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INTRODUCCION

Ante la necesidad de encontrar nuevas alternativas para el manejo del dolor post-operatorio en
cirugias de terceros molares incluidos; se realizé el estudio de tipo cohortes con un disefio
Doble Siego; partiendo de la lectura de un meta-analisis y estableciendo el Apronax como
medicamento alopatico a utilizar. Para determinar el medicamento homeopatico, se elabord
una prueba piloto con 8 pacientes que asistieron a la Clinica Adscrita de Chapinero del C.O.C.
con indicacion de exodoncias de terceros molares incluidos; identificando el Arnica como
medicamento homeopatico de primera eleccion. Una vez establecido, se procedié con la
realizacion del estudio definitivo para el cual se cont6 con pacientes que llegaron a la Clinica
de Cirugia Ambulatoria del C.O.C. y la Adscrita de Palermo. Los procedimientos quirurgicos
fueron manejados por dos cirujanos. Se establecieron 3 grupos de pacientes, de acuerdo al tipo
de tratamiento que iban a recibir. Al grupo 1 se le suministr6 Homeopatico, al 2 Homeopatico y
alopatico, y al 3 alopatico y placebo. Una vez se recolectaron los datos, se realiz6 el analisis
estadistico para medir la efectividad de los dos tipos de medicamentos en el manejo del dolor.
El presente estudio presenta una nueva opcién para el manejo terapéutico del dolor post-

operatorio en cirugias de terceros molares incluidos.



1. CONTEXTO DE LA INVESTIGACION

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La medicina homeopatica ha tenido gran auge dentro del manejo de la salud en general; por tal
motivo es importante introducirla en el campo de la odontologia para comprobar si tiene
utilidad en los tratamientos de dolor, inflamacion e infeccidn, y si potencializa la accidn de la
medicina alopatica. Los medicamentos homeopaticos no han sido utilizados a manera
experimental en el manejo de dolor post-operatorio de cirugias de terceros molares incluidos

comparandolos con los medicamentos alopaticos.

1.2 JUSTIFICACION

Se realiz6 este estudio para llenar un vacio tedrico sobre la utilizacién de los principios
homeopaticos en el campo odontolégico. La medicina homeopatica puede constituirse en otra
alternativa de manejo terapéutico, puesto que cada vez es mayor el numero de pacientes que se
rehusan a utilizar medicamentos alopéticos, bien sea por costo, molestias e incomodidad, o

por los efectos adversos que éstos ocasionan.

1.3. PROPOSITO
La investigacion, pretende brindar a los estudiantes, docentes del Colegio Odontolégico
Colombiano y odontdlogos en general, otra alternativa para el manejo del dolor post-operatorio

en cirugias de terceros molares incluidos.



1.4 MARCO TEORICO
La Homeopatia es una clase de medicina alternativa, que considera al paciente de manera
integral e individual; entiende la enfermedad como un desequilibrio de todo €l organismo que se
manifiesta con sintomas diferentes. Etimoldgicamente, “Homeopatia” es una palabra originada
de los términos griegos “”Homoios” que significa similar, y “Pathos” que significa sufrimiento o
enfermedad; fue bautizada por Samuel Hanheman, quien enunci6 la “Ley de los Similares”, la
cual demuestra que las sustancias en dosis pequefias son capaces de curar aquellos trastornos que
producen cuando son administradas en sobredosis. La Homeopatia basa su terapéutica en el
manejo de las enfermedades por medio de medicamentos diluidos; el principio homeopatico
establece que cualquier sustancia administrada en pacientes sanos, pueda causar un conjunto de
sintomas y favorecer la curacion de aquellos individuos enfermos que estan padeciendo sintomas
similares.

La homeopatia establece cinco principios fundamentales que son:

1. Ley de la Similitud

2. La experimentacion pura ; todo medicamento homeopatico ejerce sobre el cuerpo humano
efectos particulares que ninguna otra sustancia medicinal puede reproducir exactamente.

3. Individualidad ; evolucion de la totalidad de los sintomas del individuo, ya sean organicos,
funcionales o mentales. Se tratan enfermos, no enfermedades. Los tratamientos son
aplicados individualmente; ya que cada persona presenta caracteristicas, alteraciones
psicologicas y problemas diferentes; por tanto desencadena una serie de sintomas diferentes.

4, Fuerza vital ; un organismo material desprovisto de fuerza vital es incapaz de sentir, funcionar

y defenderse. Cada organismo posee su propia energia, denominada Fuerza vital por esta



ciencia médica; es esta energia la que por electromagnetismo permite la accion de los
medicamentos homeopaticos.
5. Dosis minimas o infinitesimales ; Se refiere a las diluciones de los medicamentos.

(Poitevin, B. 1.992)

Ya que se ha hecho referencia a enfermedad, se dira que todas las escuelas médicas admiten que
en é€sta, se observan primero alteraciones funcionales seguidas por alteraciones tisulares o
estructurales. Se han establecido cuatro (4) momentos de la enfermedad que son:

1. Disritmia Psicosomatica

2. Alteraciones finales organicas (somaticas)

3. Alteraciones tisulares o estructurales

4. Neoformaciones

La Homeopatia considera que cada uno de estos momentos puede ser abordado por un sistema
terapéutico de eleccion, es decir, que para cada enfermo hay un método mejor que otro en el

momento de su enfermedad.

Entre lo mas importante que busca la homeopatia, estd el evitar los efectos secundarios
producidos por los medicamentos alopaticos o tradicionales.

Un medicamento puede servir para diversos diagndsticos, y varios diagndsticos pueden llevar a un
mismo medicamento ; vienen en diferentes grados de concentracion y presentaciones : gotas,
globulos (orales) y productos topicos ; de igual forma, existen productos coadyuvantes de los

tratamientos homeopaticos como cremas dentales, geles, productos para el acné y otros.



Actualmente, los productos homeopaticos se obtienen por medio de dilucién y dinamizacién
sucesivos. En la dilucion, las moléculas se comportan como un gas ; y la dinamizacion que es la
que permite la liberacion terapéutica en el enfermo se realiza produciendo una agitacion del
medicamento. Estos medicamentos se elaboran de extractos vegetales, bien sea de plantas que se
obtienen frescas o secas, de animales o minerales. En plantas frescas ; se debe exprimir el jugo
de éstas que se mezcla inmediatamente en partes iguales con alcohol de 95° ; la mezcla se deja
reposar durante 24 horas en un frasco tapado ; sélo se usa en el medicamento el liquido claro
decantado, siendo descartado el depdsito albumino celuldsico que queda ; el alcohol hace que
esta sustancia se fermente, este extracto alcohélico se conserva fuera de los rayos del sol en un
frasco de vidrio tapado herméticamente con parafina fundida para evitar la evaporacion ; de esta
manera se conserva indefinidamente. En las plantas que s6lo se consiguen secas se debe eliminar
el altimo vestigio de humedad de la planta para evitar la alteracion posterior del polvo, el cual se
coloca sobre un plato de hojalata con bordes elevados, flotando sobre agua hirviendo al bafio de
Maria, se seca mientras se remueve hasta quedar como arena fina ; se guarda en un frasco bien
tapado y sellado, fuera de la luz solar. La produccion de los extractos animales y vegetales es
similar. (Lockie, Andrew y Col. 1.996)

Las sustancias insolubles como los minerales tipo oro, carbonato, calcio y grafitos, primero deben
convertirse en solubles mediante un proceso de trituracion en el que son molidos hasta hacerse
solubles o comportarse como coloides y se someten al mismo proceso de dilucion con agua y
alcohol. La materia prima ya disuelta prudencialmente reposada, se agita de vez en cuando y

luego es filtrada a través de una prensa ; el liquido obtenido se conoce como Tintura madre.



Asi como las medicinas alopaticas vienen en distintas presentaciones de acuerdo a su grado de
concentracion, las homeopaticas vienen en diferentes grados de potencia ; para lo cual la tintura
madre se diluye en una mezcla de alcohol y agua ; segin una de dos escalas : la escala decimal
(DH) y la centesimal (CH); entre una y otra etapa de la dilucion la tintura se agita
enérgicamente ; en la escala decimal, el factor de dilucion es 1:10 y en la centesimal 1:100. El
numero del medicamento homeopatico, muestra cuantas veces ha sido diluido y agitado. Ej: El
Hypericum 30 CH ha sido diluido y agitado 30 veces. La cincuenta milésimal en cada paso

diluye una parte en 50.000 0/1, 0/2, 0/3, ... etc. (Lockie, Andrew y Col. 1.996).

En la odontologia, la Homeopatia puede ser aplicada y muy util en casos quirtrgicos, en
odontalgias, procesos infecciosos y lesiones de tejidos blandos. A continuacion se mencionaran

algunos medicamentos indicados para algunas de estas lesiones.

- En el manejo de hemorragias :

- Arnica Montana : Vegetal. Es el veneno de Leopardo, tabaco de montana, reconocida
por primera vez en el siglo XVI, famosa entre los campesinos para los dolores musculares y
hematomas. En la medicina ortodoxa se utiliza en disenteria, gota, malaria y reumatismo.
En grandes dosis , a nivel local en musculos provoca sensaciones de dolor punzante, en los
capilares produce extravasacion. Limita hemorragias, edemas hematomas, favorece la
cicatrizacion. El Arnica actia sobre la sangre, el aparato circulatorio, especialmente los vasos
capilares; sobre el sistema nervioso, en especial la médula; sobre los musculos, el tejido

celular subcutaneo y la piel. ( Mendiola, R. 1.974).



- Prescripcion: En 9 CH (Amica diluida y agitada 9 veces). Suministrar antes de la
cirugia y luego cada media hora mezclandolo con China.

2. China: Es el nombre latino de la Quina ; en la antigiiedad se uso para el tratamiento de
fiebres palidicas; sirve para controlar el agotamiento nervioso, trastorno gastrointestinal,
hipotension, malaria. Tiene accion en sintomas circulatorios, hemorragias.

Prescripcion: 5 CH 5 gotas o globulos cada 10 minutos.

3. Millefollium : O Milenrama. Indicada en hemorragias espontaneas y traumaticas.

Prescripcion : Es eficaz asociada con Arnica; 5 CH cinco gotas o globulos en cada  toma,

cada media hora o cada hora.

- En el manejo del dolor:

1. Arnica: Esta indicada inmediatamente después de la exodoncia , ya que no soélo limita
hemorragias sino también las reacciones dolorosas.

2. Hypericum Perforatum : Es el Hipérico o hierba de San Juan ; se utiliza toda la planta fresca
en flor. El jugo de las flores se utilizaba en la antigiedad para las heridas
profundas. Utilizado para el tratamiento de dolor irradiado a lo largo del trayecto de un
nervio ; en conmocion cerebral, heridas, asma, odontalgia intensa , dolor post-tratamiento
dental ; y util en casos de nauseas e indigestion.

Prescripcion: 9 CH (Hypericum diluido y agitado 9 veces) 5 gotas o glébulos por la

mafiana y por la noche en casos crénicos que precisen tratamientos de larga duracién.

3. Mezereum : Adelfilla. Experimentalmente, a grandes dosis puede producir irritacion de las

mucosas y periostio. Tiene indicacion antidlgica en estomatologia .
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mucosas y periostio. Tiene indicacion antidlgica en estomatologia .



Prescripcion : 5 o 7 CH ( Mezereum diluido y agitado 7 veces) cinco gotas o globulos de 2 a 4

veces diarias.

- En el manejo de la infeccion :

1. Pyrogenium : Se prepara a base de autolisado séptico de carne de buey, cerdo, placenta
humana ; procesado y diluido hasta hacerlo consumible y aséptico.

Indicado en estados inflamatorios agudos e infecciones crénicas supurativas.

Prescripcion :  Ideal como prevencion, antes de la intervencidn, si hay sospecha de foco

infeccioso. 5 CH (Pyrogenium agitado y diluido cinco veces) cinco gotas o globulos diarios o una

dosis por la mafiana y una en la noche los dos dias posteriores a la intervencion.

2. Hepar sulfuris calcareum - Hepasulfur : Es el Sulfuro Cilcico crudo - Mezcla de

azifre con calcio de ostra. Se utilizaba para tratar el reumatismo, y la gota. En el siglo XVIII

Hanheman lo utilizé como antidoto contra los efectos secundarios del mercurio. Actualmente, en

altas diluciones es utilizado en supuraciones agudas es llamado Bisturi Homeopético. (Jacques, J.

1.984).

Prescripcion : 15 o 30 CH (Hepar Sulfur diluido y agitado 15 o 30 veces) cinco gotas o glébulos

una dosis por la mafiana y otra por la noche durante tres o cuatro dias.

3. Arsenicum album: Anhidrido arsenioso, 0xido arsénico. Veneno muy potente por ser
metalico. No puede ser destruido ni por el fuego. Fue utilizado para tratar la sifilis . En altas
dosis tanto agudas como cronicas produce irritacion ulceronecrdtica en las mucosas. Esta
indicado en dolores insoportables, ansiedad, trastornos digestivos, asma y ulceras bucales.

Prescripcion : 7,9 15 CH (Arsenicum diluido y agitado 7-9-15 veces) cinco gotas o globulos dos

veces al dia.



4. Aurum metallicum :  Oro metalico ; no es toxico . En el siglo XII era wusado por los
médicos arabes para las afecciones cardiacas. Indicado en los procesos infecciosos de huesos
cortos, osteitis con adenopatias hipertrofiadas, en tratamientos de cancer, artritis reumatoidea,
para aumentar la circulacion sanguinea, en problemas hepaticos, y en problemas de sinusitis.

Prescripcion : 7 CH (Aurum metallicum diluido y agitado 7 veces) cinco gotas o gldbulos hacia

las 10 de la mafiana y a las 5 de la tarde.

5. Mercurius solubilis :  Mercurio. El mercurio liquido se disuelve con 4cido nitrico

diluido. Se forma un precipitado negruzco que se filtra, se seca y se convierte en polvo para

elaborar el medicamento. Se usé en el tratamiento de la sifilis.

Indicado en sintomas bucofaringeos, aftas, gingivitis, halitosis, amigdalitis, tlceras.

Prescripcion: 9 a 15 CH (Mercurius solubilis diluido y agitado9 o 15 veces) cinco gotas o

globulos hacia las 10 de la mafiana y a las 5 de la tarde.

6. Apis mellifica : Preparada a partir de la maceracion de la abeja entera en alcohol.

Indicada en Picaduras de insectos, quemaduras por el sol, anginas con edemas de la uvula y glotis.

Prescripcion : 9 CH (Apis diluida y agitada 9 veces) cinco gotas cada media hora, espaciando

las tomas segin mejoria. (Jacques, J. 1.984).

Para llegar a establecer la verdadera eficacia de la homeopatia se han realizado varios estudios los
cuales han corroborado que ésta es una muy buena eleccion para el tratamiento de algunas
enfermedades que aquejan al ser humano. Muestra de estas investigaciones , es un meta-analisis
publicado en British Medical Journal (BMJ) en febrero de 1.991 titulado “Estudios Clinicos de

homeopatia” ; el cual pretendia establecer si habia o no eficacia de la homeopatia a partir de



estudios controlados en humanos. De 105 estudios analizados, 8l arrojaron resultados favorables.

(Kleijnen, J. y Col. 1.991).

Otra investigacion publicada es la que aparece en The Lancet de septiembre de 1.997, en la cual se
menciona el meta- andlisis realizado por Kleijnen y Col. en 1.991, corroborando que los efectos
clinicos de la homeopatia no son completamente debido a placebos. Aunque los resultados de este
gran estudio son positivos, se observd que en una de las revisiones realizadas, tal vez la mas
grande, no favorecio en gran medida a la homeopatia ; por tal motivo, es necesario realizar
estudios mas rigurosos teniendo especial cuidado en el momento de su publicacion. (Linde; K. Y
Col. 1.997).

El siguiente estudio es imprescindible mencionar puesto que de €l se tomara el modelo de
aplicacion para la presente investigacion. Se realizd en nifios que presentaban Enfermedad
Diarréica Aguda (E .D. A.), de los cuales se tomé dos grupos para tratar la enfermedad; a uno de
ellos se le suministro terapia de rehidratacion oral y medicina homeopatica ; y al otro grupo se le
suministro terapia de rehidratacion oral y placebo. Los objetivos de este estudio eran comparar la
longitud y severidad de episodios de Diarrea Infantil Aguda entre los dos grupos ; desarrollar un
protocolo para el uso de medicina homeopatica y determinar si hay ciertos patdgenos que causen
diarrea que sean mas susceptibles al tratamiento homeopatico , comparando los resultados de
tratamientos con homeopatia Vs. Placebo. El método utilizado fue un “estudio doble ciego
aleatorio”, se realizd un estudio piloto con 50 nifios 25 en cada grupo. Los nifios fueron
evaluados por un médico homeopatico para establecer los medicamentos a utilizar; ni el
paciente, el médico o los auxiliares sabrian a quién les darian el placebo y a quién el

medicamento homeopatico. Los nifios severamente enfermos saldrian del estudio. Los resultados
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de la investigacion no serian publicados sino hasta después de la terminacidn del tratamiento.

(Jacobs, J. y Col. 1.994).

Un estudio con estas caracteristicas es el que se quizo realizar, aplicandolo al dolor post-
exodoncia de terceros molares incluidos, comparando tres grupos a uno de los cuales le fue
suministrada medicina homeopatica, a otro medicina alopatica (un AINES) y placebo, y al otro

grupo un AINES con medicamento homeopético.

Asi como se analizd la importancia de la medicina homeopatica, es conveniente  hacer una

revision en el campo de la medicina alopatica.

En la medicina moderna alopética, existen multiples farmacos utilizados para el manejo del dolor
e inflamacion ; la clasificacion mdas importante que se conoce es la de los Analgésicos
Antiinflamatorios No Esteroideos.(AINES). (Cuadro 1)

Los AINES, son farmacos Antiinflamatorios No Esteroides. Actualmente constituyen uno de los
grupos mas prescritos de todo el arcenal farmacoterapéutico ; a este grupo se le asignan tres
acciones farmacoldgicas principales asociadas entre si como son : las acciones de analgesia y
antipiresia por un lado, que se relacionan con el uso clinico de las sustancias a bajas dosis y
generalmente Unicas, o durante corto cortos periodos de tiempo ; y la antiinflamatoria que se
manifiesta cuando se emplean en dosis mayores y de forma continuada. (Marcotegui Ros, F.
1.998).

Los AINES producen accién antiinflamatoria que se sefiala por varios mecanismos, no todos bien

conocidos y demostrados :
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1. Se acepta que el principal y comun a todos ellos, corresponde a la inhibicidon de la enzima
ciclo-oxigenasa, responsable de la sintesis de endoperdxidos ciclicos, y particularmente de
prostaglandinas ; mediadores mayoritarios de la respuesta inflamatoria que se genera en toda
agresion tisular.

2. Recientemente, se ha sugerido la posibilidad de que algunos farmacos concretos puedan

bloquear también la sintesis de leucotrienos, por accion sobre la lipo-oxigenasa.

Los medicamentos AINES se han clasificado en tres grupos segin su accion farmacologica :
e De corta accion : La administracion del medicamento se divide en 3 6 4 veces al dia.

e De Intermedia : La administracion del medicamento es cada 12 horas.

e De accion prolongada : La dosis del medicamento es a razon de 1 sola vez al dia.

(Cuadro 2).

El principal problema que presentan los AINES en tratamientos cronicos, principalmente en
ancianos, es su potencial para producir efectos secundarios de caricter grave, que afectan
primordialmente a los Sistemas gastrointestinal y renal. Se suelen presentar en forma de
ulceraciones, que asientan normalmente en el antro pilérico, aunque aveces también el
duodeno.

En su patogenia parece intervenir la accion de irritacion local de la mucosa ; provocada por estos
productos que son de cardcter 4cido, como la inhibicién sistémica de prostaglandinas, lo que

reduce el efecto protector de la barrera mucosa. (Marcotegui Ros, F., 1.998).
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CUADRO 1. CLASIFICACION GENERAL DE LOS AINES

1. SALICILATOS:

e Acido Acetil Salicilico y Derivados
e Benorilato (P) (N)
¢ Diflunisal

e Salsalato

2. PIRAZOLONAS:

e Fenilbutazona

e Feprazona

¢ Metamizol (Dipirona)
¢ Oxipizona

e Pinazona

e Propifenazona

3. FENAMATOS:

e Acido Meclofenamico

e Acido Mefenamico

e Acido Niflumico

4. DERIVADOS ARILPROPIONICOS

¢ Acido Tiaprofénico
e Butifeno

¢ Dexketoprofeno (E)
e Fenbufeno

¢ Flurbiprofeno

e Jbuprofeno

e Jbuproxam

¢ Ketoprofeno

13




e Naproxeno (E)

e Aceclofenac

¢ Diclofenac

5. DERIVADOS ARIL Y HETEROARIL | e Fentiazac

ACETICOS: e Ketorolac

e Nabumetona (P) (N) (Cs)

e Tolmetin

6. DERIVADOS INDOL E INDENOL |e Acemetacina
ACKETICOS: ¢ Indometacina
¢ Proglumetacina (P)

¢ Sulindac (P)

7. DERIVADOS ENOLICOS | e Piroxicam
(OXICAMS): e Meloxicam (Cs)

e Tenoxicam

8. OTROS FARMACOS: e Isonixina

e Nimesulida (N) (Cs)

P : Profarmaco N : Caracter No acido E : Enantiémero individual (S).

Cs : Ciclo-oxigenasa selectivo

Fuente: Boletin de Informacion Farmacoterapéutica de Navarra bit. Volimen 6 No. 1 Febrero

1.998.
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CUADRO 2. FARMACOS AINE. DURACION DE ACCION

I. DURACION DE ACCION PROLONGADA (Administracién cada 24 Horas):

e Nabumetona

e Derivados Enélicos (Oxicams):

- Piroxicam

- Meloxicam

- Tenoxicam

e Presentaciones Farmacéuticas de liberacion prolongada (Diclofenaco,

Flurbiprofeno)

I. DURACION DE ACCION INTERMEDIA (Administracién cada 12 Horas):

Butibufeno

e Fenbufeno

e Naproxeno

e Aceclofenac

o Fentiazac

e Sulindac

e Nimesulida

III. DURACION DE ACCION CORTA (Administracién 3 o 4 veces/ dia):

e Resto de los firmacos en general, correspondientes a los diversos grupos del cuadro

1 (Salicilatos, Pirazolonas, Fenamatos, etc.)

Fuente: Boletin de Informacion Farmacoterapéutica de Navarra bit. Volimen 6 No. 1 Febrero

1.998
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En este grupo de farmacos (AINES) se han excluido deliberadamente Paracetamol y Nefopam

por no poseer propiedades antiinflamatorias ; son considerados analgésicos simples o puros.

En esta investigacion se utilizé el NAPROXENO SODICO, por lo que es importante describirlo a
profundidad. El Naproxeno alivia el dolor y reduce la inflamacion. Suele usarse para el
tratamiento del dolor, inflamacién y rigidez asociados con la artritis y otra afecciones
musculoesqueléticas, tendinitis, bursitis, y dolor menstrual. Este medicamento debe tomarse con
alimentos. Se toma entero, no se debe triturar o masticar. Entre los efectos secundarios se puede
encontrar dolor estomacal persistente, heces negras o con sangre, erupciones cutdneas, picazon,
edema, cambios en el color de la orina, cambios en la vision o fiebre ; también puede producir
mareo, somnolencia o vision borrosa ; si esto ocurre se deben evitar las acciones que requieran
estar despejado. En raras ocasiones puede producir tinnitus. Si se bebe mucho alcohol, puede
aumentar la sensibilidad del estdbmago y de los intestinos a la irritacion que pueda causar el
medicamento, y por consiguiente, aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal. Es
importante que el profesional de la salud conozca completamente el historial médico,
especialmente si tiene antecedentes de tlceras, alcoholismo, fumador, enfermedades renales o
hepdticas, insuficiencia cardiaca o hipertension arterial. En cuanto a la interaccion con otros
medicamentos ; se le debe informar al médico si se usa cualquier otro medicamento,
especialmente “anticoagulantes” como Warfarina (Coumadin), otros medicamentos para la artritis
(se incluyen aspirina u otros medicamentos para el dolor e inflamacién similares al
metrotexato) ; diuréticos, litio, medicamentos para la ulcera, ya que es posible que haya que
ajustar la dosis. Si se olvida alguna dosis, se debe tomar cuanto antes, a menos que sea casi la

hora de la dosis siguiente. En tal caso, no se toma la dosis que se olvido y se continia con el
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horario de dosificacion ya establecido. No tomar dosis doble para compensar la que se olvidd.
Este medicamento se debe conservar a temperatura ambiente, protegido de la luz solar y de la

humedad.

Algunas de los nombres comerciales y presentaciones con que se cuenta en Colombia son :

e Naprosyn Caps. 250 mg. ; Comp. 500 mg. ; Tabs. 750 mg. (Retard); Amp. 500 mg. /5 ml.
Grunenthal

e Naproxeno Tabs. 250 y 500 mg. Pentacoop

e Naproxeno Gen-Far Céps. 250 mg.; Tabs. 500 mg. ; Tabs. Retard 750 mg. ; Amp. 500
mg/5ml. Gen-Far

e Naproxeno MK Céps. 250 mg.; Tabs. 500 mg.; Amp. 500 mg/5ml MK Divisién
Tecnoquimicas S.A.

o Naproxeno Sédico MK Susp. Frasco x 80 ml de 125 mg/5ml MK Divisién Tecnoquimicas

e Naproxeno Caps. 250 y 500 mg. Memphis Products

e Apronax Tabs., Susp. Roche

En esta investigacion se utilizo la presentacion comercial APRONAX.

El APRONAX tiene en su composicion Naproxeno Sédico. Su mecanismo de accion es inhibir
la Prostaglandin-sintetasa ; esta accion contribuye a explicar en parte, su mecanismo de accion.
No es depresor del S.N.C. y no induce enzimas metabdlicas.

Farmacocinética : Apronax es soluble en agua, se absorbe rdpida y completamente luego de su

administracion oral o rectal. Con Apronax se obtienen rapidamente niveles plasmaticos

17



significativos, con inicio de accion a los 20 min. Luego de su administracion. El nivel plasmatico

se alcanza entre la primera y segunda hora y es dependiente de la ingesta de alimentos.

Vida media : 13 horas aproximadamente.

Union a la albimina sérica : Mayor del 99 %

Estado Estable : Se alcanza luego de la cuarta o quinta dosis. Excrecion urinaria en un 95 %

(como Naproxeno, 6-0 de metil naproxeno y su conjugado). La tasa de excrecion se

correlaciona bien con la velocidad de desaparicion del farmaco en el plasma.

Indicaciones : En procesos inflamatorios y dolorosos de diversa etiologia. Apronax, solo o

asociado proporciona disminucion rapida y efectiva del dolor y la inflamacién, puede ser usado

en:

e Lesiones periauriculares y musculoesqueléticas

e En odontologia y traumatologia : Efecto analgésico en odontalgias, después de exodoncias y
otras cirugias.

e Profilaxis y tratamiento de la migrafia. Enfermedades infecciosas. (Como auxiliar de la
terapia especifica).

o Usos ginecoldgicos : produce analgesia y relajamiento uterino en el post-parto

¢ Enfermedades reumaticas : Artritis reumatoidea, osteoartrosis, gota aguda.

Dosis y Administracion :

Adultos : Dosis usual 275 o 550 mg ¢/12 horas. Pacientes con buena tolerancia y en ausencia de

enfermedad gastrointestinal pueden recibir dosis mayores, hasta 1650 mg/dia (APRONAX 550

tres veces al dia) por periodos no mayores a dos semanas.

Como analgésico antipirético : Dosis inicial 550 mg., luego 275 mg. Cada 6-8 horas.
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e Nifios : Como analgésico antipirético : 11 mg/kg/dosis inicial, luego 2.75-5.5 mg/kg. Cada 8
horas. La dosis en los dias subsiguientes no debe exceder 16.5 mg/kg./dia.
Contraindicaciones : Hipersensibilidad al naproxeno o naproxeno soédico. No se debe administrar
a pacientes que previamente han manifestado reacciones alérgicas con aspirina u otros AINE’s ;
antecedentes de ulcera péptica, embarazo y lactancia. Prolonga el tiempo de Protrombina en
pacientes que reciben anticoagulantes. No se recomienda su uso en nifios menores de un afio.
Precauciones y advertencias: En pacientes con historia de enfermedad gastrointestinal,
APRONAX debe suministrarse con rigurosa supervision. Disminuye la agregacion plaquetaria y
prolonga el tiempo de sangrado. Una tableta de 275 mg de Apronax contiene aproximadamente
25 mg ( alrededor de 1 meq) de sodio ; esto debe ser considerado en pacientes cuya ingesta global
de sodio esta restringida. En tratamientos prolongados puede presentarse sangrado
gastrointestinal y ulceracion. En pacientes con disfuncion renal, monitorear la depuracion de
creatinina ;no administrar en forma crénica en pacientes con creatinina menor de 20 mi/min. En
ancianos y pacientes con disfuncion hepatica, usar la dosis minima efectiva.
Interacciones medicamentosas : Apronax puede reducir el efecto antihipertensivo de los
betabloqueadores ; reduce la secrecion tubular de metotrexate con un posible riesgo de toxicidad
de éste .
Entre las reacciones adversas mas frecuentes se encuentran cefalea, dolor epigastrico, nauseas,
edema periférico, malestar abdominal, tinnitus y vértigo.
En caso de sobredosificacion se puede presentar somnolencia, vomito, nauseas, dispepsia o
precordalgia ; en algunos casos se han presentado convulsiones; en tal caso se recomienda

inducir vaciamiento gastrico y aplicar medidas de soporte.
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Las presentaciones comerciales del Apronax son: APRONAX 550: Caja por 10 tabletas
APRONAX 275 : Caja por 20 tabletas; APRONAX 100 mg pediatrico : Caja por 20 tabletas ;
APRONAX suspension pediatrica : Frasco por 80 ml.

( Rosenstein, E. 1.999).

1.5. OBJETIVOS
1.5.1. Objetivo General
Determinar la efectividad de medicamentos homeopaticos y alopéticos tipo: Amica y Apronax,

en el manejo del dolor post-operatorio en cirugias de terceros molares incluidos.

1.5.2. Objetivos Especificos

e Establecer el grado de dolor post-operatorio en el manejo de cirugias de terceros molares
incluidos tratados con medicina homeopatica, homeopatica y alopdtica y con medicina
alopatica y placebo.

e Determinar los efectos adversos en el grupo tratado con medicina homeopatica, homeopatica

y alopatica y el tratado con medicina alopatica y placebo.

1.6. HIPOTESIS
1.6.1. Hipdtesis Nula
La efectividad en el manejo del dolor post-operatorio en cirugia de terceros molares incluidos

tratados con medicamento homeopatico y alopatico es igual.
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1.6.2. Hipétesis Alterna
La efectividad en el manejo del dolor post-operatorio en cirugia de terceros molares incluidos

tratados con medicamento homeopatico y alopatico es diferente.
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2. METODO

2.1. TIPO DE ESTUDIO
Segun la clasificacién epidemioldgica, corresponde a un Estudio tipo Cohorte, con un Disefio

Doble Ciego.

2.2. POBLACION DE ESTUDIO

15 Pacientes que asistieron a la Clinica de Cirugia Ambulatoria del Colegio Universitario

Colombiano, y a la Clinica Adscrita de Palermo con indicacion de exodoncias de terceros molares

incluidos ; seleccionados bajo los siguientes criterios de inclusion: (ANEXO 1)

- Aceptacion voluntaria del paciente para participar en el estudio. (ANEXO 2)

- El paciente no deberia presentar enfermedades sistémicas; tipo artritis, diabetes, hipertension,
disfuncion renal, disfuncion hepatica, entre otras.

- El paciente no podria estar sometido a tratamientos previos con anticoagulantes y/o
antibidticos; ni haber tenido terapia analgésica o terapia homeopatica minimo un mes antes.

- Tener un rango de edad entre 15 y 35 afios.

2.3. VARIABLES
2.3.1. Tipo de Tratamiento

e Homeopatico (Arnica)
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e Alopatico (Apronax)- Homeopatico (Arnica)

2.3.2. Tiempo de Observacion

Alopatico (Apronax ) - Placebo

1,23 4,5y6 horas

12 , 24, 36, 48 y 60 horas.

2.3.3. Grado de dolor

Dolor: Respuesta a estimulos nocivos o potencialmente perjudiciales que pueden ser de origen

quimico o térmico. ( Pefiarrocha Diago, M. 1.997).

El dolor se midié con la escala visual analoga que es numérica y va desde cero (0) hasta diez

(10).

2.3.4. Efectos adversos
Efectos farmacoldgicos por interaccion de medicamentos con receptores diferentes que responden
por funcién organica que se quiere modificar. Los efectos adversos deben ser predecibles al

administrar el medicamento. (Pérez, H. 1.997).

012345678910

Los mas comunes que produce el Naproxeno son:

Cefalea
Tinnitus
Vértigo
Nauseas

Malestar abdominal
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Los medicamentos homeopaticos pueden producir una agravacion inicial pasajera de los sintomas

en tratamientos de enfermedades cronicas y sistémicas.

2.3.5. Grado de trauma

Se revisd, de acuerdo al nimero de exodoncias realizadas en cada grupo.

2.4. INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS
Es un registro denominado Ficha Clinica, en el cual se consignaron exclusivamente los datos

concernientes a las variables propuestas. (ANEXOS 4 y 5).

2.5. PROCEDIMIENTO

Después de realizar la Revision Bibliografica y estableciendo el Apronax como medicamento
alopatico a utilizar, se hizo un estudio piloto con ocho (8) pacientes que llegaron a la Clinica
Adscrita de Chapinero del C.O.C. con indicacion de exodoncias de terceros molares incluidos.
Previamente, se elaboraron una serie de instrumentos de recoleccion de datos.

En primer lugar, se diligencio el formato de seleccion del paciente para identificar si podia o no
participar en el estudio, teniendo en cuenta los criterios de inclusion anteriormente descritos.

El segundo formato usado fue el de Aceptacion Voluntaria, en el cual se daba la informacion
detallada del estudio, los posibles riesgos, complicaciones y beneficios que se podrian presentar
en el transcurso de éste; el documento estaba sustentado y aprobado por el paciente con su
firma, numero de cédula, direccion y teléfono, ademas se les inform¢ que si en algiin momento,

presentaban sintomas diferentes a la evolucion normal del post-operatorio y deseaban retirarse del
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estudio por dolor intolerable, lo podian hacer. Los pacientes menores de edad debian tener el
consentimiento de sus padres o acudientes, y eran éstos quien firmaban el formato.

Se realizo una ficha homeopética en la que se registraban los sintomas pre y post-quirdrgicos que
manifestaba el paciente, lo que permitio la seleccion del medicamento homeopatico a usar.

Los dos ultimos formatos fueron fichas Clinicas que contenian la Escala Visual Andloga, donde
el paciente marcaba la intensidad del dolor en un grado de cero(0) a diez (10), cada hora durante
las seis primeras horas (ANEXO 4), y cada doce (12) horas durante las sesenta (60) horas post-
cirugia (ANEXO 5); igualmente se observaron lo posibles efectos adversos dentro del mismo
lapso de tiempo. Estos documentos fueron diligenciados por el paciente con supervision
telefonica por parte de los investigadores.

Una vez se realizo la prueba piloto, y tras analizar los resultados, se defini6 el Arnica como
medicamento homeopatico a utilizar en el estudio definitivo.

Los 115 pacientes fueron divididos en tres grupos segin el tratamiento que iban a recibir. Al
grupo No. 1 que contaba con 5 pacientes, se le suministrd Amnica; al No. 2 con 5 pacientes
Apronax y Arnica, y al No. 3 con 5 pacientes se le suinistré Apronax y Placebo. El Arnica tiene
un precio aproximado de $4.000 el frasco, y el Apronax de $17.000 la caja x 20 Tabletas. Se
hace la aclaracion, que la presentacion comercial del Arnica y el Placebo de los grupos 2 y 3 era
igual: Gotas, y se diferenciaban unicamente por el color de la etiqueta, uno era rojo y el otro
verde. Por lo tanto, no se sabia cual era placebo y cual homeopatico, se daba a los pacientes en
forma aleatoria, a uno rojo, a otro verde, y a otro Arnica del grupo 1, asi sucesivamente, el (inico
que conocia el contenido de los frascos 2 y 3 era quien los habia envasado en el Laboratorio
comercial. Ni los investigadores, ni los asesores tuvieron acceso a estos datos, sino hasta después

de la tabulacion y el andlisis estadistico.
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Las cirugias fueron realizadas por dos cirujanos calibrados para la misma técnica quirdrgica:
asepsia, antisepsia, anestesia —lidocaina al 2 % con epinefrina al 1:80.000-, incision supracrestal
con relajante mesial en el segundo molar, levantamiento del colgajo mucoperiostico, osteotomia,
ostectomia, odontoseccion, exodoncia propiamente dicha, retiro del capuchon pericoronario,
irrigacion con suero fisiologico, sutura con punto simple seda 3-0, e indicaciones post-
quirdrgicas.- Estas indicaciones las dieron los cirujanos y los investigadores, quienes estaban
presentes durante el procedimiento. A todos los pacientes se les indico terapia de frio —hiclo-,
Teposo, no escupir, no succionar, enjuagues con clorhexidina tres veces al dia, a partir del
segundo dia; a ninguno se le formulé antibidtico, y se les dijo que si llegaban a presentar sintomas
diferentes a la evolucion normal se comunicaran con los investigadores para cambiar el
tratamiento, y de esta manera saldrian del estudio. Aparte de estas indicaciones, a cada paciente,
de acuerdo al grupo al que pertenecia se le daban las siguientes dosis de medicamentos: Grupo 1
Amica 7 CH, 5 gotas cada hora, iniciando inmediatamente después de la cirugia; si el dolor
disminuia deberian ir espaciando la dosis cada dos horas, cada tres horas, y asi sucesivamente
hasta que el dolor desapareciera; a los grupos 2 y 3: Apronax tabletas x 550 mg. 1 tab. cada 12
horas por 3 dias y tomar 5 gotas cada hora del medicamento contenido en los frascos.

Las fichas clinicas dadas a los pacientes para diligenciar la evolucion del dolor, las entregaron

en el control post-operatorio que se realizo a los ocho dias de la cirugia.

2.6. ANALISIS ESTADISTICO
Se utiliz6 la estadistica de Kruskall-Wallis para diferenciar la efectividad en cuanto al dolor en

los tres tratamientos empleados. Hallando la varianza y usando gréfica lineal.
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3. RESULTADOS

Con base en el analisis estadistico, se pudo establecer:

3.1. Comparando los tres grupos del estudio con el analisis de Varianza de Kruskal-Wallis, se
encontré que en esta poblacion, no hubo diferencia significativa en la efectividad del Amica y el
Apronax para el manejo del dolor post-quirargico. (Tabla 1)y  (Figura 2)
3.2. En cuanto a efectos secundarios el estudio indico:

- Arnica : 0 efectos adversos

- Apronax y Arnica: 4 efectos adversos

- Apronax y Placebo: 5 efectos adversos. (Figura 1) (Tabla 2)

3.3. Con respecto al grado de trauma, y una vez realizado el analisis estadistico se encontro

que no hubo diferencia significativa en los tres grupos.
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4. DISCUSION

Si bien es cierto, que este estudio no se ocupa de cudl es el mecanismo accion de los
medicamentos homeopaticos,, se demuestra que hay una accién positiva del arnica en cuanto al
manejo del dolor, observando ventajas sobre el Apronax con relacion a costos y efectos adversos;
contrastando a su vez con la accesibilidadd, costumbres y tradiciones de la sociedad consumidora

de medicamentos alopaticos.

De acuerdo loas resultados obtenidos se puede analizar la no significancia estadistica en los tres

grupos, desde dos puntos de vista:

¢  El Amicay el Apronax son iguales de efectivos en el manejo del dolor post-quirurgico.

¢  El Amicay el Apronax, funcionan igual que un placebo; lo cual se puede descartar ya que la
revision exhaustiva, y el soporte bibliografico demuestran lo contrario.

Vale la pena aclarar, que el estudio fue estrictamente aleatorio, sin presentar preferencia para

grupo alguno al suministrar los tratamientos.

En cuanto a la seleccion de los medicamentos homeopaticos y sin olvida que uno de los
principios basicos de la homeopatia el de la individualidad, se utilizd Arnica 7 CH sabiendo que
existen condiciones que pueden afectar de la misma forma a un grupo de individuos.

“Genio Epidémico (Samuel Hanheman) Organon. Cada epidemia aislada tiene un caracter
uniforme y peculiar comiin a todos os individuos atacados, cuando este caracter se encuentra en la
totalidad de los sintomas comunes a todos, nos guia al descubrimiento del remedio homeopatico

(especifico) apropiado a todos los casos y que es casi universalmente util en los pacientes que
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gozaban de salud mediana antes de presentarse la epidemia, es decir, que no eran enfermos
crénicos por el desarrollo de la Psora”.

Se deben tener en cuenta las dificultades presentadas para la realizacion del esta investigacion
tales como falta de colaboracion de pacientes y de los estudiantes que programaron las cirugias;
ademas algunos pacientes salieron del estudio por dolor agudo e intolerable después de tomadas
las primeras dosis de medicamentos, escepticismo, sugestiones, sugerencias de terceras personas,

o porque no entregaron los formatos indicados para la recoleccion de datos.
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5. CONCLUSIONES

5.1. En esta poblacion, la efectividad en el manejo del dolor post-operatorio en cirugias de
terceros molares incluidos fue igual para los tres tratamientos al no reportar diferencia
estadisticamente significativa.

5.2. En cuanto a efectos adversos, se observé una mayor efectividad para el grupo tratado con
arnica, puesto que no reporté ningun efecto colateral, lo que no ocurrié con los otros dos
grupos.

5.3. El arnica posee igual efectividad que el Apronax, menores efectos secundarios y menor

costo.
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6. RECOMENDACIONES

Los investigadores sugieren que se haga otra investigacion teniendo en cuenta dentro de los

criterios de inclusion la estandarizacion del nimero de exodoncias a realizar y su localizacion.

De igual manera sugieren, tomar como una alternativa terapéutica la medicina homeopética para

el manejo del dolor post-operatorio en cirugias de terceros molares incluidos.
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MATERIAL COMPLEMENTARIO



ANEXO 1

INSTRUMENTO DE SELECCION DE PACIENTE

COLEGIO UNIVERSITARIO COLOMBIANO

COLEGIO ODONTOLOGICO COLOMBIANO

Nombre:

Teléfono:

Direccion:

Criterios de Inclusidn:

No

No

- Compromiso por Enfermedades Sistémicas Si
- Tratamiento previo con Anticoagulantes Si
- Tratamiento previo con Antibioticos Si - Cudl
Hace cuanto
No
- Tratamiento previo con Analgésicos . ML

- Tratamiento previo con Medicamentos Homeopaticos  Si
Hace cuanto
No

- Edad

Seleccionado Si No

No




ANEXO 2

FORMATO DE ACEPTACION VOLUNTARIA

Yo Identificado Con C.C. No.

de ; acepto voluntariamente ser paciente en el estudio a realizar, para

medir la efectividad de medicamentos homeopaticos y alopaticos en manejo del dolor post-
operatorio en cirugias de terceros molares incluidos .  Los medicamentos que me van a
administrar son NAPROXEN SODICO -APRONAX - Tabs.x 550 mg (Reg. M-
012970 M.S.) cada 12 horas; y homeopatico: Arnica Montana, que se rige bajo las
normas dadas por el INVIMA.

Hago constar que estoy informado de los posibles riesgos, complicaciones y beneficios que

se puedan presentar en el transcurso de la investigacion.

Firma Teléfono
Cédula de Ciudadania Direccion
Yo identificado con C.C. de

acepto voluntariamente participar en el estudio denominado Efectividad de
medicamentos homeopaticos y alopaticos en el manejo del dolor post-operatorio en cirugia
de terceros molares incluidos .
Estoy consciente de los posibles riesgos, complicaciones y beneficios que se puedan
presentar.

Firma Teléfono

C.C. Direccion




ANEXO 3

FICHA HOMEOPATICA

e Sintomas asociados al evento:
- Temor: Alto Bajo

- Ansiedad: Alto Bajo

o Presencia de sintomas: (Pre-Cirugia)

- Sudoracion de las manos < No
- Insomnio St No
- Disminucion del apetito Si_ No
- Otros

e Tipo de dolor (Post-Cirugia)

- Intensidad Escala
- Sensacién * Descriptible ~ Ardor Presion
Quemadura Magulladura
* Indescriptible
- Modalidades * Mejora concalor  * Mejoracon frio
* Empeoraconcalor _ *Empeoraconfrio
* Mejora con movimiento __ Empeora con movimiento

Irradiaciones  Si No Donde




ANEXO 4

FICHA CLINICA

Paciente No.

- Tipo de Tratamiento

" SIS
B
.
- Grado de dolor
1 Hora = QGrado
2 Horas = __ Qrado
3 Horas = - .. -~Grado
4 Horas = Grado
5 Horas = ... -Gmde
6 Horas = _ Grado
- Efectos Adversos
1 Hora 2 Horas 3 Horas 4 Horas 5 Horas 6 Horas
*  Cefalea
*  Tinnitus
*  Veértigo
*  Nauseas

*  Malestar Abdominal




ANEXO 5

FICHA CLINICA
Paciente No.
- Tipo de Tratamiento
A
B e
o sl
- Grado de dolor
12 Horas = Qrado
24 Horas = _ Qrado
36 Horas = QGrado
48 Horas = . . Grado
60 Horas = @Grado
- Efectos Adversos
12 Horas 24 Horas 36 Horas 48 Horas 60 Horas
*  Cefalea
*  Tinnitus
*  Vértigo
*  Nauseas

*  Malestar Abdominal




TABLA 1. COMPARACION DE LOS GRUPOS. DOLOR

ANALISIS DE VARIANZA DE KRUSKAL-WALLIS

GRUPO

TIEMPO
(HORAS)

MEDIANAS

H

p

SIGNIFICADO

Arnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

1

1,985

0,37

N.S

Arnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

0,695

0,706

N.S

}:\rnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

0,245

0,884

N.S.

zi&rnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

0,815

0,665

N.S.

{\rnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

0,875

0,645

N.S.

A}rnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

1,22

0,543

N.S.

érnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

12

0,015

0,992

N.S.

Arnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

24

2,265

0,322

N.S.

Arnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

36

SONOCONICOOIOO =IO M =OMF == N=WUN == O

2,535

0,281

N.S.

ArnicaArnica —
Apronax
Apronax- Placebo

48

(e B

1.3

0,472

N.S.

z:srnica
Arnica —Apronax
Apronax- Placebo

60

o OO

1,125

0,569

N.S.




TABLA 2. FRECUENCIA DE EFECTOS ADVERSOS

GRUPO Cefalea Vértigo
Arnica 0 0
Arnica- Apronax 2 2
Apronax- Placebo 3 2




TABLA 3. COMPARACIONES INTRA GRUPO, POR HORAS

Arnica Primera Vs. Todas las demas >0,05 N.S.
Arnica- Apronax Primera Vs. Todas las demas >0,05 N.S.
Primera Vs. Segunda Hora 11 0,421 N.S.
Primera Vs. Tercera Hora 8,5 0,24 N.S.
Apronax- Placebo Primera Vs. Cuarta Hora 3.5 0,9 N.S.
Primera Vs. Quinta Hora 5 0,075 N.S.

Primera Vs. Sexta Hora 4 0,048 Significativa

Primera Vs. Siguientes Horas <0.05 Significativas




TABLA 4. CORRELACION ENTRE

NUMERO DE DIENTES EXTRAIDOS Y GRADO DE DOLOR

Dientes Extraidos

Dolor 1°. Hora

Dolor 2% Hora

Arnica 2 0 1

4 6 1

4 2 3

1 0 0

2 0 0

Arnica Apronax 3 2 2
1 0 10

3 1 0

2 2 3

3 0 0

Apronax-Placebo 1 3 3
2 10 5

2 0 0

2 1 1

2 6 8




No. de eventos
adversos

Figura 1 Frecuencia de efectos adversos
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Figura2 Cambios en el promedio de dolor , vs tiempo
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Figura 3 Cambios en el dolor en pacientes tratados con Arnica
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Figura 4 Cambios en el dolor en pacientes tratados con ARNICA - APRONAX
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Figura 5 Variacion del dolor en pacientes tratados con APRONAX - PLACEBO
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