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1. RESUMEN

Introduccion: La exodoncia quirtirgica bajo anestesia local de terceros molares impactados
es un procedimiento que genera estrés, miedo y ansiedad en el paciente, causa por la que
existe interés en encontrar y aplicar terapias no invasivas, con el objetivo de atenuar y
mejorar estos estados indeseables. La musicoterapia y la aromaterapia son disciplinas en
auge en el campo de la medicina sobre todo en los ambitos destinados al control del dolor

y la ansiedad.

Objetivo: El objetivo del trabajo es evaluar el rol de la aromaterapia y la musica en la
reduccion de la ansiedad y el dolor perioperatorio en los pacientes que se someten a

extraccion quirargica de terceros molares impactados bajo anestesia local.

Métodos: se ha planteado un Ensayo clinico (ECA) controlado de grupos paralelos, con
tres grupos: experimental 1 (91 pacientes) a los que se les realizara la extraccion quirurgica
del tercer molar recibiendo estimulacion musical durante el procedimiento quirdrgico.
Grupo experimental 2 (91 pacientes) a los que se les aplicard aromaterapia durante el
procedimiento quirtrgico. Y grupo control (91 pacientes) que seran los pacientes a los que
se les realizard la extraccion del tercer molar sin recibir estimulaciéon musical ni de
aromaterapia durante el procedimiento quirtrgico. Las variables a estudio seran: la
evaluacion de la ansiedad y del dolor en todos los sujetos que forman los tres brazos del
ensayo, siendo evaluado mediante el cuestionario de ansiedad Rasgo y Estado (STAI) y la
escala visual analdgica numérica (EVA). Y variables epidemiologicas como edad, sexo,
lateralidad dentaria, grado de inclusidn, variacion en las constantes vitales basicas (FC,

Sat 02, TA).

Resultados esperados: se espera que los pacientes que se someten a aromaterapia y
musicoterapia tengan niveles més bajos de ansiedad y dolor en comparacién con el grupo

control. Los pardmetros fisiologicos también mejoraran en el grupo de intervencion.

Implicaciones practicas: La implementacion de estas intervenciones (no invasivas, no
farmacoldgicas y econdmicas) en el campo de la cirugia oral y maxilofacial podria mejorar
procedimientos realizados bajo anestesia local, mejorando la experiencia clinica de los

pacientes.

Palabras clave: musicoterapia;, aromaterapia;, ansiedad dental; dolor; cirugia

maxilofacial.
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2. INTRODUCCION

Las inclusiones dentarias son una patologia muy prevalente en la poblacion general, con
una elevada incidencia de complicaciones: inflamatorias, infecciosas, quisticas, tumorales

etc. lo que determina una alta indicacion de extraccion quirargica de las mismas!.

En nuestro pais y comunidad, en el ambito de la Sanidad Publica representan el

procedimiento quirurgico mas frecuente en los Servicios de Cirugia Oral y Maxilofacial.

En Almeria provincia, el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del Hospital
Universitario Torrecardenas, ha mantenido estable el nimero de indicaciones de
intervenciones bajo anestesia local en los ltimos 15 afios, realizdindose una media de
1200-1600 procedimientos quirdrgicos anuales para una poblaciéon de unos 710.000

habitantes.

Dentro de las inclusiones dentarias con patologia, la mas frecuente, es el cordal inferior o
muela del juicio inferior que representa alrededor del 60-70% de las extracciones

quirurgicas dentales y cirugia dentoalveolar.

La extraccion quirurgica de los cordales inferiores, se realiza habitualmente, en mas del
90% de los casos, bajo anestesia local, en régimen de Cirugia Ambulatoria o tipo Cirugia
Mayor Ambulatoria (CMA); bien en quiréfano ambulatorio o gabinete dental. Se trata de

un procedimiento estandar, donde la experiencia del cirujano es fundamental.

El grado de impactacion de los terceros molares inferiores es cominmente valorado
mediante la clasificacion de Pell y Gregory? y la clasificacion de Winter?, que son las que

utilizamos en nuestra practica clinica (Anexo 12).

La exodoncia de terceros molares inferiores impactados es un procedimiento de cirugia
menor relativamente sencillo y frecuente para el cirujano maxilofacial que lo realiza, pero
que suele ocasionar un elevado nivel de ansiedad tanto pre como perioperatorio a los

usuarios que van a ser sometidos al procedimiento.

Ello puede condicionar un aumento de la sensacion algica, asi como cambios agudos en
el sistema nervioso autonomo durante el acto quirurgico. Las fluctuaciones agudas en la
actividad del sistema nervioso autonomo afectan a la dindmica circulatoria y causan

complicaciones tales como aumento de la tension arterial y reflejos vasovagales® > 67,
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Segtin el DSM-IV-TR (2002) ansiedad es: “La anticipacion aprensiva de un futuro peligro
o adversidad, acompafiada por un sentimiento de disforia o sintomas somaticos de tension.

El foco del peligro anticipado puede ser interno o externo.”

Existen diversas herramientas para medir el nivel de ansiedad, entre ellas encontramos
“State-Trait Anxety Inventory/Self Evaluation Questionnaire” (STAI) (Spielberger,
Gorsuch y Lushene, 1970) y la versidon espafiola validada por TEA Ediciones S.A.
(Spielberger, Gorsuch y Lushene, 1982).

Numerosos estudios han demostrado que hay una relacion muy significativa entre los
niveles de ansiedad perioperatoria y la percepcion perioperatoria del dolor en pacientes
sometidos a intervenciones quirurgicas bajo anestesia local. Los niveles elevados de
ansiedad preoparatoria estan asociados con mayores requerimientos de anestésico local® y
existe una correlacion entre los altos niveles de ansiedad preoparatoria y una mayor

percepcion postoperatoria de dolor®!%!!,

Para paliar los efectos de la ansiedad, se ha recurrido a la toma de ansioliticos previos al
acto quirargico, o a realizacion de los procedimientos bajo sedacion o anestesia general,
pero estas técnicas poseen riesgos, efectos secundarios y complicaciones que pueden
llegar a ser graves y que se deben evitar para procedimientos sencillos, como puede
considerarse la extraccion quirGirgica de una muela del juicio’. Es por esto que se han
estudiado otras alternativas, como las intervenciones psicoldgicas de distraccion de la
atencion para controlar la ansiedad y el dolor perioperatoria, y que no suponen riesgo

alguno para los pacientes' 13- 14,

Entre este tipo de intervenciones psicoldgicas de distraccion se encuentran la musica y la

aromaterapia.

La miusica produce varios efectos positivos sobre los seres humanos: relaja, alegra, hace
pensar, recordar, sofiar... los seres humanos tenemos desde siempre, como rasgo
caracteristico y distintivo de otras especies, la capacidad de percibir, responder y crear
musica. A grandes rasgos, la musicoterapia permite que esta musicalidad funcione de un
modo terapéutico, como un vehiculo promotor del bienestar. Segin el musicoterapeuta
Federico G.F, vicepresidente de la Asociacion Argentina de Musicoterapia, “... forma
parte del imaginario colectivo la creencia erronea de que la musica es un medio curativo
en si mismo. No existe una cancion que por si sola pueda curar una enfermedad. La

musicoterapia es una especialidad que utiliza la musica y los parametros musicales como
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herramienta dentro de un proceso terapéutico en un contexto de comunicacion no

verbal”.

Existe una amplia evidencia de que las intervenciones con musica son efectivas en la
reduccion de la ansiedad en multitud de procedimientos médicos. Entre ellos, se viene
estudiando las cualidades terapéuticas de la musica desde hace tiempo quedando
sintetizadas en: alivio de la ansiedad, produccion de ondas cerebrales mas lentas y
uniformes que proporcionan un estado de mayor relajacion y bienestar, acelera o ralentiza
la respiracion y el cambio del estado interno de las personas, influye en el ritmo cardiaco
y en la PA, disminuye la tensiéon muscular disminuyendo el dolor, habiéndose demostrado

su eficacia sobre procedimientos como puede ser la intervencion a nivel dental!? 13 14 15,

16

De forma habitual, los miembros de los equipos médicos y, especialmente quirurgicos,
estan acostumbrados a trabajar en su dmbito laboral con musica, siendo el quir6fano uno
de estos lugares, debido a que relaja y hace mas ameno el ambiente y, por lo general, no
se ha descrito ni supone un problema para ningin paciente al que se le realiza una

intervencion bajo anestesia local y es participe de la escucha de la misma.

En el caso de la exodoncia quirurgica de terceros molares impactados bajo anestesia local,
los pacientes se encuentran sometidos continuamente a estimulos auditivos desagradables
y estresantes, como son los sonidos del monitor de constantes, sonidos metélicos de los
instrumentos quirurgicos, los propios del procedimiento y los que se generan alrededor
del paciente por el resto del equipo. Por ello se ha demostrado que las intervenciones con
musica sirven para distraer al paciente asi como para disminuir la exposicion a estos ruidos

que pueden aumentar la ansiedad de los pacientes en la sala operatorial’- 18,

Para objetivar este aumento de estrés y ansiedad se ha demostrado que existen variaciones
en las constantes vitales en los diferentes pasos de la cirugia de extraccion de terceros
molares, debido a las sensaciones que experimentan los pacientes durante la misma, sobre
todo en los pasos mds invasivos como es la osteotomia (o procedimiento que consiste en
que mediante una pieza o motor de mano giratorio, que incluye una fresa cortante en la
punta y tiene a una oscilacion de 40.00 revoluciones, se elimina el hueso que rodea o cubre
el la muela del juicio para su posterior extraccion) y en la odontoseccion (mediante el
mismo instrumento descrito anteriormente se secciona la muela en varias partes para

facilitar su extraccion).
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Estos cambios en las constantes vitales se ha comprobado que pueden aumentar el nivel

19, 20, 21

de ansiedad o dolor . Los signos vitales normalmente utilizados para medir la

ansiedad y el dolor perioperatorio son la frecuencia cardiaca, la tension arterial y la

saturacion de oxigeno?> 23,

Todo fenémeno musical es un proceso sonoro que puede presentar diferentes
caracteristicas, entre otras se encuentran: ser especifico, privado, local, cultural, social y
evolutivo. Todas estas caracteristicas pueden influir de manera directa tanto en la
produccion musical como en la recepcion por parte del sujeto y del grupo que escucha y/o

hace musica?* %,

Los parametros que se incluyen en el sonido son: el tono, el timbre, la intensidad y la
duracioén, todos ellos cuantitativos y fisicos, que corresponden a frecuencia, forma de
onda, amplitud de la misma y tiempo. El control del volumen también es esencial para
inducir relajacion en los pacientes, debiendo encontrarse en un rango de entre 60-70 Db

para que su uso sea efectivo y no causar ningun tipo riesgo o lesion a nivel auditivo?®.

Por otro lado, la aromaterapia “fue mencionada en este siglo por el quimico francés René
Maurice Gattefosé, el empleo de aceites esenciales tiene sus raices en prdcticas curativas

mas antiguas de la humanidad ™.

La utilizacion de aceites esenciales en la aromaterapia ha sido un tema muy estudiado. Se
pueden obtener a partir de las hojas, ramas, flores, frutos, troncos y raices de las plantas.
Sus propiedades bioldgicas actan como anticancerigenos, anticonvulsionantes,

antiinflamatorios, antivirales, antidepresivo, etc.

La aromaterapia es conocida como un tratamiento terapéutico de relajacion considerado
un procedimiento holistico, basado en la utilizacion de aceites esenciales. Para que la
terapia pueda funcionar se administra al paciente por medio del olor al aparato respiratorio,
en un proceso que se conoce como recepcion de las células olfatorias para luego pasar por
un proceso denominado como transmision, donde las esencias se absorben y son pasadas

al centro emocional para finalizar con el proceso de percepcion®.

Existen dos maneras de administrar estas esencias por via inhalatoria: mediante
inhalaciones y por difusiones atmosféricas. Esta tltima es la més utilizada y recomendada
al no ser invasiva para el paciente. En esta técnica las particulas se encuentran esparcidas

por el ambiente y entran en contacto directo con el sistema nervioso central del paciente.
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En la inhalacion de estos aceites, las moléculas llegan a los pulmones y pasan a la sangre
lo que produce que active la region limbica del cerebro, donde se controlan las

emociones’%- 31,

Por todo lo anteriormente descrito, este estudio pretende emplear una terapia no
farmacoldgica mediante la creacion de una experiencia de aromaterapia y musicoterapia
para disminuir la ansiedad y el dolor en la extraccion quirtirgica bajo anestesia local de
terceros molares impactados siendo necesario unicamente productos de bajo costo para el
consumo/empleo de los pacientes sin riesgo afadido ni efectos secundarios para los

mismos.

La hipoétesis de trabajo consiste en que los pacientes que reciban musicoterapia o
aromaterapia durante la cirugia tendran niveles de ansiedad més bajos y menor grado de

dolor durante el procedimiento quirdrgico.
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3. JUSTIFICACION

La musicoterapia y la aromaterapia son disciplinas cada vez mas estudiadas y en auge,
aunque el area destinada al control del dolor y la ansiedad para garantizar un mejor confort

al paciente esta experimentando un especial incremento en los Gltimos afios.

La musica es un instrumento cuyo uso data desde hace décadas y la mayoria de los
beneficios derivan de la capacidad de la musica de actuar sobre la esfera psiquica humana
y, a su vez, ésta sobre nuestro estado de salud y bienestar. De esta forma se propone la
musicoterapia como una herramienta valida con una alta susceptibilidad para paliar
multiples problemas durante periodos estresantes y mejorar de forma general el bienestar
en estos momentos'’. El sonido es capaz de producir impactos en la conducta humana,

individual o colectivamente, y convertirse en expresion de estados animicos.

De manera similar, los aceites esenciales utilizados por medio de la aromaterapia ayudan
a combatir no solo trastornos fisicos sino que también tienen propiedades emocionales y
espirituales. Cuando inhalamos un olor, miles de moléculas viajan por medio de nuestra
nariz las cuales son detectadas por receptores situados en la parte superior de la nariz, una
vez detectadas se envia una sefial al cerebro limbico, en donde residen la memoria y las
emociones. Cada uno de los aceites esenciales tienen propiedades especificas, por lo que

actian de diferente forma en el organismo32,

Por lo tanto, estas intervenciones poseen finalidades funcionales, tanto a nivel preventivo
en los ambitos sociales, familiares, escolares y en los momentos de la vida, como

terapéuticas'>.

Los procedimientos con anestesia local, y en especial los referidos a campos de
odontologia y cirugia maxilofacial, son vividos como un momento de estrés, miedo y
ansiedad para el paciente, por ello el interés en la aplicacion de terapias como estas, con

el objetivo de atenuar y mejorar los estados mas adversos.

En el 4rea de la cirugia local/ambulatoria, tanto la musica como la aromaterapia pueden
ser utilizadas como un instrumento propio por sus numerosos beneficios englobandolas

dentro de un equipo multidisciplinar.

Basandonos en lo anteriormente descrito y la frecuencia de este tipo de intervenciones en
nuestro campo, se planted un trabajo de investigacion utilizando como instrumento la

estimulacion musical y aromaterapia pre y perioperatoria para analizar tanto los aspectos
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negativos que puedan afectar el proceso de extraccidon quirdrgica dental bajo anestesia
local, como la ansiedad y otras molestias propias del mismo, y los aspectos positivos,

como signos vitales adecuados y estables, y descenso de los niveles de ansiedad.
Por lo que la justificacion por la que se plante6 este Ensayo Clinico quedaria resumida en:

o La alta prevalencia e incidencia de cordales inferiores con patologia en la

poblacion general.

e La alta incidencia de extraccion de cordales incluidos mandibulares: 1200-1600
procedimientos anuales en el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del Hospital

Universitario Torrecardenas de Almeria.

o La alta incidencia de clinica perioperatoria de ansiedad y dolor en la exodoncia de

terceros molares incluidos bajo anestesia local.

o La existencia de trabajos que avalan la utilidad del empleo de la musica y la
aromaterapia para disminuir la ansiedad y el dolor perioperatorio sobre
procedimientos dentales bajo anestesia local, tratindose de herramientas no

invasivas e inocuas para los pacientes.

e No existencia de ensayos clinicos aleatorizados que reunan la comparacion entre
la eficacia de la aromaterapia y de la musica para disminuir la ansiedad y el dolor
perioperatorio en pacientes sometidos a la exodoncia de terceros molares

impactados bajo anestesia local en el mismo estudio.

Como fortaleza de esta investigacion para la practica clinica y que la justifica, asimismo,
seria la aplicabilidad de esta aromaterapia y terapia musical en la terapéutica médica, y
quirdrgica mostrando sus efectos positivos y beneficiosos en el area de la cirugia oral

maxilofacial.

La musicoterapia y aromaterapia pueden proporcionar nuevos conocimientos para la
practica médica; ofreciéndole al profesional sanitario las herramientas necesarias no
farmacoldgicas e inocuas que le posibilitaran prestar una atencion holistica e integral al

usuario.
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4. HIPOTESIS

Los pacientes que reciban estimulacion musical y se les aplique aromaterapia durante la
cirugia de la extraccion de terceros molares impactados bajo anestesia local tendran
niveles de ansiedad Estado-Rasgo (seglin las puntuaciones del Cuestionario STAI) mas
bajos tras el proceso quirurgico (estardn mas relajados), y menor grado de dolor (segiin
las puntuaciones de la Escala EVA), que aquellos pacientes que no reciban estimulacion

musical ni se les aplique aromaterapia durante el procedimiento quirargico.

5. OBJETIVOS

¢ Generales:
Evaluar el rol de la aromaterapia y la musica en la reduccion de la ansiedad y el
dolor perioperatorio en la extraccion quirtrgica de terceros molares impactados

bajo anestesia local.

e Especificos:

o Analizar el nivel de Ansiedad Estado-Rasgo de los pacientes sometidos a
la exodoncia quirdrgica de terceros molares inferiores impactados pre y
post intervencidn quirtrgica.

o Determinar el grado de dolor perioperatorio y postoperatorio en la
extraccion de terceros molares.

o Comparar los efectos de la musica y la aromaterapia como herramientas,
para disminuir la ansiedad y el dolor pre y perioperatorio en la extraccion
bajo anestesia local de terceros molares inferiores impactados.

o Evaluar el efecto de la musica y la aromaterapia sobre los pardmetros de
tension arterial, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno antes y

después de las intervenciones.
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6. PERSONAS Y METODOS

6.1. DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico controlado de grupos paralelos

Para poder demostrar o rechazar la eficacia de las intervenciones (aplicacion de
aromaterapia y de musica) y poder aportar evidencia sobre una relacion causal, hay que
partir de grupos de sujetos comparables de manera que la Unica diferencia entre ellos sea

el tipo de intervencion aplicada.

Para ello tendremos en cuenta las siguientes técnicas para evitar asi posibles sesgos o

errores sistematicos.

1. Construccion aleatoria de los grupos que hay que tratar: utilizando técnicas de
asignacion aleatoria de los pacientes a cada uno de los grupos de intervencion.

2. Mantenimiento de la comparabilidad durante el ensayo, de manera que la tUnica
diferencia entre los grupos sea la intervencion asignada.

3. Evaluacion de los resultados a ciegas.

4. Comparacion de los resultados entre los grupos de intervencion ajustando por posibles

factores de confusion.

6.1.1. GRUPO INTERVENCION 1

El grupo intervencion 1 estard constituido por pacientes a los que se les realizard la
extraccion quirtrgica del tercer molar que recibirdn estimulacién musical durante el

procedimiento quirurgico.
6.1.2. GRUPO INTERVENCION 2

El grupo intervencion 2 estard constituido por pacientes a los que se les realizard la
extraccion quirtrgica del tercer molar que se les aplicard aromaterapia durante el

procedimiento quirurgico.
6.1.3. GRUPO CONTROL

El grupo control estara constituido por pacientes a los que se les realizara la extraccion del
tercer molar que no recibiran estimulacion musical ni se les aplicard aromaterapia durante

el procedimiento quirargico.
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6.2. POBLACION DE ESTUDIO

El presente estudio se realizara en el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del Complejo
Hospitalario Torrecardenas (Almeria), en el que se realizan los procedimientos

quirargicos de extraccion del tercer molar.

La muestra de estudio estard formada por pacientes mayores de edad, que estén
programados para extraerles quirGrgicamente el tercer molar (siguiendo los criterios
establecidos por la Guia de Inclusiones Dentarias del SAS), que sean vistos en consulta
de Cirugia Oral y Maxilofacial del Complejo Hospitalario Torrecdrdenas de Almeria.
Dichas entradas al proceso se produciran a través del dentista del dispositivo de apoyo de
Atencion Primaria (DAAP), por derivacion del médico/a de familia, desde los DCCUAP
o desde los SSCU-H pudiendo proceder desde cualquier localizacién dentro de la

provincia de Almeria.

Se ha calculado un tamafio muestral para estimar diferencias de medias de 2.5 en la
puntuacion del cuestionario STAI con desviacion estandar conjunta de 5.95, significacion
de 5% y media de referencia de 56.8 en el grupo control. Potencia del 80% con los
siguientes resultados: grupo control (referencia): 91, grupo intervencion 1: 91 y grupo

intervencion 2: 91.

6.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes adultos de entre 18-50 afios, rango de edad en el que generalmente se
produce la erupcion o las diferentes patologias derivadas de la incompleta o falta

de erupcion.
2. Seran seleccionados tanto hombres como mujeres.

3. Procedimiento Unico por acto quirurgico, es decir, s6lo una extraccidon por paciente

y episodio.
4. Procedimiento realizado bajo anestesia local exclusiva.

5. Pacientes que han autorizado su participacion en el ensayo clinico asi como
someterse a la extraccion quirdrgica indicada con la firma el Consentimiento

Informado.
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6.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

19.

20.

21.

Pacientes menores de 18 afios o mayores de 51 afios.

Procedimiento multiple, es decir, poliextraccion dental en el mismo acto
quirargico.

Pacientes con sordera o que presenten patologia auditiva.

Pacientes con anosmia o con pérdida importante del olfato.

Pacientes que padezcan epilepsia o hayan tenido alguna crisis epiléptica en los

ultimos 6 meses.

Pacientes anticoagulados o con trastornos de la coagulacion.
Pacientes en tratamiento oncologico o inmunodeprimidos.
Pacientes en tratamiento con bifosfonatos.

Pacientes que hayan recibido radioterapia locorregional.
Cirugia previa en zona de trigono retromolar inferior.
Pacientes discapacitados, no colaboradores.

Pacientes incapaces de comprender y rellenar la escala visual analdgica y el

cuestionario de ansiedad.
Pacientes intervenidos bajo anestesia general y/o sedacion.
Presencia de infeccion activa supurativa en el momento de la cirugia.

Pacientes embarazadas o posibilidad de embarazo (comprobado por test de

gestacion).

Cualquier condicion médica o quirtrgica que, a criterio del investigador, ponga al
paciente en una situacion de riesgo o que impida que el paciente cumpla los

requisitos del estudio o finalice el mismo.

Paciente que no desee ni autorice participar en el estudio o no domine o comprenda

de forma correcta el idioma espaiiol.
Pacientes con disfunciones severas de la conduccion del impulso cardiaco.
Pacientes con insuficiencia cardiaca descompensada.

Pacientes con shock cardiogénico e hipovolémico.
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22. Pacientes con enfermedad nerviosa degenerativa activa.

6.2.3 SERAN RETIRADOS DEL ESTUDIO LOS SIGUIENTES PACIENTES
1. Pacientes que no acudan a la cita de la intervencion.

2. Pacientes que renuncien tras el procedimiento quirirgico a permanecer en el

ensayo.

3. Presencia de complicaciones intraoperatorias: cuadro vasovagal, accidente

anestésico, rotura de instrumentos, complicaciones quirirgicas...
4. Cualquier paciente en el que se haya perdido, por razon alguna, la aleatorizacion.
5. Problemas administrativos.
6. Retirada del consentimiento informado por parte del paciente.

7. Pacientes que no cumplimenten los cuestionarios necesarios para la recogida de

datos.
Los pacientes que presenten cuadros adversos, complicaciones postquirtirgicas... seran

seguidos por los investigadores hasta la resoluciéon o mejoria del cuadro, realizando las
medidas necesarias bien conservadoras o intervencionistas para asegurar el

restablecimiento del mismo.

6.3. RECLUTAMIENTO DE PACIENTES

La captacion e informacion de los pacientes se realizara en la consulta externa de Cirugia
oral y Maxilofacial. Los pacientes seran derivados al Servicio desde los diferentes
médicos/dentistas de atencion primaria u hospitalaria de toda la provincia de Almeria. Tras
la exploracion oral y los estudios radioldgicos pertinentes valorados por el cirujano
especialista, si se corrobora la indicacion de extraccion, se dard paso a informar la paciente

acerca del estudio.

En caso de aceptacion del mismo, el paciente firmara el consentimiento informado (Anexo
8y 9),y se le asignara un codigo segln el orden de llegada a consulta, se le incluird en la
base de datos creada a tal fin y se le hara entrega de la documentacion necesaria. El lugar,
fecha y hora del procedimiento quirtirgico se asignard y se pondra en conocimiento del
paciente durante la primera consulta una vez cumplido con todo lo anteriormente

explicado.
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Se le dara al paciente una hoja de informacion (Anexo 7) donde quedaran reflejados los
siguientes puntos: Titulo del estudio, introduccidn, objetivo, metodologia empleada,
responsabilidades del sujeto, beneficios, molestias/riesgos/efectos adversos, precauciones,
tratamientos alternativos, confidencialidad, participacion voluntaria y posibilidad de
retirada de forma voluntaria sin penalizacion, y tratamiento en caso de dafio o lesion por

participacion en el ensayo.

Aunque se trate de una recogida de datos andnima, se permitird el acceso directo al
monitor, auditor, al Comité Etico, a las autoridades regulatorias a los registros médicos
originales del sujeto. Los registros que identifican al sujeto se mantendran de forma
confidencial segin las leyes y/o regulaciones aplicables (Ley organica 3/2018, 5 de

diciembre, de proteccion de datos personales y garantias de los derechos digitales).

El sujeto sera informado de manera oportuna si surgiera alguna informacion que pudiera

ser relevante para el deseo del sujeto de continuar su participacion en el estudio.

Se facilitard el nombre y teléfono del Investigador principal: Ana Rocio Garcia

Carricondo, 625088560. Teléfono de la Unidad: 950016379.
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6.4. VARIABLES DE ESTUDIO

Durante la primera consulta:

Se recogeran los datos sociodemogrificos y caracteristicas del tercer molar de

cada uno de los pacientes: edad, sexo (hombre, mujer), lateralidad del tercer molar

(izquierdo, derecho), clasificacion de Winter y de Pell & Gregory.

Se recogeran también los datos de las constantes vitales basicas: tension arterial

sistolica (TAS), tension arterial diastolica (TAD), frecuencia cardiaca (FC) y
saturacion de oxigeno (Sat O2).

En el mismo momento, se trasladara el Cuestionario de Ansiedad Rasgo (STAI-

Y2) (Anexo 13), que esta disefiado especificamente para medir la ansiedad, que es
la propension ansiosa relativamente estable que diferencia a los individuos en su
tendencia a percibir las situaciones como amenazadoras y a elevar,

consecuentemente, su ansiedad estado.

Llegado el dia de la fecha indicada para la cirugia:

Se medira en todos los pacientes, indistintamente al grupo que pertenezcan, los

datos de parametros fisiolégicos (presion arterial sistolica y diastolica [PAS y

PAD, respectivamente], frecuencia cardiaca [FC] y saturacion de oxigeno [SAT])
en el area de espera preoperatoria (preoperatoria), durante la infiltracion
anestésica, durante la mandibulotomia, al final de la cirugia , y 20 minutos después
de finalizada la cirugia, utilizando el mismo monitor de constantes vitales (modelo
VS-600; Mindray).

Los niveles de ansiedad se mediran con el cuestionario de Ansiedad Estado

(STAI-Y1), (Anexo 11). El cuestionario de Ansiedad Estado STAI-Y1 (o STAI-

S) evalta un estado o condiciéon emocional transitoria del ser humano que se
caracteriza por sentimientos subjetivos de tension y aprension, asi como
hiperactividad del Sistema Nervioso Auténomo; en cambio el cuestionario de
Ansiedad Rasgo (STAI-Y?2) esté disefiado especificamente para medir la ansiedad,
que es la propension ansiosa relativamente estable que diferencia a los individuos
en su tendencia a percibir las situaciones como amenazadoras y a elevar,
consecuentemente, su ansiedad estado. Estos se medirdn en el area de espera
preoperatoria (antes de la intervencion con aromaterapia y musica) y a los 20

minutos de finalizar la cirugia y la intervencion con aromaterapia y musica.
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Tras la intervencion se recogera también la sensacion de dolor experimentada por

el paciente, mediante una escala visual analdgica (EVA) consistente en una linea
recta de 10 cm, donde el paciente debera marcar con una X considerando que el 0
es un valor de dolor nulo y el 10 un valor maximo, entre estos puntos cual ha sido

su percepcion del dolor durante el procedimiento.

Por tanto, las variables que se mediran en el estudio seran las siguientes:

Variable Principal: evaluacion de la ansiedad y del dolor en todos los sujetos que forman

los tres brazos del ensayo, siendo evaluado mediante el cuestionario STAI y la escala

visual anal6gica numérica (EVA). (Anexo 11).

Secundarias:

Edad (medida en anos).
Sexo (masculino y femenino).

Grado de inclusion dentaria (Clasificacion de Pell & Gregory y Clasificacion de

Winter) (Anexo 12).

Lateralidad del cordal.

Duracion de la intervencion (minutos).
Frecuencia cardiaca.

Tension arterial asistolica.

Tension arterial diastolica.

Saturacion de oxigeno.

Satisfaccion del paciente con el procedimiento.

Complicaciones.
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6.5. INSTRUMENTALIZACION

6.5.1. GRUPO EXPERIMENTAL 1 (MUSICA)

La musica aplicada en este estudio serd “Introduction and Allegro for flute, clarinet, string
quartet and harp” de Ravel y “Aria” de J. S. Bach, siendo esta musica relajante e
instrumental (Kupeli I, Giilnahar Y)?3. Para su empleo a los pacientes se les hara entrega
de un dispositivo electrénico de reproduccion actstica tipo iPOD® junto con los
auriculares inaldmbricos tipo diadema (Trust Urban ®) (propiedad del Servicio de Cirugia
Oral y Maxilofacial), con almohadillas que mejoran la acustica y diadema ajustable, que

permiten la escucha individual e aislada de la musica durante el proceso.

En la sala de antequir6fano, encontrandose el paciente sin compaiiia, se le entregara el
dispositivo 20 minutos antes de la extraccion (volumen de 60-70 decibelios para evitar
riesgo de dafio acustico). A su vez, se tomaran las constantes vitales basicas (TAD/TAS,
Sat O2 y FC) y se realizara el cuestionario STAI-Y1 y STAI-Y2. Tras 20 minutos a solas
y escuchando musica, el paciente pasa a la sala de quir6fano donde se realizard la cirugia

a la vez que el paciente utiliza el reproductor de musica durante la cirugia.

Durante la cirugia se tomaran de nuevo las constantes vitales basicas: TAD/TAS, Sat O2
y FC mediante la misma torre con que se tomaron en el antequir6fano. Estas constantes se
tomaran en diferentes momentos durante el acto quirrgico: durante la infiltracion de
anestésico local (articaina con epinefrina 40/0.005mg/ml (nombre comercial Ultracain
®)); durante la mandibulotomia y odontoseccion llevada a cabo con una pieza de mano a
40000 revoluciones con una fresa del 23; y tras el cierre del colgajo y colocacion de gasa

compresiva local.

20 minutos finalizada la cirugia se volvera a pasar el cuestionario STAI- Y1, STAI-Y2y
se tomardn de nuevo las constantesvitales basicas. Y por ultimo se utilizard una escala
visual analogica (VAS) para indicar y anotar el dolor periopertorio experimentado por el

paciente.
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6.5.2. GRUPO EXPERIMENTAL 2 (AROMATERAPIA)

La aromaterapia se aplicard mediante un difusor Marnys® que contendra esencia de aceite
de lavanda 100% puro (4 gotas en 150 ml de agua destilada), al haberse demostrado en
estudios previos que este aceite esencial reduce la ansiedad-estado en pacientes que se

someten a intervencion dental’*.

El procedimiento se realizard del mismo modo que en el grupo de intervenciéon con
musicoterapia (el paciente estara 20 minutos a solas en la sala de antequiréfano recibiendo
la aromaterapia y después pasara a la sala de quirdfano, utilizando el dispositivo durante

la cirugia).

6.5.3. GRUPO CONTROL

A los pacientes del grupo control se les realizara el procedimiento de extraccion del tercer
molar en las mismas condiciones que al grupo de musicoterapia y al grupo con

aromaterapia, pero sin aplicar ninguna intervencion.

Como es realizado en la practica clinica habitual, los pacientes de este grupo también
esperaran 20 minutos solos, sin acompafiante y sin dispositivos de musica ni aromaterapia.
Después, pasaran a la sala de quirdéfano y se realizard la extraccion dental sin recibir

intervencion musical ni de aromaterapia.

6.6. ALEATORIZACION

Todos los lunes por la tarde, durante el periodo de estudio, 10-12 pacientes seran operados.
Se reclutardn a los pacientes que cumplan los criterios de seleccion y acepten participar
en el estudio. Antes de comenzar el estudio, se utilizard el Randomizer 18 (Research
Randomizer, 1997) en linea para generar aleatoriamente 297 conjuntos de nimeros, cada
uno de los cuales contendra dos nimeros que irdn de 1 a 3 en orden aleatorio. Un total de
297 codigos unicos se generaran sobre la base de los 91 conjuntos de {1, 2 y 3} (por
ejemplo, Setl Groupl, Setl Group2, Setl Group3) y se colocaran en un cuadro. Después de
la firma del consentimiento, se escogera aleatoriamente un codigo para cada paciente, para
asegurar que los 297 pacientes se distribuyan igualmente en tres grupos segun el numero
de grupo de cada coédigo: grupo 1 (grupo experimental 1), grupo 2 (grupo experimental 2)

y grupo 3 (grupo control).
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6.7. EVALUACION DE DATOS

Todos los datos estaran confirmados y recogidos en la documentacion de cada paciente.
La informacion del cuaderno de recogida de datos (CRD) quedara registrada en una base

de datos para su posterior analisis.

Para las evaluaciones se recogeran los formularios entregados a cada paciente:

1. Cuestionario de ansiedad Estado- Rasgo (“State-Trait Anxety Inventory/Self
Evaluation Questionnaire”) (STAI)(Anexo 11):

Este cuestionario tiene dos escalas de autoevaluacion para medir dos conceptos
independientes de la ansiedad: estado (Y1) y rasgo (Y2). La ansiedad estado (AE) la
definen los autores como una condicion emocional transitoria del organismo,
caracterizada por sentimientos subjetivos de tension y aprension en el momento de la
realizacion de la misma. La ansiedad rasgo (AR) estd definida como una propension
ansiosa estable que hace percibir a las personas y las situaciones como amenazadoras,
elevando asi la ansiedad. Tanto la escala estado como la escala rasgo tienen 20 items cada
una, que se puntian en una escala tipo Likert con cuatro opciones de respuesta (de 0 a 3).
La escala AE se puede emplear para medir los niveles de ansiedad ocasionados por
procedimientos experimentales de induccion de ansiedad o como indice del nivel de
“impulso”. Ademas puede ser un indicador de los efectos de técnicas de relajacion. La
variable AR puede usarse en la investigacion para elegir a sujetos con distinta propension

a responder al estrés psicologico con diferentes escalas

El cuestionario tiene una buena consistencia interna en la adaptacion espafiola, entre 0.9 y

0.93 en la ansiedad/estado y entre 0.84 y 0.87 en ansiedad/rasgo33.
2. Escala Visual Analégica (EVA) para registro del dolor postoperatorio (Anexo 9):

La VAS es una herramienta que se utiliza para evaluar la intensidad de ciertas sensaciones
y sentimientos, como el dolor, de una manera rapida y sencilla y que permite la maxima

reproducibilidad entre los observadores.

Se trata de una linea recta de 10 centimetros con angulos rectos en los extremos, en la que

un extremo, el izquierdo en nuestro caso, significa ausencia de dolor y el otro extremo, el
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derecho, significa el peor dolor que se pueda imaginar. El paciente marca un punto en la
linea que coincide con la cantidad de dolor que siente y después se realiza la medicion en

milimetros.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

Este ensayo clinico se realizara siguiendo las Normas de Buena Préctica Clinica asi como
las directrices de la Declaracion de Helsinki en su version actual (Fortaleza 2013. Anexo
12), respetando los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
También respeta los principios fundamentales establecidos en el convenio del consejo de
Europa relativo a los derechos humanos y la biomedicina, asi como los establecidos en la

legislacion espanola en el campo de la bioética.

El consentimiento voluntario del paciente serd imprescindible en todos los casos. Se
pretenden obtener unos resultados que mejoren los anteriormente descritos y en ningiin
caso se provocara mayor sufrimiento a los pacientes con este estudio. Asimismo, se
constata que las instalaciones y profesionales estan suficientemente dotadas y preparados

técnicamente y cientificamente.

Al tratarse de un trabajo basado en registros bibliograficos, asi como en su aplicacion en
la practica clinica habitual publica y privada, demostrandose la inexistencia de efectos
secundarios asi como la inocuidad del empleo de este tipo de medios para el paciente, no
se consideraria necesario un seguro adicional al propio existente para cualquier

intervencion de cirugia menor habitual.

El sujeto serd informado de manera oportuna si surgiera alguna informacion que pudiera
ser relevante para el deseo del sujeto de continuar su participacion en el estudio. Se
facilitara el nombre y teléfono del Investigador principal: Ana Rocio Garcia Carricondo

teléfono: 625088560 y el de la Unidad: 950016379.

Si durante el desarrollo del estudio se constata por parte del equipo investigador que se

provoca mayor sufrimiento y/o lesiones a los pacientes se finalizara el estudio.

Aceptamos las decisiones y/o modificaciones del Comité de Etica de Investigacion de
nuestro hospital en relacién con posibles modificaciones y/o suspension del estudio. Se
permitird el acceso directo a monitor, auditor, al Comité Etico, a las autoridades

regulatorias a los registros médicos originales del sujeto.

Se garantizara en todo momento la privacidad y confidencialidad de todas las personas

que participen en el estudio asi como de la informacién que se maneje.

En todo momento se seguiran los requisitos, obligaciones y recomendaciones en relacion

al tratamiento, comunicacion y la cesion de los datos de cardcter personal de
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todos los sujetos participantes segin lo dispuesto en la Ley organica 3/2018, 5 de
diciembre, de proteccion de datos personales y garantias de los derechos digitales (Ley
organica 3/2018, 5 de diciembre, de proteccion de datos personales y garantias de los

derechos digitales).

Existe el compromiso por parte del equipo investigador de publicar y difundir los
resultados obtenidos de la investigacion sin menoscabo de los derechos de privacidad e
intimidad de las personas que participan en el mismo, sin que ninguno de los datos
publicados contengan informacién que pueda identificar directamente a un paciente

(nombre, apellidos, iniciales, direccion , nimero seguridad social...).

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Cualquier acontecimiento adverso y/o complicacion, serd registrado en el Cuaderno de

Recogida de Datos, y comunicado al Comité Etico del hospital. (Anexo 9).

9. ANALISIS ESTADISTICO

Con todas las variables descritas anteriormente se elaborard una base de datos y se

realizard el tratamiento estadistico de los mismos con el programa SPSS 22.0.

Se realizard analisis univariante o descriptivo. Para las variables cualitativas, se calcularan
frecuencias con sus correspondientes porcentajes y para las variables cuantitativas se
realizaran medidas de tendencia central y medidas de dispersion (media, minimo, maximo

y desviacion tipica).

En el analisis bivariante, para la comparacion de variables cualitativas se aplicaré el test
de Chi-cuadrado (y2), considerando significativo un valor de p<0.005. Para la
comparacion de medias de variables cuantitativas, previo test de normalidad (Test de
Kolmogorov-Smirnov), se aplicaran test paramétricos o no paramétricos, segin proceda,
para variables con distribuciéon normal, se utilizara el Test de T-Student para variables
independientes, Test de T-Student para variables apareadas y ANOVA de un factor con
sus correspondientes test “post hot”, para variables que no sigan una distribucién no

normal, test de U de Mann-Whitney para comparar variables independientes, test de
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Wilcoxon para variables apareadas, Kruskal-Wallis para mas de dos variables

independedientes, y el test de Friedman para mas de dos variables apareadas.

El andlisis multivariante se realizara mediante regresion logistica binaria, utilizando como
variable dependiente intervencion musical (si/no) o aromaterapia (si/no) y como variables
independientes todas aquellas que se consider6 que influyeron en el modelo. Se realizara
la prueba de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeschow y una significacion estadistica de

p<0.05.

10. PLAN DE TRABAJO

El presente ensayo clinico deberd ajustarse a las siguientes fechas:
e Enero - Febrero 2023: Disefio, Planificacion y Obtencion Dictamen del CEIL

e Febrero 2023 - Septiembre 2023 tendrd lugar el trabajo de campo, con el
reclutamiento de los pacientes siguiendo los criterios de exclusion e inclusion y

procedimiento quirurgico y recogida de datos postcirugia.

e Octubre 2023: Analisis de los datos obtenidos.

11. MEDIOS

Para poder llevar a cabo este proyecto, se cuenta con el personal necesario cualificado y
los medios técnicos que habitualmente se emplean en la extraccion del tercer molar
mandibular impactado. Por otro, lado el ensayo clinico no necesita de material ni espacios
distintos a los empleados en la préctica asistencial. Tanto los auriculares de diadema
empleados, el dispositivo de reproduccion musical asi como el difusor de aromaterapia

forman parte del inventario habitual del Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial.

Para el disefio y puesta en marcha de este ensayo clinico ha sido y serd necesaria la

colaboracion de diferentes facultativos, unidades, y servicios como:
1. Unidad de Investigacion del CH Torrecardenas de Almeria
2. FIBAO.
3. UGC Cirugia Oral y Maxilofacial

4. Equipo de Enfermeria, Celadores y Auxiliares del Quir6fano de tarde.
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5. Universidad de Almeria, Departamento de ciencias médicas.

El ensayo clinico no sera iniciado hasta obtener el Dictamen Favorable del Comité Etico

del Hospital Torrecardenas.
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19.

Compromiso del Investigador y Colaboradores.
Curriculum Vitae de Investigador Principal.
Memoria Econdmica.

Solicitud de Exencion de Tasas.

Documento de Exencion de Seguro.

Idoneidad de las Instalaciones

Hoja de informacion al paciente.
Consentimiento Informado del Ensayo Clinico.

Consentimiento Informado de la extraccion quirtrgica del tercer molar.

. Consentimiento Informado referido a proteccion de datos.

. Hoja de Cuidados Postquirurgicos.

. Hoja de recogida de datos para el investigador.

. Clasificacion de Pell y Gregoy, y de Winter de las inclusiones dentarias.
. Escala STAI Rasgo y Estado.

. Declaracion de Helsinki (Version 2013, Fortaleza).

. Manual de los Investigadores.

. Protocolo de tratamiento en Cirugia Oral y Dentoalveolar bajo anestesia local de

la UGC Cirugia Oral y Maxilofacial de HU Torrecardenas.
Visto bueno del Director de la Unidad.

Conformidad Direccién del Centro.

Version 1, de 10 de Febrero de 2023 31



Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial. H.U. Torrecdrdenas. Almeria. Anexo 1
Efecto de la Aromaterapia y la Miisica sobre la Ansiedad y el Dolor Perioperatorio en la Exodoncia

Quiriirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Cddigo Promotor: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Doiia. ANA ROCIO GARCIA CARRICONDO DNI: 45597830P
UGC/Servicio: CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. ,
Centro: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar:

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Codigo del promotor: AGC-AFM-2023

Version: 1

Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que el ensayo clinico respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que acepta participar como investigador principal en este ensayo clinico.

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el ensayo
clinico, sin que ello interfiera en la realizacién de otro tipo de estudios ni en otras tareas

que tiene habitualmente encomendadas.

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en
el protocolo con dictamen favorable por el Comité Etico de Investigacion Clinica.

Que respetaré las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion,

Que los colaboradores que necesita para realizar el ensayo clinico propuesto son idéneos.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Firmado:

Don Ana Rocio Garcia Carricondo
Investigador Principal
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. ANTONIO FRANCISCO FERRANDEZ MARTINEZ DNI: 74377226X
Profesién: MIR CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL.
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Codigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investi gador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el propésito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

f

Investigador ﬁrincipal [nvestigador colaborador
\ | P

Firmado
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. FERNANDO ESPIN GALVEZ DNI: 27507469K
Profesion: MIR CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. '
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Codigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador Y colaborador tanto en la realizacién del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los
datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el propésito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

!

Investigador ¢ @r

T

Firmado Firmado
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. MARIO PANOS LORENZO DNI: 47099896J
Profesién: FEA CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. ,
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo
Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del

tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los
datos y confidencialidad del mismo.

Que respetaré las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguiré las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sdlo para el propésito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador Principal Investigador colaborador

Firmado
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. CELINA GARCL{\ PONTIGO DNI: 72084190M
Profesion: FEA CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. )
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Coédigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los
datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguiré las
normas de buena préctica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el proposito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. MARIA FERNANDA ROCHA SERPA DNI: Y1394332V
Profesion: MIR CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. )
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: |
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetaré las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo solo para el propoésito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigadpr Principal Investigador colaborador
Firmado Firmado |V

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Quiriirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Codigo Promotor: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. ISABEL MARIA LOPEZ FERNANDEZ DNI: 27520844X
Profesion: DUE CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. )
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023

Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo so6lo para el propdsito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador colaborador

Firmado

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Cédigo Promotor: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. JAVIER TRENCHS SOTO DNI: 75726711Q
Profesion: MIR CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. )
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguiré las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo s6lo para el propdsito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador colaborador

Firmado

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Quirirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Codigo Promotor: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. MANUEL MART'iN JUAREZ DNI: 34854742)
Profesion: DUE CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. )
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.
Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:
EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL

DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cddigo del promotor: AGC-AFM-2023

Version: 1

Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo s6lo para el propésito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.
lnvestigéaor colaborador

Firmado

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Quirirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Cddigo Promotor: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. ANTONIO CABRERA ARCAS DNI: 76634914H
Profesién: FEA CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL.
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERJA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Caodigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: |
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los
datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena préctica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el propdsito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador colaborador

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Quiriirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Cddigo Promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. DOMINGO PINO ORTGEA DNI: 45594516Y
Profesion: DUE CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. '
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Codigo del promotor: AGC-AFM-2023

Version: 1

Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena préctica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el propésito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador colabora:

Firmado —

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. GEMA MALDONADO MALDONADO DNI: 27497468W
Profesion: FEA CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. '
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.
Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:
EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL

DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023

Version: |

Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena practica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el propdsito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador Principal Investigador colaborador

Firmado Firmado

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Cddigo Promotor: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. ANTONIO JOSE MONTESINOS GIBAJA DNI: 27494313K
Profesion: DUE CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. )
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cadigo del promotor: AGC-AFM-2023

Version: 1

Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacién del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetard las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena préctica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el propésito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador colaborador

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Quirirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Cddigo Promotor: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Dr./a. FRANCISCA BURDALO TREVEJO DNI: 27518465T
Profesion: DUE CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL. )
Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO TORRECARDENAS (ALMERIA)

Hace constar que acepta participar como investigador colaborador en el Ensayo Clinico.

Que ha evaluado el protocolo del ensayo clinico titulado:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: |
Fecha: 10/Febrero/2023

Cuyo promotor es: Ana Rocio Garcia Carricondo

Que conoce y acepta participar como investigador colaborador en este ensayo clinico para
realizar las siguientes funciones: coordinador y colaborador tanto en la realizacion del
tratamiento a estudio, cuidado del paciente asi como en la recogida y custodia de los

datos y confidencialidad del mismo.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las
normas de buena préctica clinica en su realizacion.

Acepta mantener confidencial el contenido de este protocolo, no divulgarlo a terceros y
utilizarlo sélo para el propdsito de llevar a cabo este estudio.

En Almeria, a 10 de Febrero de 2023.

Investigador colaborador

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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CURRICULUM DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL
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CONTACTO

Avenida de Torrecardenas. Almeria.

CP: 04009

] argcarricondo@hotmail.es

Q. +34 625088 560
DNI: 455987830P

EDUCACION

LICENCIATURA EN MEDICINA
2004 - 201
UNIVERSIDAD DE GRANADA

ESPECIALIDAD CIRUGIA ORAL Y
MAXILOFACIAL

2012 - 2017

COMPLEJO HOSPITALARIO
TORRECARDENAS (ALMERIA)

DOCTORADO EN CIENCIAS MEDICAS
2018
UNIVERSIDAD DE ALMERIA

MASTER EN PERIODONCIA, CIRUGIA
BUCAL E IMPLANTOLOGIA
UNIVERSIDAD DE ALMERIA

MASTER EN MEDICINA ESTETICA Y
ANTIENVEJECIMIENTO
UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE
MADRID

MASTER EN INVESTIGACION EN
MEDICINAY CIENCIAS DE LA SALUD
UNIVERSIDAD DE ALMERIA

EUROPEAN BOARD OF ORAL-
MAXILLO-FACIAL SURGERY
2018

MUNICH (SEP 16-17)

37 CURSOS NACIONALES

ANA ROCIO
GARCIA CARRICONDO

CIRUJANA MAXILOFACIAL

EXPERIENCIA LABORAL

Complejo Hospitalario Torrecardenas, Médico Interno
Residente de Cirugia Oral y Maxilofacial
ALMERIA | MAYO 2012 - MAYO 2017

Complejo Hospitalario Torrecardenas, Facultativo
Especialista del Area de Cirugia Oral y Maxilofacial
ALMERIA | JUNIO 2017 - SEPTIEMBRE 2022

Hospital Universitario Virgen del Rocio, Cirugia Plastica y
Reconstructiva y Cirugia Maxilofacial
SEVILLA | OCTUBRE - DICIEMBRE 2014

Akademiska Sjukhuset. Uppsala University Hospital,
Departament of Plastic and Maxillofacial Surgery

UPPSALA (SUECIA) | OCTUBRE 2016

Experiencia como docente: 8 Sesiones Hospitalarias, 10 sesiones
interdeparta-mentales. Mas de 38 horas docentes lectivas.

Experiencia investigadora: 44 Comunicaciones orales y posters
a Congresos Nacionales (36 dentro de los tres primeros autores),
17 Comunicaciones tipo poster a Congresos Internacionales.

MAS INFORMACION

e Coordinadora de plataforma Gotowebinar AACOMF (2015-2016).
¢ Vocal de Residentes de la Asociacion Andaluza de Cirugia Oral y

Maxilofacial (2015-2016).
(o (=}

e Espanol nativo, Inglés medio.
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EXPERIENCIA DOCENTE

Colaboraciones Docentes

e Colaboracion docente en Il Curso de Experto en Implantologia y Periodoncia del
centro de formacion continua de la Universidad de Almeria. Total 8 horas
lectivasdocencia  teorico-practica, Universidad de Almeria. Profesor
responsable Dr. Espin Galvez. 12 y 13 Diciembre 2012.

Determinacion de la PTH Intraparotidea en el Hiperparotiroidismo Primario.
Sesion hospitalaria en la Unidad de Gestidn Clinica Intercentro Cirugia General
y Digestivo. Sesion de 1 hora lectiva. Complejo Hospitalario Torrecardenas,
Almeria. Espafa. 6 Febrero 2013.

Bultologia 1.0. Sesién de una hora lectiva. Impartida como Sesién Hospitalaria.
Complejo Hospitalario Torrecardenas. Almeria. Espafia.. Doctor responsable Dr.
Quesada Bravo, Fco Javier. Enero 2014

Curso de urgencias para Especialistas Internos Residentes. Edicion 2014. Sesién
de 1 hora lectiva“Urgencias quirurgicas en Cirugia Oral y Maxilofacial”. Sesién
de Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria, impartido a los residentes de
primer afio. Mayo 2014.

Formacidon Basica de Sutura de Heridas. Sesién de 4 horas lectivas. Complejo
Hospitalario Torrecardenas, Almeria, Espafia. 28 Octubre 2014.

Bultologia 2.0. Sesién de una hora lectiva. Impartida como Sesién Hospitalaria.
Complejo Hospitalario Torrecardenas. Almeria. Espafia.. Doctor responsable Dr.
Quesada Bravo, Fco Javier. Enero 2015

Traumatismos Dentoalveolares. Sesion de una hora lectiva. Sesién de Unidad de
Pediatria, Almeria. Junio 2015

Bifosfonatos Orales. Actualizacion de la Litereatura. Sesion de una hora de
duracién. Servicio de Reumatologia. Hospital Bola Azul. Mayo 2015. Almeria.

e Curso de urgencias para Especialistas Internos Residentes. Edicidon 2015. Sesion
de 1 hora lectiva “Urgencias quirurgicas en Cirugia Oral y Maxilofacial”. Sesion
de Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria, impartido a los residentes de
primer afio. Mayo 2015.

e Curso Actualizacion en el Manejo y Técnicas de Biopsias. Sesién de una
treshoras lectivas. Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria, Espafia. 23



Oct 2015.

Linfedema. Sesion de 1 hora lectiva. Impartida como Sesién Hospitalaria.
Complejo Hospitalario Torrecardenas. Almeria. Espafia. Doctor responsable Dr.
Quesada Bravo, Fco Javier. 1 Diciembre 2015

Formacidon basica de Urgencias para Residentes. Sesion de 1 hora lectiva
“Urgencias quirurgicas en Cirugia Oral y Maxilofacial”. Sesién de Complejo
Hospitalario Torrecardenas, Almeria, impartido a los residentes de primer afo.
Junio 2016.

Master Oficial de Investigacion en Medicina y Cirugia Maxilofacial. Universidad
Almeria. En la asignatura Odontologia y Cirugia Maxilofacial con una
participacién de 3 horas lectivas. Universidad de Almeria. Mayo 2016.

Miembro vocal del tribula de los Trabajos Fin de Estudios, para el Master de
Investigacion en Medicina y Ciencias de la Salud. Revisidon bibliografica de
microtornillos y Retecidn y recidiva en ortodoncia. Universidad de Almeria. 15
Julio 2016.

La boca como espejo del Alma. Sesion de 1 hora lectiva. Impartida como Sesién
Hospitalaria. Complejo Hospitalario Torrecardenas. Almeria. Espafia. Doctor
responsable Dr. Espin Galvez, Fernando. 22 Noviembre 2016.

Master Oficial de Investigacion en Medicina y Cirugia Maxilofacial. Universidad
Almeria. En la asignatura Odontologia y Cirugia Maxilofacial con una
participacidon de 10 horas lectivas. Universidad de Almeria. Mayo 2017.

Sesiones Clinicas en el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial en el
Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria. Espaia.

e Sesiones Tedricas de 1 hora de duracion:

Tumores Odontogénicos.

Cavidad Idiopatica de Stafne.

Manejo Especifico Intoxicaciones mas frecuentes
Manejo de los Anticoagulantes en Cirugia Menor.
Manejo Denusumab

Tratamiento conservador Odontoldgico.
Patologia Temporomandibular.

Lesiones orales

Recesion Mucogingival

Diseccion Cervical

O

0O O O O 0O O O O O

e Comité Hospitalario
o Realizacién y Asistencia a todos los Comité Oncolégico de Cabeza y
Cuello celebrado en Consulta de Cirugia Maxilofacial, Complejo



Hospitalario Torrecardenas, Almeria. Espaia.

LINEAS DE INVESTIGACION EN LAS QUE
HA PARTICIPADO COMO
INVESTIGADOR

Colaboracién en Proyectos de Investigacidon Financiados en Convocatorias Publicas:

Titulo del Proyecto: “ENSAYO CLINICO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD
DE DEXAMETASONA+BUPIVACAINA-ARTICAINA-EPINEFRINA VERSUS
ARTICAINA+EPINEFRINA EN EL DOLOR POSTOPERATORIO DE LA CIRUGIA DEL TERCER

MOLAR”

Puesto: Investigador Colaborador

Fecha de comienzo: 2014

Lugar de realizacion: Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial,
Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria. Espaiia.
Autorizacion: Comisién de Investigacién y Ensayos Clinicos del
Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria. Espafa
Financiacién: No precisa.

Investigador principal: Dr. Fco. Javier Quesada Bravo.
Codigo de Protocolo: FIQ-BUP-2014-01

Numero Eudract: 2014-000996-18

Version: 3 de fecha de 6 abril 2015



PUBLICACIONES EN REVISTAS
CIENTIFICAS

e Cortifias Sanz M, Espin Galvez F, Alférez Garcia I, Menoyo Alonso M, Vega
Salvador A, Garcia Carricondo A. Tratamiento con enjuagues de Quetamina
asociado o no a fentanilotransmucoso en el dolor oncoldgico orofacial
resistente a opidceos mayores. RevEspCir Oral Maxilofac. 2015;37(2):80'86

e S.LQuijano Moreno*, F.J Velasco Albendea, A. Garcia Carricondo, F. ). Quesada
Bravo. Intraparotid Facial NerveSchwannoma. Virchows Arc (2015) 467 (Suppl
1):51-5279.

e Garcia Carricondo AR, Quesada Bravo FJ, EspinGalvez F, ParrénCarreno T,
Alarcon Rodriguez R. A comparative study between traditional fixation with
miniplates and modified lag screws for the treatment of mandibular fractures.
Clin Oral Investig. 16 Oct 2017. Doi: 10.1007/s00784-017-2243-7.

e Francisco Javier Quesada-Bravo, Ana Rocio Garcia-Carricondo, Fernando Espin-
Galvez, Carmen Fernandez-Sanchez, Damaso Fernandez-Ginés, Maria Del Mar
Requena-Mullor, Raquel Alarcon-Rodriguez. Comparative Study between the
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CURSOS RECIBIDOS

= Curso Basico de Sutura de Heridas. Complejo Hospitalario Torrecardenas.
Almeria. Espafia. Noviembre 2012. Créditos: 1.94

= Curso de Formacion Odontolégica para el Cirujano Maxilofacial
Universidad Internacional de Catalunya. SantCugat del Valles, Barcelona,
Espafia. 22-26 Octubre 2013. Créditos 2.0

* Regeneracién Osea e Implantologia. Taller precongreso. XIl Congreso de la
Sociedad Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial. Cadiz, Espaia, 15 de
Febrero 2013. Duracién: 4 horas lectivas.

= Entrenamiento en Soporte Vital Avanzado. Curso impartido por IAVANTE.
Hospital de Poniente, El Ejido, Almeria. Espafia. 28 Enero a 25 Marzo. 60
horas.

= Electrocardiografia. Complejo Hospitalario Torrecardenas, Almeria.
Espana. 12,13 y 14 Marzo 2013. 12 horas lectivas.

= Abordaje interdisciplinario en el manejo de los desdérdenes
temporomandibular. Organizado por la SocietatCatalanobalear de Cirugia
Maxil-lofacial i Oral. Celebrado on-line. 30 Septiembre al 8 Noviembre
2013. 10 horas.

= Fundamentos y habilidades en Microcirugia. Organizado por IAVANTE.
Parque Tecnoldgico Ciencias de la Salud. Granada. Espafia. 4 Diciembre al
18 Diciembre 2013.

= Curso Online de Cirugia Oral para Odontdlgos. Organizado por la Sociedad
Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial. Celebrado Online. 13 al 22 Mayo
2014.Creditos 2.38

= Curso precongreso “Ortodoncia y Cirugia”. Xlll Congreso de la Asociacion
Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial. Almeria. 12 Marzo 2015. Creditos
0.8.

= AOCMF Curso- Principios de Ila Osteosintesis en Fracturas
Craneomaxiloafciales. Organizado por AOCMF. San Sebastian. Espafia 25-
27 Marzo 2015.

= Curso de Cirugia Ortognatica. 50 Aniversario Sociedad Espafiola de Cirugia
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Oral y Maxilofacial. Madrid. 14 Noviembre 2015.

» Jornadas sobre Insuficiencia Velofaringea en Pacientes Fisurados. Hospital
Universitario Virgen de las Nieves. Granada. 14 y 15 de Abril de 2016. 14
horas.

» Oclusidn, Proétesis fija y Estética en Odontologia. De la Primera visita al
Cementado. llustre colegio Oficial de Odontdlogos y Estomatdlogos de
Almeria. Almeria. 25 Noviembre 2016. 8.5 horas.

* Formacion Basica en Prevencion de Riesgos Laborales. Junta de Andalucia.
Consejeria de Igualdad, Salud y Politica Social. Almeria. 30 Enero 2017. 2
horas lectivas.

= Curso especifico en prevencidn de riesgos laborales sobre control de
situaciones conflictivas. Junta de Andalucia. Consejeria de lIgualdad,
Salud y Politica Social. Almeria. 30 Enero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencion de Riesgos laborales para el sector sanitaria:
Seguridad en la oficina. Junta de Andalucia. Consejeria de Igualdad, Salud
y Politica Social. Almeria. 30 Enero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso especifico sobre movilizacion de pacientes para trabajadores del
SAS. Junta de Andalucia. Consejeria de Igualdad, Salud y Politica Social.
Almeria. 2 Enero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencion de riesgos laborales para el sector sanitario:
seguridad vial. Junta de Andalucia. Consejeria de lgualdad, Salud vy
Politica Social. Almeria. 31 Enero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencion de riesgos laborales para el sector sanitaria:
seguridad en el uso de maquinaria. Junta de Andalucia. Consejeria de
Igualdad, Salud y Politica Social. Almeria. 30 Enero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencion de riesgos laborales para el sector sanitaria:
seguridad en el manejo de productos quimicos. Junta de Andalucia.
Consejeria de lgualdad, Salud y Politica Social. Almeria. 31 Enero 2017. 2
horas lectivas.

= Curso de Prevencidon de riesgos biologicos para trabajadores del SAS.
Junta de Andalucia. Consejeria de lgualdad, Salud y Politica Social.

Almeria. 30 Enero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencidn de accidentes con riesgo biolégico para trabajadores
del SAS. Junta de Andalucia. Consejeria de lgualdad, Salud y Politica
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Social. Almeria. 1 Febrero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencion y proteccion de riesgos derivados del Uso de
pantallas de visualizacion de Datos. Junta de Andalucia. Consejeria de
Igualdad, Salud y Politica Social. Almeria. 1 Febrero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencion y proteccion de riesgos derivados de la manipulacién
manual de cargas. Junta de Andalucia. Consejeria de Igualdad, Salud vy
Politica Social. Almeria. 2 Febrero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso “ Actuaciones a seguir en caso de emergencia. Plan de
Autoproteccién”. Junta de Andalucia. Consejeria de lIgualdad, Salud vy
Politica Social. Almeria. 1 Febrero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Prevencion y proteccion de Riesgos frente al manejo de
Citostaticos. Junta de Andalucia. Consejeria de Igualdad, Salud y Politica
Social. Almeria. 5 Febrero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso de Técnicas de afrontamiento del estrés laboral y Burnout. Junta
de Andaluciéon. Consejeria de lgualdad, Salud y Politica Social. Almeria. 3
Febrero 2017. 2 horas lectivas.

= Curso precongreso Medicina y Cirugia Estética. XIV Congreso de la
Asociacion Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial. Malaga. 16 Febrero
2017.

= Actualizacion Dolor Neuropatico Localizado. Sanidad y Ediciones SANED
S.L. Septiembre 2016 a Agosto 2017. Madrid 2017. 42 horas. 3.8 créditos.

= Curso de Implantologia Basica para Residentes de los dos ultimos aiios de
Cirugia Oral y Maxilofacial.Ticare. Sociedad Espafiola de Cirugia Oral y
Maxilofacial. 18-20 Mayo de 2017. Valladolid.

= || Curos de Diseccion en Cadaver. Abordajes y Técnicas Quirurgicas en
Cirugia Maxilofacial. Stryker. Universidad de Alcald. 30 de Junio y 1 Julio
2017. Madrid. 16 horas.

= Decisiones Clave en Dolor. Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia.
14 Julio 2017. Madrid. 80 Horas.

= Guia de buena practica clinica en geriatria, depresiéon en las personas
mayores. Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia. 14 Julio 2017.

Madrid. 40 horas.

= Hiponatremia en el anciano. Il Edicion. Sociedad Espafiola de Geriatria y
Gerontologia. 13 Julio. Madrid. 4,4 Créditos.
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* Insomnio. Il Edicién. Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia. 13
Julio. Madrid. 3,6 Créditos.

» Jornadas sobre cancer de origen laboral y su prevencion. Delegacién
territorial de economia, innovacién, ciencia y empleo en Almeria. 21 Julio

2017. Almeria.

= Proteccion de datos basica en el ambito sanitario. Servicio Andaluz de
Salud. 18 Septiembre 2017 a 1 Octubre 2017. 10 horas.
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ASISTENCIA A CONGRESOS

= Xll Congreso de la Asociacion Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial. Cadiz,
Espana, 14 y 15 de Febrero del 2013.

= XXIl Congreso Nacional de Cirugia Oral y Maxilofacial. Cérdoba, Espaia, 05, 06
y 07 Junio del 2013.

= V Simposium de la Asociacion Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial:
Patologia de las Glandulas Salivales. Malaga, Espafia. 21 y 22 de Febrero del
2014. Créditos 0.9

= [IXV Congreso de Cirugia Oral e Implantologia. Palma de Mallorca, Espafia, 12y
13 de Junio del 2014. Créditos 2.2

= XIll Congreso de la Asociacion Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial.
Almeria, Espaia, 13 y 14 Marzo 2015. Créditos 0.9.

= XXIIl Congreso Sociedad Nacional de Cirugia Oral y Maxilofacial. Oviedo,
Espana. 4, 5y 6 de Junio, 2015.

= VI Simposio Asociacion Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial. Sevilla.
Espafia. 21 y 22 Abril. 2016. Créditos 1.4.

= 23rd Congress of the European Association for Cranio-Maxillo-Facial Surgery.
London, United Kingdom. 13-16 September 2016.Créditos 28.

e XVI Congreso de Cirugia Oral e Implantologia. Alicante. Espaiia. 9-10 Junio
2016.

e Congreso XIV Asociacion Andaluza de Cirugia Oral y Maxilofacial. Malaga,
Espana. 17 y 18 de Febrero, 2016.

e Il Congreso Internacional de Contextos Clinicos y en Contextos Clinicos y de
la Salud. Murcia, Espafia. 8, 9y 10 Marzo 2017.Créditos 0.3.

e 24 Congreso Nacional de Cirugia Oral y Maxilofacial. Malaga 8-10 Junio 2017.

e | Congreso Internacional de Innovacion e Investigacion en el ambito de la
Salud. Murcia, Espafia. 21 y 22 de Septiembre. 2017. Créditos 0.3.

e |Congreso Internacional de Intervencion e Investigacion en Salud. Toledo,
Espana. 28 y 29 de Septiembre. 2017. Créditos 0.3.
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Anexo 3 : MEMORIA ECONOMICA DEL ENSAYO CLINICO
io
ICA/SERVICIO: Oral y Maxilotacial
CODIGO DE PROTOCOLO PROMOTOR M. AGC-AFM.2023
GASTO UNITARID SUBTOTAL VA TOTAL
—_—
L. GESTION ADMINISTRATIVA 0,00 0,00 0,00
30%]i. cosTES 1y 1) 300 0,00 0,00 0,00) 0,00
(n* prusbas x
1.1 COSTES DIRECTOS EXTRAORDINARIOS DEL CENTRO n" sujetos) 0,00 0,00 0,00,
A Andlisis y exploraciones complementarias 0,00 0,00
0.00
] 00
| 00
B. Estancias hospitalarias ,00 0,00
[
1 .00
C. Consullas 00 0,00
.00
I I 00
| 00
0. Compra de sparatos 0g 0,00
.00
L 00
00
E. Otros. r 8 continuacién, ,00 0.00
1 0.00
| 0.00
.2 COSTES EX OCASIONADOS A PARTICIPANTES N SUJETOS IMPORTE/SUJETO (€) 0,00 0,00 9,00/
A Reintegra stos extraordinarios 00 0,00
00
| 00
00
Pérdidas de tividad 00 0,00,
00
.00
C. Otros(detaliar a continuacién 00 0,00
00
I | .00
| .00
. Compensaciones a participantes o 0,00
00
00
.00
5%V COMPENSACION EQUIPO INVESTIGADOR (excluido | y Il) W SUJETOS IMPORTE/SUJETO (€) 0,00] 0,00 0,00
A, Compensacidn investigador principal 300 0,00 o000 0,00 0,00
[ 0,00
a 00
B. Compensacién Investigadores colaboradores ,00 0,00
[] .00
.00
300 0.00 00 00| 0,00/
200 0,00 00 .00, 0,00]
00 .00 1
300 0,00 00 00 0,00
0 00
.00 00 1
TOTAL ENSAYO CLINICO/ESTUDIO [ oso] ool 009
El promotor y la entidad gestora declaran ser clertos los datos consignados en este d acredi que se han hecho constar todos los gastos extraordinarios provocados como

consecuencia del ensayo clinico y a todas las personas que van a colaborar en su realizacion y se hacen responsables de la valoracion de los mismos.
Esta Memoria Econdmica se ha c de acuerda con lo estipulado en el Real Decreto 1090/201 5, de 4 de diclembre del Ministerio de Sanidad, Servicios Soclales e igualdad y Consumo,
la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, del Ministerio de Sanidad ¥ Politica Social, Resolucién de 23 de noviembre de pq! 3, de la Consejeria de Igualdad, Salud ¥ Politicas Sociales.

En Almerfa, a 10 de Febrero de 2023 \

Por el centro La entidad gestora El promotor

Fdo.: Fdo.: Fdol;
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SOLICITUD DE EXENCION DE TASAS EN LA EVALUACION DE ESTUDIOS

SIN MEDICAMENTOS SIN ANIMO COMERCIAL EN ANDALUCIA

Donia Ana Rocio Garcia Carricondo con NIF 45597830 y domicilio social en Avenida de
Torrecardenas numero 80, C.P 04009, Almeria en representacion del Servicio de Cirugia
Oral ycMaxilofacial del Hospital Universitario Torrecardenas (Almeria), y como

promotor e Investigador principal del siguiente estudio.

SOLICITA al Comité Etico Investigador del Hospital Universitario Torrecirdenas

la exencién de tasas en la autorizacion/evaluacién del siguiente estudio:

Titulo del estudio: EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA
ANSIEDAD Y EL DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Caédigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha:10/Febrero/2023

Tipo de estudio:

* Ensayo Clinico con Medicamentos :

¢ Ensayo Clinico sin Medicamentos: X

Refiriéndose la solicitud a:

e Evaluacion/ autorizacion inicial (estudio nuevo): X
¢ Modificacién sustancial de un protocolo ya aprobado:

¢ Ampliacion de centros:

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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(El promotor es un ente, centro o servicio integrado en el Sistema Sanitario Publico de

Andalucia?

e Sii X
* No:

DECLARA bajo su responsabilidad la siguiente informacién y veracidad de la

misma:

Que el estudio cumple todos y cada uno de los siguientes criterios de "investigacion
clinica sin 4nimo comercial" segun la definicion del Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de

Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espaiiol de Estudios clinicos:

1. Enlainvestigacién no participa la industria farmacéutica o de productos sanitarios.

2. El promotor es una universidad, hospital, organizacién cientifica publica,
organizacién sin &nimo de lucro, organizaciéon de pacientes o investigador
individual:

a. Especificar cual de estos: Investigador individual.

3. Lapropiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde el primer
momento del estudio.

4. No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de los
datos para usos regulatorios o que generen una propiedad industrial.

5. El disefio, realizacién, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacién de
resultados de la investigacion se mantiene bajo el control del promotor.

6. El estudio no forma parte de un programa de desarrollo para una autorizacién de

comercializacién de un producto.
En Almeria a 10 de Bnero de 2023

Firmado:

Dofia Ana Rocio Garcia Carricondo

Investigador Principal

Version 1, de 10 de Febrero de 2023



TO

- Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023

Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023

Hace constar;

Que el proyecto que se entrega como estudio clinico titulado: EFECTO DE LA
AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL DOLOR
PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA BAJO ANESTESIA LOCAL DE
TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Pretende HACER UN ENSAYO CLINICO DONDE SE COMPARA LA TECNICA
HABITUAL CON ESA MISMA TECNICA A LA QUE SE SUMA UNOS MEDIOS DE
DISTRACCION Y MODULADORES DE LA ANSIEDAD Y DOLOR COMO SON LA
AROMATERAPIA Y LA MUSICA, que forman préactica de nuestra actividad diaria
habitual de forma ambiental. Continuamente se realizan ESTOS PROCEDIMIENTOS
para el tratamiento de EXODONCIA QUIRURGICA DENTAL tanto a nivel hospitalario
como en gabinetes dentales.

Los estudios que existen hasta el momento NO COMBINAN DICHOS
TRATAMIENTOS y lo que pretendemos nosotros es realizar un estudio que tenga mayor
relevancia.

Creemos que no es necesario, por tanto, la contratacién de un seguro, pues se trata de un
procedimiento inocuo y no invasivo.
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Quiriirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados

Cédigo Promoror: AGC-AFM-2023
Versidn: 1, 10 Febrero 2023

IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES
Don José Enrique Guirau Navarro como Director Médico del Hospital Universitario

Torrecardeas.

Hace constar que:

En relacién al estudio titulado EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA
SOBRE LA ANSIEDAD Y EL DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA
BAJO ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cédigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: |

Fecha:10/F ebrero/2023

Maxilofacial.

La Unidad de Gestion Clinica de Cirugia Oral y Maxilofacial del Hospital Universitario

de Torrecérdenas:

* Cuenta con los recursos humanos necesarios para llevar a cabo el estudio clinico.

* Que el centro cuenta con las instalaciones necesarias e idéneas para la realizacion

de los procedimientos necesarios del ensayo clinico

En Almeria W
P
: J Guiray Navs

Director Médico H. U. Torrecardenas
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del Estudio:

EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA ANSIEDAD Y EL
DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Codigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha:10/Febrero/2023

Le invitamos a participar en un Ensayo Clinico

Para ello le rogamos que lea atentamente la informacion que le reflejamos a continuacion

y efectiie cuantas preguntas tenga a cerca de esta hoja de informacion.

Introduccion:

La extraccion quirurgica de los cordales inferiores, se realiza habitualmente, en
mas del 90% de los casos, bajo anestesia local, en régimen de cirugia ambulatoria
o tipo CMA, bien en quir6fano ambulatorio o gabinete dental.

Objetivo:

El objetivo de este ensayo clinico es valorar y comparar la eficacia del empleo de
la aromaterapia y la musica, segiin se detalla mas adelante, en la mejoria de la
sintomatologia y la ansiedad en el momento de la extraccion de cordales
mandibulares impactados frente al no uso del mismo.
Este tipo de actuacion y beneficios estdn ampliamente estudiados y demostrados
en otros ambitos de la cirugia y ahora se pretende investigar su efecto en las
extraccion de terceros molares.

Metodologia empleada:
A usted se le asignard de forma aleatoria (al azar) a uno de los tres grupos del
estudio.

Descripcion del tratamiento en el grupo de estudio

En la primera consulta se hard un registro de los datos de tension arterial sistolica (TAS),
tension arterial diastolica (TAD), frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno con el
monitor de constantes vitales. La toma de la tension arterial se realizard en el brazo
derecho en todos los participantes.

En el mismo momento, se trasladara el Cuestionario de Ansiedad Rasgo (STAI- Y2), que
esta disefiado especificamente para medir la ansiedad.

Version 1, de 10 de Febrero de 2023
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Llegado el dia de la fecha indicada para la cirugia, se pasara el Cuestionario de Ansiedad
Estado (STAI-Y1) y Rasgo (STAI-Y2) y se anotaran las constantes tension arterial
sistolica, diastolica, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno en el antequirdfano a
todos los pacientes.

Descripcion del tratamiento en el Grupo 1

En la sala de antequir6fano, y encontrdndose el paciente sin compaiiia, se le entregara el
auricular tipo diadema 20 minutos antes de la extraccion con la musica seleccionada por
el paciente en el primer dia de consulta. La musica se reproducira entre 60-70 DB,
mediante un dispositivo electronico.

A continuacion, el paciente pasa a la sala de quir6éfano donde se procede a la exodoncia
quirargica del tercer molar inferior con los auriculares y escuchando musica. Durante la
cirugia se tomaran de nuevo las constantes tension arterial sistolica, tension arterial
diastdlica, saturacion de oxigegno y frecuencia cardiaca mediante la misma torre con que
se tomaron en la consulta y en el antequir6fano.

Estas constantes se tomaran en diferentes momentos durante el acto quirtrgico: durante la
infiltracion de anestésico local; durante la mandibulotomia (eliminacion de parte del hueso
superficial que rodea la muela del juicio) y odontoseccion (seccion en dos partes de la
pieza dental; y tras el cierre del colgajo y colocacidon de gasa compresiva local.

20 minutos tras la cirugia se volverd a pasar el cuestionario STAI- Y1 y se tomaran de
nuevo las constantes tension arterial sistolica, tension arterial diastolica, frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno. También se utilizard una escala visual analogica (VAS)
para indicar y anotar el dolor periopertorio.

Descripcion del tratamiento en el Grupo 2

En la sala de antequir6fano, y encontrandose el paciente sin compaiia, se le aplicara la
aromaterapia mediante un difusor Marnys® que contendra esencia de aceite de lavanda
100% puro (4 gotas en 150 ml de agua destilada) 20 minutos antes de la extraccion.

A continuacion, el paciente pasa a la sala de quir6éfano donde se procede a la exodoncia
quirurgica del tercer molar inferior a la vez que el paciente recibe la aromaterapia. Durante
la cirugia se tomaran de nuevo las constantes tension arterial sistolica, tension arterial
diastdlica, saturacion de oxigegno y frecuencia cardiaca mediante la misma torre con que
se tomaron en la consulta y en el antequirdéfano. Estas constantes se tomaran en diferentes
momentos durante el acto quirirgico: durante la infiltracion de anestésico local; durante
la mandibulotomia (eliminacion de parte del hueso superficial que rodea la muela del
juicio) y odontoseccion (seccidon en dos partes de la pieza dental; y tras el cierre del colgajo
y colocacion de gasa compresiva local.

20 minutos tras la cirugia se volverd a pasar el cuestionario STAI- Y1 y se tomaran de
nuevo las constantes tension arterial sistolica, tension arterial diastolica, frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno. También se utilizard una escala visual analogica (VAS)
para indicar y anotar el dolor periopertorio.
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Descripcion del tratamiento en el Grupo 3
En la sala de antequir6fano el paciente esperara solo, sin compaiiia durante 20 minutos.

Tras esos 20 minutos a solas, pasara a la sala de quir6fano donde se procede a la exodoncia
quirargica del tercer molar inferior de manera convencional. Durante la cirugia se tomaran
de nuevo las constantes tension arterial sistolica, tension arterial diastolica, saturacion de
oxigegno y frecuencia cardiaca mediante la misma torre con que se tomaron en la consulta
y en el antequirdfano. Estas constantes se tomardn en diferentes momentos durante el acto
quirargico: durante la infiltracion de anestésico local; durante la mandibulotomia
(eliminacion de parte del hueso superficial que rodea la muela del juicio) y odontoseccion
(seccion en dos partes de la pieza dental; y tras el cierre del colgajo y colocacion de gasa
compresiva local.

20 minutos tras la cirugia se volverd a pasar el cuestionario STAI- Y1 y se tomaran de
nuevo las constantes tension arterial sistolica, tension arterial diastolica, frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno. También se utilizard una escala visual analogica (VAS)
para indicar y anotar el dolor periopertorio.

¢ Funciones que usted debe realizar si quiere formar parte de este Ensayo Clinico:
Autorizar su participacion en el mismo una vez conozca en qué consiste y resultas
todas las dudas que se le puedan plantear y responder a una bateria de preguntas que
le seran realizadas en el momento de la consulta, antes y después de la cirugia.

¢ Beneficios que se esperan obtener.
Con este ensayo esperamos obtener una disminucion de la ansiedad y el dolor
derivada de la extraccion quirargica de cordales inferiores.Hay que resaltar que este
estudio pretende demostrar los beneficios de las intervenciones aplicadas, pero al
tratarse de un Ensayo Clinico aleatorizado y estar sujeto al azar, no se puede
garantizar si existird este beneficio y, en caso de existir, a qué pacientes puede
beneficiar y a cuales no.

¢ Incomodidades/Riesgos/Efectos
Las incomodidades, riesgos y efectos adversos son los descritos en la oja de
informacion y consentimiento informado del protocolo asistencias de esta unidad. Los
inherentes a cualquier extraccion dental y ninguno atribuible a los medios usados en
el Ensayo Clinico, puesto que los mismos son inocuos para el paciente.

¢ Confidencialidad
El Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial del H.U Torrecardenas se compromete a
mantener la confidencialidad segtn la Ley de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales vigente (Ley Organica 3/2018, 5 de Diciembre).
Sélo se permite el acceso directo a sus datos al monitor, investigador, al Comité Etico
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y a las autoridades sanitarias.
Los registros que identifican al sujeto se mantendran de forma confidencial segun las
leyes estatales y regulaciones aplicables.

e La participacion es voluntaria y que puede retirarse de forma voluntaria sin
penalizacion.

e Aungque se trata de un procedimiento de recogida de cuestionarios de forma
andénimo los registros que identifican al sujeto se mantendran de forma
confidencial segun las leyes y/o regulaciones aplicables.

e Usted sera informado de manera oportuna si durante o después del estudio
surgiera alguna informacion que pudiera ser relevante para su bienestar y
seguridad.

¢ Para cualquier duda o aclaracién que necesite, contacte con:
Ana Rocio Garcia Carricondo
Facultativo Especialista de Area de Cirugia Oral y Maxilofacial
H.U Torrecéardenas
Paraje Torrecardenas s/n. 04009-Almeria
Teléfono: 625088560
Teléfono de la propia Unidad de Cirugia Oral y Maxilofacial de este Hospital:
950016379.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA
ANSIEDAD Y EL DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA
BAJO ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Codigo del promotor: AGC-AFM-2023 Version: 1
Fecha:10/Febrero/2023

Y0, (NOMDBIe ¥ apellidos).......eeiuiiiiiiiieeii et et

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: (nombre y apellidos).......c.cevieeiiieiiieiiieiieeiieieeie e
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha.......cccooeninininininin,
Firma del Participante: Firma del Investigador:
DNI: DNI:
Nombre y apellidos: Ana Rocio Garcia Carricondo

Version 1, de 10 de Febrero de 2023



001530

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan
instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al
procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
CH TORRECARDENAS. ALMERIA CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) CIRUGIA DE CORDALES
(EXTRACCION DE LAS MUELAS DEL JUICIO)

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para

esta intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la
intervencién. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del
resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacién. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencién a realizar; si es posible, ademas del nombre
técnico que siempre debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

Consiste en la extraccion de una muela del juicio (cordales). Sirve para eliminar tanto los problemas
que esté ocasionando actualmente como los que pudiera ocasionar por mantenerlas.

COMO SE REALIZA:

Se administra anestesia en la zona por medio de una inyeccién para eliminar o suprimir la
sensacion dolorosa (de forma reversible). A continuacion se procede a la extraccion de la
pieza dental afectada y/o de las afectadas.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Se suele producir una sensacion de acolchamiento del labio y/o de la cara, que
normalmente va a desaparecer en 2 6 3 horas.

A consecuencia de las maniobras para la extraccion se le producira inflamacion y dolor que
disminuira en unos dias. En algunas ocasiones, puede haber presion de un nervio que le
ocasionara un adormecimiento que durara un tiempo indeterminado.

También puede producirse una herida o llaga dolorosa en el punto de la inyeccion que
puede limitar el movimiento de la apertura de la boca.

Finalmente pueden producirse complicaciones alérgicas, hemorragicas (sangrado), vasculares y
cardiorrespiratorias, llegando a producir excepcionalmente la muerte como consecuencia de la
anestesia.



JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

EN QUE LE BENEFICIARA:

Se eliminaran los signos o sintomas relacionados con la muela del juicio que se extraiga, asi
como los problemas orales que podrian derivarse por mantener dichas piezas dentales; siendo
los mas frecuentes la inflamacion del tejido que rodea el diente (pericoronaritis aguda), asi como
la caries del segundo molar por malposicién e impactacion (diente que no logra salir
completamente a través de la encia) y retencion de alimentos.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

No extraer la pieza dental implica mantener el riesgo de la persistencia e incluso, aumentar
los sintomas o problemas bucales.

En su caso:

001530

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencion no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero
a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden
aparecer en este proceso o intervencion.

¢ LOS MAS FRECUENTES:
- Hematomas (morados) e hinchazon de la zona.
- Hemorragias postoperatorias.
- Dano a los dientes vecinos.
- Infeccion de los tejidos o del hueso.

* LOS MAS GRAVES:

- Luxacion (desplazamiento y separacion de un hueso de su articulacion) o
alteraciones articulares.

- Heridas en el interior de la mejilla, lengua o paladar.

- Falta de sensibilidad parcial o total, temporal o permanente de los nervios
bucales o faciales.

-  Sinusitis.

- Comunicaciones entre la boca y la nariz o los senos maxilares.
- Fracturas 6seas.

- Desplazamiento de dientes a estructuras vecinas.

- Tragado o aspiracion de dientes o materiales odontoldgicos.

- Rotura de instrumentos.

- Apertura o infeccion de los puntos de sutura.

* LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

No debe realizarse la cirugia de cordales en los siguientes casos:

- Cuando hay posibilidades de salida correcta del molar con funcionalidad
adecuada.

- Cuando se ha producido una exodoncia de germen dentario (extraccion de
un conjunto de células que se unen para formar el futuro diente).

- Cuando por patologia sistémica concomitante, la exodoncia supone un
riesgo inaceptable y las consecuencias superan los beneficios.

- Cuando no hay historia ni evidencia de enfermedad relacionada con el
tercer molar. - Cuando los riesgos quirargicos son elevados, incluso de
fractura 6sea (de huesos).

Pueden existir circunstancias que aumenten la frecuencia y gravedad de riesgos y
complicaciones a causa de enfermedades que usted ya padece. Para ser valoradas debe
informar a su médico de sus posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la
coagulacion, enfermedades, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU
CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos.
Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y
utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su
caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar
investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se
usaran directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para
otros fines distintos se le pediria posteriormente el consentimiento expreso
para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion,
las muestras se destruirdn una vez dejen de ser utiles para documentar su
caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se protegera
adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven
para documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines
docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran
usadas si usted da su autorizacion. Su identidad siempre sera preservada
de forma confidencial.
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JUNTRA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas
anatémicos, pictogramas etc. que faciliten y permitan explicar de manera mas sencilla la
informacion al paciente.)

CLASE I Hwﬁ
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE ATENCION PRIMARIA
CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del/de la representante legal)

(En el caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el consentimiento lo daran sus representantes legales,
aunque el menor siempre sera informado de acuerdo a su grado de entendimiento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su opinién. Si el
paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el consentimiento. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo,
segun el criterio del facultativo, los representantes legales también seran informados y su opinién sera tenida en cuenta para la decisién.)

2.1 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/ NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/ NIE

2.12 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia , manifiesto que estoy
conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacién anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

__ Sl ___NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

_Sl___NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

__SI___NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utilizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

_Sl___NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento cientifico.
(NOTA: Marquese con una cruz.)

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
ATENCION PRIMARIA

CIRUGIA ORAL Y MAXILOFACIAL

2.4 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia. , No autorizo a la realizacion
de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

2.5 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia , de forma libre y consciente he
decidido retirar el consentimiento para esta intervencién. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO REFERIDO A PROTECCION DE DATOS

Titulo del estudio: EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSICA SOBRE LA
ANSIEDAD Y EL DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA
BAJO ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Codigo del Protocolo: AGC-AFM-2023. Version: 1. Fecha:10/Febrero/2023

He leido la informacion referida a cémo se garantizara la confidencialidad de mi
informacion médica y personal (como se guardaran y se trataran mis datos en este estudio).

He podido hacer preguntas.

Entiendo que el tratamiento de mis datos se va a realizar de acuerdo con la legislacion
vigente Ley 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y Garantia de
los Derechos Digitales y el Reglamento Europeo 679/2016.

Entiendo y acepto que mis datos se recogeran a partir de mis registros médicos, utilizados
y anonimizados (de forma manual y por ordenador) o disociados por profesionales
independientes a los investigadores del estudio, de forma que no pueda ser identificado
por ningiin medio (anonimizacion) o si (disociacion).

En el caso de que no sea posible la anonimizacion, se mantendra la confidencialidad de
los datos facilitados y no se utilizardn en las publicaciones mi nombre ni otras
caracteristicas identificativas.

Mis derechos sobre proteccion de datos, me garantiza que puedo ejercerlos ante el
Investigador Principal, el Promotor y el Delegado de Proteccion de Datos..a: D. Juan Diaz
Garecia dpd.csalud@juntadeandalucia.es

Acceder a mis datos

Que se modifiquen

Oponerme

Que se cancelen

Modificar los datos que sean incorrectos
Solicitar una copia

Que se trasladen a un tercero ( portabilidad )
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Mi identidad no serd revelada a ninguna persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando
asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités Eticos de la Investigacion (
CEI ) y los Comités Eticos de Investigaciéon con Medicamentos ( CEIm ), los
representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspeccion y el personal autorizado
por el promotor, Unicamente podran acceder para comprobar los datos personales, los
procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de Buena Practica
Clinica ( manteniendo la confidencialidad).

Si realizan transferencia de mis datos codificados fuera de la UE a Entidades prestadoras
de servicios o a investigadores que colaboren con el Promotor/Investigador, mis datos
quedaran protegidos por contratos u otros mecanismos por las autoridades de proteccion
de datos.

Leida toda la informacion al respecto sobre Confidencialidad de mis datos, declaro haber
sido informado sobre:

1.-- La existencia de un fichero y el tratamiento de los datos de caracter personal, asi como
los destinatarios de los mismos.

2.- La identidad y direccion del responsable del fichero de datos. Responsable: Ana
Carricondo Garcia.

3.- De la disponibilidad de ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion,
oposicion y portabilidad. Dirigiéndome por escrito al IP/Promotor/titular del fichero o
Delegado de Proteccion de Datos.

Y consiento que los datos clinicos referentes a a mi enfermedad y personales sean
almacenados en un fichero automatizado, cuya informaciéon podrd ser manejada

exclusivamente para fines cientificos.

Fdo: El Paciente Fdo: El Investigador

Fecha: Fecha
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Junta de Andalucia TORRECARDENAS

Lonejeria de Sehud y Coamama

Servicio de Cirugia Oral y Maxnlofaclal

INFORME DE ALTA QUIRURGICA

Espacio reservado para etiqueta identificativa

DIAGNOSTICO:
CODIGO CIE:
PROCEDIMIENTO:

OTRO DIAGNOSTICO:

FECHA:

Siga el tratamiento médico farmacolégico especifico asi como las medidas especificas que le
aconseje su médico/cirujano.

ANTIBIOTICO:
ANTIINFLAMATORIO:
ANALGESICO:

OTRO TRATAMIENTO:

Dia de revision: Fdo. Dr.:

Hospital Universitario Torrecardenas
UGC de Cirugia Oral y Maxilofacial
Telf: 950016379

Calle Hermandad de Donantes de Sangre, s/n ® . . 3
04009-ALMERIA %", R0 anbaLuza be ‘ ENSH

B CLOBAL NETWORK

.:;: LtBreS De HUmMmo FOR TOBACCO FREE

HEALTH CARE SERVICES
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Junta de Andalucia TORRECARDENAS

Conteieris de Sabud y (omama

PLAN DE CUIDADOS Y RECOMENDACIONES TRAS LA CIRUGIA ORAL

e Ha sido intervenido quirirgicamente en la cavidad oral. Le recomendamos que siga las
siguientes recomendaciones para llevar un mejor postoperatorio.

e Comprima firmemente la gasa que le hemos dejado contra la herida durante la primera
hora tras la cirugia, cambiandola si es necesario. Puede sangrar durante las primeras 24-
48 horas.

® No se enjuague la boca ni escupa durante las primeras 24 horas. Si mancha coja una
sola gasa, seca o empapada en agua oxigenada, y manténgala apretada contra la herida
durante media hora, repitiendo la maniobra si es necesario. No escupa, pues se elimina el
coagulo y puede sangrar mas.

® Apliquese frio local en la piel de la cara de la zona intervenida con hielo picado, alguna
bolsa de congelacion, etc, durante las primeras 24 horas. Esto hace que la inflamacién sea
menor. La inflamacion puede ser maxima a las 48 horas de la cirugia. A partir del segundo
o tercer dia puede ser Gtil los pafios calientes o templados.

e Se aconseja no conducir mientras duran los efectos de la anestesia.

® Realice una dieta blanda, triturada o liquida durante 1 semana para evitar dolor, dafio de
la herida y/o lesiones de la herida o hueso de los maxilares.

e Mantenga una buena higiene oral. Es aconsejable iniciar el cepillado dental a partir de las
24 horas y posteriormente realizar enjuagues bucales con agua sal o colutorios de
clorhexidina al 0,12%.

e Sitiene puntos de sutura dentro de la cavidad oral normalmente son reabsorbibles (color
claro). Debe evitar que se le quede comida acumulada y mantener una buena higiene. Los
puntos se caerin solos o se reabsorberin aproximadamente en 15 dias. Si no son
reabsorbibles (color oscuro) debera acudir a su centro de salud a retirarlos en 7 dias.

® Debe evitar fumar y tomar alcohol en los dias sucesivos hasta que cicatrice la herida para
evitar infecciones o retraso en la cicatrizacion de la herida. Es un buen momento para
plantearse dejar el habito tabaquico.

® Se aconseja reposo y tratamiento domiciliario segin le ha explicado su médico/cirujano
en la consulta y siga la pauta indicada.

Fdo. D.U.E.
Hospital Universitario Torrecardenas
UGC de Cirugia Oral y Maxilofacial
Telf: 950016379
Calle Hermandad de Donantes de Sangre, s/n

04008-ALMERIA aa.,':. danbaLuza Do gENSH
10yt CLOBAL NETWORK

o bt . i
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NUMERO PACIENTE

A-R Instrucciones

A continuacion encontrara unas frases que se utilizan corrientemente para describirse uno asi mismo.
Lea cada frase y sefiale la puntuacion 0 a 3 que indique mejor como se SIENTE USTED EN
GENERAL, en la mayoria de las ocasiones. No hay respuestas buenas ni malas. No emplee
demasiado tiempo en cada frase y conteste sefialando la respuesta que mejor describa su situacion
presente.

0= Casi nunca

1= A veces

2= A menudo

3= Casi siempre

CONSULTA
21. Me siento bien. 0 1 2 3
22. Me canso rapidamente. 0 1 2 3
23. Siento ganas de llorar. 0 1 2 3
24. Me gustaria ser tan feliz como otros. 0 1 2 3
25. Pierdo oportunidades por no decidirme pronto. 0 1 2 3
26. Me siento descansado. 0 1 2 3
27. Soy una persona, tranquila, serena y sosegada. 0 1 2 3
28. Veo que las dificultades se amontonan y no puedo con ellas. 0 1 2 3
29. Me preocupo demasiado por cosas sin importancia. 0 1 2 3
30. Soy feliz. 0 1 2 3
31. Suelo tomar las cosas demasiado seriamente. 0 1 2 3
32. Me falta confianza en mi mismo. 0 1 2 3
33. Me siento seguro. 0 1 2 3
34. Evito enfrentarme a las crisis o dificultades. 0 1 2 3
35. Me siento triste (melancoélico). 0 1 2 3
36. Estoy satisfecho. 0 1 2 3
37. Me rondan y molestan pensamientos sin importancia. 0 1 2 3
38. Me afectan tanto los desengafios que no puedo olvidarme. 0 1 2 3
39. Soy una persona estable. 0 1 2 3
40. Cuando pienso sobre asuntos y preocupaciones actuales me 0 1 2 3

pongo tenso y agitado.

COMPRUEBE SI HA CONTESTADO A TODAS LAS FRASES CON UNA
SOLA RESPUESTA
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A-E Instrucciones

A continuacion encontrara unas frases que se utilizan corrientemente para describirse uno asi mismo.
Lea cada frase y sefale la puntuacion 0 a 3 que indique mejor como se SIENTE USTED EN

AHORA MISMO, en este momento. No hay respuestas buenas ni malas. No emplee demasiado tiempo
en cada frase y conteste sefialando la respuesta que mejor describa su situacion presente.

0= Casi nunca
1= A veces

2= A menudo
3= Casi siempre

PRECIRUGIA

POSTCIRUGIA

Me siento calmado.

1

Me siento seguro.

Estoy tenso.

Estoy contrariado.

Me siento comodo (estoy agusto).

Me siento alterado.

Estoy preocupado ahora por posibles desgracias futuras.

Me siento descansado.

IR NI TS

Me siento angustiado.

[S—
=]

. Me siento confortable.

—
—

. Tengo confianza en mi mismo.

[S—
\S]

. Me siento nervioso.

[S—
(98]

. Estoy desasosegado.

_.
b

Me siento muy “atado” (como oprimido).

[S—
9]

. Estoy relajado.

_.
o

Estoy satisfecho.

[S—
-

. Estoy preocupado.

[S—
o0

. Me siento aturdido y sobreexcitado.

[S—
\O

. Me siento alegre.

)
=]

. En este momento me siento bien.

[=llelielielielielleollelleollelleollielieliel el lo) el el el )
el e e e e e e e e e e e e e e e e N e N e T
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OO OO0 OO0 |00 0|00 000|000 |O

—t | | | | [ | [ | e | [ [ | [ | | | | [

NN N[NNI NN NN N NN
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COMPRUEBE SI HA CONTESTADO A TODAS LAS FRASES CON UNA SOLA

RESPUESTA
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e STAl RASGO

22123 |24 |25 |28 |29 |31 |32 (34 |35 |37 |38 |40 | TOTAL

A/R+
2126 |27 |30 |33 [36 |39
A/R-
PUNTUACION
PERCENTIL
AR= 21+ ceveemennnn.n. =
e STAI ESTADO PREQUIRURGICO
314 |6 |7 |9 |12 [13 |14 |17 |18 TOTAL
A/E+
1 |2 |5 |8 [10 [11 |15 |16 |19 |20
A/E-
A/EPre= 30+ ..cee-....... e PUNTUACION
PERCENTIL
e X STAI ESTADO POSTOUIRURGICO
314 |6 |7 |9 |12 [13 |14 |17 |18 TOTAL
A/E+
1 |2 |5 |8 [10 [11 |15 |16 |19 |20
A/E-
A/E Post= 30+ .....-....... =....
PUNTUACION
PERCENTIL
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Una vez explicado en qué consiste el Ensayo Clinico en el que participa y tras haber realizado
la extraccion del cordal inferior en quir6fano mediante el procedimiento a estudio.
Es necesario que evaltie el nivel de dolor que ha presentado durante el procedimiento, para ello

enumere su nivel de dolor visualizando la tabla que a continuacion le mostramos y ponga en la
tabla el valor que mejor lo represente.

0 1 2 3 4 s & 7 8 9 10
1 I I 1 | I | I i 1 8 = 4)

Ningtn dolor Poco dolor Molestia Bastante fuerte Dolor fuerte  Dolor muy luerte

PUNTUACION

O marque en esta linea con una X considerando que el 0 es un valor de dolor nulo y el 10 un
valor maximo, entre estos puntos cual ha sido su percepcion del dolor durante el procedimiento.

10

PUNTUACION
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Registro de Constantes del Estudio:

Tras 15

Basal Preqx Anestesia Mandibuloto Fin R
minutos

FC

Saturacion

TA

DURACION CIRUGIA

EDAD

SEXO

LATERALIDAD CORDAL

CLASF. WINTER

CLASF. PELL y GREGORY

INCIDENTES DURANTE LA
CIRUGIA

TIPO DE MUSICA SELECCIONADA
CANCION

SATISFACCION DEL
PROCEDIMIENTO
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Clasificaciéon Pell y Gregory de Grados de inclusion de 3° Molares 2

Esta clasificacion se basa en la relacion del cordal con el segundo molar y con la rama
ascendente de la mandibula, y con la profundidad relativa del tercer molar en el hueso.
Relacion del cordal con respecto a la rama ascendente de la mandibula y el

segundo molar

Clase 1. Existe suficiente espacio entre la rama ascendente de la mandibula y la parte

distal del segundo molar para albergar todo el diametro mesiodistal de la corona del

tercer molar.

Clase II. El espacio entre la rama ascendente de la mandibula y la parte distal del

segundo molar es menor que el didmetro mesiodistal de la corona del tercer molar.

Clase III. Todo o casi todo el tercer molar estd dentro de la rama de la mandibula.
Profundidad relativa del tercer molar en el hueso

Posicion A. El punto mas alto del diente esta al nivel, o por arriba de la superficie

oclusal del segundo molar.

Posicion B. El punto mas alto del diente se encuentra por debajo de la linea oclusal

pero por arriba de la linea cervical del segundo molar.

Posicion C. El punto més alto del diente esté al nivel, o debajo, de la linea cervical del
segundo molar 2, CORDALES VERTICALES

CLASE |

>
w
@]

SRR IO i N /R ) 5367 TABERL (A
Sty e 0ii A Qg

CLASE II 3 '

() ".J

ve)
(@]

o

{

>
w
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CORDALES HORIZONTALES
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Clasificaciéon Winter para Grados de inclusién de 3° Molares 3
Winter propuso una clasificacion valorando la posicion del tercer molar en relacion con el
eje longitudinal del segundo molar.

Mesioangular: Cuando los ejes forman un angulo de vértice anterosuperior cercano a los
45°.

Horizonal: Cuando ambos ejes son perpendiculares.

Vertical:Cuando los dos ejes son paralelos.

Distoangular: Cuando los ejes forman un angulo de vértice anteroinferior de 45°.
Invertido. Cuando la corona ocupa el lugar de la raiz y viceversa con un giro de 180°.

Segun el plano coronal se clasifican en vestibuloversion si la corona se desvia hacia el
vestibulo y en linguoversién si se desvia hacia lingual °.

2. Beirne OR, Hollander B. The effect of methylprednisolone on pain, trismus, and swelling after removal of third
molars. Oral Surg Oral Med Oral Pathol 1986 Feb; 61(2):134-8.
3. Gay Escoda, Cosme. Tratado de cirugia bucal tomo 1.Editorial Ergon. Afio 2004; capitulo 12: pag. 356 — 385
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ESCALAS EVALUACION ANSIEDAD PARA PACIENTES
STAI (Strate-Trait Anxiety Inventory) *

AUTOEVALUACION A (E/R)

A-E (Estado) Instrucciones

A continuacion encontrara unas frases que se utilizan corrientemente para describirse uno
a si mismo.

Lea cada frase y sefale la puntuacion 0 a 3 que indique mejor como se SIENTE Vd.
AHORA MISMO, en este momento. No hay respuestas buenas ni malas. No emplee demasiado
tiempo en cada frase y conteste sefialando la respuesta que mejor describa su situacion presente.

0 =Nada
1=Algo
2 = Bastante

3 = Mucho

1. Me siento calmado. 0 1 2 3
2. Me siento seguro. 0 1 2 3
3. Estoy tenso. 0 1 2 3
4. Estoy contrariado. 0 1 2 3
5. Me siento comodo (estoy agusto). 0 1 2 3
6. Me siento alterado. 0 1 2 3
7. Estoy preocupado ahora por posibles desgracias futuras. 0 1 2 3
8. Me siento descansado. 0 1 2 3
9. Me siento angustiado. 0 1 2 3
10. Me siento confortable. 0 1 2 3
11. Tengo confianza en mi mismo. 0 1 2 3
12. Me siento nervioso. 0 1 2 3
13. Estoy desasosegado. 0 1 2 3
14. Me siento muy “atado” (como oprimido). 0 1 2 3
15. Estoy relajado. 0 1 2 3
16. Estoy satisfecho. 0 1 2 3
17. Estoy preocupado. 0 1 2 3
18. Me siento aturdido y sobreexcitado. 0 1 2 3
19. Me siento alegre. 0 1 2 3
20. En este momento me siento bien. 0 1 2 3

COMPRUEBE SI HA CONTESTADO A TODAS LAS FRASES CON UNA SOLA
RESPUESTA
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A-R (Rasgo)

Instrucciones

A continuacion encontrara unas frases que se utilizan corrientemente para describirse uno
a si mismo.
Lea cada frase y sefiale la puntuacion 0 a 3 que indique mejor como se SIENTE Vd. EN
GENERAL, en la mayoria de las ocasiones. No hay respuestas buenas ni malas. No emplee
demasiado tiempo en cada frase y conteste sefialando la respuesta que mejor describa su situacion
presente.

0 = Casi nunca
1= A veces

2 = A menudo

3 = Casi siempre

21. Me siento bien. 0 1 2 3
22. Me canso rapidamente. 0 1 2 3
23. Siento ganas de llorar. 0 1 2 3
24. Me gustaria ser tan feliz como otros. 0 1 2 3
25. Pierdo oportunidades por no decidirme pronto. 0 1 2 3
26. Me siento descansado. 0 1 2 3
27. Soy una persona, tranquila, serena y sosegada. 0 1 2 3
28. Veo que las dificultades se amontonan y no puedo con ellas. 0 1 2 3
29. Me preocupo demasiado por cosas sin importancia. 0 1 2 3
30. Soy feliz. 0 1 2 3
31. Suelo tomar las cosas demasiado seriamente. 0 1 2 3
32. Me falta confianza en mi mismo. 0 1 2 3
33. Me siento seguro. 0 1 2 3
34. Evito enfrentarme a las crisis o dificultades. 0 1 2 3
35. Me siento triste (melancoélico). 0 1 2 3
36. Estoy satisfecho. 0 1 2 3
37. Me rondan y molestan pensamientos sin importancia. 0 1 2 3
38. Me afectan tanto los desengafios que no puedo olvidarme. 0 1 2 3
39. Soy una persona estable. 0 1 2 3
40. Cuando pienso sobre asuntos y preocupaciones actuales me 0 1 2 3

pongo tenso y agitado.

COMPRUEBE SI HA CONTESTADO A TODAS LAS FRASES CON UNA

SOLA RESPUESTA
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Nombre original: “State-Trait Anxiety Inventory/Self Evaluation Questionnaire™

Autores: C. D. Spielberger. R.L. Gorsuch yr. E. Lushore

Procedencia: Counseling Psvchologist Presss. Palo Alto, California.

Adaptacion espanola: Seccion de estudios de TEA Ediciones. S. A. Madrid.

Duracién: aproximadamente, unos 15 minutos

Aplicacion: adolescentes v adultos, con un nivel cultural mmimo para comprender las instrucciones v enunciados del cuestionario.
Tipificacién: muestras de cada sexo de escolares y de poblacion general de adultos, e informacion estadistica de grupos clinicos.

Fundamentacion tedrica

El Cuestionario STAI comprende escalas separadas de autoevaluacion que miden dos conceptos
independientes de la ansiedad, como estado (E) y como rasgo (R).

La ansiedad estado (A/E) se describe como un estado o condiciéon emocional transitoria del ser
humano que se caracteriza por sentimientos subjetivos de tensién y aprension, asi como
hiperactividad del Sistema Nervioso Auténomo. Puede variar con el tiempo y fluctuar en
intensidad.

La Ansiedad rasgo (A/R) consiste en una propension ansiosa relativamente estable que
diferencia a los individuos en su tendencia a percibir las situaciones como amenazadoras y a
elevar, consecuentemente, su ansiedad estado (A/E). La ansiedad rasgo es similar a los constructos
llamados “motivos” o “disposiciones que permanecen latentes hasta que son activadas por algunos
estimulos de la situacion”, o bien “disposiciones comportamentales adquiridas”.

Construccion del instrumento

En 1964 comenzaron los trabajos de construccion del cuestionario, en principio planteado como
escala unica para la evaluacion tanto del rasgo como del estado. Los resultados preliminares
vinieron a introducir cambios en la concepcion tedrica de la ansiedad, especialmente delrasgo.
En la redaccion de los items se procur6 que no hubiera connotaciones de rasgo. En la version que
ha dado lugar a la castellana quedan cinco items con la misma redaccion y 15 de redaccion
especifica para cada forma.

Aplicaciones

La escala A/E se puede utilizar para medir los niveles de ansiedad provocados por
procedimientos experimentales de induccion de ansiedad o como indice del nivel de
“impulso”.También puede ser un indicador de los efectos de técnicas de relajacion.

La variable A/R puede utilizarse en la investigacion para seleccionar sujetos con diferente
predisposicion a responder al estrés psicologico con diferentes niveles de intensidad del estado.
También puede ser 1til para identificar a personas con riesgo de padecer trastornos de ansiedad.

Instrucciones para la aplicacion

El STAI fue disefiado para la autoaplicacion y puede ser administrado de forma individual y
colectiva. Las instrucciones necesarias para cada una de las partes estan impresas en el Ejemplar.
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Conviene que el examinador lea en voz alta las instrucciones mientras los evaluados lo hacen en
silencio.

Aunque los items se refieren claramente a ansiedad, es preferible no emplear este término y
referirse al STAI como “Cuestionario de autoevaluacion”.

La validez del STAI se basa en que el evaluado entienda claramente las instrucciones referentes
al Estado y reflejen sus impresiones sobre lo que siente “en ese momento”, mientras que la parte
de Rasgo anote lo que siente “en general”.

Obtencion de las puntuaciones

El cuestionario consta de 40 preguntas, repartidas en dos subescalas con 20 items cada uno:
cuestionario STAI ansiedad de estado (AE) y cuestionario STAI de ansiedad de rasgo (AR). Con
un sistema de respuesta Likert de 4 puntos segun la intensidad (0= casi nunca/nada; 1= algo/a
veces; 2= bastante/a menudo; 3= mucho/casi siempre). En la version espafiola de STAI se ha
cambiado la escala 1-4 original por otra de 0-3, también validad. Este cambio afecta inicamente
a las medias que se ven reducidas en 20 puntos, es decir, un valor original de 46 puntos tiene la
misma consideracion que un dato de un estudio espafiol de 26 puntos. En la elaboracion del STAI
se han intercalado los items directos e inversos para evitar el efecto de aquiescencia.

Las puntuaciones de las dos escalas del STAI pueden variar desde 0 hasta 60 puntos. Valores altos
de AE indicaran un grado elevado de ansiedad situacional, mientras que valores elevados de AR
se corresponderian con una personalidad ansiosa.

La correccion se efectiia con plantilla, contando los puntos de los items de ansiedad positivos y
los negativos y trasladando el valor resultante a la formula impresa en la esquina superior derecha
del Ejemplar.
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También se puede realizar la correccion directamente. Para obtener la puntuacion positiva de
ansiedad de cada escala se han de sumar las respuestas a los items siguiente:

5
<

AR (1)
22
23
24
25
28
29
31
32
34
35
37
38
40

(S
) B O =g oy da o

bt ket
00—l 4=

Para obtener las puntaciones negativas, los items son los siguientes:

-

AE () AR ()
1 21
2 26
5 27
8 30

10 33
11 36
15 39
16
19
20

La correccion se efectia en plantilla, contando los puntos de los items de ansiedad positivos y los
negativos y trasladando el valor:

e Ansiedad Estado: Puntuacion directa = 30 + items ansiedad positivos — items ansiedad
negativos.

e Ansiedad Rasgo: Puntuacion directa = 21 + items ansiedad positivos — items ansiedad
negativos.
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La suma de estos valores se debe aplicar a una determinada ecuacion:

A/E= 30+.....-....... T eeeeeen
A/R= 21+ civimeiiiiiin=aninnne

Después del signo (+) hay que poner la suma de los items positivos y al lado del signo (-) los que
se registren en los items negativos. El primer nimero que aparece en una constante para todas las
ecuaciones. Segun el resultado que de, la constante mas los items positivos menos los items
negativos se les podra incluir en un grupo u otro atendiendo a su estrés.

= (0-19 =Normal (N)
= 20-28=Leve (L)
= 29-39=Alta (A)
= >4(0= Severa (S)

Fiabilidad

El cuestionario tiene una buena consistencia interna tanto para la puntuacion total como para cada
una de las subescalas, en muestras de estudios originales se han encontrado niveles que oscilan
entre 0.83 y 0.92 de Alfa de Crombach . En la adaptacion espaiiola oscila entre 0.90 y 0.93 en la
ansiedad/estado y entre 0.84 y 0.87 en ansiedad/rasgo. La fiabilidad test-retest se obtuvo en un
subgrupo de sujetos normales con diferentes intervalos .

1 hora 20 dias 104 dias

GRUPO N r N r N r

A/E 88 0,33 38 0,54 25 0,33
Varones

A/E 109 0,16 75 0,27 22 0,31
Mujeres

A/R 88 0,84 38 0,86 25 0,73
Varones

A/R 109 0,76 75 0,76 22 0,77
Mujeres
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Validez

Se obtuvieron datos de validez concurrente mediante la correlacion del STAI(A/R) y otros
cuestionarios de ansiedad.

80 V universitarios 126 1 Universitarios 66 casos NP

Tests STAI IPAT TMAS STAI IPAT TMAS STAI IPAT TMAS

A/R A/R A/R
IPAT 0,76 0,75 0,77
*
TMAS 0,79 0,73 0,80* 0,85 0,83 0,84
AACL 0,58 0,51 0,41 0,52 0,57 0,53

N= 112 para la correlacion entre el STAI A/R y el IPAT.

Para estudiar la validez del A/E se compararon los resultados de estudiantes universitarios (332
hombres y 645 mujeres) en situacion normal y antes de un examen. Se obtuvieron diferencias
significativas (al 1 por 100) para la puntuacion total y todos los items excepto el 8.

Normas

La muestra espafiola estuvo formada por 1.109 personas procedentes de centros educativos o
profesionales de varios lugares de Espafia. Las caracteristicas fueron las siguientes:

Edad rango 16-62, X=25.45, Sx=10.18

Sexo 45% hombres, 55% mujeres

Estado 73% mujeres. 26% casados

Profesion 45% estudiantes, resto profesiones varias
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En la version original se utilizaron puntuaciones T, pero en la adaptacion espafiola se han
empleado percentiles y decatipos. Los decatipos son una escala tipica de media 5.5 y desviacion=
2.

BAREMOS STAI
Puntuaciones directas
Centiles
Adolescentes Adultos D .
ecatipo
VARONES MUIJERES VARONES MUJERES
Estado Rasgo Estado Rasgo Estado Rasgo Estado Rasgo
99 47-60 46-60 53-60 49-60 47-60 46-60 54-60 49-60 10
97 45 41 44 43 43 39-40 49 45 9
96 44 40 42-43 42 42 38 48 44 9
43 39 41 41 40-41 37 47 43 9
95 38 33 39 36 37 33 41 40 8
90 37 32 38 35 36 32 40 39 8
89 36 30 36 33 33 29 37 37 8
34 28 34 31 30 27 34 34 7
85 32 27 33 30 29 26 32 33 7
80 31 26 31 29 28 25 31 32 7
77
75
70 28 24 28 27 25 24 29 30 7
65 26 23 26 26 23 23 26 29 6
60 24 22 25 25 21 21 24 27 6
55 22 21 23 23 20 20 23 26 6
50 20 20 22 22 19 19 21 24 6
45 19 19 20 21 18 18 19 23 5
40 17 18 19 20 16 17 18 21 5
35 16 17 18 19 15 16 17 20 5
30 14 16 17 18 - 15 16 18 4
25 13 15 16 17 14 14 15 17 4
23 - - 15 - 13 - 14 - 4
20 12 14 14 16 12 13 13 16 4
15 11 13 13 15 10 11 12 14 3
- - 12 14 9 10 11 13 3
11 10 12 11 13 8 9 10 12 3
10 9 11 8 12 6 8 7 11 2
5 8 10 7 11 5 7 6 10 2
0-2 0-6 0-4 0-7 0-2 0-4 0-2 0O-7 1
4
1
N 146 151 169 180 295 318 295 387 N
Media 22,35 21,30 23,28 23,42 20,54 20,19 23,30 24,99 Media
DT 11,03 8,53 10,56 9,10 10,56 9,10 8,89 10,05 D. Tipica
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DECLARACION HELSINKI (FORTALEZ 2013)

Adoptada por la
18* Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la
29* Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre 1975
35* Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
41* Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989
48* Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996
52* Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington
2002
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
59* Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008
64" Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

Introduccion

I. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado
con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente
a los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico
con la formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atencion médica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ltimo término,
debe incluir estudios en seres humanos.
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6. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a través
de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses
de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informaciéon personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en la
investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y nunca en
los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

10.  Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y
estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o
juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion
para las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

11.  La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el
posible dafio al medio ambiente.

12.  La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sdlo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u
otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

13.  Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener un
acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14.  El médico que combina la investigacion médica con la atenciéon médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion s6lo en la medida en que esto acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el médico tiene
buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de manera adversa
la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.
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15.  Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que
son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios
16.  En la préctica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos s6lo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que
participa en la investigacion.

17.  Todainvestigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una cuidadosa
comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que participan en
la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y para otras
personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos
deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.

18.  Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres humanos
a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente evaluados y de
que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados
o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben evaluar si
contintian, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables
19.  Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente
vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la
investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra
beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la
investigacion.
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Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse claramente
y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacion sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos para las personas
del estudio y la informacion sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las
personas que han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la
investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos
apropiados para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el
estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente
del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe
estar debidamente calificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes
en el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales
vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las
protecciones para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta
Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene
la obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la
consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los
resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad vy confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion
personal.

Consentimiento informado
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La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento
informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.

En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada individuo potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento,
sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades
especificas de informacién de cada individuo potencial, como también a los métodos
utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente
por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento
no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y
atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la opcion
de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta vinculado con €l por una
relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y
que nada tenga que ver con aquella relacion.

Cuando el individuo potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado, el médico
debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas personas no deben
ser incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades de beneficio para ellas, a
menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo representado por el
individuo potencial y esta investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar
su consentimiento informado y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo minimos.

Si un individuo potencial que participa en la investigacion considerado incapaz de dar su
consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del representante legal.
El desacuerdo del individuo potencial debe ser respetado.
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La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar sélo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe
pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no esta
disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin
consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos
con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido
estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un
comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que tienen
relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacion
o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion médico-
paciente.

Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos identificables,
como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o depositos
similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion,
almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en las que sera
imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta
situacion, la investigacion s6lo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada
por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones probadas,
excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna
intervencion, es aceptable; o

cuando por razones metodoldgicas cientificamente solidas y convincentes, sea
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de
cualquier intervencién menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna
intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafio grave
o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
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Estipulaciones post ensayo

34.  Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los
paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que todavia
necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el ensayo. Esta
informacion también se debe proporcionar a los participantes durante el proceso del
consentimiento informado.

Inscripcion v publicacion de la investigacion vy difusion de resultados

35.  Todo estudio de investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base de
datos disponible al ptblico antes de aceptar a la primera persona.
36.  Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen

obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los
resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y
exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega de
informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacion se
debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de
intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos
en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas no existen u
otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un representante
legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio,
ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Tales
intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea
oportuno, puesta a disposicion del publico.
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MANUAL DEL INVESTIGADOR

Ensayo clinico titulado: EFECTO DE LA AROMATERAPIA Y LA MUSIQA SOBRE LA
ANSIEDAD Y EL DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA QUIRURGICA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cdbdigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha: 10/Febrero/2023
MUSICA EMPLEADA

La musica aplicada en este estudio una vez realizada la busqueda bibliografica y
basandonos en los estudios mas efectivos, confortables y con mejores resultados para el
paciente se ha comprobado que no existe una clara evidencia de qué tipo musical es
mas beneficioso en el caso de la disminucion de la ansiedad, si no que en la mayoria de
los trabajos se prefiere la seleccion individual segin la musica preferida por el paciente
puesto que es la percepcion del sonido que el paciente considera relajante el causante del
efecto.

Para su empleo a los pacientes 20 minutos antes de la intervencion se les haré entrega de
un dispositivo electronico de reproduccion acustica tipo iPOD® con acceso libre e
ilimitado a la aplicacién musical de Spotify ®, junto con los auriculares inaldmbricos tipo
diadema (Trust Urban ®), con almohadillas que mejoran la acustica y diadema ajustable,
que permiten la escucha individual e aislada de la musica durante el proceso. Para la
eficacia del efecto musical, pero sin que exista riesgo ni posibilidad de dafio acustico para
el paciente el volumen aconsejado es de unos 60-70 decibelios (db). El permanecera con
ellos hasta finalizar el procedimiento.

AROMATERAPIA EMPLEADA

Para la aplicacion de la aromaterapia, gracias a los avances tecnoldgicos se han logrado
herramientas que permiten la exposicion del paciente a un ambiente con aceites
esenciales. La utilizacion de aceites esenciales en la aromaterapia ha sido un tema muy
estudiado (se pueden obtener a partir de las hojas, ramas, flores, frutos, troncos y raices
de las plantas). Sus propiedades bioldgicas actlan como anticancerigenos,
anticonvulsionantes, antiinflamatorios, antivirales, antidepresivo, etc?.

En este estudio se aplicard mediante un dosificador Marnys® que contendra esencia de
aceite de lavanda®* 100% puro (4 gotas en 150 ml de agua destilada).

El procedimiento se realizard del mismo modo que en el grupo de intervencion con
musicoterapia (el paciente stard 20 minutos a solas en la sala de antequiréfano recibiendo
la aromaterapia y después pasara a la sala de quir6éfano, utilizando el dispositivo durante
la cirugia).
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TODOS LOS PRODUCTOS EMPLEADOS CON LOS PACIENTES CUMPLEN
CON LA HOMOLOGACION DE LA UE Y LLEVAN EL MARCADO CE, que
demuestra que el fabricante ha evaluado el producto y se considera que este cumple los
requisitos de seguridad, sanidad y proteccion del medio ambiente exigidos por la Unidon
Europea.

ESCALAS APLICADAS

1. STAIL. CUESTIONARIO DE ANSIEDAD ESTADO-RASGO

Instrucciones para la aplicacion

El STAI fue disefiado para la autoaplicacion y puede ser administrado de forma individual
y colectiva. Las instrucciones necesarias para cada una de las partes estan impresas en el
Ejemplar. Conviene que el examinador lea en voz alta las instrucciones mientras los
evaluados lo hacen en silencio.

Aunque los items se refieren claramente a ansiedad, es preferible no emplear este término
y referirse al STAI como “Cuestionario de autoevaluacion”.

La validez del STAI se basa en que el evaluado entienda claramente las instrucciones
referentes al Estado y reflejen sus impresiones sobre lo que siente “en ese momento”,
mientras que la parte de Rasgo anote lo que siente “en general”.

Obtencion de las puntuaciones

El cuestionario consta de 40 preguntas, repartidas en dos subescalas con 20 items cada
uno: cuestionario STAI ansiedad de estado (AE) y cuestionario STAI de ansiedad de
rasgo (AR). Con un sistema de respuesta Likert de 4 puntos segun la intensidad (0= casi
nunca/nada; 1= algo/a veces; 2= bastante/a menudo; 3= mucho/casi siempre). En la
version espafiola de STAI se ha cambiado la escala 1-4 original por otra de 0-3, también
validad. Este cambio afecta inicamente a las medias que se ven reducidas en 20 puntos,
es decir, un valor original de 46 puntos tiene la misma consideracién que un dato de un
estudio espafiol de 26 puntos. En la elaboracion del STAI se han intercalado los items
directos e inversos para evitar el efecto de aquiescencia.

Las puntuaciones de las dos escalas del STAI pueden variar desde 0 hasta 60 puntos.
Valores altos de AE indicaran un grado elevado de ansiedad situacional, mientras que
valores elevados de AR se corresponderian con una personalidad ansiosa.
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Para obtener la puntuacion positiva de ansiedad de cada escala se han de sumar las
respuestas a los items siguiente:

AE®) AR )
3 22
E 23
6 24
7 25
9 28

12 29
3 31
14 32
17 34
18 35
37

38

40

Para obtener las puntaciones negativas, los items son los siguientes:

AE () AR ()
1 21
2 26
5 27
8 30

10 33
11 36
15 39
16
19
20

La correccidn se efectiia en plantilla, contando los puntos de los items de ansiedad
positivos y los negativos y trasladando el valor:

e Ansiedad Estado: Puntuacion directa = 30 + items ansiedad positivos — items
ansiedad negativos.

e Ansiedad Rasgo: Puntuacion directa = 21 + items ansiedad positivos — items
ansiedad negativos.

La suma de estos valores se debe aplicar a una determinada ecuacion:

AE= 30+ .- ciiiini=anene
A/R= 21+ .cciimeeiiinn=aannnn,

Version 1, de 10 de febrero de 2023



Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial. H.U. Torrecdrdenas. Almeria. Anexo 16
Efecto de la Aromaterapia y la Miisica sobre la Ansiedad y el Dolor Perioperatorio en la Exodoncia

Quirirgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Codigo Promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1, 10 Febrero 2023

Después del signo (+) hay que poner la suma de los items positivos y al lado del signo
(-) los que se registren en los items negativos. El primer nimero que aparece en una
constante para todas las ecuaciones. Segun el resultado que de, la constante mas los items
positivos menos los items negativos se les podra incluir en un grupo u otro atendiendo a
su estreés.

e 0-19 =Normal (N)
e 20-28=Leve (L)
e 20-39=Alta (A)
e > 40= Severa (S)
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BAREMOS STAI

Puntuaciones
Centiles directas Decatipo
Adultos
...... VARONES MUIJERES
Estado Rasgo Estado Rasgo
99 47-60 46-60 54-60 49-60 10
97 43 | 39-40 | 49 | 45 | 9
96 42 | 38 | 48 | 44 | 9
95 40-41 | 37 | 47 | 43 | 9
90 37 | 33 | 41 | 40 | 8
89 36 | 32 | 40 | 39 | 8
85 33 | 29 | 37 | 37 | 8
80 30 | 27 | 34 | 34 | 7
77 29 | 26 | 32 | 33 | 7
75 28 25 31 32 7
70 25 24 29 30 7
65 23 23 26 29 6
60 21 21 24 27 6
55 20 20 23 26 6
50 19 19 21 24 6
45 18 18 19 23 5
40 16 17 18 21 5
35 15 16 17 20 5
30 - 15 16 18 4
25 14 14 15 17 4
23 13 5 14 5 4
20 12 | 13 | 13 | 16 | 4
15 10 | 11 | 12 | 14 | 3
11 9 | 10 | 11 | 13 | 3
10 8 | 9 | 10 | 12 | 3
5 6 | 8 | 7 | 11 | 2
4 5 | 7 | 6 | 10 | 2
1 0-2 0-4 0-2 0-7 1
N 295 318 295 387 N
Media 20,54 20,19 23,30 24,99 Media
DT 10,56 9,10 8,89 10,05 D. Tipica

Version 1, de 10 de febrero de 2023



Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial. H.U. Torrecdrdenas. Almeria.
Efecto de la Aromaterapia y la Miisica sobre la Ansiedad y el Dolor Perioperatorio en la Exodoncia

2. CLASIFICACION CORDALES

CLASE |

1. Clasificacion PELL y GREGORY

Quirurgica Bajo Anestesia Local de Terceros Molares Impactados
Cdodigo Promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1, 10 Febrero 2023

Anexo 16

CLASE 1l

CLASE |

CLASE 1l

CLASE 1l

CORDALES VERTICALES
A B C
T e g
/ rd ,’
__/ ) // .
A ' B C '
15
!{ | :u' ’ "";‘ ‘. ceessnfenen  enedon "L. ________ e
M f= J Rl ) I *!3 )
= o = e B
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2. Clasificacion WINTER

| " ' jot
\:W \__mﬁ \jﬁ’

Vertical

Mésicangllar Distoangdlar
| K {
S e =y P
. a’f} \rJ /}f/J
Nl ) S o S
‘HoriZontal Bu¢sARgUlar Lingti64Agular Invéttido

3. ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Al paciente se le preguntara una vez finalizado todo el procedimiento, el dolor percibido durante
todo el procedimiento, este debe marcar con una X considerando que el 0 es un valor de dolor
nulo y el 10 un valor maximo, entre estos puntos cual ha sido su percepcion del dolor durante el
procedimiento. A continuacion y después se realiza la medicion con una regla milimetrada. La
intensidad se expresa en centimetros o milimetros. La valoracion sera:

1. Dolor leve si el paciente puntua el dolor como menor de 3.
2. Dolor moderado si la valoracion se sitia entre 4y 7.
3. Dolor severo si la valoracion es igual o superior a 8.
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PROTOCOLO DE TRATAMIENTO

Unidad de Cirugia Oral y Maxilofacial
HU Torrecardenas. Almeria

PROTOCOLO DE TRATAMIENTO EN CIRUGIA ORAL Y DENTOALVEOLAR

BAJO ANESTESIA LOCAL:
1. Tratamiento domiciliario habitual.
2. En pacientes anticoagulados y/o antiagregados seguir las pautas indicadas por
Hematologia y/o Servicio responsable del paciente.
3. ANTIBIOTERAPIA: Salvo alergias y/o mejor criterio del Facultativo
Responsable se indicara:

a. Amoxicilina 1g (1 comprimido cada 8 horas en pacientes con mas de 60
kg cada 8 horas desde 1 horas antes de la cirugia hasta 5 dias después de
la misma).

b. En caso de alergia a betalactamicos: Clindamicina 300mg cada 8 horas
desde 1 horas antes de la cirugia hasta 5 dias después de la misma.

4. TERAPIA ANTIINFLAMATORIA Y/O ANALGESICA:

a. Ibuprofeno 400mg (1 comprimido cada 8 horas durante 4-6 dias). Puede
combinarse con Paracetamol 1 g cada 8 horas.

b. En caso de alergias, intolerancias o contraindicaciones: Paracetamol 1 g
alternado con Metamizol 575 mg en capsulas cada 8 horas, durante 4-6
dias.

Este protocolo estara vigente para el afio 2023 y se revisara periddicamente.

En Almeria a 10 Febrero 2023

I\
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Fdo: Fernando Espin Galvez
EL responsable asistencial de la UGC de Cirugia Oral y Maxilofacial
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Unidad de Cirugia Oral y Maxilofacial
HU Torrecirdenas. Almeria

AUTORIZACION DEL JEFE DE SERVICIO/DIRECTOR DE LA UNIDAD

Titulo del proyecto: EFECTO DE LA AROMATERAPIA'Y LA MUSICA SOBRE LA
ANSIEDAD Y EL DOLOR PERIOPERATORIO EN LA EXODONCIA BAJO
ANESTESIA LOCAL DE TERCEROS MOLARES IMPACTADOS.

Cadigo del promotor: AGC-AFM-2023
Version: 1
Fecha;10/Febrero/2023

Investigador principal: Dra. Ana Rocio Garcia Carricondo.
Centro: Hospital Universitario Torrecardenas
Promotor: Ana Rocio Garcia Carricondo

Dr. FERNANDO ESPIN GALVEZ con NIF: 27507469 K.
Profesién: Director de la UGC de Cirugia Oral y Maxilofacial
Empresa: H.U Torrecardenas

Hace constar:
Que ha evaluado el protocolo del Ensayo clinico:

EXPONE:

Que esté de acuerdo para que el proyecto de investigacion arriba referenciado sea
llevado a cabo en su Servicio por el Investigador Principal, la Dra. Ana Rocio Garcia
Carricondo, contando con la colaboracion de:

Dr. Antonio Francisco Ferrandez Martinez
NIF: 74377226X

Profesion: MIR de Cirugia Oral y Maxilofacial
Empresa: H.U Torrecardenas.

Y otros,
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Que cuentan con los recursos humanos, materiales y de infraestructura necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que ello interfiera en la realizacion de otro tipo de estudios
ni de otras actividades que tienen habitualmente encomendadas.

Que el Investigador Principal, asi como el resto del equipo, retinen las competencias
necesarias para realizar el ensayo clinico Yy que conocen la metodologia especifica de
este tipo de disefios.

Fdo: Fernando Esp: n Gélvez
El Director de la UGC de Cirugia Oral y Maxilofacial.
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