SEDACION ENDOVENOSA PARA CIRUGIA DE TERCEROS MOLARES

LEIDY JOHANA CASANOVA
CAROLINA ECHEVERRI
NAZLY BRAND GUERRERO
SANDRA MILENA TRIVINO
LUZ ELENA GUZMAN
SANDRA MILENA MUNOZ
GUILLERMO COLLAZOS

ADRIANA LOSADA

COLEGIO UNIVERSITARIO COLOMBIANO
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION Y SALUD PUBLICA
SANTIAGO DE CALI

2003 - |

T0Cq
Ol.19



SEDACION ENDOVENOSA PARA CIRUGIA DE TERCEROS MOLARES

LEIDY JOHANA CASANOVA
CAROLINA ECHEVERRY
NAZLY BRAND GUERRERO
SANDRA MILENA TRIVINO
LUZ ELENA GUZMAN
SANDRA MILENA MUNOZ
ADRIANA LOSADA
GUILLERMO COLLAZOS

ASESOR CIENTIFICO
DOCTOR: CARLOS EDUARDO RENGIFO E.
Odontélogo, Cirujano maxilofacial

DOCTORA: LIDA ESTELLA RODRIGUEZ.
Medico, Anestesi6logo

ASESOR METODOLOGICO
Doctora: BLANCA LUCIA ACOSTA
Medico, Magister en Salud Publica

COLEGIO UNIVERSITARIO COLOMBIANO
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION Y SALUD PUBLICA
SANTIAGO DE CALI
2003 - |

), BIBLIOTECA

.
382 £
-

\)

AN

-~
g,

~

[/

s 4
/)
/ /

k vy
el



Nota de aceptacion

Firma del presidente del jurado

firma del jurado

firma del jurado

Santiago de Cali, 06 de junio de 2003.



DEDICATORIA

Dedico este trabajo a Dios; a mi familia, en especial a mi madre, a su esposo Alfonso
Sanclemente y a mi hermano por darme lo mejor, apayarme y estar presente en todo momento

Gracias, Leidy Johana Casanova Herrera

Este trabajo es dedicado a la persona que mas se ha esforzado por darme lo mejor, gracias a
su dedicacion y consejos. Con todo carifio, gracias mama.

Carolina Echeverri Hurtado

Dedico este trabajo a Dios por darme la vida, la salud, la sabiduria y asi poder convertir un
maravilloso suefio en realidad. A mis padres y mi hermano por el esfuerzo y ayuda
incondicional, a mis tias por brindarme apoyo, paciencia y en general a mi familia y a mis
comparieras que de una u otra manera han aportado un granito de arena para que todo esto
fuera posible.

Gracias, Nazly Acened Brand Guerrero

Dedico esta investigaciéon a mi familia especialmente a mi madre por brindarme su esfuerzo y
apoyo incondicional que he necesitado para escalar cada peldaiio y asi hacer realidad uno mas
de mis suefios.

Gracias, Sandra Milena Trivifio Paredes

Fue posible culminar esta etapa de mi vida gracias al esfuerzo de mis padres y hermanos,
por esto dedico este trabajo a ellos.

Luz Elena Guzman Lozano

Dedico este trabajo a Dios por darme la salud y sabiduria que necesite en cada segundo de mi
vida, a mi madre, mis hermanas por sus consejos y apoyo incondicional, a mis comparieras

por su paciencia y colaboracién la cual me ha servido de ayuda para alcanzar mis metas y
realizar mis suefios.

Sandra Milena Mufioz Becerra



Doy mis mas sinceros agradecimientos a Dios y la virgen por que me han guiado siempre y
durante mi carrera me iluminaron para que cada cosa que realizara la hiciera bien. A mis
padres que siempre se esforzaron en darme el estudio. A mis hermanos, al mayor que tanto
quiso ver culminada mi carrera, mis abuelos, Humberto que cada dia me brindo su apoyo, al

cuerpo docente y a mis comparieras de tesis.

Gracias, Adriana Losada Quintero.

Dedico este trabajo a mis padres, a mis hermanos, a Michelle, y a mi hijo José Miguel que han
sido las personas mas importantes en mi vida y que me han acompanado en todo momento.

Gracias, Guillermo Collazos.



AGRADECIMIENTOS

Agradecemos a Dios por darnos la vida, la salud, la paciencia, la sabiduria y por ser

nuestro guia en todo momento.

Al grupo de docentes del Colegio Odontolégico Colombiano sede Cali, por brindamos una
formacién integral, especialmente a la doctora Blanca Lucia Acosta coordinadora del
departamento de investigacion, al Doctor Carlos Eduardo Rengifo asesor cientifico, la Doctora
Lida Estela Rodriguez, anestesitloga por su apoyo, dedicacién e inmensa colaboracion durante
la elaboracion de nuestro proyecto y al colegio Odontoldgico Colombiano por ofrecernos sus

instalaciones para el logro y desarrollo de nuestros objetivos.



CONTENIDO

INTRODUCCION

1.  FORMULACION DE LA PREGUNTA DE ESTUDIO

1.1 IDENTIFICAR UN PROBLEMA

1.1.1  PARA QUE SERVIRAN LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO
1.2 JUSTIFICACION

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivos Generales

1.3.2 Objetivos Especificos

2. MARCO TEORICO
2.10 MARCO REFERENCIAL.

3. DISENO METODOLOGICO

3.1 HIPOTESIS

3.2 TIPO DE ESTUDIO

3.3 UNIVERSO

3.4 POBLACION

3.5 MUESTRA

3.6 CRITERIOS DE SELECCION

3.7 VARIABLES

3.8 FORMULARIO DE RECOLECCION DE INFORMACION
3.8.1 Instrumento de recoleccion de datos

3.9 VALIDACION DEL INSTRUMENTO

3.10 FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
3.11 RECURSOS

3.12 CRONOGRAMA

4. RESULTADOS Y CONCLUSIONES
4.1 RESULTADOS

4.2 CONCLUSIONES

pag

14

16
16
16
16
16
16
16
17
18
20
22
23
29
30

31
31

32



5. DISCUSION

6. RECOMENDACIONES

7. BIBLIOGRAFIA

33

34

35



LISTAS ESPECIALES

TABLA 1: ESCALA DE RAMSAY

TABLA 2: ESCALA DE MILLER

TABLA 3: VARIABLES

TABLA 4: CRONOGRAMA

pag

17

30



GRAFICAS

pag.

GRAFICA 1: FRECUENCIA CARDIACA 31

GRAFICA 2: SATURACION DE OXIGENO 31



GLOSARIO DE TERMINOS

ANGUSTIA: afliccién, congoja por la amenaza de un peligro o desgracia.

ANSIEDAD: sensacion inminente de peligro y temor acompaiiada de inquietud, tension,
taquicardia y disnea, sin que exista un estimulo claramente identificable.

APNEA: falta o interrupcion de la respiracion.

ESTRES: estado de sobrecarga y tension fisica y siquica con la sensacion consiguiente de
cansancio reaccion fisica y sicolégica a un estado excesivo.

EUFORIA: sensacion de bienestar, derivado de una buena salud fisica, espiritual o como
efecto de algun estupefaciente.

FLEBITIS: inflamacién de las venas que afectan a la circulacion pudiendo formar un coagulo.
FLUMAZENIL: antagonista de las benzodiazepinas bloquea especificamente el efecto central
de los agentes que actuan a través del receptor benzodiazepenico mediante inhibicion.
HEMATOMA: concentracion de Sangre en el interior de un tejido, su origen es traumatico
puede tener otras causas.

HIPNOSIS: estado de suefio producido por un hipnotizador basado en la sugestion, se usa en
psicoterapia y con anestésico.

HIPOTENSION: disminucién de la tensién sanguinea de las arterias, menor de 70 mm/hg.
Infusién: bebida que se obtiene de ciertos vegetales como la manzanilla

SOMNOLENCIA: pesadez fisica causado por el suefio.



INHALATORIA: tratamiento por aspiracion de aire, vapores, gases, humo, fa&rmacos o polvo

medicamentos en los pulmones para tratar diversas enfermedades de las vias respiratorias.

INTRAMUSCULAR: en el interior del musculo, es una inyecciéon que se introduce por medio de
un farmaco, directamente en el musculo.

MICCION: accién de orinar

MIDAZOLAM: hipnoinductor en anestesiologia derivado de las benzodiazepinas, tiene un

efecto sedan e inductor del suefio muy rapido y de gran intensidad.

SUBCUTANEA: situado por debajo de la piel, por encima de las capas subyacentes de tejido,

como el musculo. La capa subcutéanea contiene grasa y tejido conjuntivo y su espesor varia en

las diferentes partes del cuerpo.

TEMOR: miedo, sentimiento de hacer rehusar o evitar lo que se considera peligroso, perjudicial

0 arriesgado.

TROMBOSIS: proceso de formacién de un trombo en el interior de un vaso sanguineo.



RESUMEN

INTRODUCCION
Se realizo un estudio descriptivo experimental en 8 pacientes ASA | seleccionados por
conveniencia con un rango de 19-38 anos de edad que ingresaron a las clinicas del Colegio

Odontol6gico Colombiano sede Cali.

El estudio se realiz6 con el fin de demostrar la posibilidad de prestar el servicio de sedaciéon
endovenosa con Midazolam para cirugia de terceros molares, dentro de las instalaciones de la

institucion.

MATERIALES Y METODOS

Este trabajo se realizd en las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano en 8 pacientes
entre 18 y 38 afios, que estaban programados para realizar cirugia de terceros molares bajo
sedacion endovenosa con Midazolam. Inicialmente se les tomo frecuencia cardiaca, presion

arterial, temperatura y saturaciéon de oxigeno.

Se canalizo la vena con un equipo de venoclisis y se inicio con una dosis minima de Midazolam
de 0.08 mg por kg de peso. Luego de obtener la sedacion deseada para realizar el tratamiento
a cada paciente se le administro anestesia local (Roxicaina al 2%) y se realizo la exodoncia.
Todos los pacientes fueron vigilados y controlados con la toma y el registro de signos vitales
durante la sedacién. Una vez terminado el procedimiento quirargico se toman signos vitales y

se dej6 al paciente en la clinica hasta su recuperacion.



RESULTADOS

Los resultados de la muestra no fueron estadisticamente significativos. Los pacientes
permanecieron estables después de la premedicacién con el Midazolam. La presion arterial, la
frecuencia cardiaca y la saturacion de oxigeno no sufrieron variaciones importantes de los 8
pacientes sometidos al procedimiento uno presento complicaciones de la cirugia: comunicacién
oroantral. No se manifestaron complicaciones atribuibles al medicamento. Finalmente se
indago sobre el grado de amnesia provocada y se comprobd que no recordaban nada del

procedimiento quirdrgico.

DISCUSION

J. Vega en 1999 demostrd que el ajuste de dosis individuales pequeiias permite alcanzar un
punto final prefijado sin liegar nunca a la inconsciencia lo cual fue comprobado en este estudio.
J. Anderson en 1990 inspecciono el estado de sedaciéon observando la respuesta oral, auditiva,
ocular y la expresion facial similar a lo observado en nuestro estudio.

Westmorelad en 1993 evalué la amnesia provocada por el midazolam y encontré que los
pacientes no recordaban nada del procedimiento al igual que lo encontrado en el grupo de

estudio.

El estudio demostré la posibilidad de realizar cirugias de terceros molares bajo sedacion

endovenosa con Midazolam como un método alternativo y eficaz en odontologia.

CONCLUSIONES

Realizar procedimientos bajo sedacion endovenosa con Midazolam es un método seguro y
efectivo.

Dicho procedimiento brinda comodidad tanto al operador como al paciente.

Puede realizarse sedacion endovenosa con Midazolam en las clinicas del Colegio
Odontolégico Colombiano sede Cali, siempre y cuando se cuente con el equipo necesario y el

personal adecuado para dicho procedimiento.



INTRODUCCION

El origen de esta investigacion surgié de un protocolo sobre sedacién endovenosa para cirugia
oral realizado por estudiantes del Colegio Odontolégico Colombiano sede Santiago de Cali.
Dicho proyecto fue tomado como base para la elaboracién de un nuevo protocolo y la
implementacion del mismo en las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano sede Santiago
de Cali.

El propdsito de este estudio es demostrar que se puede implementar el servicio de sedacion
endovenosa para cirugia de terceros molares en pacientes que ingresen a las clinicas del
Colegio Odontolégico Colombiano sede Cali, como un método alternativo en procedimientos
odontolégicos.

Dicho procedimiento sera realizado con Midazolam (Dormicum) usado en odontologia ya que
Su accion es rapida, produce amnesia anterograda y un corto tiempo de recuperacion.

La principal limitacion de este estudio son los altos costos de los equipos y el personal
capacitado para realizar dicho procedimiento. La importancia de este estudio radica

béasicamente en brindar comodidad al paciente y al operador durante la cirugia.



1. CONTEXTO DE LA INVESTIGACION

1.1 QUE SE QUIERE ESTUDIAR

¢Sera la sedacion endovenosa un método alternativo, eficaz, para la realizacion de cirugia de
terceros molares, a realizarse en pacientes que ingresen a la clinica del Colegio Odontolégico
Colombiano, sede Cali y que requieran este procedimiento?

1.1.1  PARA QUE SERVIRAN LOS RESULTADOS?

Para demostrar que la sedacién endovenosa con Midazolam puede ser aplicada a los
pacientes sometidos a cirugia de terceros molares que ingresen a las clinicas del Colegio
Odontoldgico Colombiano, sede Cali; bajo las condiciones actuales, con un equipo adecuado y
la supervision de un anestesioiogo.

1.2 JUSTIFICACION

Dar a conocer la sedacién endovenosa con Midazolam como un método alternativo en
pacientes que ingresen a las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano sede Cali que
requieran cirugia de terceros molares.

La idea surgi6 de un protocolo que realizo un grupo de estudiantes egresados del colegio
Odontolégico Colombiano sede Cali, lo cual produjo la expectativa de implementarlo en esta
institucion.

Dadas las condiciones de las clinicas se creia que no era posible implementar el servicio
dentro de las instalaciones de la universidad.

Se demostré que es posible instaurar el servicio brindandole seguridad y bienestar al paciente
contando con el equipo necesario y personal capacitado.

La investigacion es viable ya que en el Colegio Odontolégico Colombiano sede Cali; sé
realizan aproximadamente 1.500 cirugias método abierto de terceros molares por

semestre.



1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general

Realizar sedacion endovenosa con Midazolam para cirugia de terceros molares en pacientes
que ingresen a las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano sede Cali, que requieran

este procedimiento.

1.3.2 Objetivos especificos

4.2 1 Disefiar un protocolo para sedacién endovenosa en cirugia de terceros molares en el
Colegio Odontolégico Colombiano sede Cali.

4.2 2. Implementar el protocolo de sedacién endovenosa para cirugia de terceros molares
en pacientes que ingresen a las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano.

4.2.3 Demostrar que el protocolo elaborado, puede ser aplicado en las clinicas del Colegio

Odontolégico Colombiano, sede Santiago de Cali



2. MARCO TEORICO

2.1 Sedacion

La sedacion es un estado donde el paciente es insensible alos agentes que provocan

estrés.1

La administracion de farmacos por via endovenosa ha permitido al odontdlogo superar el
mayor obstaculo “el temor “.2

Segun el nivel de conciencia alcanzado con la sedacién, esta se divide en sedacién
consciente y sedacion profunda. 3

2.1.1 Sedacion Consciente: es la técnica anestésica en la cual se utiliza una variedad de
medicamentos para producir una minima depresion del nivel de conciencia del paciente,
manteniendo la ventilacion autbnoma y la capacidad de responder a ordenes .4 Este tipo de
sedacion es la mas usada en nifios por que ofrece tranquilidad a los padres.5 a su vez en
pediatria el farmaco mas usado es el hidrato de cloral, agente isotropico, ansiolitico, sedante e
hipnético.s6

2.1.2 Sedacion Profunda: es un estado de depresion consciente o inconsciente producido
médicamente en el cual el paciente no responde a estimulos fisicos y verbales7 se utiliza
cuando se quiere tener un paciente tranquilo, estado ideal en personas discapacitadas.s

Para determinar el estado de sedacion del paciente se puede inspeccionar la respuesta oral,
auditiva, ocular, y expresion facial.9 el paciente sometido a sedacién debe estar en capacidad
de mantener las reacciones normales de defensa, respiracion, deglucién y tos.10 entre otros.
La sedacion o anestesia general es ideal para un tratamiento dental extenso en pacientes
jévenes y nifios con trastorno mental; 11 y en nifios de dificil manejo con compromiso dental
extenso12

Segun el doctor Prys en 1987, la anestesia general es el estado en el cual el paciente con una
inconsciencia inducida por farmacos no percibe, ni recuerda un estimulo nocivo, suprimiendo
de esta forma los grados y profundidades variables de la anestesia.13

Un estudio realizado por el doctor Koroluk en 2002 demuestra que pacientes sometidos a
sedacion en la infancia presentan mayor ansiedad en procedimientos dentales que pacientes

que no han sido sometidos a este procedimiento.14



Las ventajas de la Sedacion Endovenosa son:

Permite la dosificacién exacta para conseguir el efecto deseado, Su absorcion es la mejor,
se realizan dosis de prueba para determinar si el paciente es alérgico o no al medicamento, es
la via de eleccién en caso de emergencia.15

Se puede realizar en cualquier tratamiento odontolégico bajo sus efectos.16

Son desventajas de la Sedacién Endovenosa:

mayor riesgo a complicaciones ya que el medicamento va directamente a la circulacion.
(alteraciones agudas en la funcién cardiaca, crisis hipertensiva) entre otras.

Formacién de hematomas si el procedimiento no es bien realizado.

Requiere un nivel alto de atencién.17Requiere de anestesidlogo y un quiréfano para ser
realizado.18

La sedacidn debe realizarse mediante ajustes de dosis sea cual sea el procedimiento. El
ajuste de dosis individuales pequefias, permite alcanzar un punto final prefijado sin
llegar a la inconciencia.19 Para mayor seguridad durante la sedacion se requiere de la
administracién de oxigeno suplementario, toma continua de tension arterial, frecuencia

cardiaca, electrocardiograma y oximetro de pulso.20

2.2 Ansiedad

La ansiedad se ha definido como la sensacion inminente de peligro y temor acompaiiado de
inquietud, tensién, taquicardia y disnea, sin que exista un estimulo claramente

identificable. 21 Esta sensacién se adquiere durante la nifiez y la adolescencia como

a los procedimientos odontolégicos y la falta de capacitacién por parte del odontélogo
hacia el paciente para disminuir la ansiedad.22Es un estado desagradable afectivo y emotivo
en el cual se ve una amenaza o peligro irreal. Los sintomas de la ansiedad pueden ser
producidos por el sistema simpatico y el parasimpatico; en el sistema simpatico se incrementa
la presion arterial, presencia de hemorragia, midriasis y tensién arterial; en el parasimpatico
produce diarrea y aumento de la miccion.23 la falta de colaboracion por parte del paciente
infantil incrementa la ansiedad tanto en el nifio como en su familia.24

El control de la ansiedad se logra alterando el umbral de dolor utilizando técnicas como la

sedacion consciente, profunda yla anestesia general.25
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Los estimulos internos y externos afectan emocionalmente al paciente produciendo estados
de ansiedad o depresion.26

Segun la respuesta que presenta el paciente en estado de sedaciéon se crearon las siguientes
escalas:

Escala de Ramsay:

Nivel 1 Paciente ansioso, agitado, inquieto.

Nivel 2 Paciente cooperador, orientado, tranquilo.

Nivel 3 Paciente dormido, responde a ordenes.

Nivel 4 Paciente dormido, respuesta rapida a estimulos.
Nivel 5 Paciente dormido, respuesta lenta a estimulos.
Nivel 6 Paciente dormido, ausencia de respuestas.27

Escala de Miller:

Nivel 0 Paciente agitado. .
Nivel 1 Paciente cooperador y despierto
Nivel2 Paciente dormido, abre los ojos con ruido ambiental
Nivel 3 Paciente dormido, abre los ojos si se le llama.

~ Nivel 4 | Paciente dormido, abre los ojos con estimulos fisicos. ]
Nivel 5 Paciente dormido, no abre los ojos, se mueve con estimulos fisicos
Nivel 6 Paciente inconsciente y sin respuesta.2s

Los pacientes que van a ser sometidos a sedacién deben tener una buena historia clinica,
ningun antecedente de enfermedad grave, ni problema de alcoholismo.29
El aumento de la ansiedad puede elevar las hormonas de estrés y con ello aumentar la

necesidad anestésica lo cual alarga la recuperacion temprana e inmediata.30

2.3 Vias de administracion.

Las vias de administracion son: inhalatoria, oral, intramuscular, subcutanea e intravenosa.31
2.3.1 Inhalatoria: para la sedacion consciente por via inhalatoria se dispone de un solo
compuesto el oxido nitroso que mezclado con oxigeno es seguro y efectivo para el manejo del
dolor y ansiedad en odontologia; el limite de exposicion recomendado es de

25 partes por millén.32

El oxido nitroso debe administrarse bajo extremas medidas de seguridad, y contar con los
equipos necesarios como: bomba de aire, mascara adecuada para cada tipo de paciente,
buena ventilacion en la sala de cirugia.33 El riesgo mas significativo es la hipoxia.34; los
medicamentos que con mayor frecuencia producen hipoxia son: Halotano, Enfluorano e
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Isofluorano.3s5; el mas usado de todos es el Halotano, aunque puede producir modificaciones
importantes en la frecuencia cardiaca y tensién arterial.36 El oxido nitroso puede ser una
terapia efectiva para la reduccién de la ansiedad en pacientes que van a ser sometidos a
procedimientos dentales.37

2.3.2 Via Oral: es un recurso de uso frecuente para lograr la sedacion consciente en
odontologia, se utiliza frecuentemente en nifios, debe administrarse una hora antes del
procedimiento.

2.3.3 Via Intramuscular: es importante conocer la anatomia del lugar o area de inyeccién.3sla
inyeccion debe administrarse 30 minutos antes de la cirugia, debe contarse con drogas

de emergencia y equipo especializado.39

La complicaciéon mas frecuente es la falta de reversibilidad de los efectos. 40

La desventaja mas importante es que la inyeccion es dolorosa.41

2.3.4 Via Subcuténea: Son aquellos farmacos que se introducen por debajo de la piel. Es la
via de eleccion para la dosis de prueba 42

2.3.5 Via Intravenosa: Es el método mas seguro y eficaz. El empleo de farmacos

intravenosos brindan flexibilidad y permiten la administracién de dosis més bajas que

los agentes de inhalacion.43: se considera que esta técnica es la mas comunmente utilizada ya
que combina tipicamente los opioides y las benzodiacepinas.44; los agentes intravenosos
requieren de la via aérea permeable, conocer las posibles complicaciones y saber como

tratarlas.45

2.4 Farmacos

Los medicamentos cominmente utilizados para producir relajacion y sedacion son:

opioides benzodiacepinas y barbituricos.46 los cuales se dividen en:

2.4.1 Diazepam: Agente hipnoinductor, sedante y anestésico utilizado como medicamento
preanestesico.47, su liposolubilidad produce un rapido inicio de accion y vida media

larga (48 horas). Su uso prolongado implica un despertar retardado (5 o mas dias)dosis total

5 - 10mg.



2.42 Propofol: Anestésico intravenoso del grupo Alquifenol en dosis bajas produce
sedacion.4s; tiene una vida media muy corta, la dosis es de 0.30 a 1 mg. por kilogramo de
peso; su inyeccion es dolorosa por lo que es recomienda mezclarla con lidocaina.

Es frecuente la aparicion de apnea.49; también bradicardia, hipotension, vasodilatacion
periférica y alteraciones respiratorias.so

Estudios realizados sobre Propofol demuestran que es un medio excelente parala
inoculacion de estafilococos aureus lo cual debe tenerse en cuenta en el momento en

que se decide empleario.51; se pude usar en induccioén y mantenimiento de anestesia
general .52

2.43 Fentanil : Opiaceo sintético mas potente que la morfina.s53 su vida mediaes de 1.5a 6
horas, puede producir depresion respiratoria y bradicardia.54; la incidencia de nauseas y
vomito en el postoperatorio se ve aumentada.ss; estudios demuestran que el fentanil y el
diazepam disminuyen el reflejo arterial pero el grado, depende de la dosis y sus
concentraciones.56

2.4.4 Clonidina: Es un alfa-2 agonista central, produce sedacion, ansiolitico, incluso analgesia.
Esta contraindicado en pacientes hipotensos, bradicardicos y con alteraciones del sistema
cardiaco.57; es usado en pocos casos de anestesia y analgesia en cirugia por su larga accién
y duracion.s8

2.4.5 Midazolam: Es una benzodiacepina de accién corta, se emplea sola o en combinacion
con otros medicamentos.59; posee propiedades anticonvulsionante, ansioliticos y mio relajante
que son ampliamente empleados para cirugia.6o; es usado en odontologia por sus efectos
amnésicos y por reducir la ansiedad.61; es un método excelente para la sedacion su dosis es
de 0.07 a 0.08mg por kg de peso durante 30 a 60 minutos de midazolam por via endovenosa
en fracciones para sedacioén.s2 Las propiedades amnésicas del midazolam son eficaces, al
grado de que muchos pacientes no recuerdan aigunos de los hechos a pesar de que
estuvieron conscientes y reaccionaron durante toda la intervencién odontolégica.s3

El Midazolam no contribuye a la preservacion de la memoria implicita durante la

anestesia.s4; puede usarse en pacientes ansiosos ya que su accion es rapida, produce

una buena amnesia y su recuperacion es rapida.s5 Aunque puede producir un incremento en le

ritmo respiratorio 66, y episodios cortos de hipoxia entre 24 y 36 segundos ambos son


concentraciones.se

controlables.67; hipnosis y depresion respiratoria son otros factores a considerarse sobre el
Midazolam68; presenta una corta vida plasmatica lo que es favorable en cirugia ambulatoria,

su uso en premedicacion en nifios es bueno.eg

Puede administrarse por via nasal ya que crea menos trauma psicolégico que la

Inyeccion intramuscular o intravenosa, debido al dolor y al temor que esta ocasiona en los
nifos.70 El efecto indeseado mas recurrente es la sobre-sedacion, la cual produce depresion
respiratoria e incoherencia.71

Un estudio realizado por el doctor Inagaki en 1993 demuestra que el midazolam

produce una marcada reduccién de halotano en humanos produciendo en estos el

efecto de suefio.72Los efectos adversos son: nauseas , vomito, cefalea, laringoespasmo,
alucinaciones, ataxia, somnolencia,

Segun el doctor Tejwani en un estudio realizado en ratas en 1993 el midazolam

prolonga los efectos de la morfina ya que produce tolerancia de los efectos en estos
animales.73

2.46 El Inositol monofosfato: Es un farmaco que también ha sido evaluado en animales
De laboratorio.74

2.4.7 El Metohexital, Flunitracepam y el Droperidol en concentraciones y dosis altas pueden

desordenar la funcién de los polimorfonuclieares.75

2.5 Antagonistas

2.5.1 Flumazenil: Es una benzodiacepina antagonista de los receptores benzodiacepinicos
que permiten una rapida recuperacién del nivel de conciencia tras la administracion de
benzodiacepinas.76

En el momento de revertir los efectos debe contarse con equipo de reanimaciéon ya que se
puede presentar resedacion hijo depresion respiratoria por efecto residual del Midazolam 77
El Midazolam puede producir disminucién en la respuesta respiratoria y al administrar
Flumacenil este efecto desaparece, cediendo asi la hipoxia y otros efectos no deseados del
Midazolam.78; la metoclopramida es un farmaco que disminuye los efectos de nauseasy

vomito.79



2.6 Terceros molares

El tercer molar termina su formacion alrededor de los 20 afios y cuando intenta erupcionar
casi siempre encuentra perdida de espacio, obstaculo mecanico, lo cual impide que este se
ubique en su lugar.80

La extraccion quirurgica del tercer molar no erupcionado es el procedimiento mas comin en
cirugia oral aunque presenta riesgo y complicaciones tras y post operatorios.s1

Su extraccion es comun en el tratamiento de una diversidad de patologias en la ortodoncia y
la prostodoncia.

La extraccién es recomendada en paciente jovenes ya que en adultos dificilmente crea
patologias.s2; siempre que se vaya a realizar una cirugia debe contarse con radiografias
diagnosticas; se recomienda la exodoncia cuando radiograficamente observamos caries dental,
dientes supernumerarios, disminucioén de la aitura del hueso alveolar y radiolucidez coronal.s3
Su extraccion esta indicada cuando esta produciendo en el paciente pericoronitis,
linfoadenopatias, carie, resorcion radicular del segundo molar, dolor etc.84

Cuando los terceros molares inferiores no han erupcionado pueden provocar signos y sintomas
de disfuncién temporomandibular, ruidos en la articulaciéon, dolor en los musculos de la
masticacion, dificultad para la movilidad de la mandibula, dolor craneofacial.85; la no erupcién
muy comun en los terceros molares la cual es producida por un movimiento de un diente
coronal por una obstruccién.gs; un estudio realizado por el doctor Santamaria en 1992 se
comprob6 que se presenta mas en las mujeres que en los hombres.87; por eso se

recomienda la exodocia temprana antes que se produzca reabsorcion de los dientes
adyacentes, los sintomas en estos casos son tardios.as

Estos dientes pueden producir dolor y si el paciente tiene prétesis puede fracturarla,
infecciones, quistes dentigeros, abscesos peri mandibulares con osteomielitis.89

Un estudio realizado por el doctor Marker en 2000 demuestra que el 50% de las fracturas del
angulo mandibular estan dadas por la erupcién del tercer molar. 90; la edad mas frecuente en
que ocurre este acontecimiento se da entre los 21 y los 25 afios y tiene una recibida entre 3 y
15 meses.91; otra indicacion para realizar la cirugia de los terceros molares es la calcificacion

dentro del hueso.g2
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Para la extraccion de un tercer molar debe tenerse en cuenta:

2.6.1 Edad del paciente

262 Sexo

2.6.3 Habitos (fumadores)

2.6.4 Uso de medicamentos anticonceptivos.

2.6.5 Historia previa de pericoronitis

2.6.6 Grado de dificultad para la extracciéon

2.6.7 Experiencia de cirugias anteriores

2.6.8 Tiempo de la cirugia

2.6.9 Profilaxis antibi6tica.o3

2.6.10 Angulacion del diente

2.6.11 Desarrollo radicular

2.6.12 Estado de impactacion

2.6.13 Profundidad del hueso

2.6.14 Relacion del diente con la rama mandibular y el segundo molar.g4

La retencion del tercer molar es de origen multifactorial y entre ellos se tienen: factores
genéticos, falta de espacio, retardo en el crecimiento, direcciéon del crecimiento y erupcion, la
influencia de la linea oblicua externa y el buccinador.g5. La impactacion del tercer molar no

tiene distincion de raza, edad, sexo, y no presenta variacion entre paises.ge

2.7 Complicaciones de la cirugia

2.7.1 En pocas ocasiones se presenta osteomielitis cronica mandibular después de una
exodoncia ya que los antibiéticos han disminuido la incidencia de esta patologia.o7

2.7.2 La fractura del angulo mandibular debido a su retencion y técnica realizada para la
extraccion.os

2.7.3 Otra complicacion después de la extraccion de un tercer molar mandibular impactado
es el dafio que se puede causar al nervio alveolar inferior y lingual.s9

2.7.4 Debido a la angulacion y posicion del diente, la severidad e intensidad del dolor post
operatorio aumenta.100

2.7.5 Parestesia y disestesia después de la extraccion, el paciente refiere dolor en la lengua,

cambios en la percepcion del sabor de las comidas.101
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2.7.6 Osteitis alveolar; para reducir su incidencia se recomienda el uso de acido polylactico;
el procedimiento quirurgico requiere el uso de anestesia local, lo mas usados son las amidas
como la lidocaina, mepivacaina, prilocina, bupicaina y la articaina.102

Ademas debe tenerse en cuenta:

2.7.7 Localizacién de la entrada del tronco nervioso.

2.7.8 Cantidad de anestésico

2.7.9 Factores anatdmicos

2.7.10 Edad del paciente.103

La anestesia infiltrativa puede generar cambios plasmaticos en el paciente sometido a

sedacion, es importante emplear dosis de prueba y monitoreo constante.104

2.8 Recomendaciones Para La Extraccion Del Tercer Molar Por Medio De Sedacion

2.8.1 Consentimiento informado

2.8.2 Pre estudio-examen fisico, laboratorio, criterio de exclusién.105

2.8.3 Pacientes ASA |

2.8.4 Examenes prequirdrgicos como recuento de plaquetas, tiempo de protrombina y
coagulacion y el PT.

2.8.5 Se recomienda dar metoclopramida y domperidona los cuales son medicamentos
gastrocineticos con propiedades dopamineticas que resultan eficaces en la prevencion
del vomito.106

2.8.6 Lineamientos de ayuno y premedicacion.107

2.8.7 Se debe evaluar que dieta es indicada para cada paciente antes de la cirugia

2.8.8 Teniendo en cuenta los protocolos de ayuno que existen para el éxito de la misma.108
2.8.9 Contar con el equipo necesario para cada uno de los procedimientos. 109

2.8.10 Se recomienda el uso de antibidticoterapia y antiinflamatorios en cirugia oral.110
2.8.11 Es importante mantener comunicacion con el paciente, para saber el estado de
sedacién que éste presenta.111

2.8.12 La combinacion de dos farmacos compatibles puede ofrecer una profundidad de

suefio suficiente para mejor el estado de sedacién del paciente.112

11


oral.no

2.8.12 Es importante demostrarle al paciente que la anestesia y la sedacion puede realizarse
para cualquier procedimiento odontolégico ( operatoria — cirugia ).113

2.8.13 Ademas de las ventajas de la sedacion debe informarsele al paciente sobre las
alteraciones mas importantes que pueden presentarse: paro cardiovascular, estado de shokc,
crisis hipertensiva e hipotension.114

2.8.14 Se recomienda la extraccion del tercer molar ya que este puede afectar el segundo
molary las zonas adyacentes a él .115

2.8.15 Se pude administrar dosis bajas de ondasetron prequirirgico para contrarrestar ia

incidencia de nauseas y vomito post quirargico.116

2.9 EQUIPO Y MONITORIZACION

Los equipos que se van a utilizar deberan estar integrados por:

Planta fisica independiente de la planta quirurgica, un cuarto el cual contenga los equipos de
aspiracion y oxigeno central, bomba de infusion continua, monitoreo cardiaco y saturaciéon
central, oficina de ingresos y egresos del paciente, sala de espera.117; es necesario contar
con farmacos que ofrezcan mayor seguridad y menor probabilidad de complicaciones.118
Dentro de los equipos necesarios para realizar la sedacion se encuentran los dispositivos de
monitorizacién, estetoscopio precordial, electrocardiograma, oximetro de pulso; la
monitorizacién basica incluye observacién y recooordinacion de corazon, calidad respiratoria,
coloracién de la piel, presién sanguinea y saturacion de oxigeno. 119-120

Equipo de emergencia : equipo para administrar oxigeno y soporte respiratorio:

Bala de oxigeno que proporciona 90% de 0,2 a 10 | /min. por un tiempo de 60min. (cilindro de
650 litros).

Mascara facial transparente

Fonendoscopio

Tubos endotraqueales orales de diferentes calibres

Laringoscopio de diferentes calibres

Pinza de Mc Gill

Tubos endotraqueales de diferentes calibres

Xilocaina en spray- gel. 121
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Los catéteres venosos centrales son sondas que se introducen en los grandes vasos para
realizar un monitoreo en el cual se mide la presion venosa central del paciente vy el
reemplazo de liquidos; entre los equipos para establecer una infusiéon intravenosa tenemos :
Agujas, jeiko 22*24, equipo de micro goteo, buretrol, sets intravenoso y conectores, liquidos
500cc, Torniquetes para venipulacion Micropore.122

En una sala de cirugia el conocimiento y el respaldo de un anestesiélogo experto en el manejo
de via aérea es vital para el éxito de la intervencion. No deben realizarse procedimientos sin el
conocimiento necesario para afrontar cualquier inconveniente. 123

2.10 Actividades de enfermeria con el paciente quirurgico:

Respecto a la sedacion endovenosa es muy importante el papel que juega la enfermera dentro
de los procedimientos quirurgicos , deben tener claro los protocolos a seguir en un acto
quirurgico, dentro de los cuales se pueden destacar el control de liquidos, la administracion de
sangre y sus derivados, y un buen protocolo sobre signos vitales ya que es de vital importancia
para saber el estado del paciente antes de cualquier procedimiento, asi como identificar
posibles alteraciones y tomar los correctivos inmediatos que sean necesarios, siendo de gran
importancia en este caso el monitoreo constante de los signos vitales del paciente.124 Los
cuales deben ser revisados cada 10 minutos, debe verificar que el paciente no lleve objetos
como ganchos, prétesis joyas, maquillaje entre otros.

Otro de los procedimientos que debe realizar la enfermera es la canalizacién de la vena por
donde va a ser administrado los medicamentos generalmente en miembros superiores y/o
inferiores: dorso de la mano, antebrazo, pliegue interno del codo, en la cara anterior y lateral
del pie, territorio premaleolar de la safena interna, etc. La zona elegida debe estar bien
expuesta y el operador debe estar comodo para lograr una maniobrabilidad optima.126

Para establecer el egreso del paciente debe tenerse en cuenta:

a. Paciente alerta y orientado.

b. Signos vitales estables.

c. Eliminacién de farmacos completa. 127
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2.11 MARCO REFERENCIAL

2.11.1 Antecedentes de los farmacos usados en sedacion

El dolor psiquico o fisico y la ansiedad han hecho, desde hace mucho tiempo, que los
posibles pacientes odontolégicos se abstengan de acudir en forma regular al dentista.
Desde el punto de vista histérico, el medico ha intentado disipar los temores del enfermo
mediante el uso de diversos agentes ansioliticos ingeribles, intravenosos, intramusculares o
por inhalacion, asi como por métodos no farmacolégicos de modificacién conductal.

La extraccién dental se considero alguna vez como una forma de tortura.

Se sabe que Santa Apolonia fue sometida al martirio de extraerle uno a uno todos sus
dientes. Desde el punto de vista histérico, quizas uno de los primeros sedantes utilizados fue el
alcohol.

Durante los siglos XIV, XV Y XVI se difundieron el uso de narcéticos con fines analgésicos
en caso de tortura o enfermedad, pero rara vez para eliminar el dolor quirurgico.12s

En 1772 Joseph Priesttey descubri6 el oxido nitroso y Humpliry en 1800 publico sus
conocimientos sobre el oxido nitroso donde enunciaba que su primer efecto era la excitacion
y luego la sedacion e inconsciencia.

La primera anestesia por via intravenosa fue descrita por un medico francés en 1784 y fue
realizada con Hidrato de Cloral.

En 1953 Lundy introdujo el Tiopental, un barbittrico de tiempo de accion apropiado para
las necesidades de cirugia.129

En 1957 fue introducida a la practica clinica la Ketamina como sedante ansiolitico ingerible,
129 en esa misma fecha Stoelting introdujo el methoexital sodico y Hubell promovio su

uso para anestesia dental de pacientes externos a principios de la década de 1960.130

En 1959 se introdujo el termino de neuroleptanaigesia que consiste en combinar el estado
neuroléptico con la analgesia y amnesia para procedimientos quirlirgicos.131

En 1960 se introduce las benzodiacepinas,132 sedantes ansioliticos ingeribles e
intravenosos, la primera de las benzodiacepinas comerciales fue el Cloridiacepoxido que

tuvo gran aceptaciéon como sedante oral.

14



Este fue reemplazado por el Diazepam (Valium) que se administra por via intravenosa
produce tanto sedacion como amnesia.133

En 1997 se introdujo el propofol que solo fue distribuido en estados unidos a partir de
1990.134

212 CIRUGIA

La cirugia oral fue reconocida en general como una especialidad odontolégica antes que
ningun otro en América a pesar de que los cirujanos orales no se organizaron
formalmente hasta 1928.

Simén P Hullinen establecié un pequefio hospital en Wheeling dedicado a la cirugia oral.
En 1869 James A. Garretson fue nombrado por el hospital de la universidad de Pensilviana

como el primer cirujano oral.

213  SEDACION EN CIRUGIA

William Morton realizo la primera cirugia bajo sedacion con éter el 30 de septiembre de
1846 en Boston (USA); James Robinson realizo en inglaterra la primera extraccion dentaria
utilizando éter como anestésico.

En 1817 James Simpson introdujo el Cloroformo, por que era un anestésico mas facil y

agradable de aplicacion que el éter, pero debido a su toxico se dejo de utilizar.

El doctor Thomas W Evans dentista de Philadelfia fue responsable de popularizar el oxido

nitroso como anestésico en la salas de operatoria en Europa.135
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3. DISENO METODOLOGICO

3.1 HIPOTESIS

La sedacién endovenosa con Midazolam en cirugia de terceros molares es un método eficaz
para realizarlo en pacientes que ingresan a la clinica del Colegio Odontolégico Colombiano
sede Cali.

3.2 TIPO DE ESTUDIO.

El tipo de estudio es descriptivo, experimental

3.3 UNIVERSO

Pacientes que ingresan a las clinicas del Colegio Odontol6gico Colombiano, sede Santiago de
Cali, que requieran el servicio de sedaciéon endovenosa para cirugia de terceros molares,
meétodo abierto.

3.4 POBLACION

Pacientes de 18 a 38 arios que ingresen al Colegio Odontolégico Colombiano, sede Santiago
de Cali y requieran sedacién endovenosa, con Midazolam, para cirugia de terceros molares,
método abierto.

3.5 MUESTRA

Debido a los altos costos que implica la sedacion endovenosa el tamafio de la muestra
escogido fue de 8 pacientes.

3.6 CRITERIOS DE SELECCION

3.6.1 Criterios de inclusion

3.6.1.1 Pacientes entre 18 y 38 afios

3.6.1.2 Pacientes ASA I.

3.6.1.3 Pacientes con buena higiene oral.

3.6.1.4 Pacientes sin focos infecciosos en cavidad oral

3.6.2 Criterios de exclusion

3.6.2.1 Pacientes alérgicos a los componentes del farmaco a utilizar.

3.6.2.2 Pacientes alcohdlicos y/o farmaco dependientes

3.6.2.3 Mujeres embarazadas

3.6.2.4 Mujeres en periodo de lactancia
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3.6.3 Criterios de descontinuacion o retiro

3.6.3.1 Pacientes no colaboradores

3.6.3.2 Pacientes que no asistan a las citas de control

3.6.3.3 Pacientes que fallezcan.

3.7 Variables
ESCALA
VARIABLES DEFINICION CUANTITATIV | CUALITATI CATEGORIA MEDICION
AS VA
6.3.1.1 Edad |Edad del paciente 18-35 Afos
en el momento de X
la cirugia
6.3.1.2 Peso Peso del paciente No aplica Kilogramos
en el momento de X
la cirugia
6.3.1.3 Enfermedades que ASA | Paciente
Antecedentes | presente el X sano
médicos paciente durante el
estudio
6.3.1.4 Perfil | Estado de animo Colaborador No aplica
psicolégico del paciente X
6.3.1.5Tipode [Es el tipo de Sedacion Grado de
sedacién sedacion que se X Consciente respuesta
requiere  en ia Sedacion profunda
cirugia
8.3.1.6 Grado | Nivel de sedacién Niveles de
de sedacion que puede Ramsay
alcanzar el Nivel1 Ansioso,
paciente durante la agitado, inquieto
cirugia Nivel2: Paciente
cooperador,
orientado,
tranquilo
X X Nivel 3 Paciente
dormido responde No aplica
a ordenes
l Nivel 4 Paciente
' dormido responde
rapido 2 estimulos
| Nivel 5 Paciente
} dormido, responde
} a estimulos
; lentamente
; Nivei © Paciente
! dormido, ausencia
‘ de respuesta.
6.3.1.7 Tipo de Medicamento Barbituricos,
farmaco empleado para X Ansioliticos, Mg. x Kg. de
sedar al paciente Benzodiacepinas, peso
Opioides
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3.8 FORMULARIO DE RECOLECCION DE INFORMACION

INSTRUCTIVO

P1. Nombre y apellidos completos.

P2. Edad: afios de vida.

P3. Direccion: actual de la residencia.

P4. Teléfono: actual de la residencia.

P5. Peso: se da en kilogramos.

P6. RH: grupo sanguineo.

P7. Estatura; esta dada en centimetros.

P8. Temperatura: esta dada en grados centigrados.

P9. Presion arterial: esta dada en milimetros de mercurio.

P10. Frecuencia cardiaca: se mide en latidos por minuto.

P11. ASA: se clasifica segun el estado de salud del paciente.

P12. Apertura bucal: marque con una (X) si es normal 6 no.

P13. Dolor muscular: marque con una (X) si el paciente reporta 6 no.

P14. Ruido articular: marque con una (X) si presenta 6 no y en que movimiento.

P15. Actitud ante tratamientos realizados anteriormente: marque con una (X) si es positiva 6
negativa.

P16. Actitud ante este tratamiento: marque con una (X) si es positiva 6 negativa.

P17. Estado de animo: marque con una (X) si es positiva 6 negativa.

P18. Transferencia y contratransferencia: marque con una (X) si es positiva 6 negativa.

P19. Hora de entrada y salida de la sala de cirugia de la clinica: dada en horas y minutos.

P20. hora de inicio y finalizacion de la cirugia: dada en horas y minutos.

P22. Tiempo de recuperacion: dada en minutos.

P23. Categoria de sedacion: marque con (X) si es conciente 6 profunda.

P24. Segun la escala de Ramsay en que nivel de sedacién se encuentra el paciente: marque
con (X) de uno a cinco el estado de su paciente.

P25. Dosis farmaco empleado para la sedacion: esta dado en miligramos por kilogramo de

peso.
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P26. Otros farmacos utilizados: escriba nombre de farmaco, dosis y para que se uso.
P27. Tiempo quirurgico: esta dado en minutos.

P28. Opinion sobre el procedimiento: el paciente da su opinién sobre el tratamiento.
P29. Postoperatorio: control que se realiza ocho dias después de la cirugia.

P30. Fecha y hora en que realiza el postoperatorio: dia, mes y afio. La hora esta dada en
minutos.

P31. Presento dolor: marque con (X) segun la escala de conducta de uno a seis.
P32. En que lugar presento dolor: escriba donde el paciente reporta dolor.

P35. Apertura bucal: se toma la medida en milimetros.

P37. Ruido articular: marque con (X) si presenta 6 no presenta.

P38. Dolor articular: marque con (X) si presenta 6 no.

P39. Inflamacién: marque con una (X) si presento 6 no.

P40. Con que medicamento lo controlo: nombre y dosis.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente 1

1.Nombre: edad--—--—-———-
Direccion res. 2112 [o] 110 Ll
2. Aspecto General.

Peso RH Estatura___ Temperatura P.A F.C

Historia Medica Personal:

ASA | ASA Il ASA Il ASA IV ASAV ___

Apertura bucal normal:

Si No Observaciones:

Dolor Muscular:

S| No Localizacion
Observaciones:

Ruido Articular: Si No
Apertura___ Cierre___ Lateralidad
Observaciones:

3. Antecedentes psicolégicos.

Actitud ante tratamientos realizados anteriormente: Positivo____ Negativo____

Actitud ante este tratamiento: Positivo____ Negativo ___

Estado de animo: Positivo____ Negativo ____
Transferencia: Positiva ___ Negativa ___
Contra transferencia: positiva ___ negativa:____

4. Fecha y hora del inicio de la cirugia.

Hora de entrada hora de inicio de la sedacién

Hora de inicio de la cirugia

Hora de finalizacién de la cirugia

recuperacion

Hora de salida de la clinica
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5. Categoria Sedacion: 1. sedacion Conciente_
2. sedacion Profunda___
Segun la Escala de Ramsay en que nivel de sedacion se encuentra el Paciente.
Nivel 1
Nivel 2
Nivel 3
Nivel 4
Nivel 5
Dosis farmaco empleado para la sedacion mg.

Otros Farmacos utilizados

1. dosis mg para que se uso
2. dosis mg para que se uso
3. dosis mg para que se uso
Tiempo Quirurgico Minutos

Opinién sobre el procedimiento ™

Observaciones:

POSTOPERATORIO

Fecha y Hora que se realiza el postoperatorio

Presento Dolor: leve Moderado Severo

En que lugar presento el dolor:

Con que Medicamento controlo el dolor: 1.

2.

3.

Dias de evolucién

Observaciones

Presento Trismus: Si No

21



Apertura Bucal mm.

Ruido Articular: Si No

Dolor Articular: Si No

Observaciones

Inflamacion:

Si No con que Medicamento la controlo

Hemorragia:
Leve Moderada Severa

dias de evolucion

Observaciones:

Cicatrizacion:

Normal Anormal

Observaciones:

Compilicaciones: 1.

2.

3.

Fecha y Hora de la finalizacion del postoperatorio.

Firma del cirujano

3.9 VALIDACION DEL INSTRUMENTO O PRUEBA PILOTO
No fue posible realizar la prueba piloto por los altos costos que implica el procedimiento de la

sedacién endovenosa.
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3.10 FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

COLEGIO ODONTOLOGICO COLOMBIANO

SEDE SANTIAGO DE CALI
A. DATOS GENERALES
1. Nombre del paciente Edad:
2. Historia clinica N° N° de urgencia

3. Nombre técnico de la investigacion que se va a realizar

Sedacion Endovenosa para cirugia_de terceros molares

4. Tipo de anestesia (en caso de necesidad):

5. El propo6sito de esta investigacion es:

Realizar Sedacién Endovenosa para Cirugia de terceros molares con Midazolam en las

clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano

6. Justificacién:

Dar a conocer la Sedaciéon Endovenosa con Midazolam como un método alternativo en

pacientes que ingresen a las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano sede Santiago de

Cali que requieran cirugia de terceros molares.

La investigacién es viable ya que en el Colegio Odontolégico Colombiano sede Santiago de

Cali se realizan aproximadamente 1500 cirugias método abierto por semestre.

7.0bjetivos:

Objetivos General :

Realizar Sedacion Endovenosa con Midazolam para cirugia de terceros molares en

pacientes que ingresen a las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano sede Santiago

de Cali que requieran este tratamiento.

Obijetivos Especificos:

1. Disefiar un protocolo para Sedacion Endovenosa en cirugia de terceros molares en

el Colegio Odontolégico Colombiano sede Santiago de Cali.

2. Implementar el protocolo de Sedacién Endovenosa para cirugia de terceros molares

en pacientes que ingresen a las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano sede
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Santiago de Cali.

3. Describir los procedimientos preoperatorios, intraoperatorios y postoperatorios de la

Sedacién Endovenosa para cirugia de terceros molares con Midazolam.

8. El procedimiento que se va a realizar es: Invasivo.

9. La duracion del paciente en el estudio sera de: aproximadamente 15 dias

10. La forma de ingreso del paciente al estudio: voluntaria.

11. La cantidad de participantes incluidos dentro del estudio son: 8 pacientes

12. Esta investigacion est4 siendo desarrollada por los siguientes estudiantes del Colegio
Odontolégico Colombiano, sede Santiago de Cali: (Nombres, horario y teléfonos para contacto)

Leidy Johana Casanova, Carolina Echeverri, Nazly Brand Guerrero, Sandra Milena Trivifio,

Luz Elena Guzman, Sandra Milena Mufioz, Adriana Losada, Guillermo Alberto Collazos.

horario de 7 am a 7 pm. El teléfono del COC es 6612410.

Guiados por el Dr. Carlos Eduardo Rengifo, Odontélogo quien es su asesor cientifico y la Dra.

Lida Stella Rodriguez , Anestesidloga.

13. El paciente puede ser retirado del estudio, en beneficio de su salud, en el momento que por

concepto de los investigadores se considere conveniente.

B. DECLARACION DEL PACIENTE
Este documento certifica que el paciente confirma por escrito su decision VOLUNTARIA de
participar en un ESTUDIO DE INVESTIGACION después de escuchar la explicacion 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 lo estime conveniente sin perjuicio de la
atencion a su salud.
También puede revocar este consentimiento cuando el paciente o sus familiares lo presuman
oportuno.
Conociendo todo lo anterior declaro que:

1. Tengo derecho de negarme a dar el consentimiento de participar en esta investigacion,
sin perjuicio de la atencién odontologica que recibo en esta institucion.

2. Se me ha informado que otras alternativas de tratamiento pueden ser . Extraccioén con
anestesia local y extraccion con anestesia general.
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3. Se me ha explicado y he comprendido satisfactoriamente la naturaleza y propésitos de

este procedimiento. También se me han dicho que las posibles complicaciones

podrian ser: *Cambios leves de la tension arterial (se le puede bajar o subir la presién)

la frecuencia cardiaca (el corazén puede latir mas rdpido 6 mas lento). de igual manera

su respiracion puede aumentar o disminuir debido a los componentes del

medicamento. * Paro respiratorio 6 cardiaco (que puede ser controlado con el equipo

de reanimacion y el personal especializado).

4. En caso de que se requiriera anestesia, se me han explicado los riesgos posibles de la

anestesia que se me va aplicar: hematoma, pardlisis facial, taquicardia, reacciones

alérgicas, isquemia, persistencia de la anestesia, infeccion, necrosis del tejido.

5. Soy consciente que no existen garantias absolutas del resultado del procedimiento.
Comprendo perfectamente que el procedimiento va a consistir en lo siguiente: 10

minutos antes del procedimiento se le tomaran los signos vitales y cada 5 minutos

durante la cirugia. Se le canalizara la vena del brazo por la cual se suministrara un

medicamento (Midazolam) que lo adormecera. Para la extraccién de su diente se

sequiran los siguientes pasos: aplicacion de anestesia en la regién del diente. Se le

realizara una pequeiia incisién luego se procede a la extraccidén del diente y finalmente

se sutura. Ocho dias después debera asistir a las clinicas del colegio odontolégico para

un control.

6. Y que los posibles riesgos razonablemente prevenibles son: * hemorragia local en la
parte posterior del maxilar. *infeccion local en la parte posterior del maxilar. *inflamacién
localizada en los pémulos. *dificultad para abrir la boca durante ocho dias después de la

cirugia.

7. Y que los beneficios razonablemente esperados son: *Tranquilidad en el momento de
la cirugia. * No tendra ningun tipo de dolor por que se le proporcionara anestesia local.
*Disminuira el tiempo de la cirugia. *evitar el dolor e inflamacion cuando el diente

empiece a salir. *evitar la infeccién y el corrimiento de los dientes.
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8. Autorizo la toma de fotografias, videos, examenes 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 disposicién publica.

9. Tengo la posibilidad de contacto permanente con los investigadores en caso de duda o

de urgencia.

10. En caso de complicaciones, tendré la disponibilidad de tratamiento y cubrimiento de los
gastos adicionales e indemnizaciones pertinentes, a cargo del presupuesto de la
investigacion.
11. Mis responsabilidades como paciente son:
a. El compromiso de seguir las indicaciones.
b. El compromiso a tomar los medicamentos de manera indicada (en caso
necesario).
c. El compromiso de asistir cumplidamente a la primera cita y a los controles.
d. El compromiso de informar OPORTUNAMENTE los eventos adversos y las

reacciones al tratamiento.

12. Se me inform6 que los medicamentos a usar son:
a. Nombre genérico: Midazolam.

b. Nombre comercial: Dormicum.

c. Registro INVIMA N°: M-008020 R-1.

d. Objetivo del medicamento: Disminuir los niveles de ansiedad y crear amnesia.

e. Contraindicaciones: puede producir un incremento en el ritmo respiratorio y

episodios cortos de hipoxia, hipnosis y depresién respiratoria.

f. Presentacién y via de administracion: caja 5 ampollas 15mg/3ml y/05
ampollas de 5mg/5 ml. Endovenosa.

g. Dosis y horarios: depende del peso corporal y la hora es previa a la cirugia.

h. Signos y sintomas de reaccién adversa: nauseas, vomito, cefalea,

laringoespasmo, disefia, alucinaciones, ataxia, somnolencia.
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13. Estoy de acuerdo con no recibir ningin beneficio monetario por parte de los

investigadores.

14. Recibiré copia del presente documento el cual consta de 3 paginas.

C. AUTORIZACION Y FIRMAS

El Doctor:

Me ha explicado de forma satisfactoria qué es, como se hace y para qué sirve este
procedimiento. También se me han explicado sus riesgos y complicaciones previsibles y no
previsibies del procedimiento.

He comprendido todo lo 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 él / 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 lo lleven a cabo.

LUGAR Y FECHA:
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1. Paciente

Firma:

Nombre del paciente:

C.C:

Direccion:

Firma del asesor cientifico:

Huella digital del paciente

Nombre:

Registro:

C.C:

de

Firma del testigo N° 1:

Nombre del testigo N° 1:

CC: de

Direccién:

Teléfono:

Firma del testigo N° 2:

Nombre del testigo N° 2

C.C. de

Teléfono:

Direccién:
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3.11 RECURSOS

3.11.1 RECURSOS HUMANOS

3.11.1.1 Anestesi6ioga: incluye equipo de anestesia y medicamentos.
Sus honorarios son: doscientos mil pesos ($200.000) por paciente para un total de un millén

seiscientos mil pesos ($1.600.000)

3.11.1.2 Cirujano Maxilofacial: sera proporcionado por el Colegio Odontolégico Colombiano,

sede Santiago de Cali.
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4. RESULTADOS Y CONCLUSIONES

4.1 RESULTADOS

La base de datos utilizada fue procesada en el programa de computacion EPI INFO 6.04
version del CDC de Atlanta.

Se incluyeron en el estudio 8 pacientes escogidos por conveniencia 6 hombres y 2 mujeres que
ingresaron a las clinicas del Colegio Odontolégico Colombiano; que firmaron el consentimiento
informado. Con un rango de edad entre los 18 y 38 afios, ASA I

Los procedimientos realizados en los pacientes sometidos al estudio fueron: cirugia método
abierto de terceros molares bajo sedacién endovenosa con Midazolam y anestesia local. Al
analizar los datos de estos pacientes se observo que no existe diferencias estadisticamente
significativas en: dosis del farmaco, presion arterial, saturacion de oxigeno(ver grafico 1),

frecuencia cardiaca(ver grafico 2).
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5. DISCUSION

En 1993 el doctor C. Westmoreland examino las propiedades del Midazolam que fue el
farmaco empleado en este estudio, se concluyo que los pacientes no recuerdan algunos de los
procedimientos de la cirugia a pesar que estuvieron concientes, en 1990 el Doctor J.Anderson
determino el estado de sedacion inspeccionando la respuesta oral, auditiva, ocular y expresion
facial. En 1997 el doctor J. Veerkamp valoraba la capacidad de reaccion normal de defensa,
respiracion, deglucion, tos, ademas se encontrd que la sedacion endovenosa permite una dosis
exacta para conseguir un efecto deseado y una mejor absorcién; los ocho pacientes cumplieron
las expectativas deseadas. En 1999 J. Vega demostr6 que la dosis individual permite alcanzar
un punto final sin llegar nunca a la inconciencia. El doctor F. Lambertus dio también seguridad
en el procedimiento al requerir la supervision continua de la tension arterial, frecuencia
cardiaca y la saturacion de oxigeno.

En un estudio en el afio 2000 por el doctor R. Fernandez se recomienda realizar el
procedimiento a pacientes ASA | con una buena historia clinica y ninguin antecedente de

enfermedad.

Por medio de este estudio se logro confirmar que el grupo estudiado se comport6é de igual

manera a lo encontrado en la literatura y que se puede suministrar sedacion endovenosa en

procedimientos odontol6gicos.
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6. RECOMENDACIONES

Se sugiere para proximos estudios ampliar el tamarfio de la muestra para obtener resultados

estadisticos significativos.

Emplear la sedaciébn endovenosa como método alternativo en otros procedimientos

odontologicos.

Se propone utilizar la sedacion endovenosa en pacientes discapacitados fisica y mentaimente.

Se puede utilizar este procedimiento en cualquier tipo de pacientes, en especial ansiosos,

nerviosos e intranquilos.
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