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- Antecedentes.

En el campo de la odontologia es posible encontrar una serie de medicamentos capaces de producir reacciones adversas
tanto en el paciente como en el profesional odontélogo. La escasa informacion al respecto, hace necesario que se
evalten cientificamente las reacciones adversas a firmacos y/o sustancias quimicas utilizadas.

Uno de los farmacos mas utilizados son los anestésicos locales, ya que permiten realizar un tratamiento sin dolor,
brindando tranquilidad y seguridad al paciente.

Si bien habitualmente estos farmacos son bien tolerados, su uso puede generar reacciones adversas de diverso tipo y
severidad " *°.

La verdadera incidencia de reacciones alérgicas se desconoce, aunque se consideran poco frecuentes, estimandose
menos de 1% de todas las reacciones adversas. Sin embargo, en la practica diaria es comin que cualquier reaccion
adversa posterior a una anestesia local sea atribuida en primera instancia como de causa alérgica. Esto suele generar
situaciones de temor y angustia tanto en el paciente como en el profesional de la salud, y puede dificultar el posterior
tratamiento.

Las reacciones adversas a los AL pueden ser debidas al anestésico (reaccion alérgica o anafilactoide) * >, a sus dosis
(reaccion toxica), a factores psicogenos °, o a las sustancias conservantes, antioxidantes y vasoconstrictoras asociadas al
anestésico ",

No existen estudios que demuestren la prevalencia de las reacciones alérgicas a los AL de uso odontologico. La mayoria
de las publicaciones se refieren a casos aislados * ' '! 0 a estudios de grupos de sujetos con reacciones adversas.

En Corrientes, el Centro Regional de Farmacovigilancia (FVG) de la Catedra de Farmacologia de la Facultad de
Medicina de la Universidad Nacional del Nordeste (UNNE), colabora como un nodo del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) en la
determinacion de reacciones adversas. A partir del afio 2002, puso en marcha un Proyecto de Farmacovigilancia en
Odontologia (PFVGO) en la provincia de Corrientes , con el fin de recolectar notificaciones sobre reacciones adversas e
incidentes adversos producidos en el area odontologica.

El proposito de este trabajo fue identificar y valorar a través de las comunicaciones espontaneas los efectos adversos
del uso de anestésicos locales en la practica clinica odontoldgica.

- Materiales y Métodos.

Se realizd un estudio retrospectivo, descriptivo, tomando de la base de datos del Centro Regional de Farmacovigilancia,
las notificaciones espontaneas que involucren reacciones adversas al uso de anestésicos locales en odontologia.

Para el registro de las comunicaciones voluntarias se utilizé la Ficha Oficial del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
de la ANMAT, a la cual se le hicieron modificaciones con el fin de incluir materiales y/o sustancias quimicas utilizadas
en la practica odontolégica (elementos de Tecnovigilancia), para obtener mayor informacion y simplificar el llenado de
la misma. Para ello nos basamos en el modelo de reportes del Registro de reacciones dentales adversas creada por la
Federacion Dental Internacional (FDI)'? 'y en la Ficha Amarilla de reacciones adversas a medicamentos de la
ANMAT., dando lugar asi a la Ficha Amarilla de “Notificacion de reacciones adversas en odontologia™", que consta
basicamente de los datos de filiacion/demograficos del paciente (edad, sexo, peso, altura) y los items especificos del
area odontoldégica como ser: reaccion local intraoral, indicar si la reaccion se produjo en contacto o no con el material o
sustancia quimica sospechosa de las reacciones adversas a medicamentos (RAM), tipo de material utilizado (amalgama,
composite, iondomero, selladores de fosas y fisuras, materiales endodonticos, de prétesis, ortodoncia, guantes, dique de
goma u otros) con su especificacion de la marca y del fabricante.

La Ficha Amarilla de “Notificacion de reacciones adversas en odontologia”, fue entregada a los odontologos
prescriptores de Corrientes que realizan actividades en Centros de Atencion Primaria, Hospitales, Consultorios
Particulares y dependencias de la Facultad de Odontologia de la U.N.N.E.

En primer lugar, se entrend a los profesionales y estudiantes acerca del llenado de la ficha y posteriormente se
recolectaron las mismas con las notificaciones de “eventos” adversos y se cargaron en la base de datos del centro de
FVG.

Las reacciones adversas fueron codificadas y clasificadas de acuerdo al Diccionario de Reacciones Adversas de la OMS
(WHO Adverse Reaction Dictionary) que contiene la terminologia para codificar la informacion clinica en relacion a
la terapéutica con farmacos.
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Las RAM fueron clasificadas y analizadas estadisticamente:

Por grupos de farmacos de acuerdo al sistema ATC de la OMS (Anatomical Therapeutic Chemical)

Por o6rganos o sistemas afectados (cardiovascular, respiratorio, sistema nerviosos, piel, etc)

Por gravedad: leve, moderada, grave y letal

Por grupos etarios (0-10 afios, 11 a 20, etc)

Las reacciones adversas a medicamentos pueden ser:

-Dosis Dependientes

-Dosis Independientes

-Desconocidas

RAM tipo A- Dosis Dependientes: Pueden ser debidas a un efecto colateral, a una interaccion farmacologica, a un efecto
citotoxico o simplemente extension de un efecto farmacologico por sobredosis. El 75% de las reacciones adversas a
medicamentos son dosis dependientes, las cuales son reproducibles en animales de experimentacion, se pueden
predecir, se pueden evitar. Es por ello que este estudio lleva implicito el Uso Racional de Medicamentos.

La frecuencia y la gravedad de estas reacciones son directamente proporcionales a las dosis administradas, se pueden
prevenir o tratar mediante un ajuste en la dosis de acuerdo a la necesidad y tolerabilidad del paciente.

RAM tipo B - Dosis Independientes: Estas reacciones representan menos del 25% de los casos y se deben a un
incremento de la susceptibilidad del paciente. Se pueden manifestar como un cambio cualitativo en la respuesta del
paciente al medicamento y puede ser debido a variantes farmacogenéticas o inmunoalérgicas del paciente. Son dificiles
de estudiar en animales de experimentacion. Por ejemplo, efectos independientes de la dosis son la idiosincrasia, la
intolerancia, o la alergia. Casi siempre son impredecibles, se puede suponer que cierto porcentaje de pacientes son
alérgicos a penicilina, pero no se sabe en quién o cudndo se puede producir la reaccién. Son dificiles de evitar. Existen
muchas situaciones que pueden presentarse con una reaccion inmunoalérgica inadvertida. Las RAM de tipo B pueden
ser: -de causa desconocida o idiosincrasicas, -determinadas por factores alérgicos

Los datos obtenidos fueron analizados estadisticamente y comparados con los de otras regiones del pais y del extranjero
con el sistema SPSSPC (Stadistic Package for Social Sciences in Personal Computers) y el sistema Epi Info (sistema
estadistico para epidemiologia con microordenadores.

- Resultados.

De un total de 3265 reportes de reacciones adversas e incidentes adversos en la Base de Datos del Centro Regional de
FVG, 134 corresponden al PFVGO, de los cuales 13 (10%) hacen referencia al uso de anestésicos locales en
Odontologia,de los cuales 10 corresponden a carticaina y 3 a lidocaina, encontrandose las siguientes RAM:

Carticaina en combinacion con adrenalina: Trastornos neuropsiquidtricos: Convulsiones tonicoclonicas, obnubilacion.,
somnolencia prolongada, mareos, temblor en manos, sensacion de malestar, debilidad muscular. Trastornos
Cardiovasculares: Taquicardia, isquemia severa en piel, mucosa yugal y reborde alveolar, hipotension e hipertension
arterial. Reacciones inmunoalérgicas: Rinitis alérgica.

Con el uso de lidocaina en combinacion con norepinefrina: Trastornos neuropsiquiatricos: Convulsiones
tonicoclonicas, sedacion intensa, obnubilacion, debilidad muscular generalizada. Reacciones Cardiovasculares
Palpitaciones, taquicardia. Reacciones Dermatologicas: Lesiones ampollares de la mucosa oral, glositis, estomatitis
generalizada.

Los efectos fueron en su mayoria agudos.

En todos los casos las reacciones fueron codificadas como probables, de acuerdo al algoritmo de Naranjo y
colaboradores' (Naranjo score) menos un caso de carticaina en combinacién con adrenalina donde la reexposicion fue
positiva, por lo cual fue considerada probada.

El 80% de las RAM provocadas por la asociacion de carticaina + adrenalina fueron clasificados como leves; 10 %
como moderadas y 10% como grave (es el caso en que se presentaron convulsiones tonicoclonicas).

En el caso de la asociacion de lidocaina con norepinefrina registramos un caso fue grave (33%), uno moderado (33%) y
uno leve (33%).

Todas las lesiones fueron de tipo A, salvo una reaccion alérgica que fue de tipo B.

-Discusion y conclusion.

Numerosos estudios mencionan a los anestésicos locales como productores de reacciones psicosomaticas > . En la
practica clinica habitual es frecuente inculpar al sistema inmunoalérgico del paciente como productor de RAM cuando
se realiza anestesia local.

Nuestros hallazgos indican afectacion neuropsiquiatrica con produccioén de convulsiones tonico-clonicas, obnubilacion,
mareos, somnolencia intensa; o afectacion cardiovascular con taquicardia, hipotension e hipertension arterial. Estas
reacciones sistémicas serian debidas a una absorcion de los farmacos.

Las convulsiones, las alteraciones cardiovasculares observadas pueden amenazar la vida del paciente. Las dosis
elevadas o la absorcion alterada pueden producir efectos toxicos y aun paro cardiaco 2.

Por otro lado, algunas reacciones a los anestésicos locales pueden interferir con las actividades habituales de los
pacientes como las lesiones mucosas ampollares, estomatitis y glositis que fueron descriptas.

En conclusion: Estos medios de farmacovigilancia en Odontologia permiten efectuar un alerta sobre las reacciones
adversas que pueden producir los anestésicos locales.
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También se puede inferir que se debe valorar adecuadamente las condiciones clinicas del paciente para utilizar de
manera segura estos agentes.
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