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RESUMEN

La osteonecrosis 0 necrosis avascular, es una enfermedad causada por la disminucion
del flujo sanguineo en los huesos. Hace 15 afios aproximadamente se ha notado con
preocupacion el incremento de osteonecrosis maxilar, y numerosas investigaciones
coinciden en que existe una relacion de la enfermedad con el consumo de
medicamentos como los bifosfonatos. Dicha patologia puede presentarse con dolor
intratable, problemas de alimentacion, sinusitis, abscesos, fistulas extra-orales, entre
otras secuelas perjudicando la calidad de vida de los pacientes. Aunado a esto, se
debe considerar que de no ser diagnosticada a tiempo progresa la severidad de la
condicion, requiriendo terapias especializadas, que pueden ser costosas. Debido a los
factores sociales y econémicos anteriormente descritos el propésito de esta
investigacion es elaborar un protocolo médico - odontoldgico preventivo de la
osteonecrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con
bifosfonatos. Se realizd un proyecto factible que constdé de tres fases; una fase
diagnostica, basada en un abordaje documental y una investigacién de campo de tipo
transeccional, contemporanea, multivariable de rasgos, en la cual se elabor6 y aplico
una encuesta con preguntas mixtas dirigidas a médicos especialistas y odontdlogos
del IAHULA. La segunda fase, se realizo a través de cuatro estudios: factibilidad de
uso, mercado, técnico y financiero; a través de los cuales se determin0 si la propuesta
es viable. Finalmente se ejecutd la tercera fase, la cual consistié en el disefio y
elaboracion del protocolo para su presentacion final.

Palabras Clave: bifosfonatos, osteonecrosis maxilar, protocolo.

Xi



INTRODUCCION

La osteonecrosis, también conocida como necrosis avascular, es una
enfermedad causada por la disminucion del flujo sanguineo en los huesos. Hace
aproximadamente 15 afios, se ha notado con preocupacion el incremento de
osteonecrosis maxilar o mandibular (ONM), investigaciones coinciden en
responsabilizar a tratamientos de radioterapia o ciertos medicamentes tales como los
bifosfonatos(BF), las cuales parecen ser una de las primeras opciones de algunos
especialistas de la medicina al momento de hacer las indicaciones de tratamientos en
su practica diaria para enfermedades como mieloma mdltiple, metéstasis Gsea,
osteoporosis y otras enfermedades metabdlicas 6Oseas, dichos farmacos limitan la
actividad de determinadas células 6seas, denominadas osteoclastos, que contribuyen

al debilitamiento 6seo y al deterioro causados por las patologias mencionadas.

Las intervenciones odontoldgicas sobre todo las quirdrgicas y protésicas, son
asociadas como un factor de riesgo para ONM, por esto, el odontologo debe
identificar que pacientes son propensos a desarrollar esta condicion patolégica.
Cuando aparecen los signos y sintomas de la ONM es dificil lograr una curacion
completa; sin embargo, es posible detener la progresién de la enfermedad o en el
mejor de los casos evitar que aparezca a través de distintas recomendaciones a seguir
acerca del manejo adecuado antes de que se inicie una terapia con estos farmacos. Por
eso es necesaria la creacion de dichos protocolos preventivos, siendo documentos
impresos o digitales al alcance de médicos especialistas que prescriban BF y también
odontologos, siendo estos ultimos los encargados de realizar el saneamiento bucal
previo a la terapia. Este material sera disefiado para mantener una correcta
comunicacién entre ambos profesionales y contendrd informacion necesaria para

correcto manejo odontolégico de estos pacientes.

El trabajo que a continuacion se presenta estd estructurado de la siguiente

forma:



Capitulo I: Definicion y contextualizacion del problema, objetivos generales,

objetivos especificos y justificacion de la investigacion.
Capitulo 1I: Antecedentes y bases conceptuales.

Capitulo I11: Naturaleza del estudio y las fases del proyecto (Estudio diagnostico,
estudios de factibilidad y disefio del proyecto).

Capitulo IV: Formulacion del proyecto.

Capitulo V: Andlisis de los resultados y fases del proyecto

Capitulo VI: Conclusiones y recomendaciones



CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Definicion y contextualizacién del problema

Los bifosfonatos (BF) son una familia de farmacos cominmente utilizados en
alteraciones dseas causadas principalmente por metastasis 6seas (mayoritariamente a
consecuencia de cancer de mama, pulmén y prostata), hipercalcemia maligna,
mieloma multiple’, ampliamente utilizados en la osteoporosis® y también, en la
enfermedad de Paget’™. Poseen grupos hidroxilo que permiten uniones a la
hidroxiapatita del hueso’™ de ahi su utilidad en diversos tratamientos en que se
requiere que un compuesto se adhiera al hueso’.

Puede encontrarse en dos presentaciones, indicado por via oral para el

tratamiento de la osteoporosis™®*!

, la osteopenia y la enfermedad de Paget, e
intravenoso en enfermedades oncoldgicas™. La vida media de los BF en el torrente
sanguineo es muy corta y oscila entre los 30 minutos y las 2 horas, pero una vez
absorbidos por el tejido dseo, pueden persistir durante mas de 10 afios en los tejidos
esqueléticos'®*2.

Se han descrito algunos efectos adversos de dichos farmacos, especialmente en
relacion con erosiones y ulceraciones cronicas de la mucosa oral, ulcera gastrica,

5,8,12

esofagitis y estenosis esofagica™™™“, que se han vinculado a su capacidad

antiangiogénica®*®. A partir del 2003, se empieza a publicar sobre relacién entre la
terapia con BF y la osteonecrosis de los maxilares*’*°,

La osteonecrosis es una entidad clinica poco frecuente, asociada a una alteracion
del aporte sanguineo o a una inhibicion de la osteoblastogénesis e incremento de la
apoptosis de los osteocitos. En el pasado, la osteonecrosis se ha relacionado con
enfermedades como el lupus, la anemia de células falciformes o la enfermedad de

Caisson, o con algunos tratamientos como los corticoides o la radioterapia®.



La osteonecrosis de los maxilares inducida por bifosfonatos (ONB), ha sido
definida como una condicion caracterizada por hueso expuesto en la mandibula o
maxila que ha persistido por mas de 8 semanas en un paciente que ha estado o esta en
tratamiento con BF y quien no tiene historia de haber sido irradiado en cabeza y
cuello”?®2, Esta lesion puede manifestarse espontaneamente o ser desencadenada
por procedimientos odontolégicos®?, tales como extracciones dentales?,
apicectomfa, implantes dentales®, cirugia periodontal”® o traumas mucosos, a
menudo asociados con proétesis mal ajustadas. El retraso del proceso de reparacion
conlleva a una exposicién prolongada del tejido 6seo en la cavidad bucal y
osteonecrosis. Como la cicatrizacion no se produce, las lesiones se infectan y la
osteonecrosis se perpettia™®.

Como explicacion a la particular aparicion de ONB en el area de los maxilares,
se ha descrito el estrés fisiologico al que son sometidas dichas areas, que exigen
aumentar la velocidad de regeneracion y remodelacion 6sea, la cual se encuentra
bloqueada por dichos farmacos™’. La literatura reporta ademas, que existen distintos
factores de riesgo que pudiesen predisponer a padecer ONB, tal es el caso de la via de
administracion. Los pacientes que utilizan BF por la via oral, se consideran de bajo
riesgo con respecto a pacientes con cancer que reciben tratamiento con BF
intravenoso mensual, aumentando significativamente en estos ultimos el riesgo a
padecer ONB#®32  Otros factores de riesgo incluyen caracteristicas
sociodemogréaficas (edad, sexo, raza / etnia, estatus socioecondémico), enfermedades
como cancer, osteoporosis, diabetes, tiempo de exposicién al BF, medicamentos
concomitantes  (corticosteroides, inmunoterapia), comportamientos de salud
(tabaquismo, abuso de alcohol, mala nutricién, mala higiene bucal) y otros
antecedentes (procedimientos odontoldgicos invasivos, trauma) **°,

Los casos de pacientes que presentan esta patologia han ido aumentando
alrededor del mundo, considerandose una epidemia en crecimiento’?*%. Sin
embargo, no existe un tratamiento efectivo y definitivo para los casos de

osteonecrosis'??*"3 Algunos responden con antibioticoterapia, conjuntamente con



irrigaciones locales con clorhexidina al 0,1296%34

5,7,12,41,42

y desbridamientos menores de
secuestros 6seos
Las penicilinas asociadas con inhibidores de betalactamasas, se consideran Utiles™.
Cabe agregar, estos tratamientos no resultan totalmente eficaces en todos los casos *°.

Hasta el momento, numerosas publicaciones cientificas han informado la
problematica antes descrita, tal es el caso de Lorz-Ulloa en 2015°, Giribone y
Catagnetto en 2013%, Bagan y colaboradores en 2008*, Ponte y colaboradores en
2006™, entre muchos otros autores; quienes describen cuidadosamente la importancia
del conocimiento del tema y el manejo adecuado del mismo. Por su parte la Sociedad
Esparfiola de Cirugia Oral y Maxilofacial también se pronuncio al respecto en 2008 y
emitié una publicacion donde describe recomendaciones sobre el diagnostico,
prevencion y tratamiento de la ONB*®. Ademés, se cuenta con trabajos especiales de
grado de distintas universidades, como es el caso de Garcia en 2015 de la Universidad
de Guayaquil en Ecuador*’ y Fernandez en 2012 de la Universidad de La Corufia en
Espafia*®, en donde se han dedicado a ser porta voces sobre la situacién que sigue
presentandose.

Sin embargo, a pesar de toda la informacion encontrada sobre el tema, se ha
observado que sigue existiendo desconocimiento en el mundo médico - odontoldgico
sobre los posibles efectos secundarios que estos medicamentos pueden ocasionar en
cavidad bucal, restandole la importancia que dichas complicaciones tienen. Soto y
Uzcategui en 2013, en un estudio sobre la informacidn que tienen los odont6logos de
la Facultad de Odontologia de la Universidad de los Andes (FOULA) sobre la
atencion clinica de pacientes que son tratados con BF, arrojaron que la mayor parte de
la poblacién se encuentra dentro de un rango de conocimiento deficiente®®. Aunado a
esto, la poblacién meridefia no estd exenta a presentar dicha patologia y en la FOULA
se han presentado cierta cantidad de casos de pacientes que estan recibiendo terapia
con bifosfonatos™. Ante dicha necesidad detectada y la ausencia de protocolos, surge
la idea de dar a conocer en el gremio médico y odontoldgico, un protocolo de
atencion odontolégico, previo a iniciar la terapia con BF, en pacientes que van a ser

sometidos a terapia con dichos medicamentos; convirtiéndose de ese modo la

5



prevencion, en el tratamiento mas factible y eficaz en esos pacientes que ameritan por

cualquier causa medicacion con BF.

1.1.1 Objetivo general

Elaborar un protocolo médico — odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar
terapia con bifosfonatos para la prevencion de la osteonecrosis de los maxilares.
1.1.2 Obijetivos especificos

» Establecer la necesidad del disefio de un protocolo médico — odontolégico a
seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos para la prevencion de la
osteonecrosis de los maxilares.

o Determinar la factibilidad de disefio y uso del protocolo médico —
odontolégico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos para la
prevencion de la osteonecrosis de los maxilares.

» Disefiar un protocolo médico — odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar

terapia con bifosfonatos para la prevencion de la osteonecrosis de los maxilares.

1.2 Justificacion

Los BF son uno de los farmacos mas prescritos por todo el mundo. A pesar de
los beneficios de estos medicamentos, una complicacion dificil de manejar por el uso
de los mismos, es la osteonecrosis de los maxilares'’, debido a que puede presentarse
con dolor intratable, problemas de alimentacién, sinusitis, abscesos de tejidos
blandos, fistulas extra-orales, entre otras secuelas que pueden perjudicar seriamente la
calidad de vida del paciente ** Ademas se debe tener en cuenta el gasto econémico
que esta complicacidn acarrea, una vez que la ONB no es diagnosticada a tiempo y
progresa la severidad de la condicién, requiriendo otras terapias complejas®’ que
ameritan de equipos especializados considerandose en algunas ocasiones de dificil
alcance para algunos pacientes. Las investigaciones consultadas afirman, que nuevas
investigaciones deberian llevarse a cabo para mejor comprensién del mecanismo de
accion de los BF en los maxilares, con el objetivo de proponer un protocolo de

atencién odontoldgica previo a la terapia’. La prevencion de la osteonecrosis



avascular, es el mejor tratamiento para esta entidad clinica’’. Dichas
recomendaciones deberian ser tenidas en cuenta por los médicos de atencion primaria
y colocarlas a disposicion de los pacientes para evitar esta complicacion en la medida
de lo posible® .

Por tales motivos reportados en la literatura consultada, ademas de todos los
factores sociales y econdmicos descritos es que se considera pertinente disefiar un
protocolo médico - odontologico preventivo de la ONB antes de iniciar la terapia con
BF, y difundirlo en dicha comunidad, explicando minuciosamente la importancia de
su aplicacion y las consecuencias de no darle valor al mismo, pues es el tratamiento
preventivo el que, hasta ahora, resulta como la mejor opcidn para preservar la salud y

el bienestar de este tipo de pacientes.



CAPITULO II
MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En este capitulo, se consideran aspectos tedricos fundamentales y pertinentes para
nuestra investigacion. Citados en un orden tematico, se incluyen referencias de
estudios que describen protocolos recomendados a seguir en pacientes ligados al
consumo de bifosfonatos, la importancia de la prevencién de la osteonecrosis de los
maxilares por el uso de los bifosfonatos y la relacion entre la osteonecrosis de los
maxilares y los bifosfonatos, a su vez estos temas estaran desarrollados en un orden
cronologico, orientado desde las publicaciones mas antiguas hasta las mas

actualizadas.

e Protocolos recomendados a seguir en pacientes ligados al consumo de
bifosfonatos (BF).

Se hace oportuno en esta categoria abordar los protocolos recomendados en la

literatura relacionados al tema en investigacion.

En 2011, Capote et al'?, desarrollaron una revisién bibliografica sobre las
consideraciones en el tratamiento odontol6gico de pacientes en terapia con BF cuyo
objetivo fue presentar las consideraciones para el tratamiento odontolégico de
pacientes que van a iniciar o se encuentran en terapia con BF, a fin de ofrecerles las
mejores alternativas terapéuticas que garanticen el correcto manejo de los tejidos
bucales y mejorar su calidad de vida. Fue realizada una busqueda de la literatura
cientifica publicada hasta el momento. Como resultado compilé los protocolos de
atencion odontoldgica que incluyen medidas preventivas en pacientes proximos a

consumir el medicamento, medidas preventivas en pacientes que consumen BF y



tratamiento a pacientes con ONB. Concluyeron que debido a su progresion y
evolucion en cada paciente cada caso es individual, por lo que no hay una terapéutica

definitiva y es la prevencion el mejor tratamiento para esta entidad clinica.

En 2013, Giribone y Catagnetto®®, publican osteonecrosis de los maxilares inducida
por bifosfonatos; lo que el odontélogo debe saber hoy: pautas y protocolos. El
objetivo fue informar a la profesion acerca del consumo de éstas drogas, sus acciones
y efectos en el area buco-maxilar, de forma de ampliar las medidas preventivas y los
posibles tratamientos. Para ello fue realizada una revision bibliografica, de los
protocolos mas adecuados aplicables en la consulta, tomando como base los datos de
la historia clinica, las indicaciones terapéuticas de estos farmacos, para evaluar los
posibles dafios asociados a tratamientos. Como resultado se obtuvo un protocolo de
tratamiento para pacientes que consumen BF via oral. Concluyen que la ONB
aumentara debido al crecimiento en el consumo de la droga, por lo que las medidas

terapéuticas deben ser conocidas por médicos y odontdlogos.

En 2015, Garcia®’, publicé Protocolo de atencién Odontoldgica de pacientes que
consumen bifosfonatos, cuyo objetivo fue implementar un protocolo de atencion
odontoldgica para pacientes que consumen bifosfonatos y son atendidos en la clinica
integral de la Facultad Piloto de Odontologia-Ecuador. Su busqueda bibliogréfica se
baso en recopilar informacién de fuentes bibliograficas como libros, sitios web, entre
otros. El resultado fue la creacion de un protocolo de atencién odontologica para
pacientes que consumen bifosfonatos y requieren terapias comunes del area.
Concluye, que se debe delimitar el tratamiento para pacientes que reciben o van a
recibir bifosfonatos, el cual es encaminado a evitar la aparicion de posibles focos de

infeccion y prevenir la necesidad de procedimientos invasivos.

e Importancia de la prevencion de la Osteonecrosis de los maxilares por el

uso de los bifosfonatos:



Existen diferentes documentos publicados acerca de la importancia de la prevencion
de la ONB en la practica diaria médica y odontologica, que son pertinentes

mencionarlos en esta categoria.

En 2007, Lam et al**, publican una revision de la literatura titulada Relacién de los
Bifosfonatos y la Osteonecrosis de los maxilares, y su manejo. EI objetivo fue
revisar la historia y la patogénesis de ONB, discutir su diagnostico diferencial,
proporcionar orientacion a los odontélogos sobre las posibles medidas de prevencién
y manejo de pacientes con ONB. Como resultado de la busqueda bibliografica, se
obtiene que los efectos de los bifosfonatos persistan durante periodos prolongados y
esto podria explicar por qué aparece la ONB después de un tratamiento a largo plazo
e incluso en los casos en que se ha discontinuado el tratamiento con BF, siendo el
protocolo sugerido por el Dr. Marx el de monitoreo a través del examen CTX, en
pacientes que han consumido BF por periodos mayores a 3 afios, ademas de
descontinuar la terapia 3 meses antes de cualquier procedimiento. Concluyen que las
medidas preventivas deben ser establecidas antes, durante y después del tratamiento
con BF, y los odontdlogos deben considerar referir estos pacientes a un especialista,
incluso para la extraccion mas simple u otro procedimiento quirurgico dental para

evitar efectos adversos que pueden surgir en la cirugia oral.

En 2016, Barquero®® publica una revision de la literatura titulada osteonecrosis de los
maxilares inducida por bifosfonatos. La prevencion de la ONB un factor muy
importante y poco manejado en Costa Rica, por lo que existe una necesidad de
capacitar en el tema a los profesionales del area de la salud. Se realizd una revision
bibliografica de la literatura reportada hasta el momento. Como resultado se obtuvo
que la Asociacién Americana de Cirugia Oral y Maxilofacial establece que antes de
iniciar terapia con BF el paciente deberia someterse a una revisién bucodental
exhaustiva, y realizarse el tratamiento odontolégico pertinente. Sin embargo, estas
recomendaciones en Costa Rica, son poco practicadas y el motivo de esta situacion

obedece a la falta de conocimiento por parte de los gremios del area de la salud sobre

10



la ONB. Concluye que es mediante una adecuada capacitacion de los profesionales
del campo de la salud que se podra desplegar un correcto abordaje multidisciplinario
de esta condicion.
e Relacidon entre la osteonecrosis de los maxilares (ONM) y los bifosfonatos
(BF)

Es oportuno incluir la relaciéon entre la ONM y el consumo de BF, debido a la
incidencia de casos descritos en la literatura, por lo cual a continuacion se describen

diferentes publicaciones acerca del tema.

En 2014, Dreyer et al®’, presentaron un caso clinico titulado osteonecrosis
severa asociada al uso de bifosfonatos. En el cual estudiaron un paciente de 77 afios,
quien acudié al departamento de estomatologia por presentar exposicion de hueso
mandibular durante el ultimo afio, pos extraccion dentaria, tras una terapia con BF
durante 17 meses. El diagndstico clinico-radiografico fue la ONB. Concluyen que la
ONB se ha convertido en una realidad en la practica odontol6gica, siendo la
estrategia terapéutica un desafio. Por lo cual la prevencién antes, durante y después

de la terapia con BF el mejor enfoque disponible.

En 2015, Bezerra et al*’ presentan un articulo titulado osteonecrosis en la mandibula
relacionado a bifosfonatos después de extraccion dental, explicando que a pesar del
bajo indice de efectos adversos por su uso, se han presentado casos de ONM pos
extraccion dentaria, por lo cual deciden mostrar el caso de una paciente que presenta
dicha patologia pos extraccion dental. Reportando el caso de una mujer de 75afos
quien muestra gran dificultad para deglutir alimentos, dolor y ademas, un area de
hueso expuesto en el lado derecho de la mandibula, 4 meses después de una
extraccion dental. La paciente refiere ser hipertensa y consumir BF por via oral para
tratar la osteoporosis. Realizaron examinacion intraoral, examen radiografico y
tratamiento quirdrgico, donde se removid por completo el hueso necrético y se
extrajeron todos los dientes comprometidos. Todo el material extraido fue examinado

histopatoldgicamente, cuyo resultado definitivo fue ONM. Llegando a la conclusién
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que se debe considerar el estado de salud bucal antes de iniciar la terapia con BF.
Asimismo, los odont6logos deben tener conciencia acerca del uso de BF y las
necesidades de sus pacientes, muy especialmente, en aquellos que ameritan

extracciones dentarias.

En 2016, Silva y Neto™, realizaron una revision sistematica titulada osteonecrosis de
los maxilares asociada al uso de bifosfonatos (ONB).
El objetivo de este trabajo fue relatar las posibles complicaciones que pueden ocurrir
en un procedimiento odontoldgico en pacientes que hacen uso de los BF de forma
prolongada. Se consideraron los relatos asociados a etiologia, caracteristicas y
terapéutica de la ONB en bases de datos como Bireme, SCielo y Google académico.
De la cual extrajeron que los maxilares son més susceptibles a sufrir de ONM por su
ubicacion, ademas que la ONM es una respuesta colateral al uso de dichos
medicamentos. Concluyen que nuevas investigaciones deben ser realizadas para un
mejor entendimiento del mecanismo de accion de los BF en los maxilares con la
finalidad de proporcionar un protocolo de atencion odontolégico preventivo previo a
la terapia.
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2.2 Bases Teoricas

2.2.1 Bifosfonatos:

Los bifosfonatos o bisfosfonatos (BF), antes denominados difosfonatos,
fueron sintetizados en el siglo XIX por quimicos alemanes. Se usaron en la industria
quimica desde principios de siglo XX, como agente anticorrosivo y antisarro, por la
capacidad de inhibir la formacion de depdsitos de calcio en varias superficies. En
1960 fue introducido el primer BF en el mercado con fines terapéuticos, donde se
observé una gran afinidad de la droga con el tejido 6se0.?

Actualmente se describen como medicamentos ampliamente prescritos para
diversas patologias, siendo el tratamiento de eleccion en enfermedades como la
osteoporosis, mieloma madltiple, hipercalcemia maligna y metastasis dseas asociadas
especialmente con cancer de mama y préstata. También pueden ser usados para tratar
la enfermedad de Paget, la ostecgénesis imperfecta y osteoporosis idiopatica juvenil o

inducida por medicamentos.*

Entre las propiedades biologicas y los mecanismos de accion de los BF se

encuentran los siguientes:
1) inhibicion de la reabsorcion 6sea osteoclastica

2) induccion de los osteoblastos a secretar un inhibidor de la secrecion Gsea

mediada por osteoclastos
3) induccion de apoptosis en los osteoclastos (“muerte celular programada™)

4) prevencion de la apoptosis de osteocitos y células de la linea osteoblastica,

evitando la liberacion del contenido celular y sus efectos

5) efecto antiangiogénico que reduce el factor de crecimiento endotelial

(EGF), lo que puede ser insuficiente en situaciones de curacion y/o infeccion.
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Ademas, los BF presentan propiedades antitumorales: inhibicion de la
proliferacion e invasion de las células tumorales; inhibicion de la adhesion de las
células tumorales al tejido 6seo; induccién de apoptosis en varias lineas celulares
malignas e inhibicién de la actividad proteolitica de las metaloproteinasas de la

matriz.2®

Son analogos sintéticos del pirofosfato que regulan el metabolismo 6seo del
calcio y del fésforo (Ca, P), * presentan en su composicion quimica dos 4tomos de
fosforo unidos a un 4tomo de carbono (P-C-P). Esta estructura les confiere una
resistencia a la hidrolisis enzimatica y les permite fijarse con gran avidez a la
superficie de los cristales de hidroxiapatita con una rapida y eficiente union del

farmaco a la superficie mineral 6sea.’

Debido a su afinidad por el tejido dseo, los BF han demostrado que, incluso
cuando se interrumpe su administracion, siguen ofreciendo un efecto protector sobre

la densidad mineral 6sea e incluso sobre la aparicion de nuevas fracturas.

2.2.1.1 Formula quimica y compuestos

El pirofosfato inorganico, que en su constitucion presenta un atomo de
oxigeno unido a dos atomos de fésforo (P-O-P), esta presente en el plasma y en el
liquido extracelular. Su funcién es inhibir la deposicion de minerales en la matriz
organica de los tejidos. En el hueso, el osteoblasto produce la fosfatasa alcalina;
enzima que pertenece a la familia de las pirofosfatasas, cuya funcién es degradar el
pirofosfato inorganico permitiendo de ésta manera la deposicion de minerales en la

matriz colagena del hueso.

Los BF, a diferencia del pirofosfato, poseen un atomo de carbono en lugar del
atomo de oxigeno (P-C-P), lo que les da una gran resistencia a ser degradados por la

fosfatasa alcalina y a su vez potencia su accién antirreabsortiva®®.
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2.2.1.2 Tipos:
Existen dos tipos de bifosfonatos: los que contienen nitrogeno y los que no los
contienen, y se agrupan segun la via de administracion que se emplee, ya sea oral o

intravenosal?.

Es decir, que a pesar de compartir una estructura molecular similar (2 grupos
fosfatos unidos por un dtomo de carbono), no todos los BF son iguales. Asi como la
cadena R1 es constante en todos los BF (grupo OH) y es la responsable de la afinidad
por la hidroxiapatita dsea, la cadena R2 es variable y es la responsable de la potencia
antirresortiva, es decir, determina la capacidad de inhibicibn de la enzima
fosforribosilpirofosfato sintetasa del osteoclasto, enzima indispensable para mantener
la funcion y viabilidad de esta célula. Por lo tanto, existen diferencias de afinidad por

el tejido 6seo y en cuanto a la potencia antirresortiva entre los distintos BF%.
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Figura 1. Tipos de Bifosfonatos, nitrogenados y no nitrogenados®.
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2.2.1.3 Nombre genérico y nombre comercial:

Los bifosfonatos por via oral mas usados son:

[]Alendronato (Fosamax®)

[1Clodronato (Bonefos®)

[]Etidronato (Difosfen®, Osteum®)

[Risedronato (Actonel®, Acrel®)

[] Tiludronato(Skelid®)

Los bifosfonatos mas usados por via parenteral son:

[] Acido Ibandronico o Ibandronato (Bondronat®), Bondeza®)
[]Pamidronato (Aredia®, Linoten®, Xinsidona®)

[ Zoledronato (Zometa®)*.

2.2.1.4 Indicaciones

Las indicaciones de bifosfonatos han experimentado una gran evolucién desde
que fueron introducidos en el tratamiento de algunos trastornos metabolicos éseos y
de calcio. Hoy en dia, las principales indicaciones de BF son:

e En la osteoporosis posmenopausica e inducida por corticosteroides: En estos
casos, el BF més utilizado es el alendronato, que impide la aparicion de
fracturas patologicas.

e En laenfermedad de Paget, se utiliza para mejorar la morfologia 6sea y
reducir el dolor.

e En hipercalcemia maligna, su funcion es tratar de controlar la hipercalcemia,
reduciendo el dolor, ademas de prevenir el desarrollo de lesiones osteoliticas y
fracturas *.

e En pacientes con cancer de mama y prdstata con metastasis 0seas, se usa para

aliviar el dolor, reducir fracturas e hipercalcemia®*".
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e En mieloma multiple, esta indicado para reducir las patologias 6seas
asociadas, como el colapso vertebral, las fracturas y el dolor®.
Adicionalmente se ha comprobado su utilidad sobre el sindrome de la distrofia
simpética refleja, en la osteoartritis asi como en enfermedades del metabolismo 6seo
hereditario que incluyen la osteogénesis imperfecta, la displasia fibrosa, la osteopatia
hipertréfica, la mastocitosis sistémica, la enfermedad de Gaucher y la hiperostosis

esternocostoclavicular®®.

Los BF orales son inhibidores potentes de los osteoclastos, pero menos eficientes
en el tratamiento de los procesos 6seos asociados con enfermedades malignas®. Por

y
osteopenia'’. Por otro lado, los BF endovenosos estan indicados en pacientes con

lo tanto, son principalmente indicados en el tratamiento de la osteoporosis®**>*

cancer de mama metastasico, mieloma mdltiple, hipercalcemia maligna, enfermedad

de Paget y las metastasis osteoliticas de tumores sélidos (préstata, pulmén)*> 23 45,

2.2.1.5 Reacciones adversas

Se han descrito diferentes efectos adversos y complicaciones asociadas a su
uso. En el caso de los bifosfonatos orales, los efectos secundarios més frecuentes son:
erosiones orales, Ulceras gastricas, esofagitis y estenosis esofagica. Entre los efectos
adversos de los bifosfonatos intravenosos si su infusion es rapida, esta la insuficiencia
renal. Ademas, se han descrito flebitis, febricula transitoria, escalofrios, sindrome
pseudogripal en los dos primeros dias'®*>*°. Sin embargo, Su uso se ha asociado con
casos de osteonecrosis avascular de los maxilares? relacionado a historia de traumas

por cirugfas orales e infecciones™.

2.2.2 Osteonecrosis de los maxilares

La osteonecrosis de los maxilares es un trastorno 6seo severo tradicionalmente
asociado con enfermedad periodontal, neoplasia maligna local, quimioterapia, terapia
con glucocorticoides o trauma®. Se desarrolla tras una inflamacion crénica en un

ambiente con deficiente vascularizacion, causando alteraciones en la microestructura

18



6sea que conlleva a su colapso®. Es irreversible porque el tejido 6seo es incapaz de

someterse a remodelacion y por esta razén sufre necrosis®**.

La osteonecrosis se describid por primera vez como consecuencia de la
radiacion ionizante utilizada en el tratamiento de tumores malignos®. Desde 2003, se
establece una correlacién entre el consumo de BF y la aparicion de exposiciones
6seas en los maxilares, lesion denominada osteonecrosis de los maxilares inducida

por bifosfonatos?®>*.

2.2.3 Osteonecrosis de los maxilares inducidas por el uso de bifosfonatos

The American Society for Bone and Mineral Research (ASBMR), define a la
ONB como un area de hueso expuesto en la region buco-maxilar que persiste durante
méas de 8 semanas después de su identificacion, en un paciente que esta o estuvo
recibiendo tratamiento con BF y en ausencia de radiacion previa en la region

craneofacial*1%26:°,

Las entidades que deben considerarse dentro del diagnéstico diferencial son:
osteitis alveolar, sinusitis, gingivitis y periodontitis, caries, enfermedad periapical y

alteraciones de la articulacion temporomandibular®,

2.2.3.1 Estadios de la osteonecrosis de los maxilares
La ONB presenta una serie de manifestaciones que la caracteriza, siendo las
pruebas complementarias una ayuda, pero no esenciales para el diagnostico inicial. Se

clasifica la progresion de la lesion, en 4 estadios:

e Estadio 0. En riesgo. No hay evidencia clinica de necrosis 0sea. Presenta
sintomas, signos y/o hallazgos radiograficos inespecificos.

e Estadio I. Exposicion de hueso necrético, asintomatico y sin signos de
infeccion aguda.

e Estadio Il. Exposicién de hueso necrotico asociado a dolor y signos de
infeccion.
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e Estadio Ill. Exposicion de hueso necrético asociado a dolor, signos de
infeccion, fistula cutanea y evidencia clinica y/o radiografica de secuestro
6se0?.
2.2.3.2 Pruebas complementarias para el diagnéstico de osteonecrosis maxilar
inducida por bifosfonatos

La mas utilizada es la ortopantomografia, que en estadios precoces no aporta
informacion. Posteriormente se ven areas radiollcidas y radiopacas, relacionadas con
secuestros 6seos e incluso destruccion dsea (ostedlisis). La tomografia computarizada
y la resonancia magnética permiten un diagnostico precoz y establecen la verdadera
extension de la osteonecrosis (estadio clinico). Se recomienda la realizacion de
cultivos microbioldgicos y antibiograma. La biopsia 6sea solo se hara si se sospecha

que la lesién guarda relacion directa con la enfermedad (neoplasia)”.

La determinacion sérica del telopéptido c-terminal del colageno tipo | (CTX)
no es predictiva del desarrollo de OMB a nivel individual, pero puede identificar a

aquellos pacientes que se encuentran en zona de riesgo:

e SiCTX <100 pg/ml = riesgo alto
e SiCTXentre 100y 150 pg/ml = riesgo moderado

e Si CTX > 150 pg/ml = riesgo bajo"%.

2.2.3.3 Tratamiento
El tratamiento del paciente con diagndstico establecido de ONB consiste
eneliminacion del dolor, control de infecciones de tejidos duros y blandos, vy

minimizacién de la aparicion de la enfermedad o su progresion®’.

Se recomiendan enjuagues bucales con clorexidina al 0,12%, amoxicilina-
acido clavulanico como antibidtico de primera eleccidn, en ocasiones asociado a
metronidazol por la presencia de anaerobios, asi como con quinolonas, doxiciclina,
clindamicina o eritromicina a las dosis habituales en alérgicos a penicilina.

Asimismo, en estadios avanzados son de utilidad el desbridamiento®.
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CAPITULO I
MARCO METODOLOGICO

3.1 Naturaleza del estudio

La UPEL define el proyecto factible como un estudio que consiste en la
investigacion, elaboracion y desarrollo de una propuesta de un modelo operativo
viable para solucionar problemas, requerimientos o necesidades de organizaciones o
grupos sociales™®. Por lo tanto, se basa en la propuesta o elaboracién de un material
que ofrece solucion a un problema o necesidad social, de una institucion o de un area
particular de conocimiento, a partir de un diagnostico preciso, de las carencias del
momento.

En tal sentido, la presente investigacion tiene como producto final la elaboracion
de un protocolo médico odontolégico a seguir en pacientes a iniciar terapia con
bifosfonatos para la prevencion de la osteonecrosis de los maxilares, dirigido a
médicos que prescriban dichos farmacos, y a odont6logos en la ciudad de Mérida, con

el fin de disminuir la aparicion de los casos.

3.2 Fases del proyecto

El proyecto se desarrollo en tres etapas:
Estudio diagndstico.

Estudios de factibilidad.

Disefio del proyecto.

Estas etapas se desarrollaron siguiendo los pasos y normativas metodoldgicas
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para proyectos factibles propuestos por la UPEL®®, institucién que incluyé esta
modalidad de estudio en Venezuela con base en lo establecido por el Instituto
Latinoamericano de Planificacion Economica y Social (ILPES). Dichas etapas se

describen a continuacion:

Fase I. Estudio Diagnostico

El estudio diagnostico se realizo en dos partes: por medio de un abordaje de tipo
documental y una investigacion de campo de tipo transeccional, contemporanea,
multivariable de rasgos, segin los criterios establecidos por Hurtado®’; para
determinar la necesidad del disefio y elaboracion de un protocolo médico
odontoldgico preventivo de la osteonecrosis de los maxilares en pacientes a iniciar
terapia con bifosfonatos.

Este estudio se llevd a cabo a través de una bisqueda en la literatura publicada en
diferentes plataformas virtuales relacionadas con el area de salud, pertenecientes a
instituciones pablicas nacionales e internacionales y otras publicaciones en distintas
bases de datos que contengan informacion — sobre la existencia de protocolos
integrales que involucren la obligatoria interconsulta médico odontoldgica previo al
inicio del tratamiento; ademas, la elaboracion y aplicacion de una encuesta con

preguntas mixtas dirigidas a médicos especialistas y odontologos.

Fase I1. Estudios de factibilidad

Se realiz6 a través de cuatro estudios: factibilidad de uso, mercado, técnico y
financiero; a través de los cuales se determiné si la propuesta es viable desde todo
punto de vista. Inicialmente, la factibilidad de uso, se determiné durante el estudio
diagnostico, para ello se incluyeron itemes relacionados con esta en el instrumento
de recoleccion de datos a usar en la investigacion de campo. La factibilidad de

mercado, técnico y financiera se establecio una vez corroborada la necesidad de la
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elaboracion del protocolo que esté al alcance inmediato de la poblacion involucrada

y la facil aplicacion del mismo en la poblacion que lo amerita.

Fase I11. Disefio de proyecto

Fue la ultima fase del estudio. Se conto con la asesoria de los profesores de la
Facultad de Odontologia de la Universidad de los Andes, expertos en el area, quienes
hicieron las revisiones preliminares del disefio. Una vez culminado este se procedio a
su elaboracion, obteniéndose como producto final un protocolo médico odontolégico
a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos para la prevenciéon de la

osteonecrosis de los maxilares.
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CAPITULO IV
FORMULACION DEL PROYECTO

El estudio es presentado por dos estudiantes del 5to afilo como idea para la
elaboracion del proyecto de Trabajo Especial de Grado a fin de optar al titulo de
Odontologo en la Universidad de Los Andes, Mérida — Venezuela. Una vez
presentada la propuesta por escrito, fue designado un jurado evaluador quienes
hicieron las correcciones Yy orientaciones pertinentes. La formulacién vy
operacionalizacién del proyecto se desarrolla de una manera esquematica en el
Grafico 1.
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Grafico 1.Formulacién y operacionalizacion del proyecto
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4.1. Fase I. Estudio diagndstico
4.1.1. Objetivo del proyecto
El objetivo general del proyecto fue elaborar un protocolo médico
odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos para la

prevencion de la osteonecrosis de los maxilares.

4.1.2. Propésito del proyecto

El propédsito de este proyecto fue crear un protocolo médico odontoldgico
aplicado en pacientes a iniciar terapia con Bifosfonatos, que sea utilizado como un
medio preventivo de la Osteonecrosis de los Maxilares, disminuyendo en los
pacientes las probabilidades de sufrir dicha enfermedad y mejorando la calidad de

vida de estos pacientes.

4.1.3 Caracterizacion del proyecto
En esta parte se describe como se llevo a cabo el proyecto desde el punto de
vista de su naturaleza, importancia y la ubicacion espacio- temporal, lo que permite

tener una nocién mas clara del como fue desarrollado el mismo.

» Naturaleza del proyecto

Este proyecto tiene un enfoque de caracter social. A partir de este se busca el
beneficio de los pacientes que recibiran terapias con bifosfonatos a corto,
mediano y a largo plazo, puesto que estos son miembros de una poblacion
especifica que requiere medidas preventivas particulares. De esta forma se

contribuye asi a solventar una problemética de orden social.

» Importancia

La importancia que tiene este proyecto es el disefio de un protocolo médico
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odontoldgico preventivo de la ONB, que facilite la comunicacion médico -
odontoldgica para que una vez aplicado, se reduzca la prevalencia de ONB,

mejorando asi la calidad de vida de estos pacientes.

» Ubicacion sectorial y localizacion fisica

Este proyecto se ubicara en un contexto preventivo, cuyo protocolo final seria
aplicado a los pacientes que son atendidos en las &reas de ginecologia y oncologia
en el Instituto Auténomo Hospital Universitario de los Andes. Ubicado en el

municipio Libertador, Mérida — Venezuela.

4.1.4 Abordaje documental

Se realiz6 una busqueda documental en diferentes plataformas virtuales
relacionadas con el area de salud, pertenecientes a instituciones publicas nacionales e
internacionales, tales como saber- ULA, Acta Odontologica Venezolana, pagina de
Organizacion Mundial de la Salud, ademas de otras publicaciones en distintas bases
de datos como Google Académico, SCielo, Medline, utilizando las siguientes
palabras clave bifosfonatos, osteonecrosis, protocolos, con la finalidad de descartar la
existencia de protocolos preventivos de osteonecrosis de los maxilares inducida por
bifosfonatos previo al inicio del tratamiento y en la medida en que estos (Si
existieran) hagan un abordaje preventivo integral que involucre interespecialidades
médicas y odontoldgicas.

Una vez descartada la existencia del protocolo que se propone realizar, se
procedio a realizar la segunda fase del estudio diagnostico, por medio de una

investigacion de campo.

4.1.5 Estudio de campo

La investigacion de campo, segin los criterios establecidos por Hurtado®, fue de
tipo transeccional, contemporanea, multivariable de rasgos. De campo ya que la
busqueda de los datos fue en el sitio donde usualmente este tipo de farmacos son

prescritos por diferentes especialidades médicas. Transeccional, ya que los datos se
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recolectarén en un solo momento, en un tiempo Unico. Contemporanea, debido a que
la busqueda de los datos se realizé en la época actual. Finalmente, multivariable de
rasgos, ya que se estudiaron varios eventos, pues los datos obtenidos tendran un doble
proposito, puesto que posteriormente fueron usados para describir la fase siguiente.
De modo que consistié en realizar un diagnostico de la necesidad de crear un
protocolo médico odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos
para la prevencion de la osteonecrosis de los maxilares. Lograndose el mismo a
través de la aplicacion de una encuesta a médicos oncélogos y ginec6logos, y
odontdlogos, para determinar el conocimiento que poseen sobre el tema y corroborar
la necesidad de la creacion de dicho proyecto.

El instrumento de recoleccion de datos conté con 09 preguntas mixtas y antes de
su aplicacion, fue sometido a una validacion (a través de juicio de expertos en el area
médica, odontoldgica y de investigacion).

Una vez finalizado ese proceso, la encuesta fue aplicada por las investigadoras a
los especialistas a quienes es dirigido el proyecto, luego de obtener los permisos
correspondientes para poder ingresar a las instalaciones del Instituto Auténomo
Hospital Universitario de los Andes (IAHULA).

4.1.6. Plan de analisis de resultados

Una vez aplicado el instrumento de recoleccion de datos en la fase diagndstica,
se analizaron los resultados a través del programa Microsoft Excel version 2010, el
cual arroj6 los diferentes porcentajes obtenidos para cada item presente en el
cuestionario, los cuales posteriormente se graficaron para su mejor comprension. Por
su parte las preguntas abiertas dentro del mismo cuestionario, fueron agrupadas a fin
de categorizarlas entre las similitudes que presenten, y descritas posteriormente de la

misma manera, con la finalidad de lograr el diagnostico mas preciso.

4.2 Fase 1. Estudios de factibilidad

Una vez que se realizo la fase I, y que fue comprobada la necesidad de la

28



creacion de un protocolo preventivo de la ONB que sera aplicado por médicos
especialistas y odontélogos a pacientes que iniciaran terapia con bifosfonatos. Se
realizaron estudios de factibilidad de uso y disefio (mercadeo, técnico y financiero) de
proyecto, donde se determind si la propuesta era viable desde todo punto de vista.

La factibilidad de uso, quedd comprobada una vez culminado el estudio
diagnostico. Por su parte la factibilidad de disefio contd con un estudio de mercado,
donde se determin0 quienes serian el producto principal, el secundario, el area al que
esta dirigido, y el comportamiento de la demanda y la oferta. También cont6 con un
estudio técnico, donde se demostro la viabilidad del proyecto en consideracion con
las capacidades del mismo (tamafio en el mercado, capacidad financiera, entre otras),
asi como los recursos tanto humanos y tecnoldgicos tomados en cuenta para su
elaboracion. Finalmente, un estudio financiero en el cual se explicé brevemente el

capital requerido para su elaboracion.

4.3. Fase I11. Diseno de Proyecto

Al finalizar las fases | y Il, se llevo a cabo el disefio del protocolo médico
odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos para la
prevencion de la osteonecrosis de los maxilares, el cual cont6 con un disefio sencillo,
en el que se trabajen en equipo las interespecialidades tanto médicas, como
odontoldgicas, con la finalidad de lograr un saneamiento bucal en un lapso de tiempo
pertinente segun sea el caso de cada paciente y disminuyendo, por lo tanto, el riesgo

de padecer dicha enfermedad.
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Capitulo V

Analisis de los resultados

5.1. Fase I. Estudio Diagnostico

Como parte del estudio diagnostico fue aplicado un cuestionario de 9 items de
preguntas mixtas, el cual fue sometido a revision de tres expertos que previamente
realizaron la validacion del mismo. Dicho instrumento fue aplicado a médicos
ginecologos, oncdlogos y odont6logos que laboran en IAHULA. Los datos obtenidos
fueron procesados a través del programa Microsoft Excel version 2010 y se presentan

a continuacion.
Item 1. Acerca de los Bifosfonatos

a) Son una familia de farmacos comunmente utilizados en terapias para el dolor

muscular
b) Son una familia de farmacos utilizados para combatir enfermedades infecciosas

c) Son una familia de farmacos comuinmente utilizados en alteraciones Oseas

(osteoporosis, metastasis dseas, hipercalcemia maligna, entre otras)

d) Otros
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Acerca de los Bifosfonatos

Grafico 2. Respuestas al item 1 acerca de la informacion que poseen sobre los bifosfonatos

Segun las respuestas obtenidas para este item la totalidad de la poblacion encuestada
conoce el medicamento y su uso.
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item 2. ¢Ha prescrito Bifosfonatos?

a) Si

b) No

C) No sabe

d) No contesta
6

W Ginecologia

i Oncologia

Porcentaje (%)

u Odontologia

0 0

Si No No sabe No contesta
éHa Prescrito Bifosfonatos?

Grafico 3. Respuestas al item 2 relacionadas con la prescripcion de bifosfonatos

En cuanto a la prescripcion del farmaco el 83,33% de los encuestados en el area de
ginecologia, afirma que ha prescrito bifosfonatos, sin embargo un 16,67% de la
misma area, asegura no haber prescrito el medicamento. Por su parte la poblacion
total del area de oncologia y odontologia, aseguran no haber prescrito dicho
medicamento.
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Item 3. Si su respuesta anterior es afirmativa, ¢en qué caso los indica?

EGinecologia

Osteoporosis Osteopenia Mo Prescribe

Si su respuesta anterior es afirmativa, éen qué casos los indica?

Grafico 4. Respuestas obtenidas acerca de en qué casos son prescritos

El 66,66% de los encuestados en el area de ginecologia, ha indicado el farmaco en
casos de osteoporosis. El 16,66% de los encuestados en la misma area, en casos de

osteopenia. Y un 16,66% no ha prescrito el medicamento.
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ftem 4. Una vez indicado el medicamento, indique el tiempo méaximo en que el
paciente puede esperar para iniciar la terapia, (segun el estado de salud en que se

encuentre el paciente)

3,5

r

2,5

r

H Ginecologia
1
) l I I
0

15 Dias Un Mes 6 Meses No Contesto

Una vez indicado el medicamento, indique el tiempo maximo en gue un paciente
puede esperar para iniciar la terapia con Bifosfonatos.

L]

-

=
w

Porcentaje (%)

Grafico 5. Las respuestas obtenidas acerca del tiempo que puede esperar un paciente para iniciar la

terapia con Bifosfonatos.

Las respuestas similares obtenidas, fueron agrupadas para este item, ya que el mismo
fue considerado una pregunta de tipo abierta. EI 50% de los especialistas encuestados
indico que se puede aguardar hasta 15 dias. Seguido por un 16,66% quien respondio
que 1 mesy por ultimo un 16,66% sugirié que se puede esperar hasta 6 meses para
iniciar la terapia con bifosfonatos. El 16,66% restante no contesto la pregunta. Cabe
destacar que los especialistas en el area de ginecologia fueron quienes respondieron a

esta pregunta
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ftem 5. ¢Conoce las alteraciones a nivel odontoldgico que puede presentar un
paciente que consuma Bifosfonatos?

A) Puede presentar hiperplasia papilar palatina inducida por bifosfonatos

B) Puede presentar aumento de caries rampante inducida por bifosfonatos

C) Puede presentar osteonecrosis maxilar inducida por bifosfonatos

D) Otro
7
6
5
3
o 4
5 M Ginecologia
e 3
g M Oncologia
2 u Odontologia
1
0 0 0
0
A B C D

éConoce las alteraciones a nivel odontolégico que puede presentar un paciente que
consuma Bifosfonatos?

Grafico 6. Respuestas en cuanto a las alteraciones a nivel odontolégico por consumir bifosfonatos.

Las respuestas para este item fueron obtenidas por las tres especialidades
encuestadas, en donde el 100% de la poblacion conoce las alteraciones a nivel

odontolégico que puede ser producida durante la administracion de bifosfonatos.
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item 6. ¢Considera usted oportuno el manejo odontoldgico preventivo antes de
consumir bifosfonatos?
a) Si

b) No
c) Depende del caso

d) No contesta

~

M Ginecologia

Porcentaje (%)
(V%)

® Oncologia

u Odontologia

0 0

Si No Depende del Caso No Contesta

éConsidera oportuno el manejo odontolégico peventivo antes de consumir
Bifosfonatos?

Gréfico 7. Las respuestas obtenidas para el item 6 son las siguientes

Para el 56,66% de los encuestados en el area de ginecologia si es oportuno el manejo
odontoldgico preventivo antes de consumir bifosfonatos, mientras que para 33,33%
de los encuestados en la misma area considera que dependeria del caso al que se
enfrenten. En su totalidad, los especialistas en el area de odontologia y oncologia

consideran oportuno el manejo preventivo odontoldgico antes de iniciar la terapia con
bifosfonatos.
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ftem 7. ;Considera que seria relevante la creacion de un protocolo preventivo medico

odontoldgico aplicado a pacientes antes de iniciar la terapia con bifosfonatos?

A) Si, es necesario

B) No, no es necesario

C) No sabe
D) N
0
6
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o >
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Si No No Sabe No Contesta

éConsidera que seria relevante la creacion de un protocolo preventivo médico
odontoldgico aplicado a pacientes antes de iniciar la terapia con bifosfonatos?

Grafico 8. Respuestas acerca de la relevancia de la creacién de un protocolo preventivo medico

odontoldgico antes de iniciar terapia con Bifosfonatos.

El 83,33% de los especialistas encuestados en el area de ginecologia, considera
necesaria la creacion de un protocolo preventivo médico odontoldgico a aplicar en
pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos, sin embargo el 16,66% de la misma area
no contesto la pregunta. Por su parte el 100% de la poblacion encuestada de las areas

de oncologia y odontologia, considera que si es necesaria la creacion del protocolo.
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ftem 8. ¢Estaria dispuesto en aplicar un protocolo que amerita la interconsulta médico
odontoldgico en pacientes que van a iniciar terapia con bifosfonatos, si el mismo
fuera creado?

a) Silo haria

b) No lo haria

c¢) Si lo haria con algunos casos

d) No contesta

~

100 i Ginecologfa

1 4
0_

Silo haria No lo haria Silo hariaen No contesta
algunos casos

Porcentaje (%)
w

(A
|

® Oncologia

u Odontologia

éEstaia dispuesto en aplicar un protocolo que amerite interconsulta médica
odontolégica en pacientes que van a iniciar terapia con bifosfonatos, si el mismo
fuera creado?

Grafico 9. Respuestas acerca de uso de protocolo que amerite interconsulta medico

odontoldgica en pacientes que van a iniciar terapia con bifosfonatos.

El 66,66% de los encuestados en el &rea de ginecologia si aplicaria un protocolo
médico odontoldgico previo a iniciar terapia con bifosfonatos, el 16,66% de la misma
area si lo baria en algunos casos y el 16,66% restante no contesto la pregunta. Por su
parte el 100% de los encuestados en las areas de oncologia y odontologia si aplicaria

el protocolo.
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ftem 9. Si usted es odontdlogo ¢en alguna oportunidad ha recibido la interconsulta de

un médico especialista explicando que el paciente debe iniciar terapia con
bifosfonatos?

4,5

il

3,5

2,5

2

Porcentaje (%)

W Odontdlogos
15

Si No
éHa recibido interconsulta de un médico explicando que el paciente debe
iniciar terapia con bifosfonatos?

Gréfico 10. Respuestas si ha recibido interconsulta de pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos

Siendo esta una pregunta de tipo abierta, una vez mas fueron agrupadas las respuestas
similares. ElI 80% de los odontélogos consultados aseguran que no han recibido
interconsulta de un médico especialista previo a iniciar terapia con bifosfonatos,

mientras solo el 20% de la poblacion encuestada asegura que Si.
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5.2. Fase 1. Estudio de factibilidad

Por medio de este estudio se analizé la viabilidad del proyecto desde el punto

de vista de uso, mercado, técnico y financiero.

5.2.1. Factibilidad de uso
La factibilidad de uso quedo comprobada en el estudio diagnostico, la cual fue
medida a traveés de la encuesta realizada a los especialistas, ya que segun los

resultados obtenidos la mayoria esta dispuesta a usar el protocolo.

5.2.2. Factibilidad de Disefio
Estudio de mercado

En este estudio se determind la demanda y la oferta real para que el disefio de un
protocolo médico odontoldgico de prevencion de la osteonecrosis de los maxilares en

pacientes que van a iniciar terapia con bifosfonatos.

» El producto en el mercado

El producto principal. Lo constituyen los medicos especialistas (demanda), puesto

que ellos seran los encargados de aplicar el protocolo. Se espera que el uso de este

material prevenga nuevos casos osteonecrosis maxilar inducida por bifosfonatos.

El producto secundario. Lo constituyen los pacientes a quienes sera aplicado el

protocolo en beneficio de su salud, previniendo la osteonecrosis maxilar inducida por

bifosfonatos, contribuyendo a mantener su calidad de vida.

> El area de mercado

El proyecto esta dirigido al sector salud, especificamente a las especialidades
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médicas que prescriben bifosfonatos y a los odontélogos, que serdn los encargados
del saneamiento bucal de los pacientes previo al inicio de la terapia con el

medicamento.

» Comportamiento de la demanda

Situacion actual. La cantidad de especialistas en ese momento se encontraban

laborando y participaron en el estudio fueron 6 del area de ginecologia, 1 del area de

oncologia y 5 del area de odontologia.

Situacion futura. Se espera que el protocolo pueda ser utilizado como requisito

previo obligatorio ante la prescripcion de estos medicamentos por las diferentes

especialidades pertenecientes a servicios de salud publicos y privados.

» Comportamiento de la oferta

Situacion actual. Con la creacion de este proyecto se ofrece un material con la

finalidad de prevenir la osteonecrosis maxilar producida por bifosfonatos en pacientes

que van a iniciar la terapia con el medicamento.

Situacion futura. Se espera que el protocolo pueda ser utilizado por los

especialistas que prescriben bifosfonatos dentro y fuera del estado Mérida.

Conclusion del estudio de mercado

De acuerdo con el comportamiento que presentaron la oferta y la demanda del
protocolo médico odontologico para la prevencion de la osteonecrosis maxilar
inducida por bifosfonatos, se puede concluir que la creacién del mismo es factible
puesto que existe una demanda actual, que tiende a ser constante o crecer con el paso

del tiempo. De igual manera el producto que se oferta sera gratuito para la demanda
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principal y puede reproducirse en cantidades necesarias para todos los servicios de

salud que lo requieran.

Estudio técnico

Con este estudio se demostro la viabilidad técnica del proyecto, tomando en
cuenta la capacidad del mismo, asi como los recursos humanos y tecnolégicos. Para
lograr el resultado se tomO en cuenta el tamafio del proyecto y los factores

condicionantes del mismo, proceso de transformacion y ubicacién del proyecto

» Tamaiio del proyecto

Capacidad del proyecto. El proyecto tiene una capacidad inicial que puede

abarcar cualquier centro asistencial de salud donde se encuentren las especialidades
involucradas, ya que el mismo puede ser encontrado de forma digital o impresa,

facilitando su reproduccién y manejo.

> Factores condicionante del tamafio

Tamafo del mercado. Dirigido a los centro asistenciales de salud donde se

encuentren las especialidades involucradas. No se registra una cifra especifica.

Capacidad financiera. Se contd con las computadoras personales de las

proyectistas y fue autofinanciado por las mismas.

Disponibilidad de recursos humanos y tecnoldgicos. Se contd con la asesoria de

los profesores de la FOULA y asesoria de los profesionales de las areas de
ginecologia, oncologia y odontologia del IAHULA, quienes revisaron los disefios
preliminares del protocolo redactados por las proyectistas. Utilizacién de la literatura
en la web en busca recomendaciones ya existentes revisados junto a la tutora del

proyecto.
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» Descripcién del proceso global de transformacion

Los especialistas que prescriben los bifosfonatos representan el insumo principal,
ellos luego del proceso de transformacion se convertiran en el producto principal. El
proceso de transformacion consiste en que el protocolo sea adquirido y aplicado
mediante las siguientes acciones:

a) Adquirido, bien sea de forma digital, mediante uso de una unidad de CD,
0 un pen drive, mediante correos electronicos o ejemplar impreso, donado

a cualquier institucion para que pueda ser reproducido.

b) El protocolo deberd ser aplicado por los médicos especialistas y
odontélogos como requisito obligatorio en todos los pacientes, previo a

iniciar la terapia con bifosfonatos.

Una vez culminado el proceso de transformacién se espera reducir la aparicion
de nuevos casos de osteonecrosis maxilar inducida por bifosfonatos y mejorar la
calidad de vida de los pacientes que ya han sido diagnosticados con una enfermedad

previa.

» Localizacion fisica del proyecto

Macrolocalizacion del proyecto. Para fines de la investigacion el proyecto se ubica en
el IAHULA, dicha institucion se localiza en el municipio Libertador, parroquia
Domingo Pefia, avenida 16 de septiembre, sector “campo de oro”.

Microlocalizacién del proyecto. El protocolo médico odontoldgico a seguir en
pacientes que van a iniciar terapia con bifosfonatos se ubica en las areas de oncologia,
ginecologia y odontologia.

43



» Analisis de costo

Se presentan a continuacion los costos para la reproduccién digital o fisica del
protocolo medico odontoldgico a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con

bifosfonatos

Descripcion Precio Unitario Cantidad Total (Bs)
(Bs)
Impresiones de 3.500,00 Bs 5 17.500,00 Bs
paginas en letra
Times New
Roman
Unidad de CD + 25.000,00 Bs 1 25.000,00 Bs
grabacién +

rotulado de la
unidad de CD

Total 42.500,00 Bs

Tabla 1. Costo de protocolo en fisico y digital
En la tabla 1 se presentan los costos del protocolo para su adquisicion impresa
y/o digital, especificando en cada una de ella la cantidad de material necesaria para la

reproduccién del mismo.

Conclusién del estudio técnico.

Desde el punto de vista técnico la realizacion de un protocolo médico
odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos para la
prevencion de osteonecrosis maxilar es factible. Puesto que se cuenta con los equipos,
materiales y personal necesario para la elaboracion y uso del mismo, como ya ha sido

demostrado.
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Estudio financiero

A continuacion se presentan los resultados del mismo

» Necesidad total de capital

El capital necesario es aquel con la cual se puede ejecutar el proyecto, el mismo
que se empled para la reproduccion. El costo del mismo es el que ha sido analizado
en el estudio técnico en el apartado de analisis de costos y fue de un total de
42.500,00 Bs.

» Capital disponible

Para la elaboracion del protocolo médico odontoldgico a seguir en pacientes
que van a iniciar terapia con bifosfonatos es de 42.500,00 Bs que se catalogé como
capital activo, en caso del capital fijo, se usaron las computadoras de las proyectistas
y dispositivos de pen drive, ya que se contaba con los equipos y desde estos fue

redactado el material.

» Capital requerido

Para la realizacion del proyecto no fue requerido ningln financiamiento ni
patrocinio por ninguna institucion u organismo publico ni privado, el presupuesto fue

costeado por las proyectistas.

Conclusién del estudio financiero

Durante el estudio financiero queda comprobada la factibilidad desde el punto de
vista econdmico del disefio del protocolo medico odontoldgico a seguir en pacientes
que van a iniciar terapia con bifosfonatos para la prevencion de osteonecrosis
maxilar, puesto que no se requiere de un elevado presupuesto para su elaboracion y

reproduccion.
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5.3. Fase I11. Disefo del proyecto

Una vez realizado el diagnostico acerca de la necesidad, factibilidad de uso,
mercado, técnico y financiero del protocolo médico odontoldgico a seguir en
pacientes a iniciar terapia con Bifosfonatos para la prevencion de la Osteonecrosis de
los Maxilares, se procedio a dar inicio al disefio del mismo, que consta de un material
disponible en fisico y digital. Se revisaron cuidadosamente recomendaciones ya
existentes como de la Sociedad Espafiola de Cirugia Oral y Maxilofacial en 2008, o
publicaciones cientificas como las de Giribone y Catagnetto en 2013 y Picardo y
colaboradores en 2015, que fueron de gran ayuda para la elaboracion del material.
Ademas de esto, se tomaron en cuenta algunas respuestas dadas por los especialistas
durante la realizacion de la encuesta para el estudio diagnostico, las cuales se
incluyeron al momento de redactar el protocolo.

El proyecto fue disefiado tomando en cuenta situaciones reales de la practica
diaria, priorizando las atenciones de los pacientes a quienes sera aplicado el material,
considerando que estos pacientes tienen un problema de salud base y ameritan un
tratamiento rapido para el inicio de su terapia farmacoldgica.

» Nombre del proyecto
Protocolo meédico odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar terapia con

Bifosfonatos para la prevencion de la Osteonecrosis de los Maxilares.

» Obijetivo del protocolo medico odontoldgico a seguir en pacientes
que van a iniciar terapia con bifosfonatos

Aplicar el protocolo médico odontoldgico para prevenir la osteonecrosis maxilar
inducida por bifosfonatos
» Propdsito del protocolo médico odontolégico

Conseguir un saneamiento bucal completo y eficaz en los pacientes previo al

tratamiento con bifosfonatos, facilitando un material que permita una comunicacion
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efectiva ente el especialista que prescribe el medicamento y el odont6logo que llevara

a cabo el tratamiento bucal, a fin de mantener la salud de los pacientes.

» Caracteristicas del protocolo

El protocolo médico odontoldgico a seguir en pacientes que van a iniciar terapia
con bifosfonatos para la prevencion de la osteonecrosis maxilar, estd compuesto de
tres partes; primero por una interconsulta llenada por el médico especialista durante la

consulta, estructurada de la siguiente manera:

e Primero cuenta con una identificacion de la casa de estudios y
departamento que abala el proyecto

e Titulo del proyecto
e Nombre del apartado con el que inicia el proyecto
e Fecha en que el paciente asiste a la consulta

o Datos del centro médico, del especialista y al servicio
odontoldgico

e Datos generales del paciente
e Diagnéstico de la enfermedad que presenta el paciente
e Medicamento que requiere, dosis y via de administracion

e Tiempo mé&ximo en que el paciente se realice el tratamiento
odontoldgico e inicie su terapia

e Firma del médico

Seguidamente cuenta con una segunda parte que debe ser llenada
por el odontdlogo que haré el saneamiento bucal, estructurado de

la siguiente manera:

e ldentificacion de la casa de estudios y departamento que abala
el proyecto

e Identificacion de la fase del protocolo
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Fecha de derivacion al odont6logo

Fecha de inicio del tratamiento odontolégico
Centro odontolégico

Datos del odontélogo

Datos del médico especialista que remite
Datos generales del paciente

Fecha de inicio de la terapia con bifosfonatos
Exploracion de la mucosa bucal

Exploracion periodontal

Exploracion dental

Radiografias indicadas

Existencia de prétesis dentales

Tratamiento recomendado

Tratamiento realizado

Recomendaciones

Firma y sello del odont6logo

Inmediatamente se anexa un resumen del tratamiento realizado al
paciente que es derivado de nuevo al médico tratante para que haya
constancia del tratamiento realizado y se pueda iniciar la terapia g
amerita el paciente, que incluye lo siguiente:

Identificacion de la casa de estudios y el departamento que
abala el proyecto

Identificacion del documento
Fecha de derivacion al especialista

Datos del paciente
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e Tratamiento realizado

e Firma del odontélogo

Para la elaboracion de este material se contd con la colaboracion de la tutora del
proyecto, odont6logo especialista Andreina Paredes, profesor asistente de la catedra
de materiales dentales del departamento de odontologia restauradora y se utiliz6 una
laptop de las proyectistas, donde se redactd el proyecto en el programa de Microsoft
Word.

Entre las caracteristicas generales del material, se podria citar

e Facil manejo para los gremios
e Sencillez de términos

e Rapido uso

e Facil reproduccién

Conclusiones del disefio del proyecto

El material creado cubre necesidades bésicas, contando con informacion
sencilla que ayuda a cumplir con un tratamiento odontol6gico preventivo en el menor
tiempo posible, a fin mejorar la calidad de vida de los pacientes a quienes se les sea
aplicado el protocolo.

Por tal motivo se procedid a la elaboracion de “protocolo médico
odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos para la

prevencion de la osteonecrosis de los maxilares”,
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones
La osteonecrosis maxilar es una enfermedad que puede afectar a cualquier
persona durante el tratamiento con bifosfonatos, pues si bien el medicamento ha
demostrado ser beneficioso para sobrellevar diferentes enfermedades, también es
sabido que puede desencadenar un problema doloroso y de larga duracion a nivel
bucal cuando no se toman las previsiones para evitar su aparicion, convirtiendo a
todas aquellas personas que tienen necesidad de recibir la terapia con este

medicamento en vulnerables.

Se comprobo la necesidad del disefio de un protocolo médico odontolégico
para la prevencion de osteonecrosis maxilar inducida por bifosfonatos, una vez
concluido el estudio diagndstico a traves del abordaje documental y el estudio de
campo, puesto que la informacion obtenida en este segmento siempre fue positiva

para que el proyecto pudiera desarrollarse.

Por otra parte se determind la factibilidad del disefio y uso del protocolo, ya
gue no es un proyecto que pudiese ser costoso, de dificil acceso y /o manejo, pues el
mismo puede ser obtenido de manera digital o impresa, por lo que su reproduccion es

posible y esta al alcance de la comunidad médica odontoldgica.

Se logré disefar un protocolo médico odontoldgico para la prevencién de
osteonecrosis maxilar a seguir en pacientes que van a iniciar la terapia con
bifosfonatos, una vez que las fases del proyecto anteriormente mencionadas, fueron

comprobadas.

50



Realizar el proyecto permitié que se diera a conocer alin mas sobre el tema y
se incluya el trabajo en equipo de la comunidad médica odontoldgica, pues para que
el protocolo cumpla con su propdsito principal debe llegar a todo la comunidad
médica odontoldgica posible, ya que seran quienes manejen el material a beneficio de

la salud de sus pacientes preservando su calidad de vida, sin grandes complicaciones.
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Recomendaciones
. Se sugiere la reproduccién del protocolo a toda la comunidad médica
odontoldgica, en especial otras universidades, para que los estudiantes se familiaricen

con el uso del protocolo.

. Se recomienda una futura investigacién para conocer si el protocolo es
aplicado.
. Realizar nuevos trabajos de investigacion que evallen la efectividad del

protocolo y la disminucion de nuevos casos de osteonecrosis maxilar.

. Es necesario incluir en la historia clinica un apartado para abordar el tema del

consumo exclusivo de bifosfonatos, para realizar un plan de tratamiento adecuado.

. Indagar sobre la osteonecrosis inducidas por otros medicamentos,

(osteonecrosis medicamentosa).

e Es favorable que la comunicacion de la comunidad medica y odontoldgica se

mantenga  en el tiempo para beneficio de los pacientes.
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Apéndice A: Cuadro de operacionalizacion de variables
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UNIVERSIDAD
DE LOS ANDES

VENEZUELA

Republica Bolivariana de Venezuela

Universidad de los Andes

Facultad de Odontologia

Departamento de Odontologia Restauradora

Objetivos General: Elaborar un protocolo médico odontolégico preventivo de la osteonecrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con Bifosfonatos.

Objetivo variable Definicion Definici Dimensio Indicado Item Técnica Fuente
especifico conceptual 6n operacional | nes res de
informacion
Establecer la Necesid Carencia de Inexisten Informaci No 5-6 Encuest Médicos
necesidad del | ad de un | un documento que | cia de un | 6n - | Refiere a oncoélogos,
disefio un protocolo | protocolo describa la | protocolo conocimiento interconsulta ginecdlogos 'y
médico médico secuencia del | preventivo de | del odontoldgicas odontoélogos del
odontolégico odontolégico proceso preventivo | osteonecrosis Médico 5 HULA
preventivo de la | preventivo de | deatencion médico | maxilar al | especialista No
osteonecrosis de los | la odontoldgica de un | alcance de los conoce los
maxilares, a seguir | osteonecrosis paciente que va a | especialistas efectos de los
en pacientes que | maxilar iniciar terapia con | que prescriben bifosfonatos en
van a iniciar terapia | inducida por | Bifosfonatos bifosfonatos, y la cavidad bucal
con bifosfonatos. dan  atencién 6
Bifosfonatos(BF) odontolégica a
pacientes que Cuenta
ameritandichos usted con un
farmacos Existenci protocolo

institucional de
atencién  para
este tipo de

pacientes
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Determinar
la factibilidad del
disefio y uso del
protocolo
preventivo de la
osteonecrosis de los
maxilares por

Bifosfonatos.

Factibili
dad del disefio
y uso  del
protocolo
preventivo de
la
Osteonecrosis
maxilar
inducida  por

bifosfonatos.

Disponibilid
ad de los recursos
necesarios  para
llevar a cabo un
boceto y la
posibilidad de ser
ejecutado 0
practicado por
especialistas  que
prescriben
bifosfonatos en el
IAHULA.

Acceso
a los recursos
necesarios para
llevar a cabo el
disefio y que
sea usado o
practicado por
especialistas
que prescriben
bifosfonatos en
el IAHULA.

6n

Disposici

Acceso

Aplica un
protocolo

preventivo.

Demuestr
a interés en la
creacion y la
aplicacion en un
protocolo de
usar un

protocolo

Encuest

Meédicos
oncélogos,
ginecologos y
odontdlogos del
HULA
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Apéndice B: Instrumento de recoleccion de datos
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Republica Bolivariana de Venezuela
Universidad de los Andes

Facultad de Odontologia

UNIVERSIDAD Departamento de Odontologia Restauradora
DE LOS ANDES

VENEZUELA

Estimado Doctor, reciba un cordial saludo de nuestra parte, deseandole el mayor
de los éxitos en sus actividades diarias.

A continuacion se presenta un cuestionario que serd usado como método de
diagndstico en nuestra investigacion. Los datos presentados por usted seran
informacion Unicamente con fines académicos, cuyos resultados seran incluidos en el
capitulo V de nuestro trabajo especial de grado para optar por el titulo de odont6logos
en la Universidad de los Andes; es por esto que pedimos la mayor honestidad al
momento de responder. Su identidad permanecera andénima.

De antemano muchas gracias por su colaboracion.

Instrucciones: se presenta un cuestionario, que consta de 9 preguntas mixtas.

Léalas con mucha atencion y responda lo que usted considere correcto.

1. Acerca de los Bifosfonatos:

a) Son una familia de farmacos comunmente utilizados en terapias para el dolor

muscular

b) Son una familia de farmacos utilizados para combatir enfermedades infecciosas

c)Son una familia de farmacos comunmente utilizados en alteraciones 0seas

(osteoporosis, metastasis dseas, hipercalcemia maligna, entre otras)
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d) Otros

b)

d)

¢Ha prescrito Bifosfonatos?

Si

No

No sabe

No contesta

Si su respuesta anterior es afirmativa, ¢en qué casos los indica?

Una vez indicado el medicamento, indique el tiempo MAXIMO en que un

paciente puede esperar para iniciar la terapia, (segun el estado de salud en que

se encuentre el paciente).
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5. ¢Conoce las alteraciones a nivel odontologico que puede presentar un

paciente que consuma bifosfonatos?

a) Puede presentar hiperplasia papilar palatina inducida por bifosfonatos.

b) Puede presentar aumento de caries rampante inducida por bifosfonatos.

c) Puede presentar osteonecrosis maxilar inducida por bifosfonatos.

d) otras

6. ¢Considera usted oportuno el manejo odontoldgico preventivo antes de

consumir bifosfonatos?

a) Si

b) No

c) Depende del caso

d) No contesta.
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7. ¢Considera que seria relevante la creacién de un protocolo preventivo médico

odontoldgico aplicado a pacientes antes de iniciar la terapia con bifosfonatos?

a) Si, es necesario

b) No, no es necesario

¢) No sabe

d) No contesta

8. ¢Estaria dispuesto en aplicar un protocolo que amerita la interconsulta médica -

odontolégico en pacientes que van a iniciar terapia con bifosfonatos, si el mismo

fuera creado?

a) Si lo haria

b) No lo haria

c) Si lo haria con algunos casos

d) No contesta.
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9) Si Ud. es odontologo, ¢en alguna oportunidad ha recibido la interconsulta de

un médico especialista, explicando que el paciente debe iniciar terapia con

bifosfonatos?
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Apéndice C: Formato de validacion de instrumento
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Formato de validacion del instrumento para determinar la factibilidad de uso y la
necesidad del disefio de un protocolo medico odontolégico preventivo de la
osteonecrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con

Bifosfonatos. (Encuesta para médicos especialistas y odont6logos)

Aspectos a Evaluar

Congruencia Claridad Responde  los

Preg o Observacion
con el tema objetivos

untas es
Sl NO Sl NO Sl NO

Resultados de la evaluacién

Validado () Validado con correcciones () No validado ()
Nombre del Evaluador:
Profesion:
Institucion:
Fecha:
Br. Chinchilla Dayana

Br. Hernandez Inés
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Republica Bolivariana de Venezuela

Universidad de los Andes

Facultad de Odontologia

L';'_\'I\'I:"RSI!):\I?
VHEPANPE Departamento de Odontologia Restauradora

Constancia de validacién del instrumento Diagndstico

Quien suscribe, portador de la cedula de

identidad N° de profesion , hace constar

que actué como experto validador en la evaluacion del instrumento de investigacion
presentado por las Bachilleres Inés M. Hernandez C., portadora de la cedula de
identidad N° 20.832.084 y Dayana Chinchilla F., portadora de la cedula de identidad
N° 22.112.340.

El referido instrumento constituye parte de un trabajo especial de grado para optar al
titulo de odontologo, cuyo titulo es: Protocolo médico odontoldgico preventivo de la
osteonecrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con
Bifosfonatos.

Los resultados correspondientes a la validacion solicitada, se registran en el formato
suministrado por las partes interesadas. El juicio predominante (aprobado, aprobado
con observaciones o rechazado) acerca de la totalidad del instrumento validado se

indica en los siguientes parrafos.

Juicio predominante:

Observaciones:

En Mérida a los dias del mes de de 2018

Firma:

72



Apéndice D: Constancias de validacion del instrumento por los expertos
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Formato de validacion del instrumento para determinar la factibilidad de uso v la

necesidad del diseiio de un protocolo médico odontolégico preventivo de la

osteonecrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con
Bifosfonatos. (Encuesta para médicos especialistas y odontologos)

Aspectos a Evaluar th o ﬁ’k
Congruencia con el | Claridad Responde los | “
jetiv |
Preguntas | €M3 iagetivs l Observaciones |
|
=8 - | it
ST NO S NO SI NO [ \
: \
v~ v e \ l.
|
2 ~ Ly Ofczaqe
" L v Dc:éScu csrae ._:« [
] mMiS™ hosn
3
g ke V \
4 ‘ \
Ly PRchartim cov
3 L I/ ,/ LA O WS Ny
E3T0T O A AmSm Bgga
6
7 L5 O Tamues
v ¥ vd DI3&r €5io0 &+
(A NMEsma HeSa
8 - LT G \
9
v 4 4

Resultados de la evaluacion

Validado ( ) Validado con correcciones (/) No validado ( )

Nombre del Evaluador: .Dli"’\) 4 CLo Qe

Profesion: (O ONT O 0Co

‘ . > r \ny 7 s
Institucion: | Pcvdnd 7 (Do~DLoliN

Fecha: 18 D¢ wiRe A3 ‘:‘_”_q_,

Br. Chinchilla Dayana

Br. Hernandez Inés
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- Republica Bolivariana de Venezuela
Universidad de los Andes

2 A
N L
NIV Facultad de Odontologia

Constancia de validacion del instrumento Diagnastico

portador de la cedula de identidad N*

Quien suscribe, _DAmIgu  Cio QUL
OPa~yTol oty , hace constar que actuo como

24gRO0€E3  de profesion

experto validador en Iz evaluacion de! instrumento de investigacion presentado por las
Bachilleres Inés M. Hernandez C., portadora de la cedula de identidad N° 20.832.084 ¥
Dayane Chinchilla F., portadora de la cedula de identidad N° 22.112.340,

El referido instrumento constituye parte de un trabajo especial de grado para optar al titulo

de odontdlogo, cuyo titulo es: Protocolo médico odontoldgico preventivo de la
osteonecrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con

Bifosfonatos.
Los resultados correspondientes a la validacion solicitada, se registran en el formato

suministrado por las partes interesadas. El juicio predaminante {(aprobado, aprobado con
observaciones o rechazado) acerca de la totalidad del instrumento validado se indica en los

siguientes parrafos.

Juicio predominante: ___ Ai’ROBAD0

Observaciones:

de 2019

En Méridaalos 1S dias del mesde ©NER0

vy 1

Firma: _
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ra determinar la factibilidad de uso y 1a
ico ndontoldgicn preventivo de la

1pacientes que van a iniciar terapia con

I

| Aspectos a l-_'(‘amzir

pecialistas y odontdlogos)

'1
‘Cma conel |Claridad Responde los \ \
Preguntas | téma 1 objetivos \Dbscrvacione's i“
ST NO S No |sI |
i "
2 \
. - -

\\\\\

A ~<ANAVATAIAS

NEYA

-

v
v
-
e
N
A
P
v
- /

4

Resultados de la evaluacion

Validado (V{ Validado con correcciones ( ) No validado ()
Nombre del Evaluador: GQ-(\QA\S l\\\f)ﬁ\f 7%

C/oim\o\@g

‘lituci('m'/“ | .
Ins S ¥ \QA\)KLA CL (Ja_r\ks\*f
Fecha: C_)[ 7 C.;/___[-ﬁ\

Br. Chinchilla Day

Profesion:

v & L"c)-ﬂ: \)) el OLA

dana

Br. Hernandez Ings
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. ™ Universidad de los Andes

\ Republica Bolivar ana de Veneruela
/
7/

. Facultad de Odontologia

Constancia de validacién del instrumento Diagndstico

portador de la cedula de identidad N*
hace constar que actud como

Quien suscribe,
lﬁﬁ@:\)ide Si

experto validador en la evaluacion del instrumento de investigacion presentado por las

Bachilleres Ines M. Hernandez C., portadora de la cedula de identidad N° 20.832.084 y

Dayana Chinchilla F., portadora de la cedula de identidad N° 22.112.340.

El referido instrumento constituye parte de un trabajo especial de grado para optar al titulo
de odontologo, cuyo titulo es: Protocolo médico odontoldgico preventivo de la
osteonecrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con

Bifosfonatos.
Los resuitados correspondientes a la validacion solicitada, se registran en el formato
suministrado por las partes interesadas. El juicio predominante {aprobado, aprobado con

observaciones o rechazado) acerca de la totalidad del instrumento validado se indica en los

siguientes parrafos.

Juicio predominante: AP’&Y'%

—

Observaciones:

< — lO
En Méridaalos Ol diasdel mesde (SoGQ  de 2019

/\

Firma:
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| Preguntas | fema

Formato de vahdacim del mstrurmento e detervvonar la fis UL TN P S —

deld diseto de un Peotocodo mddecn
manilarcs, a scgun on pacientes Ju
madicos espocialistas y obomntodogeos

| Aspectos a Fvaluar

| Congruencia con el Clandad

Tmi s1

(L5 0 17 T PSS e eves

b an

)

NO

B Icum terapea com U T

Sl

NO

PN

v I8 mevossdad

AT PR S — e m

(Facwesta pary

Responde los objetivos

| OMbsory mcsomnes
|
|
{

l
[
§

|

P
X
X

1
L |
- ".
7 s -
i X

3 7 B == x

X

Resultados de 1a evaluacion

Validado ¢ Validado con correcciones ( ) No validado ( )

Nombre del Evalf?ydw:
Profesion: ¢/ )23 ZFyR

%@‘.

Institucion: K O Up /

Fecha: u24{//0///,2f7/ ?

Br. Chinchilla Dayana, Br. Hemmandez Inés
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Republica Bolivariana de Venezuela
Universidad de los Andes

Facultad de Odontologia

Constancia de validacidn del instrumento Diagndstico

Quien suscribe,(g? (_,OA\-K/\ J Q/Q‘—)A(D portador de la cedula de identidad N°

2 { )é( O de profesicﬁz_,gz ;,!ﬂda §E:g) 7 ., hace constar que actud como
experto validador en la evaluacion del instrumento de investigacion presentadc por las
Bachilleres inés M. Hernandez C., portadora de la cedula de identidad N 20.832.084 y
Dayana Chinchilla F., portadora de la cedula de identidad N° 22.112.340.

£l referido instrumento constituye parte de un trabajo especial de grado para optar al titulo
de odontdlogo, cuyo titulo es: Protocola médico adontologico preventiva de la
osteonacrosis de los maxilares, a seguir en pacientes que van a iniciar terapia con
Bifosfonatos.

Los resuftados correspondientes a la validacién solicitada, se registran en el formato
suministrado por las partes interesadas. El juicio predominante (aprobado, aprobado con
abservaciones o rechazado) acerca de la totalidad del instrumento validado se indica en los

siguientes pérrafos.

Juicio predominante: /Aﬁ)\o 4():;‘/0 .
Observaciones:
dias del mes de é&g__de 2019

En Mérida a los_
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Apéndice E: Permisos para ingresar al IAHULA
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0

\\ A

!

ODONTOLOGIA B

U \I\ l I\\II)\I\ HI LOS ANDES

1 ~ 1 /7 UL A

Merida, 21 de Enero de 2019
N°®020/2019

Dr:
Ignacio Sandia
Director del IHULA

Presente
<

Ante todo reciba un cordial saludo. Me dirijjo a usted en la oportunidad de
saludarle y solicitarle de sus buenos oficios a fin de pedirle su colaboracion
en la fase experimental del trabajo especial de grado titulado: “Protocolo
medice odontolégico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfonatos
para la prevencion de la osteonecrosis de los maxilares” de las bachilleres
Chinchilla Figueredo Dayana Cl N° 22.112.340 y Hernandez Carrero Inés
Maria Cl N° 20 832.084, bajo la tutoria de la Esp. Andreina Paredes

odontologo y profesora de esta facultad.
Agradeciendo de antemano su valiosa colaboracion en pro de la

investigacion en esta area.
Quedo de usted

Atentamente,

é ulor =T OV o
Prof. Eduvngls S’j@ano oy

Directora—"" AL )

3
Y

Escuela de Odontologia
;o Wemafamteal Marida 8101 Renublica Bolivariana de Vene

ezue
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—, —~- T
GOBERNACION IAHUI.A ¥ il
. FJTADD MEDDA TR RS AR SR ‘

DID-IAHULA CZQ[\] :

Meérida, 31 de Enero de 2019,

Ciudadana:
Prof. Eduviges Sclorzano.

Directora Escuela de Odontologia de la Universidad de Los Andes.
Presente.-

Reciba un respetuoso saludo. Por medlo del presente me dirijo a

juie aUsp%padumdaqq‘e informarle. usgl a Direccian de. ocenciaie
ol Invés: del Instituto Auténomo Hospita‘l Univer rio de oé"ﬁn ies w2

v
AUTORIZA a las Bachilleres:

* CHINCHILLA FIGUEROA DAYANA, C.l V-22.112.340.
* HERNANDEZ CARRERO INES MARIA, C.| V-20.832.084. °

Para que realicen Ia investigacién (ENCUESTA) necesaria, para r!
desarrollo de su trabajo especial de grado titulado “Protocolo médico
odontolégico - a seguir en pacientes a iniciar terapia con
bifosfonatos para la prevencién de l|la osteonecrosis de los
maxilares”, la misma sera realizada al personal médico del IAHULA; en

las Especialidades de: Ginecologia, Oncologia y Odontologia.

Sin otro particular a que hacer referencia, quedo de Usted.

. > oF '!. b p‘q,“;.«f\\
Atentamente: ® Ll T oy S \

WMMMN'%1 de fecha 01/11/2018

deloshndes
S S S e ST
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ODONTOLOGIA H

P
UNIVERSIDAD DE T OS ANDES
X -

&

Meénda 21 de Enero de 2019

N® 01872019

Dra:

Luz Salazar
Coordinadora Dpto Ginecologia y Obstetricia del IHULA

Presente

Ante todo reciba un cordial saludo. Me dirijo a usted en la oportunidad de
saludarle y solicitarle de sus buenos oficios a fin de pedirle su colaboracion
en la fase experimental del trabajo especial de grado titulado “Protocolo
medico odontologico a seguir en pacientes a iniciar terapia con bifosfanatos
para la prevencion de la ostecnecrosis de los maxilares” de las bachilleres
Chinchilla Figueredo Dayana C| N° 22.112.340 y Hernandez Carrero Inés
Maria CI N° 20.832.084, bajo la tutoria de la Esp. Andreina Paredes

odontologo y profesara de esta facultad.

la

Agradeciendo de antemano su valiosa colaboracion en pro de
investigacion en esta area.

Quedo de usted

Atentamente,

Prof. Eduvigis
Directora

ASTRID

Escuela de Odontologia
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SO NTOLOGIA
st/ UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
/ M ER 11 D A V E N E Z U E L A f*_r"; ,'e(;r_;r‘,(_,

Meérida, 25 de Enero de 2019
N 024/2019

Dpto de Odontologia IAHULA
Presente

Ante todo reciba un cordial saludo. Me dirjo a usted en la oportunidad de
saludarle y solicitarle de sus buenos oficios a fin de pedirle su colaboracion

en la fase experimental del trabajo especial de grado titulado “Protocolo
ifosfonatos

medico odontoldgico a seguir en pacientes a iniciar terapia con b

para la prevencion de la osteonecrosis de los maxilares” de las bachilleres
Chinchilla Figueredo Dayana Cl N° 22.112.340 y Hernandez Carrero \nés
Maria CI N° 20.832.084, bajo la tutoria de la Esp. Andreina Paredes

odontdlogo y profesora de esta facultad.
Agradeciendo de antemano su valiosa colaboracion en pro de la
investigacion en esta area.

Quedo de usted

Atentamente,

/ \-ﬁ?f:r}:;:‘\\
ORECDG, €4,

Pwdecbovoe ff G BN

iy A% N L é}ﬁ"‘ﬁ\ il
Prof. Eduvigis Sdlo& ano $/508 I
irectora /s OO L4
Q . ; “. P .a,.‘-‘_fj'f’

Escuela de Odontologia
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ODONTOLOGIA T)

UNIVERSIDAD DE LOS ANDES

Mérida, 21 de Enero de 2019
N®019/2019

Dr:
Francisco Lopez
Coordinador Dpto Oncologia del IHULA

Presente

T

saludarle y salicitarle de sus buenos oficios a fin de pedirls su colanorz
en la fase experimental del trabajo especial de grado tuiado

medice odontologico a seguir en pacientes a iniciar terapia con off
para la prevencion de la osteonecrosis de los maxilares” de 123 oazn =
Chinchilla Figuerede Dayana Cl N° 22.112.340 y Hernandez Carraro In
Maria CI N° 20.832.084. bajo la tutoria de la Esp. Andreina Par

odontdlogo y profesora de esia facultad.

Agradeciendo de antemano su valiosa colaboracion en pro | de
investigacion en esta area.

Quedo de usted

Atentamente,

W"’&“ﬁ’ﬁw fro s
Prof. Edugiﬁgjﬂﬁﬂ)léfzéﬁo TR
Directora o il

Escuela de Odontologia
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Apéndice F: Contenido del protocolo médico odontoldgico a seguir en pacientes

a iniciar terapia con bifosfonatos para la prevencion de la osteonecrosis maxilar
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UNIVERSIDAD DE LOS ANDES

FACULTAD DE ODONTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA RESTAURADORA
CATEDRA DE MATERIALES DENTALES

Protocolo médico odontologico a seguir en pacientes a iniciar terapia
con Bifosfonatos para la prevencién de la Osteonecrosis de los
Maxilares

Interconsulta

Fecha:

Centro de atencién primario:

De Dr. (2)
Especialidad

A Dr. (a) Servicio de: __Odontologia

Nombres y apellidos del
paciente

Edad Sexo Cl N° de Historia

Diagnéstico

Medicamento y dosis

Via de administracion

Tiempo Méximo para realizar revision y terapia
Odontolégica

Firmay Sello
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UNIVERSIDAD DE LOS ANDES

FACULTAD DE ODONTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA RESTAURADORA
CATEDRA DE MATERIALES DENTALES

Revision bucal previo a iniciar terapia con bifosfonatos

Fecha de derivacién al odontélogo
Fecha de inicio de tratamiento odontoldgico

Centro de atencion odontoldgica

Odontologo Responsable
Teléfono

Referido por

Nombres y apellidos del paciente

Edad Sexo N° de historia

Procedencia Teléfono

Fecha a iniciar terapia con Bifosfonatos

1. Exploracion de la mucosa bucal

1.1 Paladar Duro

1.2 Paladar blando

1.3 Encia vestibular superior

1.4 Encia vestibular inferior

1.5 Cara Dorsal de la lengua

1.6 Cara Ventral de la lengua
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1.7 Caras laterales de la lengua

1.8 Piso de boca

2. Exploracion Periodontal

2.1 Presencia de biopelicula dental Si__ No

2.2 Presencia de calculo dental Si_ No

2.3 Presencia de Sondajes mayores a 3 mm Si No
indicar UD

2.4 Gingivitis Leve Gingivitis Severa

2.5 Periodontitis Leve (movilidad grado I)
2.6 Periodontitis Avanzada (movilidad grado I1)

3. Exploracién Dental

ApaaLALAALA A g

V0PI O
OOO00VUE WUQOOMMD

18] 17 | 16 |15 |14 | 13] 12|11 21| 22| 23| 24] 25| 26| 27| 28
48|47 | 46]|45 | 42| az3|42]a1 3132 |33| 34|35 |36 |37 38

OO000000000000
EB@CLCO00BEDHD

LR TR




X azul UD ausente

X roja UD indicada para extraccion

Linea roja sobre el conducto radicular indicado para endodoncia
Linea azul sobre el conducto radicular endodoncia en buen estado
Caries dental rojo

Restauracion en buen estado azul

Restauracion en mal estado azul con linea roja

Restauracion provisional negro

4. Rx indicadas

5. Existencia de prdtesis Dentales Si_ No
5.1 Prétesis Fija Protesis Removible
5.2 Superior Inferior
5.3 Presencia de traumatismos por la protesis Si_~ No
5.4 Ajuste protésico Correcto_ Incorrecto

5.5 Higiene de la protesis Bueno__ Regular___ Deficiente_

5.6 Estado de la protesis Bueno _ Regular__ Deficiente

6. Tratamientos recomendado

Nota

Recuerde priorizar los tratamientos de acuerdo al grado de invasion de los mismos y la
fecha pautada para el inicio del tratamiento segun el especialista, evitando asi una
complicacion odontoldgica al inicio de la terapia con bifosfonatos.
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A continuacion se deberan realizar los tratamientos en el siguiente orden:

6.1 Cirugia UD

6.2 Periodoncia: Tartrectomia R.AR. Profilaxis

6.3 Ajuste protésico Superior Inferior

6.4 Endodoncias UD

6.5 Operatoria dental

Tratamiento Realizado Fecha

Recuerde

e Informar al paciente y a sus familiares sobre los cuidados de salud bucal que deben
aplicarse antes y durante la terapia con bifosfonatos.

e Informar al paciente que debe comunicar cualquier molestia o intervencion
odontoldgica

Firma y sello del Odontdlogo
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UNIVERSIDAD DE LOS ANDES

FACULTAD DE ODONTOLOGIA

DEPARTAMENTO DE ODONTOLOGIA RESTAURADORA
CATEDRA DE MATERIALES DENTALES

Derivacion al médico especialista

Fecha de derivacion al médico especialista

El paciente titular de la cedula de
identidad con diagndstico de
ingreso a la consulta odontologica el
dia y se realizé el siguiente tratamiento:
Tratamiento Realizado Fecha

Por lo que es apto para iniciar su terapia con bifosfonatos.

Firma y sello del Odontologo
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