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GLOSARIO

CICATRIZACION: es el resultado de la regeneracién de los tejidos para asi tener

una confrontacion de la herida de la continuidad del epitelio.

COMPLICACIONES: situacion que agrava y alarga el curso de una enfermedad

que no es propia de ella.

DOLOR: sensacion desagradable subjetiva de molestia ante un estimulo.

EFECTOS ADVERSOS: son sintomas indeseables previstos que pueden

presentar los pacientes ante la prescripcion de un determinado tratamiento.

ESCALA ANALOGA DEL DOLOR: se predice la intensidad del dolor en una escala

de 0 a 10, donde 0 es ausencia del dolor y 10 es el maximo dolor imaginable.

GENERO: condicion organica que distingue del hombre y la mujer.

HESMOSTASIA PRIMARIA: proceso de formacién del tapon hemostatico primario
o plaquetario, iniciando segundos después del traumatismo vascular. El tapon se
forma porque los trombocitos se adhieren fuertemente al colageno libre del vaso
sanguineo dafado, esto desencadena la liberacion de multiples sustancias
quimicas, como el ADP, el que aumenta la agregacion de las plaquetas

permitiendo una mayor union entre estos elementos figurados.

INFLAMACION reaccién de la microvasculatura caracterizado por desplazamiento
de liquido y leucocitos de la sangre hacia el comportamiento extravascular y

eliminar células alteradas, cuerpos extrafios o antigenos



INTRODUCCION

Es importante que al realizar procedimientos quirurgicos, el odontélogo tenga en
cuenta en la terapia posoperatoria cuando se han lesionado los tejidos, el uso de
enjuagues bucales como coadyuvantes , que le brinden al paciente el mayor
numero de beneficios, entre los cuales deben estar menor tiempo de sangrado,
disminucién en el dolor, ausencia de rubor, tumor e infeccién, y que no se
presente perdida de la funcion, que en conjunto converjan en un menor tiempo de

cicatrizacion, sin efectos colaterales que afecten la salud o la estética del paciente.

Actualmente se utilizan alternativas que le brindan a los pacientes el mayor
numero de beneficios para su terapia posoperatoria, disminucion de lo que
consideran molestias, por lo cual se le ha dado importancia a los enjuagues
bucales elaborados con aceites esenciales, ya que brindan beneficios similares a
los enjuagues tradicionales como la Clorhexidina 0.12%, sin los efectos
adversos hasta ahora reportados (Pigmentaciones extrinsecas en los dientes y

disgéusia).

Uno de los enjuagues utilizados actualmente es elaborado a base de Caléndula
Officinalis, que es un genero de especie de hierbas anuales de la familia de las
taraceas, nativas de la region mediterranea y Asia menor que segun varias
investigaciones poseen entre sus componentes triptenoides, flavonoides , entre
otros, a los que se les atribuye efecto antiinflamatorio y antiedematoso, que
promueven la actividad proteolitica de los macréfagos; es también
inmunoestimulante, ya que promueve la actividad fagocitica de los granulocitos
frente a antigenos en cavidad oral y el extracto etanolico de las flores de
Caléndula, suministrados en dosis bajas, promueve la sintesis de colageno

ayudando a disminuir los tiempos de cicatrizacion.



Se ha determinado que los componentes de la Caléndula promueven la
cicatrizacion, al colocar un apodsito impregnado del enjuague bucal a base de
Caléndula Officinalis, en la zona de extraccion del tercer molar, controlando la
hemorragia en un tiempo estimado de 2 minutos, produciéndose vasoconstriccion
y estimulando a los macrofagos para que lleguen al sitio de la lesion,
posteriormente se producira vasodilatacion y con ello una mayor oxigenacion de la

zona con que se inicia el proceso de cicatrizacion por primera intencion.

Sanchez y Jiménez (2007), realizaron un estudio donde se pudo determinar que
un enjuague bucal a base de Caléndula Officinalis, es eficaz en el tratamiento de
lesiones causadas por protesis dentales totales en adultos mayores, y tienen gran
efectividad antibidtica sobre el Staphylococco Aureus, por que dentro de sus
estructura quimica, posee compuestos que actiian sobre la membrana celular de
la bacteria y se encontré que la Caléndula Oficcinalis es efectiva en la disminucion
del dolor, inflamacién y coadyuvante de la cicatrizacion en la terapia

postoperatoria en exodoncia de terceros molares.

Hernandez y Martinez, realizaron un ensayo clinico, donde emplearon tintura de
Madre de Caléndula Officinalis, lograron mejorar los procesos de cicatrizaciéon de

tejidos de la cavidad oral postextraccion del tercer molar.

La Caléndula Officinalis posee cualidades terapéuticas, por ende debe ser tenida
en cuenta como complemento a los analgésicos y antibidticos en la terapia
postoperatoria de los procedimientos quirurgicos en odontologia, contribuyendo
con la mejoria del proceso de cicatrizaciéon, con disminucion del dolor,

inflamacién, sangrado, adicionalmente ausencia de infeccion y efectos adversos.

Con este estudio se pretende determinar el efecto de un enjuague a base de

Caléndula en la terapia posoperatoria en exodoncia de terceros molares incluidos.



1. ASPECTOS TEORICOS CIENTIFICOS

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

En algunos casos, el Odontélogo formula enjuagues bucales como coadyuvantes
en el posoperatorio de cirugia de terceros molares, entre los que se encuentra la
Clorhexidina al 0.12 %, Adams y Addy (1994) han reportado que entre los
beneficios que proporciona, esta la disminuciéon de la inflamacion, disminucion
de placa bacteriana y enla promocion de la cicatrizaciéon. Como contraparte,
se han evidenciado efectos adversos entre los que se encuentran pigmentaciones
extrinsecas en los dientes y lengua y disminucién en el sentido del gusto, como

consecuencia de su uso prolongado(1).

Por este motivo en un estudio reciente realizado por Muley (2009), se sugieren
alternativas de tratamiento postoperatorio como son los enjuagues a base de
aceites esenciales, entre los que se encuentran los elaborados con caléndula,
que brindan beneficios similares a los enjuagues tradicionales, sin los efectos
adversos hasta ahora reportados(10).

Conforme a esta problematica, el presente estudio pretende determinar cuales
son los efectos del uso de un enjuague bucal a base de caléndula en la terapia
posoperatoria en la exodoncia de terceros molare incluidos , sobre la hemostasia,
la inflamacion, disminucién del dolor y prevencion de la infeccion y de la misma

cicatrizacion y sus posibles efectos adversos.
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1.2 JUSTIFICACION

Aunque no siempre hace parte del protocolo, es importante que al realizar la
cirugia de terceros molares se tenga en cuenta para la terapia postoperatoria la
formulacion de enjuagues  bucales que le reporten al paciente mayores
beneficios en su recuperacion.

Es comun que se piense en la Clorhexidina al 0.12% como enjuague de primera
eleccion, pero se han reportado algunos efectos no deseados, de ahi que sea
necesario investigar sobre alternativas, siendo una de ellas la que esta
relacionada con enjuagues a base de caléndula, con el objetivo de establecer los
efectos que se pueden presentar sobre el tejido lesionado, lo mismo que su
capacidad como agente antiséptico, promotor de la cicatrizacion (1).

Los beneficios de la utilizacion de esta alternativa se advierten en cuanto a que los
pacientes no va tener los mismos efectos que continuamente estan padeciendo
al realizarse la exodoncia de terceros molares incluidos: tiempo prolongados de

hemostasia, intenso dolor, altos niveles de inflamacién, y riesgo de infeccion.

1.3 IMPACTO:

El estudio permite determinar que efectos tiene un enjuague bucal a base de
caléndula con el objetivo de generar alternativas en el tratamiento posoperatorio
de cirugia de terceros molares incluidos que podran ser empleadas por el
Odontdlogo, no solo en este tipo de procedimiento, sin no en aquellos en que se
vea comprometida la integridad de los tejidos blandos orales, sin afectar la salud
oral o la estética del paciente, partiendo de la evidencia cientifica que demuestra
que este enjuague posee las caracteristicas ideales entre las que se encuentran:
Agente cicatrizante, antiinflamatorio, analgésico, hemostatico y antiséptico sin

ningun efecto adverso hasta ahora reportado(1).
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1.4 MARCO TEORICO

Los terceros molares incluidos, son considerados en Odontologia como una
patologia, por la frecuencia con que se presentan, por las diferentes posiciones
en que se puedan encontrar, por los dafios a tejido adyacentes que ocasionan.
Los terceros molares son los dientes que en mayor proporcién que otros se
encuentran incluidos, en primer lugar los mandibulares y en segundo los
maxilares asociado generalmente a la falta de espacio en la arcada (2).

Existen tres conceptos basicos que hacen referencia a las alteraciones que se
puedan presentar en la erupcion, el primero que se refiere a la no erupcion de un
diente por que hay una barrera fisica que lo impide en el recorrido de erupcion
del diente o por la posicion en la que se encuentre el diente; el segundo en que la
retencion explica la interrupcion de la erupcion por anomalia de posicidon o
desarrollo del germen y por ultimo la inclusién que retne los dos términos
anteriores y se refiere al diente que permanece dentro del hueso, que a su vez
se clasifica en inclusion ectopica donde el diente esta incluido en una posicidn
anormal cerca al lugar habitual y la inclusién heterotopica donde el diente se

encuentra en posicion anormal en la localizacion correcta(2).

La etiologia de esta condicion se encuentra asociada a factores embrioldgicos y
a la anatomia, el primero de ellos tiene que ver con que durante el desarrollo
embriolégico y en la etapa perinatal se forman unas yemas a partir de la lamina
dental que constituiran los molares permanentes, en el cuarto mes de vida se
evidencia la del segundo molar y a partir de esta se genera la del tercero que se
evidencia ya a los cinco afos, mientras tanto en el maxilar y mandibula acontecen
cambios que influyen en este proceso; en el maxilar superior el tercer molar
tiene una ubicacion alta, en la zona retrotuberal y durante el desarrollo del hueso
el diente migra hacia el reborde alveolar, hasta ubicarse entre el segundo molar y
la sutura pterigomaxilar, situando su eje hacia vestibular en mayor frecuencia; el
crecimiento de la mandibular se da alargandose hacia atras en la zona del

angulo y llevando consigo el tercer molar aun no calcificado, lo que influye en su
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inclinaciéon; durante estas etapas los terceros molares estan cambiando
continuamente de posicion por lo que pueden quedar retenidos si a esto se le
suman los factores anatomicos, durante la evolucidén de la especie humana el
maxilar y la mandibula han sufrido una reduccion en su tamario, sin embargo los
dientes han permanecido relativamente iguales, lo que conduce a una falta de
espacio para los terceros molares en las arcadas, a esto se le suma la dieta
actual que demanda poca fuerza de masticacidon y no estimula el crecimiento
6seo, al no haber espacio el tercer molar queda retenido(2).

La retencién del los terceros molares es clasificada por Pell y Gregory segun el
eje longitudinal del segundo molar en : Mesioangular, distoangular, horizontal,
vertical e invertido; segun las corticales externas e internas se puede encontrar
en posicién de vetibuloversion o linguoversion; con la rama ascendente de la
mandibula o tuberosidad del maxilar y el segundo molar en Clase |, donde
existe suficiente espacio entre la rama ascendente mandibular o la tuberosidad
del maxilar, y la cara distal del segundo molar, para dar espacio a la corona del
tercer molar; la Clase Il donde el espacio es menor a la corona del tercer molar y
la Clase Il donde no hay espacio para la corona y este permanece retenido en
el hueso; segun la profundidad relativa del tercer molar en el hueso segun el
plano oclusal se clasifica en: Posicion A, donde la superficie del diente esta a
nivel de plano oclusal, posicion B, donde esta situado entre el plano oclusal y la
linea cervical del segundo molar y posicién C, donde el punto mas superficial del
tercer molar esta mas apical que la linea cervical del segundo molar(16).

Los terceros molares incluidos pueden identificarse después de afos de
permanecer en esa posicion mediante examenes de rutina en radiografias,
estos son de tipo asintomaticos, pero con mayor frecuencia presentan
sintomatologia dependiendo del estado de erupcidn, entre las manifestaciones
clinica se encuentran el dolor, debido al proceso eruptivo, a una pericoronitis, a
una caries asociada, por una celulitis instaurada, por disfuncién en la ATM,
entre otras; la infeccion se manifiesta como pericoronitis, donde se inflama la

encia que rodea la corona del tercer molar, por filtracion de saliva, detritus y
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bacterias haciendo un medio séptico; la caries que se puede presentar en
terceros molares parcialmente erupcionados expuesto a acumulacion de placa
bacteriana; reabsorcion del segundo molar que se produce por la presiéon que
ejerce la corona del tercer molar sobre la corona o raiz del segundo, provocando
lisis o caries; ulceras de decubito frecuentes en carrillos que pueden
evolucionar a carcinoma de células escamosas; trismus, apifiamiento dentario,
fracturas, tumoraciones, afecciones neurologica o reflejas como cefaleas, oftitis,
alteraciones visuales; la presencia de una o varias de estas manifestaciones
hace que este indicada la exodoncia de los terceros molares(2).

El tratamiento para los terceros molares incluidos, consiste en la cirugia, en los
molare superiores se debe tener en cuenta las variaciones anatémicas como
numero y forma de las raices, que si son curvas y estan fusionadas no ofrecen
resistencia a diferencia de las raices divergentes; el maxilar es esponjoso
haciendo mas simple la exodoncia y no es necesaria la osteotomia; la anestesia
se realiza en los nervios alveolo dentarios posteriores y el nervio palatino mayor,
la incision que se realiza es central sobre el reborde alveolar de la tuberosidad
prolongandose hacia mesial y vestibular, bordeando el surco gingival del segundo
molar hasta la papila mesial de este donde se realiza una relajante, se realiza
levantamiento del colgajo mucoperiostico con el periostotomo garantizando un
campo quirdrgico amplio para visualizar cortical y corona del diente, si es
necesario se procede a realizar ostectomia para exponer la corona para la
luxacién con una fresa zecrya y suficiente irrigacién, después de luxado se realiza
la exodoncia propiamente dicha y se irriga el lecho quirGrgico con suero
fisiologico, se reposiciona el colgajo y se sutura, se medica al paciente y se le
dan las recomendaciones, se lo cita a control para retirara suturar y observar

como se encuentra la cicatrizacion(2).
Para la cirugia de terceros molares inferiores, se anestesia nervio dentario

inferior, lingual y bucal, la incisién se realiza en el borde anterior de la rama

ascendente ligeramente por vestibular, hasta el angulo dsitovestibular del
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segundo molar, se continua hacia mesial siguiendo el margen gingival hasta llegar
a la papila donde se realiza la incision relajante, se levanta el colgajo
mucoperiostico, se realiza ostectomia por vestibular y oclusal garantizando el
espacio suficiente para guiar el molar en la luxacion, evitando dario al nervio, en
el caso de molares ubicadas horizontalmente o de raices dilaceradas sera
necesaria la odontoseccion y se extraen los fragmentos con el elevador
asegurandose que no queden restos en el alveolo, se irriga con suero fisiologico ,
se reposiciona el colgajo y se sutura, igual que en los molares maxilares se
realiza la medicacion pertinente, se hacen las recomendaciones y se cita al
paciente para el control(2).

Entre las complicaciones que pueden presentarse durante la cirugia estan: lesion
a dientes adyacentes o fractura, laceracién a tejidos blandos, hemorragia,
prolapso de bola adiposa de Bichat en molares superiores, lesién a nervio
dentario inferior, fractura de maxilar o mandibula, luxacién de articulacion
temporomandibular comunicacion oroantral, fractura de instrumental,
inflamacion, dolor, infeccion entre otros(2).

Desde el momento en que los tejido involucrados en la cirugia de terceros
molares incluidos pierden su integridad, el sistema inmune comienza los
procesos necesarios para restablecerla esto se conoce como cicatrizaciéon que se
da en primer lugar con la formacion de un coagulo dentro del alveolo e
inflamacién del tejido subyacente; el epitelio lesionado tiene una habilidad para
regenerarse y restablecer la integridad a través de un proceso de migracion
epitelial conocido con el nombre de "inhibicién por contacto ; el coagulo se
reemplaza por tejido de granulacién; a las 24 horas se inicia la proliferacion de
nuevas ceélulas tanto en hueso como en tejido epitelial; las células epiteliales en
los margenes de la herida comienzan a migrar sobre el tejido de granulacién, se
produce formacion de nuevos capilares que en dos semanas se integran al tejido
gingival y la epitelizacién de la superficie sin no hay complicaciones de se da

entre el quinto y decimo cuarto dia después de la extraccion, la reparacion



completa del tejido conectivo se da en siete semanas y finalmente se da la
queratinizacion de la encia(14).

El éxito de la cicatrizacion de las heridas causadas por este tipo de cirugias esta
determinada por la presencia de un entorno favorable a nivel local y general, que
permita al organismo restablecer las condiciones previas al tejido lesionado. A
pesar de que la respuesta de un tejido ante la agresién inducida o traumatica es
repararse a través de un proceso de inflamacion, proliferacion fibroblastica y
remodelacion, en la cavidad bucal convergen una serie de aspectos que
caracterizan esta reparacion y que son de gran interés en el ambito de la cirugia
bucal, el operador juega un papel fundamental en crear las condiciones
necesarias para lograr una cicatrizacion satisfactoria y con el minimo de
complicaciones (5).

La inflamacién comienza inmediatamente después de que el tejido es lesionado y
en ausencia de factores que la prolonguen, dura aproximadamente de 3 a 5 dias.
Existen dos fases en la inflamacion: vascular y celular. La fase vascular ocurre
cuando empieza la inflamacién, inicialmente con vasoconstriccion debido a la
ruptura celular, con la finalidad de disminuir la pérdida de sangre en el area de la
lesion, y a su vez promover la coagulacion sanguinea. Pocos minutos después, la
histamina y las prostaglandinas E1 y E2, elaboradas por los leucocitos causan
vasodilatacion y aumento de la permeabilidad al crear pequefias aberturas entre
las células endoteliales, lo cual permite el escape de plasma y leucocitos que
migran hacia los espacios intersticiales, facilitando la dilucién de los contaminantes
y generando una coleccion de fluidos que es conocido como edema. Los
signos propios de la inflamacién son eritema, edema, dolor, calor y pérdida de la
funcion. El calor y el eritema son causados por la vasodilatacion: el edema es
producido por el trasporte de liquidos; el dolor y la pérdida de la funcién son
causadas por la histamina, quininas y prostaglandinas liberadas por los leucocitos,
asi como por la presion del edema (5).

Este proceso ayuda a la opsonizacion de las bacterias facilitando su fagocitosis y

provocan la eliminacién de estas mediante la destruccion de sus membranas, las



células inflamatorias al estar en contacto con elementos exdgenos por ejemplo
una bacteria, liberan el contenido de sus lisosomas (desgranulalizacion)
destruyéndolo y en este caso para digerir tejido necrotico después de la cirugia.
Este proceso es también ayudado por los monocitos quienes de la sangre
penetran en los tejidos transformandose en macrofagos tisulares, los cuales
fagocitan cuerpos extrafios y tejidos necréticos. Con el tiempo aparecen dos
grupos de linfocitos: B y T. Los linfocitos B son responsables de la inmunidad
humoral. Se encargan, ademas, de reconocer el material antigénico y producir
anticuerpos a partir de las células plasmaticas. Participan en la formaciéon de
células de memoria para identificar materiales extrafios e interactian con el
complemento para lisar células invasoras. Por su parte, los linfocitos T aparecen
como tres grupos: los T ayudadores los cuales estimulan a las células B para su
proliferacion y diferenciacion; los T supresores que trabajan para regular a los T
ayudadores en su funcién; y los T citotoxicos, que lisan células que se presentan
como extrainas. Durante la inflamacién, pequefias cantidades de fibrina son
depositadas para permitir a la herida resistir ciertas fuerzas de tensién (14).

En la etapa fibroblastica, los fibroblastos comienzan con el deposito de grandes
cantidades de fibrina y tropocolageno, asi como otras sustancias iniciando la fase
fibroblastica en la reparacion de la herida. Las sustancias consisten en diversos
polisacaridos, los cuales actian como fijadores de las fibras de colageno. La
fibrina forma una red que permite a los nuevos capilares atravesar la herida de un
borde a otro. Los fibroblastos se originan localmente y a través de las células
mesenquimaticas pluripotenciales, éstas comienzan con la produccion de
tropocolageno al tercer o cuarto dia después de la lesion. Los fibroblastos también
secretan fibronectina, una proteina a la cual se le han encontrado diversas
funciones, entre estas se encuentran ayudar a estabilizar la fibrina; permite el
reconocimiento del material extrafio que debe ser removido por el sistema
inmunoldgico; participar como factor quimiotactico de los fibroblastos, y ayudar a
guiar a los macrofagos en su actividad fagocitaria a lo largo de la red de fibrina. La

etapa fibroblastica contintia con el incremento y el aumento de nuevas células. La
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fibrindlisis ocurre causada por la plasmina, que aparece en los nuevos capilares y
remueve la red de fibrina innecesariamente elaborada (5).

Los fibroblastos depositan el tropocolageno, precursor del coldageno comenzando
por debajo y atravesando la herida. Inicialmente el colageno es producido en
exceso y puesto de una manera poco organizada, esta sobreabundancia de
colageno es necesaria para darle cierta fuerza al area de la herida. Debido a la
deficiente orientacion de las fibras de colageno la herida no es capaz de resistir
fuerzas de tension durante esta fase, la cual dura de 2 a 3 semanas. Si la herida
es sometida a alguna tension al comienzo de la fase fibroblastica, se tiende a
maltratar la linea de la lesién. No obstante, si es sometida a una tensién cerca del
final de esta etapa, ocurre una unién entre el viejo colageno y el nuevo colageno
formado a nivel de la lesion. Clinicamente al final de este periodo la herida se
presenta dura, debido al excesivo acumulo de coladgeno y eritematosa por el alto
grado de vascularizacion. La herida alcanza entre 70% y 80% de la resistencia a la
tension respecto al tejido antes de ser lesionado (5).

La remodelacion constituye la etapa final del proceso de cicatrizacién, es también
conocida con el término de "maduracién de la herida". Durante esta fase muchas
fioras de colageno que fueron depositadas de manera desordenada son
destruidas y remplazadas por nuevas fibras, las cuales se orientan de una manera
mas efectiva para soportar las fuerzas de tensién en el area de la herida.
Entretanto, la resistencia de la herida aumenta lentamente, pero no en la magnitud
en que se produjo durante la fase fibroblastica. La fuerza de la herida nunca
alcanza el 80% u 85% de la resistencia que el tejido tenia previa a la lesion.
Algunas fibras de colageno son removidas para dar suavidad a la cicatriz. Como el
metabolismo de la lesion se reduce, la vascularidad también disminuye y por ende
el enrojecimiento de la herida. La elasticidad en ciertos tejidos como la piel y
ligamentos no es recuperada durante la cicatrizacion, lo que genera pérdida de
flexibilidad a lo largo de la cicatriz. Por Ultimo, cerca del final de la etapa
fibroblastica y al inicio de la remodelacion la herida se contrae. En muchos casos,

la contraccion juega un papel importante en la reparacion de la herida. Durante
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este periodo, los bordes migran hacia el centro. En una herida en la cual sus
bordes no fueron colocados adecuadamente, la contraccion disminuye el tamano

de la misma, beneficiando al tejido (5).

Dependiendo de la condicién sistémica del paciente en el posoperatorio se
tiene en cuenta ciertas recomendaciones para el paciente y la formulacion de
medicamentos entre los que comlUnmente se encuentran los antibioticos,
analgésicos, antiinflamatorios y enjuagues bucales antisépticos, estos Gltimos
con el objetivo de acelerar el proceso de reparacion tisular y evitar infecciones
relacionadas con la escasa o nula remocion de placa dental en el cepillado
asociado con el dolor producido por este en el area de la cirugia(13).

El enjuague bucal o colutorio es una solucién que suele usarse después del
cepillado de dientes, para eliminar las bacterias y microorganismos causantes
patologias en la cavidad oral y ayudar en la terapia posoperatoria, una de las
ventajas que ofrece es que el paciente no puede realizar la remocion mecanica de
placa mediante el cepillado, entonces el enjuague por sus compuestos tiene un
efecto sobre la placa acumulada removiéndola por accion del buche y no por
contacto con el cepillo.(Adams  1994). Existen enjuagues con funciones
especificas dependiendo de su composicién. Es comin que se formule
enjuagues bucales a base de alcoholes como la Clorhexidina al 0.12 %; cuyo
principio activo es el gluconato de Clorhexidina, un agente antimicrobiano tépico
que se utiliza para enjuagues bucales en el tratamiento de la gingivitis y de la
enfermedad periodontal y tépicamente en la preparacion de la piel del paciente
antes de una operacion quirtrgica, lavado de heridas, y tratamiento del acné
vulgar. Otros usos de la Clorhexidina incluyen la profilaxis y el tratamiento de las
infecciones de boca, la estomatitis, la estomatitis ulcerativa y la gingivitis aguda
ulcerativa necrotizante. Los enjuagues de Clorhexidina se utilizan también para
tratar y prevenir las mucositis en los pacientes tratados con farmacos

anticancerosos (15).



En la actualidad en algunas situaciones como parte de la terapia posoperatoria en
odontologia, se estan empleando enjuagues bucales a base de aceites
esenciales que son principalmente mezclas de varias sustancias quimicas
biosintetizadas por las plantas,. que también tiene un alto espectro
antimicrobianos, tano para bacterias gran positivas como gran negativas. La
eficacia de antisépticos orales por lo general es atribuida a su actividad
bactericida, pero los enjuagues a base de aceites esenciales también interfieren
con la colonizacién bacteriana en la superficies del diente y en la encia, reducen
su reproduccion y limitan las endotoxinas patégenas de las mismas, lo que
conlleva a una carga bacteriana reducida, una formacién de placa lenta vy la
cantidad. Los mecanismos bactericidas de aceites esenciales implican la ruptura
de la membrana celular y la inhibicién de la sintesis de enzimas necesarias para

la supervivencia (11).

Uno de los enjuagues mas empleados en estos dias es elaborado a base de
Caléndula, principalmente la perteneciente a la familia Caléndula officinalis L
es un genero de de especies de hierbas anuales o perennes de la familia de las
asteraceas, nativas de la region mediterranea y el Menor. Son hierbas de escasa
altura, con hojas espirales, simples, ligeramente pubescentes, de entre 5y 20 cm
de largo. Las flores son discoidales, amarillas a naranja intenso, y muy vistosas.
Algunas especies, entre ellas el botén de oro (Caléndula officinalis) florecen todo
el afo; su nombre cientifico proviene de las calendas, el nombre dado por los
latinos al primer dia del mes, por juzgarse similar la frecuencia de su floracién. Se
emplea medicinalmente en emplastos de tallos y hojas para irritaciones, eczemas

y pequenas heridas (8).

Las flores de Caléndula presentan un amplio espectro de compuestos
quimicos, lo cual estd en concordancia con la diversidad de acciones
farmacologicas que presenta la planta. Muchos estudios demuestran que los
extractos de las flores de la Caléndula officinalis poseen actividad

antiinflamatoria, reepitelizante y cicatrizante. Ademas se ha comprobado su
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efectividad en procesos dermatologicos como neurodermatitis, liquen, eczemas
humedo y seco, dermatitis del pafnal y post-solar y otros procesos inflamatorios
cronicos. Se han encontrado propiedades, como actividad antiviral vy
antibacteriana, especialmente contra Staphylococcus aureus y S. fecaelis,
actividad citotdxica y antitumoral (12).

Describiendo de manera mas detallada las actividades farmacologicas, la
caléndula posee entre sus componentes, triptenoides a lo que se les atribuye un
efecto antiinflamatorio y antiedematoso, atribuida principalmente a la mejora de la
actividad proteolitica de los macréfagos, en ensayos invitro se demostré que tiene
gran actividad contra bacterias aerobias y anaerobias de la cavidad oral como
Porphyromonos gingivalis, Prevotella spp.,Furobacterium nucleatum,
Caphocytophaga  gingivalis, Veilonella parvula, Eikenella corrodens,
Peptostreptococcus micros and Actinomyces odontolyticus, es también un
inmunoestimulante, ya que los polisacaridos constituyentes promueven la
actividad fagocitica de los granulocitos frente a antigenos en cavidad oral , el
extracto etanolico de las flores de caléndula suministrado en dosis bajas |,
promueve la sintesis de colageno ; sin embargo al ser subintrado debe tenerse en
cuenta que en algunos pacientes pueden existir reacciones de hipersensibilidad,
un estudio demostré que de 443 personas, 9 personas, es decir el 2 %
presentaron reacciones alérgicas por lo cual debe emplearse con
precaucion(12)(6)(17)(3).

Estudios previos demuestran que los enjuagues bucales a base de caléndula
son eficaces en el tratamiento de lesiones causadas por prétesis dentales totales
en adultos mayores, tiene gran efectividad antibidtica sobre el Staphylococcus
aureus, porque dentro de su estructura quimica posee unos compuestos
conocidos como treptenoides, que actuan sobre la membrana celular de la
bacteria, y se encontré que la caléndula es efectiva en la disminucion del dolor,
inflamacién y coadyuvante de la cicatrizacion en la terapia posoperatoria de
exodoncia de terceros molares siendo esta un tipo de cirugia mas traumatica que

las cirugias periodontales menores mencionadas en este estudio(7).
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1.5 OBJETIVOS

1.5.1 Objetivo General:

Determinar los efectos de un enjuague a base de caléndula en la terapia

posoperatoria de la extraccion de terceros molares incluidos.

1.5.2 Objetivos Especificos:

Determinar el tiempo de hemostasia primaria con el uso de caléndula y sin
uso de enjuague.

Determinar el nivel de dolor post operatorio a la cirugia de terceros molares
de acuerdo a la escala analoga del dolor en el grupo de control y el grupo
experimental.

Comparar el grado de inflamacion post operatorio entre el grupo
experimental y el grupo control.

Determinar la presencia de infeccién post operatoria entre el grupo
experimental y el grupo control.

Evaluar y comparar el grado de cicatrizacién entre el grupo control y el
grupo experimental.

Determinar la presencia de efectos adversos entre el grupo control y el

grupo experimental.



2. ASPECTOS METODOLOGICOS

2.1 TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico controlado, doble ciego.

2.2 POBLACION
Pacientes que asistan a las clinicas de la Institucion Universitaria Colegios de
Colombia, Colegio odontolégico sede centro, pregrado, con indicacion de cirugia

de terceros molares incluidos.

2.3 CRITERIOS DE SELECCION

2.3.1 Criterios de inclusion. Pacientes que requieran cirugia método
abierto de terceros molares incluidos, de la clinica de UNICOC, pregrado, sede
centro y sean realizadas por el cirujano maxilofacial asignado en el area de

diagnostico.

2.3.2 Criterios de exclusion. Pacientes que estén comprometidos
sistémicamente, que reporten historia de hipersensibilidad a la caléndula, que
tengan complicaciones durante el procedimiento o que necesiten medicacién

adicional a antiinflamatorios y analgésicos formulados por el cirujano,.

2.3.3 Criterios de eliminacion. Pacientes que no sigan el protocolo

establecido para la investigacion.
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2.4 MUESTRA
Se tomara una muestra por conveniencia 20 pacientes de UNICOC, sede centro,
area de pregrado, que requieran cirugias método abierto de terceros molares

incluidos.

2.4.1 Métodos de Muestreo

2.4.1.1. No Probabilistico: se realizé un aleatorizacion de los 20 pacientes que
acudieron a la clinica de UNICOC, que cumplieron con los criterios de inclusion
y estuvieron de acuerdo con su participacion en el estudio, se organizaron en
dos grupos, cada uno conformado por 10 pacientes, donde el grupo 1 fue el
grupo control al cual se le dio un enjuague bucal placebo y el grupo 2 fue el
grupo de intervencion al cual sele dio el enjuague bucal a base de caléndula
officinalis; la aleatoizacion se realizo segun el orden en que los pacientes que
cumplieron los criterios de inclusion, se realizaron la cirugia, donde los pacientes
1,3,5,7,9, 11,13, 15,17, y 19 pertenecian al grupo control y los pacientes 2, 4,
6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 y 20, fueron asignados al grupo de intervencion: el
estudio se realiz6 a doble ciego donde un colaborador entrego el enjuague bucal
a base de caléndula y el enjuague placebo respectivamente al grupo asignado,
los cuales estaban envasados en frascos con las mismas caracteristicas y en
cantidades iguales, solo hasta el momento de realizar el analisis de los datos
obtenidos, los investigadores tuvieron conocimiento a qué grupo se le asigno el

placebo y cual el enjuague a base de caléndula.

2.5 PROCEDIMIENTO

Se realiza presentacion del estudio al comité de ética para su aprobacion, se
escogeran a los pacientes segun criterios de seleccién; la muestra sera de 20
pacientes a los cuales se les realizaran exodoncias método abierto de terceros
molares incluidos en la clinica de la Institucién Universitaria Colegios de Colombia,

sede centro, area de pregrado, por el cirujano maxilofacial; la muestra se dividira
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en dos grupos (control e intervencidn ) se realizara aleatoriamente en el cual se
designaran en el orden de llegada de cada paciente en una lista del numero 1 al
20. El grupo control se le asignara la letra (A) y grupo experimental con la letra
(B); cada grupo estara conformado por 10 pacientes, donde al grupo
experimental se les dara un enjuague a base de caléndula y al grupo control un
enjuague placebo, se le explicara al paciente cual es el objetivo de la investigacion
y se le hara entrega del consentimiento informado.

Ya aceptado por el paciente se le tomaran los datos personales en el instrumento
(1), el dia en que se programe el procedimiento quirtrgico se intervendra cuando
haya terminado la cirugia teniendo en cuenta que no podra haber ningln tipo de
complicacion durante el procedimiento puesto que en ese mismo momento se
tomara parte de los criterios de exclusion.

Si por el contrario no hay complicacion se realizara la toma de tiempo de
Hemostasia donde se medira en minutos de sangrado. Grupo de intervencion:
Después del procedimiento, se sutura con punto simple de calibre 3/0 y con una
gasa estéril de tamafo de 4x4 cm se impregnara con el enjuague a base de
caléndula sin exprimir se llevara en forma directa sobre la lesién, se ejercera
presion durante dos minutos, posteriormente se retirara el aposito, se tomara el
tiempo con un cronometro contando desde la colocacién hasta que se interrumpa
la hemorragia;. Se medicara con analgésico, antibiético y enjuague a base de
caléndula; Grupo control: Después del procedimiento, se sutura con punto
simple de calibre 3/0 y con una gasa estéril de tamario de 4x4cm se impregnara
de suero fisiolégico sin exprimir se llevara en forma directa sobre la lesion
ejerciendo presion durante dos minutos, posteriormente se retira el apdsito y se
toma el tiempo con un cronometro contando desde la colocacién hasta que se
interrumpa la hemorragia, se medicara con analgésico y antibiético y enjuague
placebo. A los dos grupos se les entregaran respectivamente el enjuague bucal
a base de caléndula y el enjuague placebo respetivamente, con las debidas
recomendaciones, basadas en el protocolo establecido para la investigacion; el

paciente debe realizar enjuagues 3 veces al dia de 10ml desde el primer dia de

30



realizada la cirugia; no debe fumar, no debe consumir bebidas alcohélicas, no
debe escupir durante el dia y no debe utilizar otro enjuague o farmaco que
pueda afectar el objetivo de la investigacion. Entrega de enjuague a base de
caléndula o placebo y un instrumento (2) donde marcara por cada dia si hay
mejoria en la inflamacién, dolor, luego de que el paciente este en etapa de
recuperacion se citara una vez, al octavo dia posterior a la cirugia donde se
tomaran las siguientes variables: Inflamacion (rubor, tumefacciéon y perdida de la
funcion), dolor (escala numérica del dolor). Al final del estudio se realizara el
analisis recogeran los datos recolectados en los dos grupos, se obtendran

resultados y conclusiones de la investigacion.

2.6 CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio experimental segun Resolucion 8430 de 1993, tienen un riesgo
mayor que el minimo ya que se indicara a los sujetos de la investigacién, un
medicamento de uso comdn con amplio margen terapéutico y registrado en este
ministerio o autoridad delegada empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecida para llevar a cabo el estudio; en cuanto al placebo, es

agua destilada que no tiene ningun efecto terapéutico.

2.7ANALISIS ESTADISTICO
Los datos fueron tabulados en el paquete de Microsoft Office, xcel version 2010,
y analizados en el paquete estadistico SPSS 15.0, utilizando estadistica

descriptiva y analisis bivariado con la prueba de Prueba de Mann-Whitney.
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3. RESULTADOS:

El 70% de los participantes del estudio pertenecian al género femenino.

Figura 1. Distribuciéon por género

@ Femenino |

“ Masculino

Fuente: autores

El rango de edad de los pacientes que participaron en el estudio estuvo entre los
14 y 24 afos, el promedio fue de 19.3 afios, con una mediana de 19; la
distribucion por rangos de edad fue la siguiente:

a 14-19 (8) 40%
O 20-24(16) 60%
U Promedio de edad: 19.3 afios
U Mediana: 19.5
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El porcentaje de dientes extraidos se muestra en la Figura 2:

Figura 2. Porcentaje de dientes extraidos

20,0%
18,0%
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10.0% # Caléndula

8.0% M Placebo
6,0% -+
4,0%

2,0%

0,0%
| Diente 18 Diente 28 Diente 38 Diente 48

Fuente: autores

En los dos grupos el diente que fue extraido en mayor porcentaje fue el diente 48
(15.5% para grupo Caléndulay 17.2% para Placebo).

El comportamiento Hemostasia primaria se muestra en la figura 3:

Figura 3. Comportamiento de Hemostasia primaria

¥ Caléndula

® Placebo
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Grupo Caléndula: 6 de los 10 pacientes presentaron hemostasia primaria de 2
minutos.
Grupo placebo: 4 delos 10 pacientes presentaron una hemostasia primaria de 4
minutos.
Se obtuvo un Valor p < 0,00, encontrandose una diferencia significativa entre los

grupos.

En cuanto a los signos de inflamacion relacionados con Rubor y Tumor no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
estudio; la perdida de funciéon presento una diferencia significativa de p<0.024,

como se muestra en la Tabla1.

Tabla 1. Comportamiento de los signos de Inflamacion

VARIABLE | Caléndula Total | Valor
p

f e el |

o R

40 1.00

Rubor
Tumor 3 30 4 40 70 0.639

Perdida de la 2 20 7 70 90 0.024
funcion

Se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas para el promedio de
duracion de dias vy el grado de dolor mas frecuente con un p de 0.00, entre el

grupo Caléndula y el grupo placebo. (Ver Tabla 2)
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Tabla 2. Percepcion del dolor

3.9 D.E 5.5 D.E 0.00

Promedio
duracion 1.81 2.01
(Dias)
Promedio dolor 3.9 1.54 49 1.26 0.95
percibido

(Escala numérica)

Grado de dolor 4 2.56 5 2.43 0.00
mas frecuente.

(Escala numérica)

Fuente: autores

Al octavo dia, cita de control, en el grupo Caléndula solo 1 paciente reporto dolor,

a diferencia del grupo Placebo que lo reportaron 4 pacientes. (Ver Figura 4)

Figura 4. Comportamiento del Dolor

10 ~
9

©O P N W & U1 OO N o

Fuente: autores
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Se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas para el promedio de
duracién de dias de la inflamacién y el grado de inflamacion mas frecuente con un

p de 0.00, entre el grupo Caléndula y el grupo placebo. (Ver Tabla 3)

Tabla 3. Percepcion de la Inflamacién

42 D.E 5.3 D.E 0.00

Promedio

duracion (Dias) 0.0 26

Promedio 44 2.1 46 16 0.99
Inflamacion

percibida

Grado de 2 26 3 24 0.00

Inflamacion mas

frecuente

Fuente: autores
En el grupo Caléndula, ningin paciente reporté verse inflamado al octavo dia a

diferencia del grupo placebo con 3 pacientes que si reportaron inflacién
(Figura 5).
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Figura 5. Percepcion de la inflamacién.
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Fuente: autores

PERCEPCION DE LA INFLAMACION

s Plac € 0

En cuanto al comportamiento de la cicatrizacién no se obtuvieron diferencias

significativos entre los grupos de estudio (p <0.74) (ver Tabla 4). En ninguno de

los pacientes que participaron en el estudio, hubo presencia de infeccion ylo

efectos adversos.

Tabla 4. Comportamiento de la cicatrizacién

Fr %
SATISFACTORIA 6 60
INSATISFACTORIA 4 40

Fuente: autores
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4. DISCUSION

En esta investigacion se planteo el objetivo de evaluar los efectos sobre la
cicatrizacion postquirturgica en la extraccion de los terceros molares incluidos
utilizando un enjuague bucal a base de Caléndula donde al comparar los
resultados obtenidos en el Grupo Caléndula ( Grupo intervencion) y el grupo
Placebo (Grupo control), se pudo determinar que hay diferencia significativas en la
mayoria de las variables que intervienen en la cicatrizacion y en la percepcion del

paciente en su recuperacion.

Para las variables que intervienen en la recuperacion del paciente como son :
la hemostasia primaria postquirtrgica, la perdida de funcién, la percepcion del
dolor e inflamacion, los valores en el grupo Caléndula fueron menores que en el
grupo Placebo, lo que indica que el enjuague bucal a base De Caléndula
Officinalis, puede presentar mejores resultados, respecto a los enjuagues

utilizados hasta ahora.

El dolor y la inflamacion que se presentan posterior al evento quirdrgico es una
de las preocupaciones del odontélogo ya que representan la mayor molestia para
el paciente en la terapia posoperatoria, los pacientes que utilizaron el enjuague a
base de caléndula reportaron Dolor e Inflamacion ausente, leve y como
percepcion maxima leve a moderado en consideracién con los que recibieron el

placebo que es de moderado a severo.

La presencia de infeccion y efectos adversos no se presento en ningun grupo,
cabe recordar que los dos grupos fueron medicados con antibiético, el enjuague
a base de Caléndula Officinalis tiene registro invima y el enjuague placebo fue
elaborado con agua destilada, por lo cual no hay riesgo con su uso. Todas estas

conclusiones indican que la administracion de un enjuague a base de



Caléndula Officinalis L puede ayudar a una mejor reparacion de la cicatrizacion

de los tejidos blandos de la cavidad oral.

El estudio realizado por Hernandez y col en el 2009, mostré diferencias
estadisticamente significativas (p< 0,001) para la hemostasia primaria entre grupo
Caléndula y grupo control, que coincide con la obtenida en este estudio (p<
0,001). Sin embargo aunque en este estudio la diferencia para la perdida de
funcion, duracion y grado de dolor e inflamacion entre el grupo Caléndula y grupo
control con  p< 0,001, fueron estadisticamente significativas, difieren con los

resultados obtenidos por Hernandez.

EL que afectaron los resultados, son la falta de control en la distribucion de los
pacientes en los grupos de acuerdo con la cantidad de dientes extraidos en

maxilar y mandibula.

Este estudio es un primer paso para iniciar la medicacion de un enjuague a base
de Caléndula Officinalis cuando se vea comprometida la integridad de tejidos
blandos en cavidad oral por tratamientos odontoldgicos, ya que se mostro que
tiene efecto positivo sobre la hemostasia, dolor, inflamacién, disminuyendo la

perdida de funcién con ausencia de efectos adversos.
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5. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en el estudio, indican que el uso de un enjuague en la
terapia posoperatoria cuando hay lesion de tejidos blandos en cavidad oral,
permite una recupeacion en menor tiempo, ya que disminuye tiempo de
hemostasia, percepcion de dolor e inflamacion, evita la perdida de funcion, y por
su uso prolongado no se presentan efectos adversos comolos encontrados por

el uso de otros enjuagues.
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6. RECOMENDACIONES

Tomar como referente los hallazgos de la presente investigacion para incluir en la
terapia posoperatoria en Odontologia cuando se vea comprometida la integridad
de los tejidos blandos, el uso de un enjuague a base de Caléndula Officinalis.
Realizar estudios sobre los efectos de un enjuague a base de Caléndula
Officinalis, distribuyendo los pacientes en los grupos, de acuerno a | numero de
dientes extraidos en maxilar superior e inferior.

Fortalecer en los estudiantes de Odontologia de UNICOC, la indagacién sobre el

empleo de enjuagues bucales alternativos a los empleados tradicionalmente.
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VARIABLES DE ESTUDIO

ANEXOS

ANEXO A

VARIABLE

DEFINICION

OPERACIO-
NALIZACION

TIPO DE
VARIABLE

TIPO DE
DATO

INSTRUMENTO

VALIDACION

Cicatriza
cion

Regeneraci6
n de los
tejidos que
han sufrido
una herida,
mediante
procesos
bioquimicos
que
involucran
células de
defensa,
fibroblastos
y sustancias
que produce
el cuerpo
que
intervienen
en esto.

Satisfacto
ria
Insatisfac
toria

Cualitati
va

Nomi
nal

Instrumento
1

1. Satisfac
toria

2. Insatisf
actoria

Hemosta
sia
primaria

Es el
proceso de
formacion del
"tapon
hemostatico
primario" o
"tapon
plaquetario",
iniciado
segundos
después del
traumatismo
vascular.

En
segundos

Cuantita
tiva

Nomi
nal

Instrumento
1

Segundos

Hemosta
sia
secundar
ia

Proceso, por
el cual, la
sangre
pierde su
liquidez,
tornandose
similar a un
gel en
primera
instancia vy
luego sélida,
sin
experimentar
un verdadero
cambio de
estado.

En
minutos

Cuantita
tiva

Nomi
nal

Instrumento
1

Minutos
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Dolor

Experiencia
sensorial
(objetiva) 'y
emocional
(subjetiva),
desagradabl
e, asociada a
una lesién
tisular o]
expresada
como si ésta
existiera.

Escala
numeérica
analoga
del dolor

Cualitati
va

Ordin
al

Instrumento
1

De0Oa 10

0: Ausencia

de dolor
10:
maximo

Inflamaci
on

Respuesta
inespecifica
frente a las
agresiones
del  medio,
generada por
los agentes
inflamatorios.
La ocurre
sélo en
tejidos
conectivos
vascularizad
0s y surge
con el fin
defensivo de
aislar y
destruir al
agente
daflino, asi
como reparar
el tejido u
6rgano
dafiado.

Presenta
No
presenta

Cualitati
va

Nomi
nal

Instrumento
1

1. Present

e

2. Ausent

e

Rubor

Enrojecimien
to, debido
principalment
e a los
fenémenos
de aumento
de presion
por

vasodilatacio
n.

Presenta
No
presenta

Cualitati
va

Nomi
nal

Instrumento
1

1. Present

e

2. Ausent

e

Tumor

Aumento del
liquido
intersticial y
formacién de
edema.

Presenta
No
presenta

Cualitati
va

Nomi
nal

Instrumento
1

1. Present

e

2. Ausent

e
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Se presenta

cuando la - . 5

parte Con Cualitati | Nomi | Instrumento 1. Con
Perdida | afectada perdida va nal 1 perdida

causa la . 2. Sin
de la disminucién Sin ' .
funciéon | del trabaoy | perdida perdida

no hay

movimientos

normales,

apertura,

masticacion,

fonacién etc.

Invasién de

microorganis

mos en el

cuerpo,

incluyendo

bacterias,

virus u

hongos; Los
Infeccion | sintomas de | Presenta

una infeccioén . )

incluyen No Cualitati | Nomi | Instrumento 1. Present

Gaioh, presenta va nal 1 e

enrojecimient

5 6 2. Ausent

hinchazén e

localizados,

supuracion,

mal olor, vy

dolor al tacto.

En casos

mas graves,

los sintomas

pueden

incluir fiebre,

escalofrios,

nauseas,

vomito,

diarrea y

fatiga.

Sintomas

indeseables
Efecto gLZ‘gZ‘:S Qe Si Cualitati | Nomi | Instrumento 1: 8i
adverso | presentar los No va nal 1 2. No

pacientes

ante la

prescripcion .

de un ¢ Cuale

determinado s?

tratamiento
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ANEXO B

CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUCION UNIVERSITARIA COLEGIOS DE COLOMBIA
COLEGIO ODONTOLOGICO

Institucion
Universitaria
COLEGIOS

| de Colombia
UNIC O

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Efectos de un enjuague a base de caléndula en la terapia posoperatoria en

extraccion de terceros molares incluidos

Usted ha sido invitado a participar en el estudio “Efectos de un enjuague a base
de caléndula en la terapia post operatoria de la exodoncia de terceros molares
incluidos”. Antes de que usted firme este consentimiento, por favor I[éalo
cuidadosamente. Este consentimiento puede tener palabras que usted no
entienda, si es asi, por favor pregunte a los investigadores para que le expliquen
cualquier palabra o procedimiento que no entienda claramente. Usted puede llevar
este consentimiento, para discutirlo con otras personas antes de tomar su

decision.

Este estudio tiene como objetivo determinar los efectos sobre la cicatrizacion con
un enjuague a base de caléndula. En el participaran 20 pacientes que asisten a la
clinica de UNICOC, sede centro, pregrado con indicacion para cirugia de
terceros molares incluidos. Usted sera citado a un control; el cual se realizara al
octavo dia a partir de la fecha en la cual se realizara la cirugia; donde se

evaluara la cicatrizacion (Hemostasia, inflamacioén, dolor , infeccion).
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La participacién en este estudio no generara ningun riesgo ni molestia en su salud
a parte de los inherentes al uso de los enjuagues.

Usted no recibira ninguna compensacion en dinero o en especie si decide
participar en la investigacion, sin embargo usted no incurrira en gastos adicionales
durante la investigacion usted solo estara sujeto a los pagos implicitos que

conlleva el tratamiento.

La decision de que usted participe en el estudio es totalmente voluntaria, si usted
elige participar en el estudio se compromete a cumplir con el control que se le
asignen durante el tratamiento y la utilizacién del enjuague ya que este es
beneficioso para su recuperacion. En caso de presentarse alguna molestia o
efectos no deseados, usted esta en el pleno derecho de no continuar con el
procedimiento, sin que esto afecte la continuacion del tratamiento que viene

tomando con nuestra institucion.

La informaciéon recolectada en este proyecto de investigacion se mantendra
confidencial y sélo los investigadores tendran acceso a ella, lo que significa que
se mantendra la privacidad e identidad de quienes tomen parte en este
procedimiento, aun cuando los resultados sean divulgados en reuniones de

caracter cientifico.

En cualquier momento del estudio usted tendra derecho a solicitar y recibir
informacion acerca del curso de la investigacion. En caso de cualquier inquietud

usted podra comunicarse con los investigadores

e Olga Lucia Garzén Arias Teléfono:
e Adriana Revelo Otoya Teléfono:
e Mariarlen Siu Reyes Meneses Teléfono:
e Aliz Stephany Velasquez Osorio Teléfono:
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y en la direccion calle 13 N 9- 52 INSTITUCION UNIVERSITARIA COLEGIOS DE
COLOMBIA.

Este protocolo ha sido evaluado y aprobado por el comité de investigacion y
ética, que es un comité cuya tarea es asegurarse que a los participantes se

les protegera de algun dano.

Su participacion en el estudio se dara por terminada en caso de que la asistencia
al control requerido no sea cumplida, cuando en la utilizacién del procedimiento
no siga las recomendaciones dadas por el grupo investigador, y cuando el grupo

investigador determine que su tratamiento haya culminado.

Dada la naturaleza de la investigacion el uso del enjuague a base de caléndula
con INVIMA no supone la existencia de algun riesgo fisico o emocional al

participante.

El paciente asumira el valor de la cirugia de exodoncia de terceros molares

incluidos requerido para su tratamiento.

La informacion recolectada quedara como parte del archivo de la investigacion,
estos podran ser utilizados como investigaciones futuras y como documentos de

informacioén en la biblioteca de la institucion universitaria colegios de Colombia.

No firme este consentimiento a menos que usted haya tenido la oportunidad de
hacer preguntas y recibir respuestas satisfactorias para usted. Si usted firma
aceptando participar en este estudio recibira una copia de este consentimiento y

otra quedara anexa en el archivo.

50



Yo, con numero de

identificacion , expedido en por medio de este

documento, acepto participar en esta investigacion.

Entiendo y he sido informado, que el buen desarrollo del tratamiento depende de
mi compromiso con el uso del enjuague a base de caléndula y de la cumplida
asistencia a los controles establecidos en el tratamiento.

Se me han resulto dudas e interrogantes sobre el propoésito de la investigacion el

cual va en busca de una adecuada cicatrizacién en un procedimiento quirurgico.

He sido informado de todos los datos, se manejaran en un caracter privado y de
manera segura en pro de la proteccion de mi intimidad, me han informado que me
puedo retirar durante el curso de la investigacion de acuerdo a mi voluntad y el

momento que desee hacerlo.

Me comprometo a seguir las indicaciones que se mencionan anteriormente, para

el buen curso del tratamiento y la investigacion.

Nombre del Participante

Fecha

Nombre del investigador

Firma del investigador

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento al potencial
participante, y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo

que el individuo ha dado consentimiento libremente.
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Nombre del testigo

Firma del testigo

Fecha
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INSTRUMENTO 1

Institucion
Universitaria
COLEGIOS
de Colombia

UNICOC

Historia N2 Fecha Cirugia
Dientes exodonciados:

Hemostasia Primaria Minutos

Fecha control dia 8:
Dolor 1O:0:0:0:0:0O:0:00

Inflamacion Rubor ]

Tumor A
Perdidade funcion P JAC]

Infeccidn P[0 A0 signosy Sintomas:

Efectos adversos 0 A0 cual:




INSTRUMENTO 2

0

ANEXO D

Institucion
Universitaria
COLEGIOS

de Colombia
UNICOC

COLEGIOODONTOLOGICO

HISTORIAN?

Siendo 0 sin sintomas y 10 severo (marque con una X)

DIA1

DIA2

DIA3

DIA4

DIAS

DIAG

DIA7

DIAS

FECHA CIRUGIA FECHA CONTROL
Por favor llene estos datos dia a dia con el grado de dolor e inflamacion que refiera.
3 4 5 b 8 9 10
3 4 5 b 8 9 10
3 4 5 b 8 9 10
3 4 5 b 8 9 10
3 4 5 b 3 9 10
3 4 5 b 3 9 10
3 4 9 b 3 9 10
3 4 5 b 3 9 10
3 4 5 b 8 9 10
3 4 5 b 8 9 10
3 4 5 6 8 9 10
3 4 5 b 8 9 10
3 4 5 ] 8 9 10
3 4 5 b 8 g 10
31 J4f s s sl J3] Juw
3 4 5 b 8 9 10

DOLOR
INFLAMACION

DOLOR
INFLAMACION

DOLOR
INFLAMACION

DOLOR
INFLAMACION

DOLOR
INFLAMACION

DOLOR
INFLAMACION

DOLOR
INFLAMACION

DOLOR
INFLAMACION

3
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