 100 | 42]100(42)100| 42 100| 42 |100| 42 [100] 42 | 100




ANEXO No. 2. EFICACIA ANALGESICA / TIEMPO

No. Pacientes

15 Minutos

' |l Sin dolor
! M Leve

|| B Moderado

Moderado

Sin dolor Leve

Escala de Eficacia Analgésica

H Severo

No. Pacientes

30 Minutos.

H Sin dolor
|l Leve
‘| Moderado

{| @ Severo

Moderado

Sin dolor Leve

Escala de Eficacia Analgésica




No. Pacientes

Sin dolor

Leve Moderado

Escala de Eficacia Analgésica

[ msin dolor ‘

{|HLeve
|| 0 Moderado

/| @ Severo

Severo

No. Pacientes

Sin dolor

6 Horas.

Leve Moderado
Escala de Eficacia Analgésica

|| Sin dolor

M Leve

O Moderado | |
H Severo

Severo




No. Pacientes

Sin dolor

12 Horas.

Leve

Moderado Severo

Escala de Eficacia Analgésica

' |l Sin dolor

| |0 Moderado
| |@Severo |

HLeve

No. Pacientes

Sin dolor

24 Horas.

Leve

Moderado Severo

Escala de Eficacia Analgésica

B Sin dolor |
HLeve

0 Moderado
H Severo




No. Pacientes

48 Horas.

Sin dolor

Leve Moderado

Escala de Eficacia Analgésica

Severo

H Sin dolor
HlLeve

O Moderado
H Severo

No. Pacientes

72 Horas.

Sin dolor

Leve Moderado
Escala de Eficacia Analgésica

Severo

| M Sin dolor
/|l Leve
|| 0 Moderado

|l Severo |




No. Pacientes

Sin dolor

96 Horas.

|| M Sin dolor
||l Leve

{ |0 Moderado

|| Severo

Leve Moderado Severo
Escala de Eficacia Analgésica




Anexo No. 3 EFECTOS ADVERSOS / PACIENTES

Efectos

PACIENTES

Adversos

31456 7]8[9]10]111]12[13]14]15]16]17[18|19]|20|21]|22{23|24|25|26|27|28|29|30|31|32|33|34|35|36|37|28|39|40/41[42[TOTAY %
Dolor Epigéastrico X 1 2,38
Fiebre 0 0
Nauseas X X 2 4,76
Vomito 0 0
Diarrea 0 0
Mareo XX X XX X 6 | 14,28
Cefalea X| X X X X X X X XX 10 | 23,8
Disminucion Apefit. X X X 3 7,14
Erupcion Cutanea 0 0




ANEXO No. 4. EFECTOS ADVERSOS

% Pacientes

15

10—

Dolor epigastrico

Fiebre

8 2 g 8 8 g
= x

7} £ = o © o
(7] o © — Pl
3 > fal = 3 2
z <

Efectos Adversos

B Dolor epigastrico  H Fiebre H Nauseas

H Vomito O Diarrea B Mareo

H Cefalea B Anorexia M Erupcion cutanea

Erupcién cutanea




ANEXO No. 5. EFECTOS ADVERSOS

% Pacientes

Dolor Nauseas Anorexia Mareo Cefalea
epigastrico

Efectos Adversos

B Dolor epigastrico B Nauseas H Anorexia

H Mareo H Cefalea




Anexo No. 6 TIEMPO DE EFICACIA
DEL ANALGESICO SEGUN GRUPOS DE EDAD

TIEMPO DE EFICACIA

Grupos
Escala de Eficacia de Edad 15' 30 3H 6H 12H 24H 48H 72H S6H
Analgésica

No.| % |No.| % [No| % |No| % |No.| % |No| % |No.| % |No.| % |No.| %
1520 |11]1262| 8| 19 | 6 [143]| 8| 19 | 8| 19 /11126214 33,3|14(33,3]|14] 333
SIN 21-25 |16| 38 [13|309]| 7 |167|10|23,8|11]262]13|30,9|18|428|18]|428| 19| 452
DOLOR 0 26-30 | 495495124248 |3]|7114]95]/4]|95|4|95|4]| 95
31-35 | 3|71 |a4]lo5| 248|371 ]4|95|4|95|4|95]|4]|95|4]| 95
Subtotal | 34 | 80,9[ 29| 69 |16] 38 [23|54,8]|26(619[32|762/40|952|40]|952|41| 97,6

1520 | 3| 711614351190 0 |3 [71]|3|71]11]24]|1][24[1] 24

21-25 |1 {24248 3|71 |2|48]1]24]2|48|0] 0 |0] 0 [0 0

LEVE 0,1-3 26-30 |0 o |o] o |2]48|0| o |o]J oo} 0o o] o |lo] oo 0
31-35 o] o [o] o |1]24|0|] 0o Jo|] oo} o |o] o o] o |0 0

Subtotal | 4 | 95 [ 8] 19 |11|262]| 2| 48 | 4|95 5119|124 |1]|24|1] 24

Q 1520 |1/ 24]0] 0o [2|48|5|119|3|71]l1]24]0] 0 |[0|] 0 |O 0
< 21-25 |2 48 | 5|119| 495|371 ]5|119]3|[71|1]24]1]24]0 0
i 3,1-6 26-30 |0| o |[o] o |1]|]24]|2|48]0| 0]|0] 0O |0] 0 J]O]|] 0 ]O 0
S 31-35 |1/24|0] 0 |1]24|1[24]0] 00| 0 |0O] O O] O O] O
= Subtotal | 4 | 95 | 5[118]| 8| 19 [11|262]| 8| 19| 4 [ 95 |1 |24 ]| 1] 240 0
1520 (o] o o]l o |[3|71]2]48|1[24|0] 0 |0)] 0 [0 0O 0

21-25 |o| o [o] o |4]|95|4|95]|2]|48|1|24 (0} 0 |0o]|] 0 [0 0

SEVERO 6,1-10 26-30 |0l o |o]l o |o|] o |]o| o |1{24|0] O |0O] O |O] O ]O 0
31-35 (0| o o] o ol o |o] o ol o|o] o |]o] o Jo|] o0 ]oO 0

Subtotal | 0| 0 0] 0 |7 ]|167|6|143| 495|124 0| 0 |[0| 0 |0 0

TOTAL 42| 100 | 42| 100 | 42| 100 | 42| 100 | 42| 100 | 42| 100 [ 42| 100 | 42| 100 | 42| 100




Anexo No. 7 TIEMPO DE EFICACIA DEL ANALGESICO
SEGUN GENERO

TIEMPO

© ©
L 2
585 2
@ = T i 15 30" 3H 6H 12H 24H 48H 72H 96H
L & a z = = e & p & = =
38 28 28 £ 8 28 s g 3 g g s g
g % |& % (2] % [ % 8| % || % 17| % 7| % [£° | %
Sin Dolor Subtotal 34 1809 29| 69 | 16| 38 | 23 | 548 | 26 |619]| 32 |762| 40| 952|40|952| 41 | 976
0 Masculino | 20 | 476 14 [ 3331023816 | 38 |17 | 405|117 | 405| 22 | 524| 22 | 524 | 22 | 52,4
Femenino |14 |333]|15[357| 6 [143] 7 |16,7] 9 | 21415 |357| 18 | 429|18 | 429 19 | 452
o Subtotal 4 1951 8|19 |11|262| 2|47 ]| 4 | 95| 5 118 1| 24| 1 |24]| 1|24
(0,1--3,0) Masculino | 3 | 71| 6 |143]| 6 |143| 1 | 24| 2 | 47| 4 | 95| 1 |24 1| 24| 1| 24
Femenino 1 24 2 4.7 5 11191 1 2.4 2 4,7 1 2.4 0 0 0 0 0 0
Moderado Subtotal 4 |95|5|119| 8|19 |11|262| 8 | 19| 4 |95 | 1| 24| 1|24]| 0 0
(3,1-6,0) Mascuino | 1 | 24| 3| 71| 2|47 | 5 |1198| 3|71l 1|24l 0] 0oflo| o ]o] o
Femenino [ 3 | 71| 2 | 47| 6 |143]| 6 |143| 5 |119| 3 | 7111|241 |24 0 0
— Subtotal 0 0o |lo| o | 7(167] 6 |143]| 4 | 95| 1 | 24| 0 0| o 0 0
(6,1-10) Masculino | 0 0 0 0 | 5|19 2147|1241 |24] 0 0| o 0 o 0
Femenino 0 0 0 0 2 47 4 8.5 3 74 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 42 | 100 | 42 | 100 | 42 | 100 | 42 | 100 | 42 | 100 | 42 | 100 | 42 | 100 | 42 | 100 | 42 | 100




No. Pacientes

DOLOR MODERADO

B Masculino
Femenino

No. Pacientes

15 m. 30 m. 3h 6h. 12 h. 24 h. 48 h. 72 h. 96 h
Tiempo
DOLOR SEVERO

5_,:"
45+
41
351

B Masculino

3—5 Femenino




ANEXO No. 8. TIEMPO DE EFICACIA ANALGESICA SEGUN GENERO

SIN DOLOR

H Masculino
B Femenino

No. Pacientes

DOLOR LEVE

B Masculino
B Femenino

No Pacientes




[1l. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. El Feldene Flash en un medicamento de facil uso y aceptacion por parte
del paciente debido a que su administracién es por via oral y no necesita
de liquidos facilitando asi su ingestion.

2. Es un medicamento indicado en exodoncias de Terceros Molares
Inferiores Incluidos e Intradseos por su alta eficacia analgésica.

3. Es un medicamento con una eficacia analgésica excelente pero
demasiado costoso de ahi la posibilidad de proponer reducir el costo.

4. Se recomienda que la dosis suministrada el primer dia sea dividida en
dos tomas debido a que se notd que el efecto analgésico se disminuia
a las 6 horas después de tomado el medicamento.

5. Se recomienda elaborar otro estudio tendiente a investigar si
la ingestion de alimentos modifica el grado de absorcion del
medicamento.

6. Se recomienda elaborar otra investigacion con el fin de medir los niveles
plasmaticos en pacientes sometidos a exodoncias de Terceros Molares
Inferiores Incluidos e Intradseos.

7. Tener encuenta que el medicamento debe ser consumido una vez

abierto el empaque y durante el mes siguiente.
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IV. MATERIAL COMPLEMENTARIO

Anexos:

No.1 Eficacia Analgésical/ Tiempo

No.2 Eficacia Analgésica/ Tiempo

No.3 Efectos Adversos/ Pacientes

No.4 Efectos Adversos

No.5 Efectos Adversos

No.6 Tiempos de Eficacia del Analgésico segun grupos de Edad
No.7 Tiempos de Eficacia del Analgésico segun Género

No.8 Tiempos de Eficacia del Analgésico segun Genero

Apéndice:

No.1 Prueba Estadistica Ji Cuadrado
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Apéndice No. 1

Ji Cuadrado

x2(filas-1) (columnas-1) =
x2(4-1) (2-1)=x2(3)
x2(2-1)(c-1)=x2(3,005)=
valor critico(Dado por tabla)

15 YNinutos
n 2
x2e=£ (0i-&i) =
i=1 £i
2 2 2
= (19-21,05) +(15-12,95) +(4-2.48) +
21,05 12,95 248
2 2 2
(0-1,52) + (3-2.48) + (1-1.52)
152 2,48 152

0,19964=0,32451=0,93161 +

1,52+0,10903+0,17789
= 3,26
3 Horas
n 2
x2e=£ (0i-&i) =
=1 &i
2 2 2
= (10-9.90)+(6-6,09)+(7-6.81) +
9.90 6,09 6,81
2 2 2
(4-419)+(4-4.95)+(4-3,05) +
419 495 305
2 2
(5-4,33)+ (2-2,67)
433 2,67
= 0,0010+0,0013+0,0053+

0,0086+0,1823+0,2959 +
0,1037 + 0,1681
= 0,67

37

Prueba Estadistica Ji Cuadrado

x2¢ = Estadistica de Prueba
oi = Valores Obtenidos
Valores Esperados
ki = Hipotesis Alterna

@
I

30 YNinutos
n 2
x2e=L (0i-£i) =
i=1 &
2 2 2
=(16-17,95)+(13-11,05)+(5-4.95)
17,95 1,05 4,95
2 2 2
+ (3-3,04)+(5-3,01)+(0-1,90)

3.04 3,01 1,90

= 0,2118+0,3441+0,0005+

0,0005+1,3156+1,9
= 377
6 AHoras
n 2
x2e=£ (0i-i) =
i=1 &i
2 2 2
=(17-14.24)+(6,77)+(0-1,24) +
14.24 877 124
2 2 2

(2-0,76)+(6-6,81)+(5-41) +
0.76 681 419
2 2
(3-3.71)+(3-2,29)
3.71 2,29

=0,5349+0,8749+124 +
2,0231+0,0963+0,1565+
0,1358+0,2201

=528



12 Aoras
n 2
x2e=& (0i-Li) =
i=1 &i
2 2 2
= (19-16)+(7-9.90)+(3-2.47) +
1609 990 247
2 2 2
(+-1,52)+(2-4,95)+(6-3.04) +
152 4,95 3.04
2 2
(2-2,47)+(2-1,52)=
2,47 152

0,526+0,849+0,113+0,177+

2,882+0,089+0,151
= 6,545
48 Aoras
n 2
x2e=f£ (0i-£i) =
i=1 Li
2 2 2
=(26-24,76)+(14-15,23)+(0-0.61) +
24,76 15,23 0,61
2 2 2
(1-0,38)+(0-0,61)+(1-0,38)

038 0,61 0,38

=0,0621+0,0993+0,61+1,0115+
0,61+1,0115
=3,40

38

24 Aoras

n 2
x2e=¢L (0i-£i) =
i=1 i

2 2 2
= (20-19.80)+(12-12,19)+(3-3.09)+
19.80 1219 309
2 2 2
(2-1,90)+(2-2,47)+(2-1,52)+
190 247 152
2 2
(1-0,61)+(0-0,38) =
0,61 038

= 0,002+0,002+0,002+0,005+

0,089+0,151+0,249+0,38
= 0,88

72 Aoras

n 2
x2e=£ (0i-£i) =

i=1 &i
2 2 2
= (26-24,76)+(14-15,23)+(0-0,61) +
24.76 15.23 0.61
(1-0.38)+(0.061)+(1-0.38)
0.38 0.61 038
= 0,0621+0,0993+0.61+1,0115+
0,61+1,0115
= 3,40



96 Horas

n 2
x2e = £f0i-£i) =
i=1 £
2 2 2
= (26-25,38)+(15-15,61)+(0-0,61)+
25,38 15,61 0,61
2
(1-0,38)
0.38
= 0,0151+0,0238+0,61+1,0115

= 1,66
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