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GLOSARIO

ANALGESIA: sin dolor; disminuye la aprensidn y facilita la induccion preoperatorio.

ASA 1; paciente sin ninguna enfermedad sistemica.

EXTRACCION: remocion quirurgica de un diente.

IBUPROFENO: analgesico, antiinflamatorio no esteroide (AINES) inhibidor de la ciclo-oxigenasa.

INFLAMACION: aumento de volumen debido a dilatacion vascular y edema.

INTRAOSEA: cuando el diente esta rodeado completamente por tejido oseo.

OSTEOTOMIA: incision o seccion quirurgica de un hueso.

SUBGINGIVAL: cuando esta cubierto por mucosa gingival.

TRIPLE CIEGO: es cuando ni el estadistico, ni el paciente, ni el cirujano, saben que medicamento se 
va a suministrar.

TRISMUS: contraccion tonica de los musculos masticadores, que produce la oclusidn forzosa de la 
boca.

TERCER MOLAR: tambien llamado cordal. Varia en forma considerable en los diferentes individuos, 
presentando anomalias tanto en forma como en desarrollo. Su aparicidn en boca es entre los 18 - 21 
anos de edad.

POSTOPERATORIO: se denomina al periodo de recuperacion que comienza al finalizar la 
intervencidn quirurgica y se prolonga durante todo el tiempo necesario para que se repare la herida 
quirurgica.

NIMESULIDE: es un AINES; corresponde a un grupo de antiinflamatorios no esteroides de la familia 
de las sulfonanilidas.

EVA: escala visual analdgica. Describe la intensidad del dolor. Se usa como una escala grafica de 
clasificacion.

INCLUIDOS: dientes que una vez llegada la epoca normal de erupcion quedan encerrados dentro de 
los maxilares y mantienen la integridad de su saco pericoronario fisiologico.

DOLOR: impresidn penosa experimentada en una region o parte del cuerpo, transmitida al cerebro por 
los nervios sensitives.



RESUMEN

Nimesulide tabletas de WOmg, 1 cada 12 horas por tres dias, y el grupo B Ibuprofeno tabletas de

La medicidn del dolor post-quirurgico percibido por los pacientes, se midid a traves de una Escala

Visual Analoga (E.V.A.) con un control del dolor a las 4, 6, 12, 24, 36, 48 horas en el primer periodo

del 2003.

Resultados: 80 pacientes fueron sometidos a cirugia de terceros molares incluidos, cuya edad

se les administro Nimesulide de 100mg, el control de dolor fue 27/40 (68%).

Conclusion: Se encontro que el Nimesulide de WOmg fue mas eficaz en el control del dolor

postquirurgico comparado con el Ibuprofeno 400mg, en una cirugia de terceros molares incluidos.

oscilaba entre los 18 y los 35 ahos, siendo entre 18 y 21 anos la edad mas frecuente en los pacientes 

(38%) y la menos frecuente entre 31 y 35 ahos (10%) con una media de 24 ahos y mediana de 23 

ahos. De los pacientes 46/80 (57%) fueron de sexo femenino, 75/80 (94%) fueron de raza blanca, 40 

pacientes se les administro Ibuprofeno de 400mg, 10/40 (25%) se les controlo el dolor, a los otros 40

400mg, cada 6 horas por tres dias, respectivamente. Tambien se manejo una terapia antibibtica por 

siete dias (Amoxacilina 500mg).

proporciones, con un rango de edad entre 18 a 35 ahos y sin ninguna enfermedad sistemica (ASA1). 

En total fueron 142 cirugias orales realizadas en el Colegio Odontolbgico Colombiano, sede Santiago 

de Cali. La poblacion sujeto de estudio se dividib en dos grupos. Al grupo A se le suministro

Objetivo: Comparar la eficacia analgesica del Ibuprofeno (400mg) Vs Nimesulide (WOmg) despues 

de la exodoncia de terceros molares incluidos.

Materiales y metodos: Se realizb un estudio experimental de ensayo clinico controlado (triple ciego), 

en 80 pacientes escogidos al azar voluntarios mediante la muestra probabilistica para comparacion de



ABSTRACT

Conclusion: It was concluded that Nimesulide lOOmg was more effective in post surgical control 

compared to the Ibuprofen 400mg, in third molars surgery included.

The post-surgical pain in patients was measured by a Visual Analogue Scale (VAS) with pain control at 

4, 6, 12, 24, 36, and 48 hours for the first 2003 period.

Materials and Methods: A controlled experimental clinical essay study was made (triple blind) in 80 

volunteer patients randomly selected by means of the probabilistic sample for proportional comparison 

with ages between 18 to 35 and with no signs of systemic diseases (ASA1). A total of 142 oral 

surgeries were carried out at the Colombian Dentistry School in its Cali campus. The population often 

study was divided in two groups. Group A was administered Nimesulide 100mg tablets, 1 every 12 

hours during 3 days and Group B was given Ibuprofen 400mg tablets, 1 every 6 hours during 3 days. 

An antibiotic therapy was managed for 7 days (Amoxacilina 500mg).

Results: 80 patients underwent third molars surgery included, whose ages ranged 18 to 35, being the 

18 to 21 the highest frequency range in patients (38%), and the 31 to 35 years old the least frequency 

range (10%) and a 24 years old mean, 23 years old median. 46/80 patients (57%) were females and 

75/80 (94%) were of white race, 40 patients were administered Ibuprofen 400mg., 10/40 (25%) had 

their pain controlled, and 10 out of the other 40 who were given of Nimesulide 100mg, their pain control 

was 27/40 (68%).

Objective: Analgesic efficacy of Ibuprofen (400mg) vs Nimesulide (lOOmg) measured after third 

molars surgery.



INTR0DUCCI6N

anualmente; uno de los riesgos mas comunes asociados con la extraccion del tercero molar es el

(enzima inducible); mientras que los efectos adversos gastrointestinales se deben al bloqueo de la
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va seguido de una reaccion inflamatoria fisiologica de organism© en respuesta de una agresidn tisular 

y se caracteriza por los signos de dolor, calor, tumefaccion, rubor e impotencia funcional6

Los antiinflamatorios no esteroides (aines) son actualmente uno de los grupos mas prescritos en la 

actualidad, debido a la gran variedad de procesos en los que estan indicadas.7 Desde las

El tipo de dolor que se presenta en una cirugia oral ha demostrado ser util para la comparacion de 

nuevos analgesicos, ya que se produce niveles de intensidad de moderado a severe 5 Normalmente

dano periferico sensorial del nervio trigemino, nervio alveolar inferior y lingual3, tambien esta asociado 

a trismus, dolor, compromiso periodontal del segundo molar e inflamacion4.

La extraccidn de terceros molares impactados es el procedimiento ambulatorio mas frecuente en 

cirugia oral1, ya que una vez ilegada la epoca normal de su erupcion quedan encerradas dentro de los 

maxilares y mantienen la integridad de su saco pericoronario fisiologico. El tercer molar en su intento 

de erupcion puede producir accidentes nerviosos, mucosos, celulares, linfaticos y tumorales que 

hacen necesario realizar el tratamiento quirurgico2, el cual esta asociado a diferentes complicaciones 

postoperatorias. En 1977 fue estimado que 2.25 millones de terceros molares fueron removidos

observaciones experimentadas de Horton en 1963 los trabajos que siguieron de VaneSmithy, Willis y 

Ferreira se ha reconocido el mecanismo por el cual los aines producen sus efectos farmacologicos es 

la inhibicion de la enzima ciclo-oxigenasa (COX)8 responsable de la sintesis de prostaglandina que 

actuan como mediadores de la respuesta inflamatoria, pero tambien en procesos de proteccion de la 

mucosa gastrica. A principio de los ahos 90 se descubrid la existencia de dos izoenzimas COX 1 y 

COX 2. Se cree que la actividad antiinflamatoria se debe fundamentalmente a la inhibicion de la COX2
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manejando un triple ciego en el area de cirugia del Colegio Odontologico Colombiano, sede Santiago 

de Cali. Por Io tanto esta investigacion pretende comparar la eficacia analgesica del Ibuprofeno 

(Motrin) 400 mg y Nimesulide (Scaflam) 100 mg en el control del dolor postoperatorio en una cirugia 

de terceros molares incluidos, utilizando una escala visual analoga donde el paciente registra el grado 

de dolor postoperatorio evaluado a las 4, 6, 12, 24, 36 y 48 boras que va desde 0 a 10 mm, marcando 

con una linea vertical su intensidad11.

Este estudio es de tipo experimental de ensayo clinico en pacientes de ambos sexos sin ninguna 

enfermedad sistemica con exodoncias indicadas, con un rango de edad entre 18 a 35 anos,

El nimesulide es un aines muy selective sobre la COX2 y su eficacia es comprobada sobre todo en la 

preservacion gastrica y renal Io cual justifica y avala su utilizacion para el alivio del dolor6.

COX 1. Teoricamente los aines que inhiben las COX2 produciran alivio del dolor y la inflamacion sin 

los efectos adversos gastrointestinales derivados del bloqueo de la COX 1.7

El Ibuprofeno es un aines con acciones antiinflamatorias antipireticas y analgSsicas muy potentes. Los 

efectos analgesicos se deben a sus efectos perifericos y centrales. Es un inhibidor de la cicloxigenasa 

potente cuyo resuitado es una reduccion de la sintesis de prostaglandinas9 El Ibuprofeno alcanza el 

maximo de concentracion plasmatica a los 45 minutos y comienza a descender, esto explica el efecto 

analgesico que se presenta en la primera bora despues de la cirugia basado en su farmacocinetica10



1. CONTEXTO DE LA INVESTIGACION

1.1 DEFINICiON DEL PROBLEMA

^Sera que en cirugia de terceros molares incluidos el Nimesulide de 100 mg es mas eficaz para el

control del dolor postquiriirgico que el Ibuprofeno de 400 mg?

La incidencia de terceros molares incluidos es el procedimiento quirurgico que con mayor frecuencia

se realiza en la actualidad, teniendo en cuenta las complicaciones postoperatorias como son el dolor e

inflamacidn. Por Io tanto, es necesario el uso de una terapia analgesica para mejorar la calidad de vida

del paciente.

1.2 JUSTIFICACION

En la actualidad la cirugia oral que se realiza con mas frecuencia es la exodoncia de terceros molares

incluidos, siendo este un procedimiento traumatico caracterizado por inflamacidn y dolor, por Io tanto

los pacientes sometidos a este procedimiento requiere el uso de una terapia analgesica

antiinflamatoria no esteroidea (AINES) mas reconocido para este tipo de tratamiento.

El Ibuprofeno es uno de los aines mas utilizado en este tipo de exodoncias por su accidn

Laska y cols, utilizaron un grupo de pacientes con dolor entre moderado y severe posterior a una

cirugia de terceros molares retenidos demostrando una correlacidn de los niveles plasmaticos del

ibuprofeno y los niveles de intensidad del dolor, una hora despues de administrado con diferentes

dosis. Su accion analgesica se debe a los efectos perifericos y centrales de los cuales son inhibidores
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antiinflamatoria, analgesica y antipiretica para combatir el dolor leve a moderado; la dosis m&s 

utilizada es de 400 mg cada 6 horas.12
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La investigation es factible ya que se dispone con los recursos fisicos (instalaciones del Colegio 

Odontologico Colombiano y biblioteca), humanos (equipo de investigation) y economicos necesarios 

para llevarlo a cabo.

En un estudio doble ciego controlado de Nimesulide comparado con oxifenbutazona en pacientes 

sometidos a exodoncia con acceso de raiz o alveolitos o periodontitis, Nimesulide proporciono alivio 

significativamente mas rapido que el oxifenbutazona. Ademas el grupo que recibio Nimesulide mostro 

mejores respuestas analgesicas y antiinflamatorias que el grupo que recibio oxifenbutazona. La 

eficacia global fue considerada excelente con Nimesulide en 74.5% de los casos Vs 41.5% en grupo 

con oxifenbutazona.14.

de la cicloxigenasa (COX1-COX2) cuyo resultado es la reduction de la sintesis de prostaglandinas 

que son las celulas y moleculas reguladoras del dolor.13

El Nimesulide es un aines mas selective sobre la COX2 que sobre la COX1, puede tener menor 

influencias sobre las prostaglandinas citoprotectoras en los fenomenos de coagulation. Tambien 

reduce el dolor asociado en cirugia general en ninos y adultos, dolor, fiebre e inflamacion.14

Los recursos de esta investigation permitiran ampliar los conocimientos sobre el manejo del dolor e 

inflamacion, en pacientes que se les ha realizado exodoncia de terceros molares incluidos.



1.3 OBJETIVOS

1.3.2 Objetivos Especificos

• Describir la poblacion objeto de estudio segun la edad, sexo y estrato socioeconomico.
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• Identificar los efectos colaterales del Nimesulide 100 mg administrado.

• Describir el grado de dolor post-operatorio en los pacientes que se les realizo osteotomia.

• Describir la clasificacion del molar segun posicion y profundidad.

• Relacionar el grado de dolor postquirurgico con la duracion del procedimiento quirurgico

• Identificar los efectos colaterales del Ibuprofeno 400 mg administrado.

1.3.1 Objetivo General. Comparar la eficacia analgesica del Ibuprofeno 400 mg y Nimesulide 100 mg 

en el post-operatorio de cirugia de terceros molares incluidos.



2. MARCO TEORICO

2.1 DOLOR

2.2 FISIOPATOLOGIA
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Los receptores nen/iosos que reciben la activacion por parte de estimulos nocivos, son terminaciones 

nerviosas libres y se denominan nocioceptores. Los receptores nocioceptivos (del dolor), consisten en

Lo cierto es que el dolor se considera como un mecanismo de proteccion o, mejor aun, como un aviso 

de que existe una anomalia organica en un momento determinado. Como tai, esta manifestacion de 

trastorno organico existe desde que vive el ser.

Segun la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP), es una sensacidn desagradable y 

una experiencia emocional relacionada con el dano potencial o real de los tejidos. Es causado por la 

actividad patoldgica de un sistema sensorial especifico generando respuesta a estimulos nocivos o 

potencialmente perjudiciales, que pueden ser de origen quimico o termico.13

Es dificil de definir e investigar; sin embargo, se sabe que tiene su propia red de fibras nerviosas. Los 

cuerpos celulares de estas fibras se encuentran en el ganglio de la raiz posterior de la medula espinal, 

o en el caso de los nervios craneales, en su ganglio sensorial respectivo.16

Todos los impulsos de las terminaciones nerviosas receptoras del dolor de todos los tejidos faciales o 

bucales, Began a las celulas del nucleo espinal del quinto par craneal, y estos impulsos Began al 

cerebro a traves del nervio trigemino, glosofaringeo, facial o vago.16

Nadie quiza ha escapado del dolor, de ahi la permanente iucha para combatirlo en una u otra forma.15



2.3 MEDIADORES QU1MICOS
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Los tejidos inflamados liberan sustancias quimicas como bradicimina, serotonina, histamina y 

prostaglandina. Ademas de la activacion directa, algunas sustancias como las prostaglandinas pueden 

producir sensibilizacion de los receptores. Las prostaglandinas han sido las mas estudiadas debido a 

la estrecha relation que existe entre 6stas y los antiinflamatorios no esteroides (AINES). Ademas, los 

mediadores de la inflamacion estimulan la liberacion de neuropeptides almacenados en la termination

En el campo odontoldgico, el dolor es una molestia frecuente entre los enfermos y contribuye al 

rechazo de la atencibn dental, especialmente en personas que sientan ansiedad por la visita al 

odontologo.6

un grupo de terminaciones nerviosas no mielinizadas, sin estmeturas especializadas, que pueden ser 

afectados por cualquier estimulo segun su frecuencia e intensidad. Estos receptores tienen una 

distribucion amplia, se les encuentra en la piel, visceras, muscuios, pulpa dentaria y tejidos 

periodontales.13

La causa primaria de la inflamacion ya sea directa o a traves de mecanismos (tales como los 

complejos antigeno anticuerpo-complemento) produce la lesion inicial al tejido. El tejido lesionado 

libera mediadores que inician los eventos celulares y bioquimicos de la inflamacion normal, 

produciendose dolor, edema, calor, alteration de la funcion. Generalmente estos eventos dan como 

resultado la elimination de la causa primaria, seguida por la curation y restauracion de la funcibn.13

En odontologia, las dos formas mas frecuentes son dolor agudo de origen dentinal y de origen 

inflamatorio. El dolor dentinal se produce al exponerse el tejido dentinal al medio ambiente debido a la 

perdida de esmalte, cemento y encia. La sensibilidad dentinal se caracteriza por dolor agudo que 

aparece despues de estimulos directos, entre los cuales se incluyen sustancias y azucares 

hipertbnicos.13



nocioceptiva. Uno de ellos, la sustancia P, se encuentra en altas concentraciones en los nervios

pulpares.

Cuando ocurre una agresion de cualquier origen al organismo, se desencadena una serie de

estimulos en el sitio afectado. Estos estimulos activan los leucocitos polimorfonucleares (PFM)

neutrdfilos y macrofagos. La inflamacion se debe a la accidn de los leucocitos que migran al sitio de la

lesion, para tratar de combatir y reparar el dano producido. Sobre la membrana de los leucocitos

(PMN), rica en fosfolipidos, actua la fosfolipasa, que desencadena la formacion del acido

2.4 CARACTERISTICAS DEL DOLOR

2.4.1 Dolor agudo. El dolor agudo es un mecanismo defensive que estimula el sistema nervioso

simpatico; el paciente puede presentar aumento de la frecuencia cardiaca, del volumen por minuto de

la presion sanguinea, dilatacidn pupilar, sudoracion de las palmas de las manos y axilas,

hiperventilacion, hipermovilidad y comportamiento de huida.

El dolor agudo puede durar un tiempo prolongado inclusive como caracteristica patologica, generar

estados de ansiedad que hacen reaccionar al paciente. Los AINES usados como analgesicos en el

dolor agudo postquirurgico, deben ser utilizados por un periodo maximo de cinco dias y ser tornados

2.4.2 Dolor cronico. Es ocasionado por una lesion tisular real o potencial. El inicio es subito o lento,

de cualquier intensidad, leve a severa, con un final anticipado o predecible y una duracion mayor de
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despu&s de las comidas. El dolor agudo puede volverse cronico despues de varios dias o meses.5

El dolor se diferencia en agudo y cronico. Esta diferenciacidn permite Hegar a un diagnostico y 

establecer un plan de tratamiento.12

araquidonico, el cual, despues de formado, es transformado por dos enzimas: la cicloxigenasa y la
i- • 13lipooxigenasa.



seis meses. Esta forma de dolor generalmente se acompana de trastomos de sueno, irritabilidad,

alteracion del apetito, disminucion a la tolerancia del dolor, aislamiento social y componentes

2.4.3 Escala visual an^loga (EVA). Un enfoque clinico de rutina para la evaluacion del dolor y su

manejo es averiguar regularmente respecto al dolor y medirio sistem&icamente, basarse siempre en

los informes del paciente y su familia acerca del dolor y Io que Io alivia.17

Tres herramientas comunes para autoevaluacion del dolor por el paciente son:

Escala Simple Descriptiva de Intensidad del Dolor

Escala Numerica de Intensidad del Dolor (0-10)

intense, moderado, leve o ausente.

Otra variants de este tipo de escala categorizar el dolor de acuerdo a la necesidad de analgesicos

(sin dolor, dolor que no requiere analgesia y dolor que requiere analgesia) pero no presents
. • 17ventajas.

b. Escala Visual analogs (EVA). Consists en una lines recta, habitualmente de 10 cm de longitud

con las leyendas “sin dolor” y “dolor maximo” en cada extreme. El paciente anota en la linea el

grado de dolor que siente de acuerdo a su percepcion individual, midiendo el dolor en centimetros

La EVA es hoy de uso universal, es un metodo simple que ocupa poco tiempo: tiene buena

correlaclon con las escalas descriptivas, buena sensibilidad.17
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Escala Visual Analogs (EVA)17

desde el punto cero.17

psicologicos como depresidn.12,16

a. Escala Descriptiva Simple: escala verbal que clasifica el dolor en 4, 5 o mas categoria. Ejemplo:



Ausencia (0) No presenta ningun dolor

Lev© (3) Dolor tolerable que no amenta cambiar el tratamiento recibido.

Moderado (7) Dolor que no limita las actividades del individuo

Severe (10) Peor dolor posible o imaginable que limita las actividades y amerita iniciar

2.5 ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES)

Son los farmacos mas utilizados en el mundo para mitigar el dolor; siendo demostrada en muchos
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paises por el consume diario de mas de 30 millones de prescripciones6 Tambien el calor, la 

inflamacion y la incomodidad general de las condiciones inflamatorias agudas y crdnicas. Se Haman 

analgesicos, antipireticos y agentes antiinflamatorios. Este grupo de medicamentos comprende cerca 

de 50 farmacos que ademas de inhibit a la cicloxigenasa (COX), la primera enzima necesaria para la 

sintesis de prostaglandinas, presenta ademas otros efectos como inhibition de la generation de anion 

superdxido, inhibition de la sintesis y expresion de moleculas de adhesidn o inhibition de enzimas de

Segun Pain Research Grove, del Departamento de Neurologia de la Universidad de Wisconsin - 

Madison, se usa la Escala Visual Analoga (EVA) para describir la intensidad del dolor en la practica 

clinica, usada como una escala grdfica de clasificacion, con los siguientes valores:

a restaurar la temperatura corporal reducida hacia Io normal; de ahi su nombre de antipireticos.6

en el tratamiento del dolor musculo - esqueldtico y en jaquecas, pero son inefectivos para el dolor 

severe o dolores de origen cardiaco o visceral. La mayoria de estos farmacos no esteroideos tienden

experiencia unidimensional evaluando solo la intensidad sin explorar sus otras facetas.17

la via de la lipooxigenasa. Actiian perifericamente, suprimiendo los procesos inflamatorios que 

disparan los receptores al dolor en las terminaciones nerviosas perifericas. Son particularmente utiles

el tratamiento farmacologico y obliga a cambiar el esquema por uno de mayor
18potencia.

c. Cuestionario de dolor de Me Gill. La limitacidn de esta escala es de convertir el dolor como una



2.5.1 Clasificacion quimica de los principales AINES

Alcanonas: nabumetona.
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• Derivados del acido salicllico: aspirina, salicilato de sodio, trisalicilato de magnesio de colina, 

salsalato, diflusinal, acido salicilsalicilico, sulfasalazina, olsalazina.

Sin embargo, en muchos casos no se obtiene un alivio adecuado con la dosis terapSutica y cuando se 

eleva la maxima dosis recomendada, lejos de ofrecer efecto benefico, solo se incrementa la 

probabilidad de que surjan efectos adversos. A esto se puede anadir los factores psicoldgicos que 

siempre estan presentes, con una gran variedad de manifestaciones dependiendo de la respuesta 

individual.

• Derivados del para-aminofenol: acetaminofen (paracetamol).

• Acidos aceticos indol e indenos: indometacina, sulindac, etodolac.

• Acidos heteroarilaceticos: tometin, diclofenac, ketorolaco.

• Acidos arilpropionicos: ibuprofeno, naproxeno, flurbiprofeno, ketoprofeno, fenoprofeno, oxaprozin.

• Acidos antranilicos (fenamatos): acido mefenamico, acido meclofenamico.

• Acidos enolicos: oxicames (piroxicam, tenoxicam, meloxicam), pirazolidinedionas (fenilbutazona, 

oxifentatrazonal).

2.5.2 Mecanismo de accion. El mecanismo de accion de los aines incluye una accion periferica y 

otra a nivel del Sistema Newioso Central (SNC) de caracter modular y supramedular. Inhiben en forma 

no selective y de forma reversible o no reversible enzimas que intervienen en la cascade del acido 

araquidonico8

• Sulfonanilidas: Nimesulide (Scaflam).14



Los ecosanoides productos del metabolismo del acido araquidonico son liberados por la membrana

2.5.4 Mecanismo de accion de los eucosanoides. Actuan como primeros mensajeros regulando la

sensoriales). Modulation de la funcion de la barrera endotelial que puede llevar a un incremento de la
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Los sitios donde el acido araquidonico se une a la enzima son la serina en position 530 y la arginina 

en position 120 8

La punta del canal contiene una tiroxina en position 385, la que se piensa que esta comprometida en 

la actividad de la COX.8

sustratos para las oxigenasas envueltas en la sintesis de ecosanoides (ciclooxigenasa, lipooxigenasa, 

monooxigenasa, citocromo P450).19

2.5.3 Cascade del acido araquidonico. La pequena molecula de valina en los COX-2 deja enla 

pared del canal una brecha, dando acceso a un bolsillo lateral el que se piensas que es el sitio de 

union para los f^rmacos selectivos COX2.8

La abultada isoleucina, en position 523 en la COX-1 es Io suficientemente grande para bloquear el 

acceso a este bolsillo lateral. Simplemente la sustitucion del aminoacido isolucina por la valina permite 

que la enzima COX-1 sea inhibida por los agentes selectivos COX-2.8

permeabilidad pericelular (aumento de la permeabilidad microvascular). La PGE2, aunque no tiene un

fosfolipida en respuesta al dano tisular por la fosfolipasa A2. Estos metabolites no se almacenan en

funcion celular a traves de modificaciones de los nucleotidos ciclicos. Segundos mensajeros por 

regulation del flujo ionico de calcio y activation de enzimas intracelulares, (sensibiliza neuronas

El acido araquidonico y otros acidos grasos poliinsaturados (linolenico, linoleico, etc.) tambien son

tejidos, no circulan en sangre en concentraciones efectivas (endocrinas) pero actuan localmente 

(paracrinas) o cerca (yuxtacrinas) de sus sitios de produccion.19



efecto directo en la induccion del dolor, sensibiliza a los receptores de las terminaciones de los nervios

HPETE: acido hidroperoxieicosatetranoico

HPTE: acido hidroeicosatetranoico19

Prostaglandinas

PGF2a: broncoconstriccidn, vasoconstriccion, luteolisis.

Prostaciclinas

Tromboxano
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Los metabolitos son llamados colectivamente eicosanoides. Algunos de ellos y su actividad son los
• • . IQsiguientes

PGD2: vasodilatation sistemica, vasoconstriccion pulmonar y tambien hiperactividad de la via aerea, 

induccion del suefio.19

PGE2: broncodilatacidn, vasodilatation, aumento de diuresis, natriuresis, hiperalgesia, hipertemia, 

citoproteccibn y acciones antisecretoras gastricas. Promueve el despertar.19

aferentes a las acciones de la bradiquinina y la histamina es un potente agente pirbtico y su 

production es estimulada por la IL -1 (interleukina 1) durante infecciones virales o bacterianas; 

contribuye a la aparicibn de fiebre. La IL-1 produce una regulation positiva de la COX sin afectar la 

actividad de la fosfolipasa A2. Puede Hegar a estimular la liberation de otras sustancias algogenicas.19

TXA2: Promueve activation y agregacibn plaquetaria, broncoconstriccibn y vasoconstriccion.19

PG12: Vasodilatation, antiagregacibn plaquetaria, hiperalgesia, estimulacibn de la liberacibn de 

renina.19



Leucotrienos

LTB4: Modulation de la respuesta al dolor. Posible rol en el infarto de miocardio. Quimiotaxis

LTC4: Apertura de los canales atriales de potasio estimula la liberation y secreciOn del factor liberador

LTD4: Broncoconstriccion, importante rol en el cuadro asmOtico, vasoconstriction, incremento de la

Lipoxinas

constitutiva que presente para metabolizar la PGH2. Por ejemplo, en las celulas endoteliales de
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Productos de la cicloxigenasa (COX): las cOlulas nucleadas tienen la capacidad de producir 

prostaglandinas, generalmente sintetizan uno o dos productos mayores, dependiendo de la enzima

de hormona gluteinizante. Prolonga la despolarizacion de las neuronas cerebelosas de Purkinje.18

permeabilidad vascular, aumento de la secretion bronquial, disminucion de la contractilidad 

miocardica y del flujo sanguineo coronario.19

LTE4: = SRS-A (sustancia de reaction lenta de la anafilaxia)19

LXA4: Broncoconstriccion, activacion de la proteinquinasa C.19

grandes arterias, la PGH2 se convierte por enzimas principalmente en PGI2, en plaquetas en TXA2, 

mientras PGE2 es producida por macrofagos y celulas en los tubulos colectores renales, la PGF2a es 

producto del endometrio uterino.19

LXB4: Broncoconstriccion.19

leucositaria y adicciOn a la celula endotelial, promueve el incremento de la permeabilidad vascular 

dependiente del neutrofilo.19



La COX es inhibida en forma irreversible por la aspirina a traves de la acetilizacion y algunas celulas

(plaquetas); se debe esperar a que nuevas celulas se formen. La indometacina y el meclofenamato

La cicloxigenasa es una proteina globular, y con su isoenzima pueden tener un importante error en la

regulacidn central y periferica de los mecanismos de hiperalgesia. A principio de los anos 90 se

descubrid la existencia de dos enzimas: (COXI) y (COX2). COXI forma constitutiva no inducida,

esteroide, insensible, presente en celulas del estomago, rinones y plaquetas con efectos

antitromboticos y citoprotectores. Pero ademas esta enzima es fundamental en areas donde las

prostaglandinas cumplen una funcidn protectora como en la mucosa gastrica (para la produccion de

moco) y el mantenimiento de un adecuado flujo renal. Los niveles de la COX1 se incrementan de dos

En la via ciclooxigenasa (COX) la enzima convierte el acido araquidonico en compuestos

intermediarios llamados endoperoxidos que dan lugar a la formacion de prostaglandinas y los

La COX2 isoenzima especifica, esteroide, sensitiva, inducible derivada de un gen diferente que

codifica la COXI, la expresion aumenta durante la inflamacion pero su expresion constitutiva

permanece baja, excepto en el cerebro. La COX2 es parte integrante del rinon, cerebro, testiculos, y

epitelio traqueal; esta es la responsable de la biosintesis de las prostaglandinas inflamatorias, sus

Los valores del ARNm de la COX2 estan bajos en rinon, pero pueden ser estimulados por restitucion

salina. Es la forma mas importante de enzimas asociadas con inflamacion; la COX2 es inducida en su
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slntesis en celulas endoteliales, macrofagos y fibroblastos y por diversos agentes inflamatorios.19

niveles pueden incrementarse de diez a veinte veces durante la inflamacion, rapidamente degradada, 

una vida media mas corta y una zona de union mas grande.20

tambien causan inhibicion irreversible pero sin la modificacion covalente de la enzima.19

tromboxanos y prostaciclinas. Tiene diferentes funciones y participan tanto eventos patologicos como 

flsiolbgicos entre los cuales esta el dolor e inflamacion.12

a cuatro veces en repuesta del estimulo inflamatorio.14,19



Productos de la lipooxigenasa (LOX): Aunque los HETE son intermediaries en las vias de los LOX, 5-

15-12 regulan la sintesis de eicosanoides, flujo electrolitico, liberacion histaminica, liberacion de un

niimero de hormonas reproductivas, regulacidn de calcio intracelular y regulacion de la actividad de la

La LOX15 es detectada en celulas madres de la serie roja, en eosinofilos y celulas epiteliales de la via

Los productos de la monooxigenasa de! citocromo P450: Puede jugar un importante rol en la

reactividad vascular y en el transporte del sodio- potasio en el rinon y el epitelio corneal aunque

todavia no esta bien defmido.

Los aines estan asociados con inhibicidn de la 00X2 mientras que los efectos adversos perjudiciales,

estdn asociados con la inhibicion de la 00X1. Los COXIBS (inhibidores de la 00X2), inhiben la

enzima ciclooxigenasa 2 que produce el dolor y la ciclooxigenasa 1 no la inhibe ya que es la

2.5.5 Indicaciones de los AINES

• Tratamiento sintomatico de artritis reumatoidea.

• Osteoartritis.

• Espondilitis anquilosante.

• Artritis gotosa aguda.

• Tendinitis.

• Bursitis aguda.

• Dimenorrea primaria.

• Procesos dolorosos agudos asociados a patologias bucodentales.
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responsable de las ulceras gastrointestinales producida por los aines.19

fosfoiipasa.19

aerea pudiendo contribuir a la inflamacion de la misma. Modifica la actividad quimiotactica de los 

leucocitos.19



2.5.6 Efectos adversos de los antiinflamatorios no esteroideos AINES. En los ultimos anos,

alrededor del mundo mas de un 35% de todas las complicaciones ulcerosas y peptidicas resultan de

pacientes que consumen Aines y se estima que la toxicidad gastrointestinal por aines representa el

evento adverse mas frecuente por consume de medicamentos en los Estados (Jnidos. El bioqueo del

dolor y la inflamacion, sin los efectos perjudiciales gastricos y renales, fundamentalmente, se hace

Uno de los riesgos mas grandes asociado al uso de AINES puede ocurrir en el aparato

gastrointestinal, se estima que un 5 a un 8% desarrollaran ulcera duodenal, la lesion local permits la

retrodifusidn de H+ hacia la mucosa produciendo dafio tisular siendo mas comiin la hemorragia

Esta incidencia varia segun los factores de riesgo asociados al tratamiento con un AINE, asi la edad

Si un AINES es administrado en asocio con un anticoagulants, el potencial de sangrado es mayor.

Epidemiologia. Aproximadamente el 1% de los pacientes reum&icos experimentan complicaciones

gastrointestinales serias que ameritan hospitalizacion, consecuencia del uso de Aines y se han

estimado en 10.000 a 20.000 muertes por ano. Las ulceras g^stricas asociadas a Aines se observan

en u n 13%, aproximadamente. En tanto las duodenales en un 11% Io que increments un riesgo 46

veces para ulcera gastrica y 8 veces para ulcera duodenal en comparacion con la poblacidn normal.

Otro evento adverse clinicamente importante asociado con el uso de aines, es la perforacidn Gl, con
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necesario con medicamentos que especificamente bioquean a la COX2, siendo efectivas en el campo 

odontologico en el manejo del dolor e inflamacion.6 Aunque los efectos secundarios ocurren con poca

gastrointestinal espontanea. Este efecto puede observarse por cualquier via de administracion de los 

AINES.19

mayor de 75 ahos, los antecedentes de ulcera peptica, de sangrado gastrointestinal y de patologia 

cardiovascular son los principaies factores de riesgo asociados con lesion gastrointestinal grave.22

frecuencia cuando son administrados de manera sensata, ellos actuan sistemicamente; por eso 

contribuyen a potentiates efectos secundarios.21



Mecanismos de Defensa de la mucosa gastrica
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La defensa de la mucosa puede ser dividida en tres componentes principales: preepitelial, epitelial y 

postepitelial, aunque la division es arbitraria. El componente preepiteial, se encuentra dado por la 

barrera de moco-bicarbonato, la cual proporciona la primera linea de defensa contra el acido gastrico. 

El moco es producido por las celulas epiteliales estimuladas por prostagiandinas el cual se encuentra 

constituido por agua en un 95%, as! como glucoproteinas y lipidos en un 5%. El bicarbonate tambien

es secretado por las celulas epiteliales en respuesta a la acidificacion luminar, prostagiandinas y 

hormonas gastrointestinales. Las celulas de superficie constituyen la segunda linea de defensa 

gastroduodenal. La restitucion y la resistencia transmembranal y transcelular de las celulas epiteliales 

juegan un papel importante ademas de la secrecion de moco y bicarbonate. Esta barrera esta 

regulada por factores locales tales como factor de crecimiento epidSrmico (EGF) y el factor de 

crecimiento transformante alfa (TGFa) incrementando la resistencia al ambiente acido. Cuando el

dano superficial ocurre, el epitelio rapidamente repara los defectos de continuidad, proceso conocido 

como restitucion, que requiere de un microambiente alcalino y que se lleva a cabo sin division celular, 

con la consecuente formacion de una capa de moco gelatinoso, fibrina y detritos celulares (bloque 

capa mucoide).22

Por otro lado la regeneracion, proceso en el cual se repararan defectos epiteliales grandes (ulceras) 

requiere de proliferacion celular, el cual requiere al menos en parte, de prostagiandinas y factores de 

crecimiento. El principal componente subepitelial que previene el dafio de la mucosa es el flujo 

sanguineo microvascular, este mantiene la funcion celular normal y la produccibn de la barrera de 

moco bicarbonate22

un riesgo aproximado de 6 a 7 veces. Tambien se ha reportado una incidencia de 1% de 

complicaciones serias en el esofago, intestino delgado y colon. Por otro lado, los sintomas Gl, como 

priosis y dispepsia, se presentan hasta el 60% de los pacientes que toman aines, pero no es clara la 

correlation con los hallazgos endoscopicos y las complicaciones.22



Un flujo sanguineo disminuido dana los factores de defensa prepiteliales y epiteliales. Mantenimiento

Los AINES tambien tienen un efecto secundario sobre el sistema genitourinario. Una disminucion en el

enfermedad renal cronica. Los AINES tambien estan asociados con la nefrotoxicidad si se toman en

Las PG actuan a nivel del flujo sanguineo renal, filtracidn glomerular, liberacion de renina —

vasocontraidos, y la inhibicion de la COX puede deteriorar en forma aguda el rindn. La administracion

cronica con la inhibicion de PGE2 y PGI2 pueden estar asociadas a trastornos renales. La

vasoconstriccidn de la arteriola aferente glomerular disminuye el filtrado glomerular, la excrecibn de

Na+, la secrecion de renina y aldosterona, con aumento de k+ y ADH pueden llevar a una necrosis

tubular aguda (IRA) en pacientes hipovolemicos, con daho renal previo y utilizando altas dosis de
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de la integridad endotelial parece definir el fenomeno de citoproteccibn, componente critico en la 

gastropatia por Aines22

El acido acetilsalicilico acetila la COX, produce inhibicion permanente en las plaquetas, ademas inhibe 

la LOX sintetaza a dosis inferiores necesarias para inhibir la COX.19

por la misma; pueden Hegar a producir gastropatia por aines que conlleva a erosiones, gastritis, uicera 

y hasta perforacibn de la mucosa gastrica.19

aines. Tambien pueden disminuirel clearence de creatinina. Se han descrito mas nefrotoxicidad son:

flujo de sangre renal y un porcentaje de filtracion glomerular que se ha observado en pacientes con

La inhibicion de PGE2 y PGE12, alteran la irrigacibn de la mucosa y tambien la produccibn de mucosa

combinacibn con otros AINES. Por esta razon, los AINES pueden ser contraindicados en pacientes 

con enfermedad renal severa21

fenoprofeno, fenilbutazona, aspirina, endometacina, ibuprofeno y glafenina. El sulindac y piroxicam se 

han reportado como agentes de alto riesgo.19

aldosterona y homeostasis del K+ y Na+. La administracion en pacientes hipovolemicos o



De los efectos adversos agudos mas comunes que se observan sobre el rinon; se han descrito cases

En la piel puede desencadenar reacciones dermatologicas benignas, hasta eritema polimorfo,

sindrome de Steven Johnson y sindrome de Lyell. Inflamacion cutanea o flebitis mas administracion

de aines puede llevar a una fascitis necrotizante o necrosis fulminante en infecciones de tejidos

Otros efectos secundarios potenciales, tales como cardiovasculares (taquicardia, edema), SNC

(mareo, dolor de cabeza), hepaticos (incremento de las enzimas) han sido reportados, pero ocurren

2.5.7 Contraindicaciones de los AINES

• Alergia conocida a algun AINE.

• Enfermedad erosiva gastrointestinal activa (gastropatla, ulcera peptica, enfermedades intestinales

inflamatorias)

• Anticoagulacidn concomitante.

• Enfermedad renal intrinseca o insuficiencia renal.

• Hipovolemia con tono vascular aumentado, hipertension no controlada, cirrosis con ascitis,

insuficiencia cardiaca congestiva.

• Asma y poliposis nasal.

• Urticaria crdnica.

• Asociacidn con AINES.
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de nefritis intersticial, glomerulonefritis, necrosis papiiar y tambien I.R.C.19

blandos.19

r • 5con menos frecuencia.

broncoconstriccion, broncoespasmo, pudiendo desencadenar crisis asmatica; tambien puede Hegar a 

producir eosinofilia.19

En el pulmon la PGE2 es broncodilatadora. La inhibicion de la COX puede producir



• Asociacion con corticoides.

2.6 IBUPROFENO

2.6.1 Definicidn. Es un AINES con acciones antiinflamatorias, antipireticas y analgesicas muy

potentes, introducido para el uso clinico desde 1969. Los efectos analgesicos se deben a su efecto

periferico y central. Es un inhibidor de la ciclo-oxigenasa potente, cuyo resultado es una reduccidn en

Ejerce poco efecto sobre el tromboxano y prostaciclinas, tambien bloquea la 15-LOX. Tiene actividad

Inicialmente el Ibuprofeno se presento como alternativa antiinflamatoria para el manejo de artritis

reumatoidea. Sin embargo, en los anos siguientes a su introduccion, se acepto como analgesico y

comenzo a usarse como tai en virtud de eficacia demostrada en numerosos estudios clinicos y su

relativa baja incidencia de efectos adversos. La eficacia analgesica del Ibuprofeno se ha investigado

ampliamente. Cooper (1984) evalua ampliamente este analgesico en cinco estudios en los que usd un

13modelo de dolor dental y representativo de la mayoria de los casos del dolor postoperatorio.

En estos estudios se demostro que el Ibuprofeno en dosis de 400 mg es significativamente mas eficaz

que la aspirina en dosis de 600 mg, el acetaminofen en dosis de 600 mg, y la aspirina combinada con

codeina 60 mg; en ninguno de los estudios se observaron efectos indeseables, series o

Dianne R.A. (1984), ha demostrado tambien los beneficios del Ibuprofeno en administracion

preoperatoria para el control del dolor dental postoperatorio. Los resultados de estos estudios
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la sintesis de prostaglandina (PG).23

13 prolongados.

antifolate e inhibe la negacion de neutrofilos al endotelio.13

• Ingesta prolongada y/o altas dosis de aines.19



demuestran prolongation en el tiempo de aparicion del dolor y disminucion significativa de su

Laska y cols. (1992), utilizando un grupo de pacientes con dolor moderado y severe posterior a cirugia

de terceros molares retenidos, demostro la existencia de una correlation entre niveles plasmaticos de

Ibuprofeno y niveles de intensidad de dolor una bora despues de la administration de las diferentes

El ibuprofeno se administra por via oral mas del 80%. La abosorcidn

gastrointestinal de ibuprofeno es completa y aunque su biodisponibilidad es exacta no se conoce, se

sugiere es cercana al 100%. Las concentraciones plasmaticas basicas son de 0.5 se alcanzan entre la

bora y dos boras despues de su administration. Los alimentos modifican un poco el sitio y la velocidad

de absorcidn del farmaco, pero no la cantidad absorbida, se unen en un 99% a las proteinas

plasmaticas, por Io cual su distribution al comportamiento extracelular es limitada y su volumen de

El efecto farmacologico se debe principalmente al dextroisdmero. Se metaboliza en el bigado de un

80% - 90%, por hidrooxilacidn, carbooxidacidn y conjugacidn; no posee circulation enterohepatica, de

alii menor lesion sobre el tracto gastrointestinal. El Ibuprofeno se elimina por la orina como metabolites

2.6.3 Efectos adversos. El ibuprofeno, como otros derivados aril-propionicos, puede produtir

alteraciones a nivel gastrointestinal como dispepsia, acidez, nauseas, dolor abdominal (epigastralgia)

y diarrea. Reacciones alergicas ocasionales (1:1000) pudiendo Hegar a erupciones vesiculobulosas y

eritema multiforme. Se han descrito reacciones de nefrotoxicidad, especialmente en pacientes

deshidratados, o con alguna lesion renal (sindrome nefrdtico, insuficiencia renal crdnica leve

asintomatica, lupus eritematoso diseminado, etc.), Ilegando a produtir nefritis interstitial aguda e
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insuficiencia renal aguda.12

hidroxilados y carboxilados productos conjugados y muy pocos se eliminan sin cambio.13

dosis usadas en el estudio.13

distribution es generalmente bajo.13

intensidad.13

2.6.2 Farmacocindtica.



Excepcionalmente (1:10.000) provoca alteraciones en sangre y medula osea, como asi tambien a

nivel del S.N.C. (insomnio, perdida de la audicidn, meningitis aseptica) que se hace evidente en dosis

2.6.4 Presentacion farmacdutica

• Comprimidos: 120, 200, 400, 600 mg.

Ampollas: 400 mg

Jarabe: 2%

2.6.5 Dosis

Antitermico: 5 mg/kg cada 6 boras.

Antiinflamatorio, analgesico: 10 mg/kg cada 6 a 8 boras.

2.6.6 Indicaciones.

Se administra tambien en forma temprana para el cierre de ductus permeable, dentro de las tres boras

posteriores al nacimiento, con dosis de 10 mg/kg en forma endovenosa seguido de 5 mg/kg a las 24 y
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48 boras. Las prostaglandinas permanecen bajas por 72 boras cuando los pacientes reciben las tres 

dosis.

Durante el ciclo menstrual la liberacion de prostaglandinas puede ser la causa de dismenorrea, por 

eso la utilizacidn actual del ibuprofeno pero puede aumentar el sangrado.19

Posee accion analgesica a dosis bajas y a dosis altas un buen efecto 

antiinflamatorio. Se acumula en el liquido sinovial.19

toxicas, Io que lleva a acidosis metabdlica y lesion a nivel de medula osea (anemia aplastica), anemia 

bemolitica, tromboxitopenia con o sin purpura y hasta alteraciones a nivel hepatico. Con dosis toxicas 

de 100 mg/kg se puede Hegar a falla respiratoria progresiva, fiebre y coma.12



bioquimicos, inmunoldgicos y celulares que continiian a traves de etapas aparentemente bien

Cuando la curacion ha terminado, la reaccibn inflamatoria cesa hasta que se necesite nuevamente.

Contraindicaciones

No debera usarse en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al farmaco o individuos con

Advertencias y precauciones

La administracion de ibuprofeno a pacientes con antecedentes de enfermedad del tracto

Puede precipitar descompensacion renal en pacientes con disfuncion renal o hepatica, deshidratacion,

2.7 NIMESULIDE

y 37 millones de pacientes en 1998 fueron tratados exitosamente con Nimesulide. Es efectivo en la

reduccion del dolor asociado a cirugia y diversas patologias de la cavidad oral, osteoartritis, cancer,

39

2.7.1 Defmicidn. Es un acido debil. Posee propiedades antiinflamatorias, analgesicas y antipireticas.

Es uno de los principales AINES a nivel mundial. Aproximadamente 31 millones de pacientes en 1997

Una ventaja importante en el uso de estos agentes es que no hay riesgo de adiccion y el abuso 

potencial es bajo. Normalmente, el estimulo que daha los tejidos inicia una serie de eventos

gastrointestinal superior pueden ocurrir reacciones anafilactoides incluso en pacientes que no hayan 

tenido exposicion previa al Ibuprofeno. Su uso en pacientes asmaticos debe ser cuidadoso.23

insuficiencia cardiaca, pacientes que esten recibiendo diureticos y pacientes en edad avanzada.23

reguladas, culminando en la reparacion del tejido y en la restauracion de su funcion23

Dolores musculoesqueleticos, osteoartritis, artritis reumatoidea, etc.19

sindrome de polipos nasales angioedema o reactividad broncoespastica de acido acetilsalicilico y 

otros agentes antiinflamatorios no esteroides.23



tromboflebitis y dismenorrea, Tambien reduce el dolor asociado con cirugla general en adultos y nihos,

y el dolor, la fiebre y la inflamacion que acompana a las infecciones del tracto respiratorio,

Los ensayos y estudios clinicos de farmacovigilancia postmercadeo han demostrado que el

Nimesulide es bien tolerado por nihos, adultos y ancianos. Este medicamento tiene un perfil

farmacodinamico que se caracteriza por la inhibicion selectiva de la COX-2, Io cual sugiere un riesgo

sustancialmente menor de causar efectos adversos gastrointestinales. Ademas, ha sido bien tolerado

2.7.2 Farmacocinetica

• Absorcion y distribucion: luego de la administracion oral de Nimesulide, la concentracion maxima

plasmatica promedio (Cmax) alcanza valores en el rango de 1.98 a 9.85 mg/l dentro de 1.67 a

3.17 horas. El tiempo para alcanzar la Cmax (Tmax) generalmente es corto (1.22 a 2.08 h). Ni los

valores Tmax ni del ABC (area bajo la curva concentracion - tiempo) son modificados

significativamente por la ingesta de alimentos. El Nimesulide se distribuye principalmente en el

compartimiento del liquido extracelular. Los valores de t1/2p (vida media de eliminacion) para el

Nimesulide, estan entre las dos y cinco horas. En comun con otros AINES, el Nimesulide se une

Metabolismo y eliminacion: sufre amplio metabolismo (unicamente 1 a 3% de la dosis se excreta

sin cambios en la orina) y los metabolites son excretados principalmente en la orina

(aproximadamente 70%) o en las heces (cerca del 20%), tanto en forma libre como conjugada
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por muchos pacientes que presentan intolerancia a la aspirina (acido acetilsalicllico) o a otros 

AINES.14

enfermedades otorrinolaringologicas y lesiones traumaticas en adultos y nihos.14

extensamente (99%) a las proteinas plasmaticas. Es improbable que se presenten interacciones 

farmacocineticas clinicamente significativas.12



2.7.3 Farmacodinamia. Con base en los importantes avances sobre el conocimiento de los diversos

Inhibe la sintesis de PGs inflamatorias por inhibicion selectiva de la COX-2.

Inhibe la generacion y captacion de radicales libres de oxigeno.

Inhibicion de la sintesis de Factor Activador Plaquetario (PAF).

Inhibicion del leucotrieno B4 (LT B4)
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El farmaco es biotransformado en su mayor parte a 4-hidroxinimesulide, un metabolite que parece 

contribuir a la actividad antiinflamatoria del compuesto.12

• Efectos de la edad y la enfermedad: la farmacocinetica del Nimesulide es similar en ancianos y en 

jovenes voluntaries sanos y no es necesario ajustar la dosificacion en pacientes menores de 65 

anos de edad con funcion renal normal.12

• Los resultados de varies ensayos sugieren que la farmacocinetica del Nimesulide y 4- 

hidroxinimesulide no se altera significativamente en pacientes con insuficiencia renal moderada. 

Se ha observado una leve acumulacion de 4-hidroxinimesulide en estos pacientes; sin embargo, 

la significancia clinica de estos hallazgos es desconocida. No se requieren ajustes en la 

dosificacion del Nimesulide para pacientes con insuficiencia renal moderada, aunque se 

recomienda no administrarlo a pacientes con insuficiencia renal mas severa hasta que el riesgo de 

acumulacion haya sido determinado en esta poblacion de pacientes.12

y multiples mediadores del dolor y la inflamacion, se ha observado que el Nimesulide ejerce sus 

efectos a traves de una variedad de mecanismos:

Es recomendable no administrar Nimesulide a pacientes con insuficiencia hepatica moderada o 

severa24



Prevencion de la hiperalgesia inducida por bractacinina y citocinas mediante inhibition de la

liberation del factor de necrosis tumoral -a (TNF -a).

Inhibition de las transduction de sehales que activan las integrinas.

Prevention en la inactivation del inhibidor a1-proteinasa.

Inhibition de proteasas (p. ej. elastasa, colagenasa).

Inhibicion de la liberation de histamina de basofilos humanos y mastocitos.

Reduction en la degradation de la matriz intercelular.

2.7.4 Actividad antiinflamatoria

Accion sobre PGs: la evidencia de los amplios estudios realizados tanto in vitro como in vivo,

indica que este farmaco es un inhibidor relativamente selective de la COX-2, Io que confiere la

Action sobre radicates libres: reduce la generation de anion superoxido por los neutrofilos

activados sin interferir con la respuesta fagocitica o quimiotactica e inhibe la descarga

respiratoria leucocitaria. Ademas, inactiva, mediante su mecanismo captador de radicales libres,

la disponibilidad extracelular del acido hipocloroso. El principal metabolito, 4-hidroxinimesulide

tambien contribuye a la protection del dano de los radicales libres a las membranas celulares,

Accion del Nimesulide sobre la histamina: inhibe in vitro la liberation de histamina de los

basofilos humanos y mastocitos tisulares. Se ha observado que a diferencia de Nimesulide,
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Evita directamente la inactivation de la ar antitripsina por los radicales libres.24

indometacina potencializa la liberation inmunogenica de histamina.25

ventaja de intervenir especialmente sobre las prostaglandinas citoprotectoras.25

El Nimesulide ayuda a captar radicales hidroxilo25



Accion sobre el PAR. reduce la agregacion de los neutrdfilos, su adherencia a las c&ulas

Accion sobre la matriz intercelular. El Nimesulide reduce la degradacion de la matriza

intercelular, mediante la inhibicion de la sintesis de metaloproteinasas tales como la colagenasa

y la estromelisina. Previene la inactivacidn oxidativa y proteolitica del inhibidor plasmatico de la

a-1-proteinasa, una glucoproteina pequefia que rapidamente forma complejos e inactiva la

elastasa libre. Debido a que la elastasa puede degradar varias proteinas del tejido conectivo

tales como la elastina, el colageno y los proteoglicanos, la capacidad del Nimesulide para

controlar su actividad en sitios inflamatorios quiza contribuya a la actividad antiinflamatoria del

farmaco. En modelos animates se ha observado que el Nimesulide tiene tres a cuatro veces la

2.7.5 Actividad analgesics y antipiretica

Accion analgesica: la actividad analgesica es similar a la de indometacina, diclofenac y

Accion sobre modelos de hiperalgesia: antagonize la bradicinina y el factor de necrosis tumoral

parecer actiia indirectamente por inhibicion de la liberacion del TNF-a el cual es responsable de
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a. Este hallazgo sugiere que el Nimesulide no tiene efecto directo sobre la hiperalgesia y al

potencia antiinflamatoria de indometacina.14

piroxicam. En un estudio realizado en 1992, la potencia analgesica del Nimesulide fue similar a 

la del Ibuprofeno.26

endoteliaies y la produccion de PAF en neutrofilos humanos estimulados.25

la liberacion de otras citocinas hiperalgesicas.26

Accion sobre la fiebre: produce disminucidn mas potente de la temperatura que la indometacina, 

ibuprofeno y aspirina (acido acetilsalicilico).14



2.7.7 Efectos adversos

• Trastornos de piel y tejidos subcutaneos: tales como urticaria, prurito, eritema.

diarrea,

• Trastornos hepatobiliares: como hepatitis aguda, insuficiencia hepatica, fulminante y muerte.

• Trastornos del sistema nervioso: que pueden ser somnolencia, cefalea, mareos y vertigos.

• Trastornos renales: como son oliguria, edema y casos aislados de hematuria e insuficiencia renal.

• Trastornos hematologicos y linfaticos: como trombocitopenia e informes aislados de purpura.

Trastornos respiratorios: casos de disnea, asma.

2.7.8 Efectos gastrointestinales. El Nimesulide, por las caracteristicas de su moldcula, tiene menor

posibilidad de irritacion gastrica.

Adem^s, es menos ulcerogenico que la indometacina y, a diferencia de esta, disminuye la formacion

de prostaglandina E2 (P GE2) y tromboxano B2 (TX B2) de forma mas potente en el exudado

inflamatorio que en la mucosa gastrica. En un estudio reciente, el cual evaluo los efectos
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2.7.6 Toxicidad preclinica. Los datos preclinicos no revelaron riesgos especiales para los humanos 

con base a los estudios convencionales de seguridad farmacoldgica. Los estudios realizados en ratas

no observaron signos potenciales queratogenico o embriotbxico, de toxicidad reproductiva con 

nimesulide, hasta niveles de dosis maternalmente toxicos. En conejos se obsen/6 un ligero incremento 

en la perdida post-implante y un ligero incremento en la incidencia de dilatacion del ventriculo

cerebral, a niveles de dosis marginalmente toxicos en las madres. Sin embargo, no se observe una 

relacion dosis respuesta entre la droga y el tipo individual de informacion. A la fecha se han reportado 

pocos casos clinicos de sobredosis y se ha presentado sin signos de intoxicacion.27

• Trastornos generales: casos aislados de hipotermia.2823

Trastornos gastrointestinales: como nauseas, dolor gastrico, dolor abdominal, 

estrenimiento, ulceras pepticas o hemorragia gastrointestinal que puede ser severa.



inferiores a las asociadas con sangrado gastrointestinal. Ademas, una dosis alta de Nimesulide no

14

2.7.11 Modo de empleo. El nimesulide (AINES) esta indicado en el tratamiento de los sintomas

2.7.12 Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al nimesulide.
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• Ulcera peptica activa, historia de ulceras recurrentes, con hemorragia gastrointestinal o 

enfermedad intestinal inflamatoria.

inflamatorios, para el alivio del dolor y las molestias asociadas a trauma, odontalgias, intervenciones 

quirurgicas y dismenorreas. Podra ser usado en adultos para reducir la fiebre o el malestar,

2.7.9 Efectos renales. Datos experimentales sugieren un escaso efecto en la produccion renal de PG 

citoprotectoras, en comparacion con los encontrados con indometacina, Io cual reafirma la selectividad 

del Nimesulide sobre la COX-2.

ulcerogdnicos del Nimesulide, la indometacina, el piroxicam y el Ibuprofeno en la mucosa gastrica, el 

Nimesulide fue mejor tolerado que los compuestos comparados. Comparado con la aspirina, 

indometacina y naproxeno, el Nimesulide demuestra actividad antiinflamatoria a dosis bastante

2.7.10 Efectos sobre la funcidn plaquetaria. Un estudio aleatorio, doble ciego, con grupo paralelo 

en voluntaries sanos, demostro que el Nimesulide de 200 mg diarios por siete dias no prolongo el 

tiempo de sangrado ni modified las variables hemostaticas.14

produjo dario al intestine delgado. Estos hallazgos sustentan en el perfil farmacoldgico del Nimesulide 

su actividad inhibitoria selectiva sobre la COX-2, tanto in vitro como en modelos humanos in vivo.

• Reacciones de hipersensibilidad (ejemplo: broncoespasmo, rinitis, urticaria y angioedema) como 

respuesta a la aspirina o a otros farmacos antiinflamatorios no esteroides.

administrar cada 12 horas durante el tratamiento, dependiendo de la indication, hasta un maximo de 

cinco dias28



• Trastornos severos de la coagulacion.

Insuficiencia renal severa.

Insuficiencia hepatica.

Los AINES no deben ser administrados durante el embarazo o a mujeres en periodo de lactancia.

superior al 90% de los casos, cifras similares a las encontradas (96%). En otro estudio se realize un

46

En total se comentan estudios realizados en poblacion normal y en pacientes asmaticos, cuatro 

realizados a doble ciego, cuatro a simple ciego y los abiertos. Todos ellos demuestran una tolerancia

De acuerdo al estudio del articulo ‘Nimesulide como tratamiento alternative en pacientes con 

intolerancia a antiinflamatorios no esteroides’ Senna et. al (1998), revisan los estudios que evaliian el 

tratamiento alternative con nimesulide en pacientes con intolerancia al acido acetilsalicilico y otros 

AINES.28

una alteracion de la funcion hepatica deben suspender el 

tratamiento Io mismo para casos raros que presenten hemorragias gastrointestinales o ulceras que 

esten recibiendo AINES.23

seguimiento durante uno a tres arios en pacientes con intolerancia a AINES y con tolerancia a la 

Nimesulide demostrada mediante una prueba oral, y en el 94% de los casos se constato una buena 

tolerancia.28

2.7.13 Recomendaciones. Se debe tener en cuenta para prevenir efectos adversos, la dosis eficaz 

minima por el menor tiempo posible. Los pacientes que presentan sintomas asociados con lesion 

hepatica, durante el tratamiento con Nimesulide, deben ser vigilados cuidadosamente o suspender el 

tratamiento. Por ejemplo, la anorexia, nauseas, vomitos, dolor abdominal, fatiga, orina oscura o 

ictericia. Los pacientes que presenten



2.8 TERCEROS MOLARES

erupcionado normalmente por la falta de fuerza eruptiva o por alguna barrera fisica interpuesta

El tercer molar en su intento de eruption puede producir accidentes mucosos, nerviosos, celulares,

Los molares inferiores tienen tendencia a mostrar impactaciones mas graves que las superiores. La

extraction quirurgica de los terceros molares inferiores retenidos es frecuentemente asociada con

dolor y edema postoperatorio.

Las cordales se ubican en el extreme posterior de ambos maxilares, son cuatro, dos superiores y dos

inferiores. Las cordales de la mandibula impactadas pueden mostrar diferentes posiciones:

Impactacion vertical: cuando no puede erupcionar o salir porque tropieza con una parte del segundo

molar. Por tanto, en la mayor parte de los casos, hay falta de espacio.

Impactacion angular: la cordal se extiende o se ubica en direction oblicua sobre el hueso.

Impactacion horizontal: el tercer molar esta en position horizontal con respecto al cuerpo de la

mandibula.

47

linfaticos y tumorales que hacen necesario realizar tratamiento quirurgico.29

Tambien se han registrado impactaciones complicadas en las que el molar esta invertido.9

durante la eruption como la falta de espacio, debido al apihamiento dental o la perdida prematura de 

los dientes.9

Normalmente el tercer molar deberia aparecer en cavidad bucal a los 18 anos de edad, pero no es 

una regia, porque puede aparecer un poco antes o despu&s.9

2.8.1 Terceros Molares Incluidos. Los terceros molares incluidos, son los dientes que no han



Otra complicacidn que se presenta con freucencia es la inflamacton de los tejidos (capuchon

pericoronario) que cubren el molar en erupcion; pueden presentarse diferentes signos y sintomas, los

utilizar protests (placas), debe extraerse antes por asociacion a infecciones, quistes u otros tumores.

For su posicibn, los dientes impactados a menudo causan resorcibn de las raices de los dientes

Toda intervencibn quirurgica para la exodoncia de un tercer molar retenido supone la realizacibn de

los siguientes pasos: incision de los tejidos blandos, despegamiento mucoperibstico, osteotomia, en

algunos casos odontoseccibn; remocibn del diente, curetaje, desbndamiento, lavado profuso,

2.9 COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

Para aliviar estos fenbmenos postoperatorios se han propuesto distintos protocolos farmacolbgicos,
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Problemas que ocasiona el tercer molar: Toda operacibn puede estar seguida por diferentes 

complicaciones postoperatorias como hemorragia, alveolitos, el dolor, trismo mandibular, parestesia, 

entre otras; que exigen su diagnbstico oportuno y tratamiento. Pero pueden evitarse complicaciones

provocadas por el mal uso de los instrumentos, ejerciendo fuerzas externas o cuando no se logra 

obtener una correcta visualizacibn.29

La extraccibn del tercer molar retenido esta indicada por motives ortodbnticos. Si el paciente va a

En mayor o menor medida aparecen de forma sistematica en el postoperatorio una triada de 

fenbmenos como son el dolor, inflamacibn y trismus.30

adyacentes 9

hemostasia y sutura posterior del colgajo, Io que conjuntamente representa un desencadenante de la 

inflamacibn y el dolor postoperatorio.30

mas comunes son: dolor en la zona que aumenta al masticar, trismus y en algunos casos exudado 

purulento.9



De los tres fenomenos postoperatorios mencionados, el trismus es el fenomeno que mas facilmente

postoperatorios son dificiles de valorar, su medicidn es complicada. Para valorar la irrflamacion se han

utilizado metodos diversos como la realizacion de fotografias o mediciones extraorales, o bien el

empleo de escalas visuales analogicas. En cuanto al dolor, es una variable subjetiva, de dificil

Los resultados de un estudio retrospectivo indican que: primero el trismus postoperatorio tras la

cirugia del tercer molar inferior es menor si la exodoncia es sencilla (grado 1 de la clasificacidn de

Parant modificada); segundo, el trismus postoperatorio tras la exodoncia quirurgica de un tercer molar

inferior retenido (grades 11 - IV de la clasificacidn de Parant modificada) no depende de la dificultad

quirurgica de la intervencidn; tercero, el dolor postoperatorio tras la cirugia del tercer molar inferior

valorado en funcidn del consumo durante el postoperatorio de analgesicos o antiinflamatorios es

menor si la exodoncia es sencilla (grado I de la clasificacidn Parant modificada); cuarto, el consumo de

analgesicos - antiinflamatorios tras la exodoncia del tercer molar inferior (grados II - IV de la

clasificacidn de Parant modificada) no depende de la dificultad quirurgica de la intervencidn; quinto, el

efecto del tratamiento postoperatorio con ketoprofeno o piroxicam sobre el trismus postoperatorio es

similar; sexto, desde el punto de vista cllnico, la realizacion de un colgajo mucoperidstico durante la

exodoncia de un tercer molar inferior retenido es el factor mas importante que determina el trismus y el

Otra complicacidn postoperatoria importante de la cirugia de terceros molares es el dario del nervio

lingual. En un estudio realizado en la Universidad de Barcelona se extrajeron 1.117 molares en 946
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se puede cuantificar mediante el registro de la maxima apertura interincisal. La inflamacidn y el dolor

con diferentes pautas de administracidn de antibidticos, analgesicos y antiinflamatorios. Tambien se

valoracidn; en algunos estudios ha sido valorado en funcidn del consumo de analgesicos o

dolor posoperatorio.30

antiinflamatorios durante el postoperatorio.30

ha propugnado la utilizacidn de tratamientos fisicos como laser de He-Ne, la acupuntura o 

simplemente la aplicacidn de frio local.30



cierre primario de la herida, que fueron las lesiones permanentes en un 25% y que prolongaron el

Segun Pena Rocha (2001), la higiene oral antes de la cirugia, afecta el dolor, la inflamacion y trismus

postoperatorio. Despues del levantamiento quirurgico de terceros molares impactados, encontro que

los pacientes con la higiene oral mas pobre informaron el dolor mas alto a Io largo del periodo

postoperatorio y mas consumo del analgesic© en las primeras 48 horas, encontrando que no ejercia

influencia en trismus o inflamacion. Se pone en correlacion la higiene oral pobre antes del

levantamiento quirurgico, por Io tanto se recomienda una buena higiene oral directa usando enjuague

Otro factor importante que influye es la angulacion del diente y el espacio retromolar disminuido. Es

uno de los factores mas influyentes para la correcta erupcibn del tercer molar mandibular,

demostrandose por radiografias panoramicas estandarizadas caracteristicas tenidas en cuenta, como

Tambien se pueden encontrar factores condicionantes para ciruglas de terceros molares como los

tipos de colgajo de ala flexible clasica y ala flexible triangular modificada, incluyendo los habitos de
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Puede presentarse la misma situacibn en el nervio alveolar inferior despues de la extraccibn quirurgica 

del tercer molar inferior, hacibndose un seguimiento significative en la edad, el analisis radiografico 

entre los apices y el canal mandibular, osteotomia distal y el dolor durante la luxacibn de la raiz, el

pacientes: 2.0% tuvieron daho en el nervio; sin embargo la lesion no dura mas de trece semanas y es 

reversible. Seleccionando los dientes, el cirujano inexperto hace una mala angulacion del diente 

provocando aumento del daho y riesgo del nervio.31

tiempo de operacibn, sangrado, exposicibn del nervio, equimosis que tuvieron un alto riesgo de las 

injurias durante la remocibn de terceros molares inferiores.32

la angulacion del diente a nivel de erupcibn de desarrollo radicular y amplitud de la corona 

mesiodistal.33

con clorhexidina para asi disminuir la placa bacteriana que podria ser un factor infectante de la 

lesion.33
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La erupcion parcial del tercer molar puede Hegar a causar fractura en el angulo mandibular teniendo 

en cuenta la modalidad terapeutica que se relaciona con una mayor morbilidad postoperatoria; 110 

fracturas de 200 en el angulo mandibular se asocian a molares retenidos o parcialmente erupcionados 

y se analizo la morbilidad de acuerdo a la extraccidn vs retencion en el momento de la reduccion de la

fractura, reduccion cerrada vs reduccion abierta. Se presenta un incremento del 33% en casos 

tratados, con retencion del diente combinado con reduccion abierta.35

nicotina, edad, duracion de la cirugia y nivel de la impactacion. Se encontro que ni la edad, ni el habito 

de fumar son factores importantes para los problemas de deshicencias en los tipos de colgajo. Es 

decir, que el plan del ala flexible considerablemente infiuye en la herida primaria que sana.34



3. DISENO METODOLOGICO

obtuvo el consentimiento informado de 80 pacientes, de los cuales 46 fueron mujeres y 34 hombres,

que se distribuyeron al azar voluntaries en dos grupos utilizando un triple ciego. Con un rango de edad

entre 18 y 35 ahos sin ninguna enfermedad sistemica asa1. Se realizaron 142 extracciones en las

horas de la mafiana utilizando anestesia local lidocaina (Roxicaina®) al 2%, se manejd una terapia

analgesica 30 minutos antes de la cirugia, el procedimiento quirurgico se hizo de acuerdo a los

estandares de la tecnica quirurgica, incision seguida de levantamiento del colgajo mucoperiostico

antes de la extraccion de terceros molares incluidos. Se manejaran variables quirurgicas como son:

posicion del diente, profundidad, numero de raices, osteotomia, tipo de sutura, tiempo quirurgico, tipo

de colgajo e incision.

40 pacientes recibieron Ibuprofeno de 400mg, 1 gragea cada 6 horas, y el segundo grupo Nimesulide

de 100mg, 1 tableta cada 12 horas, se les pidio a los pacientes que trataran de evitar analgesicos

adicionales durante los 3 dias de participacion en el estudio, los pacientes podian recibir una terapia

antibiotica e instrucciones relativas al cuidado de la boca.

El dolor fue evaluado por los pacientes 4, 6, 12, 24, 36, 48 horas despues de la cirugia utilizando una

Escala Visual Analoga de 10 cm "con ningun dolor”, 0 "el peor dolor imaginable” en cada uno de sus

extremes marcandolo con una linea vertical el grado de dolor que presenta en cada uno de las

diferentes horas.
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La autorizacion por escrito del protocolo del estudio se obtuvo por parte del Comite de Etica en 

investigacion y ensayos clinicos, segun resolution 8430 de 1993 antes del comienzo del estudio. Se

Se realize un estudio de tipo experimental de ensayo clinico controlado para comparer la eficacia 

analgesica del ibuprofeno 400mg vs nimesulide 100mg en una cirugia de terceros molares incluidos 

realizado en el area de Cirugia del Colegio Odontologico Colombiano en la ciudad Santiago de Cali.



Se les pidio que marquen con una “x” si presentan algun sintoma como hipertension, taquicardia,

manejo un control del dolor via telefonica con el fin de llevar un registro adecuado de la Escala visual

Analoga.

3.1 HIPOTESIS

En cirugia de terceros molares incluidos el Nimesulide 100 mg es mas eficaz en el control del dolor y

presenta menos efectos colaterales que el Ibuprofeno 400 mg.

3.2 TIPO DE ESTUDIO

Estudio experimental de ensayo clinico en pacientes voluntaries sanos de intervencion.

3.3 UNIVERSO

Pacientes de ambos sexos con exodoncia indicada de terceros molares incluidos en el Colegio

Odontologico Colombiano, Sede Cali.

3.4 POBLACION A ESTUDIAR

Pacientes con rango de edad entre 18 a 35 anos, de ambos sexos, con exodoncia indicada de

terceros molares incluidos en el Colegio Odontologico Colombiano Sede Cali.
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diarrea, gastritis, melenas, mareo, cefalea, nauseas y vbmito a las diferentes boras sehaladas y se



3.5 MUESTREO

0.09

3.59
n =

0.09

n = 39.9 aproximadamente 40 por grupo

Zi = Valor tipificado de la distribucion normal asociado al error tipo 1 (rechazar una hipotesis

verdadera)

Z2 = Error tipo 2 (aceptar una hipotesis falsa)

P = Suma Pi + P2 / 2

Pi: proporcion de efectividad del Ibuprofeno

proporcion de efectividad del NimesulideP2:

Para un nivel de confianza de 95% una potencia de 80% n = 40

Para una potencia 90% N = 53

Para una potencia 95% N = 66

Z1 = 1.96 para 95% confianza Z2 = 0.85 para potencia 80%

Zi = 1.3 para potencia 90%

Z2 =
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Se realize un muestreo probabilistico de comparacion de proporciones. Se aplico la siguiente formula 
para determinar el tamaho de la muestra.

[(2.81)2 1.3 (0.35)]
 n =---------------------------

7.8961 x 1.3x0.35 
n =---------------------------

(0.50 -0.80)2

(0.3)2

n = [(Z, + Z2)2 2P (1-P) / (R, + P2)2

1.64 para potencia 95%36

[(1.96 + 0.85)2 2 x 0.65 (1-0.65)] 
n = -----------------------------------



3.6 CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

3.6.1 Criterios de Inclusidn

• Pacientes sin ninguna enfermedad sistemica. Clasificacidn ASA.

• Pacientes que se encuentren entre los 18 y 35 anos de edad.

• Tiempo quirurgico maximo de una hora.

• Pacientes que aceptan participar voluntariamente en el estudio.

• Pacientes que residen en la ciudad de Santiago de Cali.

3.6.2 Criterios de Exclusion

• Pacientes que refieren hipersensibilidad al Nimesulide o Ibuprofeno

• Trastomos de coagulacidn

Pacientes menores de 18 y mayores de 35 afios de edad

Pacientes con focos infecciosos

Pacientes con inflamacidn y/o infeccion activa en cavidad oral

• Pacientes en embarazo o que esten lactando

Pacientes a los que no se les realice osteotomia solamente la exodoncia

3.6.3 Criterios de Descontinuacion o Retiro

• Pacientes que quede embarazada o este lactando durante la investigacidn

• Pacientes que dejen de tomar el medicamento

Pacientes que presenten accidentes durante la recoleccion de datos

Pacientes poco colaboradores

• Pacientes que tengan un tiempo quirurgico mayor de una hora

• Pacientes que cambien de residencia fuera de la ciudad de Santiago de Cali.

Pacientes que se retiran voluntariamente del estudio
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• Pacientes cuyos terceros molares incluidos se encuentran debajo de la mucosa.



3.7 VARIABLES

Tabla 1. Variables

medFcionCATEGORIA

Edad Numero de anos cumplidos 18-35

Sexo De la persona X

de X

X

Incision tejido X No se apica

Colgajo Levantamiento de encia X

Osteotomia Efiminacion de tejido oseo X

Odontoseccion X

Sutura X

Medicamento X

EVA Escab Visual Anabga X

Complicaciones X No se aplica y

Controles X

Fuente: las autoras
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NOMBRE 
VARIABLE

Sustanda que actua en el 
organo enfermo

DEF1NICION DE LA 
VARIABLE

simple
Donati

o 
parcht

1.Sc
2.M

Periostio 
Mucoperiostio

Nauseas 
Vomito 
Edema 
Diarrea 
Hipotension 
Palpitaddn 
ulcera gastrica
Melenas 
Hemorragias 
Icterida 
Mareo 
Cefalea 
convulsiones

Dificultad que se presenta frente 
a la drug ia__ ________ ___
Inspecdon de la evoludon del 
dolor en el fempo

Remocion de una parte del 
diente con fresa___________
Reposidon de bs hordes de una 
herida de origen traumatico

Numero 
diente______
Anestesia local

Sutura 
continua - 
colchqnero 
Scaflam 
Nimesuide 
Motrin - Ibuprofeno 
Leva 
Moderada 
Severe

1-3 
3-5
6- 7
7- 8 
Signos 
sintomas 
1 hora
6 boras 
12 boras 
24 boras 
36 boras 
48 boras

Cualilativa 
X

Masculine 
Femenino 
Maxilar 
Mandibula 
Convaso 
Sin vaso

ESCALA DE LA 
VARIABLE

Cuantitativa
X

1.Si
2. No ___
1.Si
2. No
Nose apica

Anos 
cumplidos
1- M ’

2- ̂ F___
1. M
2. M 
Mlimetros

Diente que se anestesia en boca 
segun ubicacion__ ________
Farmaco que produce bloqueo 
reversible de la conduccion de 
impulsos nerviosos 
Separacion de 
naturalmente unido

Lheal, triangular 
trapezoidal - eiptica 
festoneada 
Newman 
Semilunar 
Newman 
colgajo modificado 
Fresa - pimpolo - 
Gobia__________
Fresa



3.8 validaciOn del instrumento
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Los pacientes de la validacion del instrumento se incluyeron en la muestra total de 80 pacientes que 

fue la base para el estudio.

Esto se realize con el fin de observar la validez que presenta el estudio, realizar un control de sesgos, 

mejorar el instrumento de recoleccion y los tipos de complicaciones postquirurgicas que puedan 

presentarse. (Ver Anexo A)

Se realize una validacion del instrumento con 10 pacientes, de los cuales a 5 se les suministro 

Nimesulide y a los otros 5 se les suministro Ibuprofeno.



3.9 CONSIDERACIONES ETICAS

Se realize por profesionales con conocimiento y experiencia bajo la responsabilidad de una entidad de

salud, contando con los recursos necesarios y materiales adecuados. Los participantes estuvieron de

acuerdo en la participacion de la investigacion con pleno conocimiento de la naturaleza de los

procedimientos, beneficios y riesgos a los que se sometieron con capacidad de libre eleccion sin

coaccibn alguna.
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Los pacientes que se les realizd exodoncia de terceros molares incluidos en el Colegio Odontolbgico 

Colombiano Sede Cali, firmaron el consentimiento informado dando su aprobacibn de participacion en 

el estudio, (ver Anexo C)

Se realize un consentimiento informado segun la resolucibn 8430 del 1993 aprobado por el Comite de 

Etica de Investigacion, obtenido mediante un instrumento de recoleccibn de datos semiestructurado 

con un total de 23 items, el cual consta de: datos personales, Exodoncia indicada, procedimiento 

quirurgico, postoperatorio y una Escala Visual Analoga en la cual se determina el grado de dolor en 

las diferentes boras. (Ver Anexo 8)



3.10 RECURSOS

3.10.1 Recursos Humanos

Tabla 2. Recursos Humanos

PERSONAL VALOR HORA VALOR TOTAL

3.10.2 Recursos Fisicos

Tabla 3, Recursos fisicos

SUBTOTAL 855.800
Fuente: las autoras

3.10.3 Recursos Financieros

Tabla 4. Recursos financieros
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No aplica 
No aplica 
No aplica 
No aplica 
No aplica 
No aplica 
No aplica

RUBRO
SCAFLAM
MOTRIN 
TRANSCRIPCION 
DEL TEXTO

VALOR
0 

855.800 
42.800 

898.600

CANTIDAD
_ 240 

360
159

VALOR UNITARIO
2.250 _____

580 
800

VALOR TOTAL
_________ 540^000
__________208.800

127.000

No aplica
No aplica
No aplica
No aplica
No aplica
No aplica
No aplica

______RUBROS____
RECURSOS HUMANOS 
RECURSOS FISICOS 
5% IMPREVISTOS 
TOTAL
Fuente: las autoras

DEDICACIONEN 
HORAS DURANTE EL 

SEMESTRE 
24_horas___________

24 boras 
24 boras 
24 boras____________
46 boras____________
46 boras 
16 boras

ANGELA JOHANA CALVO
ELIANA CARACAS _
LINA ANDREA TRUJILLO
SHIRLEY ZABALA_____ __
MIGUEL DE LEON
JORGE EDUARDO TASCON
HECTOR MUESES _
Fuente: las autoras



Tabla 5. Cronograma Primer semestre de 2003
wFEBRERO MARZO ABRIL

ACTIVIDAD

Tabla 6. Cronograma segundo semestre del 2003
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co
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E 
03 

CO

ro
ro
E ”
03

CO

OCTUBRE
ro
ro

’ E
03

CO

Busqueda de la poblacion a estudiar_________
Recoleccion de las primeras bibliografias 
Busqueda del cirujano _______ _____ ____
En'trega del primer avance del contenido de la 
investigacion al tutor __ ______ ___________
Correccion del primer avance del contenido de 
la investigacion______________ ____ ____ __
Entrega del primer avance del contenido de la 
investigacion al asesor_________________ _
Aprobacion del comite de etica de investigacion 
Realization de la prueba piloto__ ____ ______
Recoleccion de las segundas bibliografias

Entrega de las terceras bibliografias al asesor 
metodologico__________ _ _______
Entrega de todos los avances al tutor
Entrega de articulos y avance final al asesor 
metodologico

JULIO

I ro 
ro 
E 
03 

CO

ro
ro ~
E 
03 

CO

MAYO |
2 2
E-
$

2 2
E ES 1 s

SEPTIEMBRE
2 ro
E v
03

CO

AGOSTO

1
Terminacion trabajo de campo
Tabulation de trabajo de campo______
Entrega del articulo cientifico_______________
Correction del articulo cientifico
Entrega del documento final asesor cientifico y 
metodologico_ ________ __________
Entrega de articulo coregido para el grado 
Sustentacion de tesis



4. RESULTADOS

La poblacion de estudio oscilo entre los 18-35 anos de edad, siendo la edad mas frecuente entre 18-

La probabilidad que se manejo fue de 0.05 para el control del dolor.

De acuerdo a la E.V.A. el grado de dolor reportado por los pacientes fue:

En 9/40 (23%) pacientes tratados con Nimesulide no reportaron dolor a ninguna hora.

A las 4 boras el control del dolor para el Ibuprofeno es menor 1.50, para el Nimesulide fue 1.25 no se

encontro diferencia significativa entre los dos medicamentos (Probabilidad = 0.25) de los cuales 31/40

(78%) controlaron el dolor con el Nimesulide y 38/40 (95%) controlaron el dolor con Ibuprofeno.

A las 6 boras se observe que el control del dolor para el Ibuprofeno fue menor de 1.25, para el

Nimesulide 1.00 por Io tanto, no hay diferencia entre ambos grupos. Con una probabilidad (0.55).

Nimesulide presento 29/40 (73%) y el Ibuprofeno 36/40 (90%).

A las 12 boras los pacientes tratados con Ibuprofeno presentaron una escala de dolor por debajo de

1.45 y en el Nimesulide por debajo de 0.35 encontrando una diferencia significativa entre los 2 grupos.

Probabilidad (0.02) para el Nimesulide en 25/40 (63%) y el Ibuprofeno 33/40 (83%) controlaron el

dolor.
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21 ahos (37.5%), la mayoria de los pacientes son de sexo femenino (57%) y de raza blanca (94%), 

con una media de 24 anos y mediana de 23 ahos.



A las 24 horas con el Ibuprofeno refirieron dolor menor de 0.30 y el Nimesulide 0.00 con probabilidad

(0.00), teniendo un mayor control del dolor el Nimesulide. 28/40 (70%) y para el Ibuprofeno 10/40

(25%).

A las 36 horas tanto Ibuprofeno como el Nimesulide manifestaron una escala de dolor de 0.00

obteniendo una probabilidad de 0.03, para los casos tratados con Nimesulide se reportb menor

numero de pacientes con presencia de dolor en 32/40(80%) que el grupo del Ibuprofeno 22/40 (55%).

A las 48 horas, para los pacientes tratados con Nimesulide se reporto un control del dolor similar para

ambos grupos de 0.00 pero sin una diferencia significativa. Probabilidad = 0.28. El porcentaje de los

pacientes con el Nimesulide un 36/40 (90%) y el Ibuprofeno 32/40 (80%). (ver Tabla 7)

Tabla 7. Escala del Dolor

TIEMPO MEDICAMENTO VALOR P PACIENTES
4 hr P= 0.25

6 hr P= 0.55

12 hr P= 0.02

24 hr P= 0.00

36 hr P= 0.03

48 hr P= 0.28

Se observe que el efecto del Nimesulide para el control del dolor postquirurgico, fue de 67.5 %;

mientras a los pacientes que se suministrb Ibuprofeno solo en el 25% se controlo el dolor.

Del 67.5% de los pacientes que se les controlo el dolor con Nimesulide, 33% no presentaron dolor a

ninguna hora, el 7% hasta las 4 horas, el 11% hasta las 6 horas y el 48% hasta las 12 horas, en el
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Ibuprofeno 400mg
Nimesulide 100mg

Ibuprofeno 400mg
Nimesulide 100mg

Ibuprofeno 400mg
Nimesulide 100mg

Ibuprofeno 400mg
Nimesulide lOOmg

i Ibuprofeno 400mg
Nimesulide 100mg

Ibuprofeno 400mg
Nimesulide 100mg

38/40 (95%)
31/40 (78%)
36/40 (90%)
29/40 (73%)

33/40 (83%)
25/40 (63%)

10/40 (25%)
28/40 (70%)

22/40 (55%)
32/40 (80%)

32/40 (80%)
36/40 (90%)



32% de los pacientes a los que se les suministro Nimesulide no se les controlo el dolor hasta antes de

las 12 horas.

Del 25% de los pacientes que se les controlo el dolor con Ibuprofeno el 30% se les controlo el dolor

hasta las 4 horas; el 30% hasta las 6 horas y el 40% restante hasta las 12 horas; y en el 75% de los

pacientes que se les suministro Ibuprofeno no se les controlo el dolor hasta antes de las 12 horas.

El 78% de los pacientes que se les suministro Nimesulide y el 88% que se les suministro Ibuprofeno

utilizaron un tiempo quirurgico entre 15 y 30 minutos.

Con respecto a la profundidad del diente y el control del dolor, a los pacientes que se les suministro

Nimesulide de lOOmg, no presentaron diferencias en la profundidad del diente, el medicamento

controlo menos el dolor en los que presentaron 3/3 de profundidad (67%), siendo mayor para los de

1/3 en un 83%. (Ver Tabla 8) Mientras que los pacientes a los que se les suministro Ibuprofeno 400mg

su efecto analgesico fue mayor en los pacientes con terceros molares de 1/3 y 2/3 de profundidad.

(Ver Tabla 9)

Tabla 8. Cruce de la Profundidad vs controla el dolor con Nimesulide

Si
1/3

2/3

3/3

Total

P > 0.05
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Controla el dolor
No

Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total 
Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total 
Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total 
Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total

15 
83,3% 
55,6% 
37,5% 

11 
57,9% 
40,7% 
27,5%

1 
33,3% 

3,7% 
2,5% 

27 
67,5% 

100,0% 
67,5%

3 
16,7% 
23,1% 

7,5%
8 

42,1% 
61,5% 
20,0%

2 
66,7% 
15,4% 
5,0%

13 
32,5% 

100,0% 
32,5%

Total
18 

100,0% 
45,0% 
45,0%

19 
100,0% 
47,5% 
47,5%

3 
100,0% 

7,5% 
7,5%

40 
100,0% 
100,0% 
100,0%



Tabla 9. Cruce de la Profundidad vs controla el dolor con Ibuprofeno

Si
Profundidad 1/3

2/3

3/3

Total

P > 0.05

A los pacientes que se les suministro Nimesulide 100mg, la mayoria (52%) presento una posicidn

mesoangulada de los dientes: mientras que para el Ibuprofeno fue de un 70%.

Se observe que el grado de dolor fue severe hasta las 12 boras en solo una persona de los que se les

suministro Nimesulide; y despues de las 12 boras oscilo entre 1 y 2 personas.

Para los pacientes que se les suministro Ibuprofeno, 2 personas presentaron dolor severe hasta las 12

boras.

Se encontrd efectos colaterales en el suministro del Ibuprofeno en solo el 2.5% de los pacientes

presentaron gastritis a las 12 boras y 36 boras con un rango de edad de 30 ahos.

Mientras que en los pacientes que se les suministro Nimesulide el 10% de los pacientes presentaron

cefalea, en 5% diarrea 2.5% mareo leve con un rango de edad entre 18 y 35 ahos.

El grado de dolor reportado en aquellos pacientes que se les realize osteotomia en las diferentes

boras no presento ninguna diferencia significativa
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Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total 
Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total 
Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total 
Cantidad 
% por fila 
% por columna 
% del Total

4 
26,7% 
40,0% 
10,0%

5 
22,7% 
50,0% 
12,5%

1 
33,3% 
10,0% 
2,5%

10 
25,0% 

100,0% 
25,0%

Total
15 

100,0% 
37,5% 
37,5%

22 
100,0% 
55,0% 
55,0%

3 
100,0% 

7,5% 
7,5%

40 
100,0% 
100,0% 
100,0%

Controla el dolor 
No 

11 
73,3% 
36,7% 
27,5% 

17 
77,3% 
56,7% 
42,5% 

2 
66,7% 
6,7% 
5,0% 

30 
75,0% 

100,0% 
75,0%



5. DISCUSlON

A principio de los anos 90 se descubrio la existencia de dos isoenzimas, COX1 que se encuentra en la

mayoria de los tejidos en condiciones normales y cuyo principal papel es la regulacion de la actividad

celular, permitiendo funciones protectoras tanto renales como gastricas y de otros sistemas

De alii la importancia de haber realizado esta investigacion, donde se compara la eficacia analgesica

de un AINES tradicional como es el Ibuprofeno con el Nimesulide, siendo de la ultima generacion con

En esta investigacion el Ibuprofeno no presento mejor efecto analgesico en el control del dolor

postoperatorio, porque despues de las 12 boras los pacientes refirieron dolor. El Ibuprofeno de 400mg

sigue siendo un analgesico antiinflamatorio de gran importancia y eleccidn debido a su bajo costo y

asequiblilidad.
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propiedades de selectividad de la COX2 en la cirugia de terceros molares incluidos, siendo este el 

proceso ambulatorio mas frecuente en cirugia oral1

Sin lugar a dudas el dolor ha side uno de los motives de consulta mas frecuentes a nivel medico y 

odontoldgico, por tai razon, es importante conocer cual es el comportamiento y las variaciones que 

puede presentar este sintoma en relation con los demas pacientes.11 Dentro del campo farmacologico 

para el tratamiento del dolor, un lugar importante es ocupado por los AINES12, que han sido 

tradicionalmente evaluados desde los aportes del Dr. John Vane en 1971, sobre la inhibition de la

COX2 inducida rapidamente por el propio proceso en el lugar del daho celular para mediar en la 

respuesta inflamatoria8,7,8,12

La description exacta de la via cicloxigenasa (COX) por dicho investigador fue uno de los hitos 

cientificos por el que se le concedio el premio Nobel12

sintesis de prostaglandinas por la aspirina y otros, ha sido aun mas intensa la investigacion en este 

campo 68

67'8, y la



leve a las 12 horas.

En la actualidad la gastropatia por AINES es uno de los problemas mas comunes, pero su verdadera

Solo uno de los pacientes

En cuanto a la taquicardia e hipertension se

recomienda ser mas explicitos ya que estos hallazgos deben ser medidos y por falta de conocimientos

El grado de dolor fue mayor pasado los 20

minutos despues de la intervencidn quirurgica, esta informacion puede ser util para nuevos

investigadores.

El conocimiento de estos hechos cientificos, representa un nuevo camino en la investigacidn y el

manejo de muchos de estos medicamentos, pero nace una gran inquietud en cuanto al future de los

AINES, ya que se estan realizando nuevos ensayos terapeuticos con inhibidores de la COX2 de

segunda generation, los que seguramente no tardaran en reemplazar a los AINES tradicionales.
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presentd gastritis, debido a que el Ibuprofeno solo fue administrado por tres dias, y en pacientes 

jdvenes sin problemas de salud.

El Nimesulide constituye una herramienta importante en este campo gracias a su eficacia y seguridad, 

obteniendose alentadores resultados en el alivio del dolor contra el cancer6, en los dates reportados 

por los pacientes que se les suministro Nimesulide se encontrd que 13 de ellos reportaron un dolor

prevalencia no se conoce, los datos obtenidos de la literatura son solo proyecciones hechas a partir de 

diferentes estudios epidemioldgicos y de poblaciones diferentes, de ahi la variation de su porcentaje 

en cuanto a su incidencia y prevalencia de un estudio a otro, es imposible calcular la gran cantidad de 

pacientes que se automedica y consumen AINES o aspirina a diario 7'9

resulta dificil para el paciente, corroborando la informacion obtenida con los demas estudios.14

La base de esta investigacidn fue la Escala Visual Analoga que proporciond una medicidn simple y 

eficaz y de la intensidad del dolor, comunmente utilizada.1,10,15

En los casos que se les suministro Nimesulide se reportaron efectos colaterales leves, entre 1 y 2 

pacientes, los cuales fueron cefalea, hipertension, taquicardia y diarrea; se cree que la diarrea haya sido 

producida por el antibidtico o algun tipo de alimentation.13



6. CONCLUSIONES

El Nimesulide de 100mg fue mas eficaz en el control del dolor postquirurgico comparado con el

Ibuprofeno 400mg, en cirugia de terceros molares incluidos.

No existio relation entre la duration del procedimiento quirurgico en el grade de dolor

postoperatorio, ya que el tiempo oscilo entre 15 y 30 minutos para todos los pacientes.

El Nimesulide 100mg tiene mayor eficacia analgesica en los molares que presentaron un tercio

de profundidad y no en los tres tercios, mientras que el Ibuprofeno 400mg no presentb ninguna

significancia a nivel de profundidad.

Se determine que el Nimesulide 100mg y el Ibuprofeno 400mg presentaron efectos colaterales

leves reportados por pocos pacientes.

La mayoria de la poblacidn presento un dolor postquirurgico leve en ambos medicamentos.
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7. RECOMENDACIONES

• Se sugiere para un proximo estudio seleccionar pacientes que tengan caracteristicas

psicosociales, fisicas y morfoldgicas similares y realizar comparaciones entre ellos para darle

mayor validez a los resultados.

68

• En los casos de hipertensidn y taquicardia se recomienda la colaboracion de los investigadores 

(o personal medico idoneo) para la toma de presion arterial y ritmo cardiaco, ya que estas 

variables no las puede medir el paciente por falta de conocimiento.

• Se recomienda para un proximo estudio que el registro de la Escala Visual Analoga se inicie 

una bora despues del procedimiento quirurgico, para asi tener un mejor control del dolor.
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Anexo B. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

DD AA

NO 

No

30 min 

NO NO NO SI SI SI

11. Tipo de incision:
12. Tipo de colgajo:

EFICACIA DEL IBUPROFENO VS NIMESULIDE EN CIRUGIA DE TERCEROS MOLARES 
INFERIORES INCLUIDOS

3 
3

Colchonero horizontal 
Simple en ojal

45 min 1 hora

DATOS PERSON ALES
1. Nombre:
3. Direccion:
6. Edad:
8. Sexo: 
9. Raza: Blanco.
10. Tecnica de anestesia:

3/3 
Fusionadas

48 
distoangulado

1
Si

__  2. C.C. N°.
.5. Ocupacion

Hipotension 
Palpitaciones 
Diarrea
Ulcera g^strica 
Melenas____
Ictericia_____
Mareo______
Cefalea______
Convulsiones
Estrenimiento 
Somnolencia _ 
Nauseas____
Vomito

2.6
48 horas

NO

Fecha 
MM

2.1 
Jhora 
SI

2.2 
6Jioras 
SI

2.3
12 horas
SI

2.4
24 horas

NO

2.5
36 horas

NO

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:
17 Odontoseccidn 1 Si
18 Osteotomia 1 
19. Tipo de sutura:

18 
vertical 

1/3
Dos

POST-OPERATORIO
21. Medicamento A  B
22. Marque con una X si usted presents alguno de los siguientes sintomas ^A partirde qud hora?

EXODONCIA INDIC ADA EN:
13. Numero de diente: 1
14. Posicidn del diente: 
15. Profundidad 1
16. Numero de raices 1 

2 28 3 38 4_

 

horizontal mesoangulado
2 2/3
2 Tres

__________________ 4. Tel.
______________ 7.C6digo del paciente 
Femenino Masculine

Negro Mestizo
Troncular: SI  NO  Irrfiltrativa: SI 
Alveolar posterior superior SI  NO  
Festoneada lineal Bayoneta  
Mucoperidstico 

2_ 
2 No 

Simple  festoneada 
Discontinua simple 

20. Tiempo quirurgico: 15 min 



Nombre del paciente: 

NO SI NO NO NO NO

A LAS 4 HORAS:

A LAS 6 HORAS:

A LAS 12 HORAS:

A LAS 24 HORAS:

A LAS 36 HORAS:

A LAS 48 HORAS:

Ningun 
Dolor

Ningun 
Dolor

Ningun 
Dolor

Ningun 
Dolor

Ningun 
Dolor

Ningun 
Dolor

El peor dolor 
imaginable

El peor dolor 
imaginable

El peor dolor 
imaginable

El peor dolor 
imaginable

El peor dolor 
imaginable

El peor dolor 
imaginable

23. EVA ESCALA VISUAL ANALOGA)
Marque con una linea vertical (!) el grade de dolor que presenta en cada una de las diferentes boras 
siguientes, teniendo en cuenta que hacia la izquierda no presenta ningun dolor y a la derecha el peor 
dolor imaginable.

Medicamento A  B
Marque con una X si usted presenta alguno de los siguientes sintomas partir de qud hora?

Presion baja_____ _________
Aceleracion del corazon______
Diarrea_______ ______
Acidez en la boca del estomago 
Deposicion con sangre______
Mareo__________ ____ _ ___
Dolor de cabeza______ ___ _
Nauseas _ ___________
Vomito

2.4 
24 horas
SI

2.1 
j[hora 
SI

2.2
6 horas

NO

2.3
12 horas
SI

2.5
36 horas
SI

2.6
48 horas
SI



A. DATOS GENERALES

B. DECLARACION DEL PACIENTE

Anexo C. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 
COLEGIO ODONTOLOGICO COLOMBIANO

Este documenta certifica que el paciente confirma por escrito su decision VOLUNTARIA de participar 
en un ESTUDIO DE INVESTIGACION despues de escuchar la explication verbal, tener tiempo 
suficiente para pensar y de haber tenido la oportunidad de preguntar y de aclarar sus dudas y tener la 
libertad de retirarse cuando Io estime conveniente sin perjuicio de la atencion a su salud.
Tambien puede revocar este consentimiento cuando el paciente o sus familiares Io presuman 
oportuno.

1. Nombre del paciente _________________________________________
2. Historia clinica N°  N° de urgencia
3. Nombre tecnico de la investigation que se va a realizar
"EFICACIA DEL IBUPROFENO VS, NIMESULIDE EN CIRUGIA DE TERCEROS MOLARES 
INCLUIDOS”.

4. Tipo de anestesia (en caso de necesidad): Infiltrativa y troncular (dentario inferior, largo bucal, 
lingual y mentoniano)
5. El proposito de esta investigation es:
Comparar la eficacia analqesica del Ibuprofeno vs Nimesulide en el post-operatorio de exodoncia de 
terceros molares incluidos.
Justification;
Teniendo en cuenta la frecuencia con que se realizan las exodoncias de terceros molares incluidos, el 
dolor postoperatorio asi como la eficacia analqesica de los medicamentos, es importante conocer la 
accibn analqesica del Nimesulide 100mq e Ibuprofeno 400mq, ya que estos son los mas usados para 
el manejo del dolor e inflamacion en pacientes que han sido sometidos a extracciones de terceros 
molares incluidos.
7. Objetivos:
1, Describir la poblacion objeto de estudio seqiin la edad, sexo, estrato socioeconomico 2. Describir la 
clasificacion del molar. 3. Determinar la duracion del procedimiento quirurqica 4, Describir el dolor 
postoperatorio cuando se ha realizado osteoctomia. 5. Identrficar los efectos colaterales del Ibuprofeno 
400 mg administrado 6. Identificar los efectos colaterales del Nimesulide 100 mg administrado.
8. El procedimiento que se va a realizar es; 1 XJnvasivo. 2 No invasivo
9. La duracion del paciente en el estudio sera de; 3 dias
10. La forma de ingreso del paciente al estudio: Al azar - voluntario
11. La cantidad de participantes incluidos dentro del estudio son: 40 por medicamento
12. Esta investigation esta siendo desarrollada por los siguientes estudiantes del Colegio 
Odontolbgico Colombiano, sede Santiago de Cali: (Nombres, horario y telefonos para contactos) 
Eliana Caracas Campaz telefono 328 15 37 - lunes y viemes 2 a 4 p.m.
Shirley Zabala Ortiz telefono 449 26 49 - lunes y viemes 2 a 4 p.m,
Lina Andrea Trujillo telefono 667 42 28 - lunes y viemes 2 a 4 p.m.
Angel Johana Calvo telefono 558 61 22 - lunes y viemes 2 a 4 p.m.
Guiados por el Dr. Miguel E. Leon Arcila , quien es su asesor tientifico.
13. El paciente puede ser retirado del estudio, en beneficio de su salud, en el momenta que por 
concepto de los investigadores se considere conveniente.

Conociendo todo Io anterior declare que:
1. Tengo derecho de negarme a dar el consentimiento de participar en esta investigacion, sin 

perjuicio de la atencion odontologica que recibo en esta institution



4. Soy consciente que no existen garantias absolutas del resuttado del procedimiento, Comprendo

5. Que los posibles riesgos razonablemente prevenibles son: Inflamacion, dolor.

9.

'll.4

11.5

11.1
11.2
11.3

10.1
10.2
10.3
10.4

11. Se me informo que los medicamentos a usar son:
Nombre generico: Nimesulide 100 mg, Ibuprofeno 400 mg
Nombre comercial: Scaflam, Motrin __
Registro INVIMA

SCAFLAM N°: M-013354
MOTRIN N°: M-004795

Objetivo del medicamento:
Nimesulide: Aliviar el dolor y las molestias asociadas a traumas, odontalgias y 
disminorrea
Ibuprofeno: Aliviar los signos y sintomas de lesiones del tejido blando y dolores 
odontologicos.
Contraindicaciones:
Nimesulide: Ninos menores de 12 anos, hipersensibilidad conocida al Nimesulinde, historia de 
reaccion de hipersensiblidad como broncoespamo, rinitis; como respuesta a la aspirina o otros 
farmapos antiinflamatorios no esteroides, ulcera peptica, hemorraqia gastrointestinal, etc.

3. En caso de que se requiriera anestesia, se me han explicado los riesgos posibles de la anestesia 
que se me va aplicar:
Nauseas, mareo, isquemia del tejido, dolor de cabeza, alergia

2. Se me ha explicado y he comprendido satisfactoriamente la naturateza y propositos de este 
procedimiento. Tambien se me han dicho que las posibles complicaciones podrian ser:

Pacientes que refieren hipersensibilidad al Nimesulide o Ibuprofeno.
Pacientes con inflamacion o infeccion activa en cavidad oral

En caso de complicaciones, tendre la disponibilidad de tratamiento y cubrimiento de los gastos 
adicionales e indemnizaciones pertinentes, a cargo del presupuesto de la investigacibn

10. Mis responsabilidades como paciente son:
El compromiso de seguir las indicaciones.
El compromiso a tomar los medicamentos de manera indicada (en caso necesario)
El compromiso de asistir cumplidamente a la primera cita y a los controles.
El compromiso de informar OPORTUNAMENTE los eventos adversos y las reacciones al 
tratamiento.

6. Que los beneficios razonablemente esperados son: Disminucion de la inflamacion y el dolor.

7. Autorizo la toma de fotografias, videos, exbmenes de laboratorio o imagenes diagnosticas como 
radiografias por ejemplo, en las cuales el manejo de la confidencialidad, privacidad e identidad 
seran acordes y permitidas por Ley y no estaran a disposicion publica.

8. Tengo la posibilidad de contacto permanente con los investigadores en caso de duda o de 
urgencia.

perfectamente que el procedimiento va a consistir en Io siguiente:
Se me administrara una dosis analqesica antes del procedimiento quirurqico, la ciruqia se realiza 
en los maxilares con anestesia convencional: Lidocaina al 2% con vasoconstrictor; se me 
realizara una incision hasta lograr una vision adecuada del campo operatorio para eliminar tejido 
oseo necesario, y finalmente se extrae el diente con el instrumental adecuado. Se limpia la zona y 
por ultimo se sutura, se coloca un aposito de gasa sobre la herida con el fin de que el paciente 
haga presion durante 30 minutos y/o suministra el medicamento Ibuprofeno de 400mq y/o 
Nimesulide de 100 mg



11.6

11.7
lbuprofeno:una qraqea cada 6 horas

11.8

12.

13.

C. AUTORIZACION Y FIRMAS

LUGAR Y FECHA: 

1. Paciente mayor de edad

Firma: 

de 

Telefono

Huella digital del paciente

Registro: C.C: de 

de 

de 

Firma del testigo N° 2: 

Nombre del testigo N° 2: 
Direccion:

Firma del testigo N° 1: 
Nombre del testigo N° 1: 
Direccion:

Firma del asesor cientifico: 
Nombre:

.C.C:
Telefono: 

Nombre del paciente: 
C.C:
Direccion:  

C.C:
Telefono: 

El Doctor. __________________________________
Me ha explicado de forma satisfactoria que es, como se hace y para que sirve este procedimiento, 
Tambien se me han explicado sus riesgos y complicaciones previsibles y no previsibles del 
procedimiento.
He comprendido todo Io anterior perfectamente y por ello YO: ___________________________
con documento de identidad:  expedido en  doy mi 
consentimiento para que el Doctor(a) (es): ____ _________________ y
el personal auxiliar que el/ella(os) precise(n) me realicen el procedimiento descrito arriba, y los 
procedimientos complementarios que sean necesarios durante la realizacion de este, a juicio de los 
profesionales que Io lleven a cabo.

Ibuprofeno: Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al farmaco o en individuos 
con sindrome de polipos nasales, anqioedema o reactividad broncoespastica al acido 
acetilsalicilico u otros aqentes antiinflamatorios no esteroides,
Presentacion y via de administracion:
Nimesulide: Tabletas, via oral. Ibuprofeno: Graqeas, via oral.
Dosis y horarios:
Nimesulide: una tableta cada 12 horas
Signos y sintomas de reaccion adversa:
Nimesulide: nauseas, vomito y gastritis
Ibuprofeno: nauseas y vomito, cefalea, disnea, gastritis.

Estoy de acuerdo con no recibir ningun beneficio monetario por parte de los investigadores.

Recibire copia del presente documento el cual consta de 3 paginas.


