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RESUMEN

Introduccion: El éxito en ortodoncia depende de un diagnostico adecuado y una
planificacion minuciosa del anclaje. El tratamiento ortodontico puede causar
incomodidad y dolor, especialmente tras la colocacion del primer arco. Los
dispositivos de anclaje temporal (DATS) son una técnica invasiva que puede ser
dolorosa, aunque permiten manejar situaciones ortoddnticas complejas. Estos
requieren una intervencion quirargica minimay varian en tamafo segun el lugar de
colocacion. Hay pocos estudios sobre los factores que influyen en el éxito, fracaso
y dolor post-insercion de los mini implantes extra alveolares. Objetivo: Evaluar la
percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercion quirdrgica de mini-
implantes extra-alveolares infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en
pacientes del Centro Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,
2024-2025. Materiales y métodos: El estudio serd longitudinal, observacional,
descriptivo y prospectivo, abarcando a pacientes mayores de 13 afios, programados
para la insercion de DATSs infra zigomaticos y buccal shelf en un periodo de seis
meses. Los procedimientos seran realizados por residentes de la clinica docente de
estomatologia de la UPCH. Para medir la percepcién del dolor se utilizara la Escala
Visual Analdgica, y los resultados se analizaran con el paquete estadistico Stata®
18.0, con un nivel de confianza del 95% y p<0.05. Conclusiones: Los resultados

indicarian que los DATSs infra zigomaticos causan mas dolor que los buccal shelf. Ademas,

las mujeres tienden a experimentar mas dolor que los hombres.

Palabras clave: Miniimplantes, Puntuacion en escala analdgica visual, DATS,

Dolor.



ABSTRACT

Introduction: Successful orthodontic treatment largely depends on proper
diagnosis and meticulous anchorage planning, which is crucial for the treatment's
success or failure. Orthodontic treatment is often associated with discomfort and
pain, especially after the placement of the first arch. Invasive skeletal anchorage
techniques, such as temporary anchorage devices (TADs), introduce potentially
painful moments. TADs allow addressing complex orthodontic situations. These
devices require minimally invasive surgical intervention and vary in size and length
depending on the placement site. Few studies have examined the factors associated
with the success, failure, and post-insertion pain of extra-alveolar mini-implants,
considering that pain is subjective and its evaluation depends on various variables
such as insertion site, sex, and prior experience. Objective: To evaluate the
perception of pain during and immediately after the surgical insertion of
infrazygomatic and mandibular buccal shelf extra-alveolar mini-implants in
orthodontic patients at the Dental Teaching Center of the Universidad Peruana
Cayetano Heredia over six months. Materials and Methods: The study will be
longitudinal, observational, descriptive, and prospective, including male and female
patients aged 13 and older scheduled for infrazygomatic and buccal shelf TADs
insertion over six months. Procedures will be performed by residents of the UPCH
dental clinic. Pain perception will be measured using the Visual Analog Scale, and
results will be analyzed with the Stata® 18.0 statistical package, with a 95%
confidence level and p<0.05. Conclusions: The results suggest that infra-
zygomatic TADs cause more pain than the buccal shelf. Additionally, women tend

to experience more pain than men

Key words: Mini-implants, Visual analog scale score, TADs, Pain.



I. INTRODUCCION

Un tratamiento exitoso de ortodoncia, en gran medida depende de un adecuado
diagndstico y planificacion minuciosa del anclaje, siendo este factor determinante

del éxito o fracaso de muchos tratamientos (1).

El tratamiento de ortodoncia suele estar asociado con incomodidades y dolor. Por
ejemplo es comin experimentar dolor y molestias después de la colocacion del
primer arco, otro momento potencialmente doloroso ha sido introducido con las
nuevas técnicas de anclaje esquelético invasivo (2) a través de los dispositivos de
anclaje temporal (DATSs) que permite al ortodoncista abordar situaciones mas
complejas, como traccion de molares incluidos, enucleacion de caninos retenidos,
intrusion de molares superiores o inferiores, correccion de los planos oclusales
inclinados, y diversas maloclusiones (3,4,5). ElI uso de DATSs es un proceso
complejo que depende de factores como el tipo de tornillo, sitio de insercién, la
anestesia, asi como el manejo pre y postoperatorio, y la medicacion. Debido a la
diversidad de tipos de mini implantes y sus aplicaciones, solo es posible hacer
observaciones generales sobre la experiencia de dolor y molestias relacionadas con

el uso de estos (2).

La implantacion de los DATS, requieren una intervencion quirdrgica minimamente
invasiva (6) ya que son implantados en diferentes lugares segun el caso especifico,
y varian en tamafio y longitud dependiendo del sitio de colocacion y la calidad 6sea,

por lo cual para mitigar este dolor post insercion se recomiendan analgésicos como



tratamiento principal (7). Los DATs extra alveolares mas comunes, se implantan en
la cresta infra zigomatica y en el buccal shelf mandibular, permitiendo movimientos
en masa de unidades dentarias, al anclarse en el sistema esquelético, eliminando los
movimientos dentales no deseados (8). Estos dispositivos permiten una mayor
previsibilidad de tratamientos complejos, independientemente de la cooperacion

del paciente (1).

Pocos estudios en pacientes han examinado factores asociados al éxito y fracaso y
el dolor post insercion quirargica de los mini implantes extra alveolares buccal shelf
e infra zigomatico (6). Debido a que la insercion de los DATS, requieren un
procedimiento quirdrgico minimamente invasivo y teniendo en cuenta que el dolor
es subjetivo y con frecuencia resulta complicado evaluar dependiendo de diversas
variables, como lugar de la insercién (Buccal shelf o Infra zigamético), sexo, edad
y experiencia previa al dolor (9,10), los pacientes sienten preocupacion por el temor
al dolor y la incomodidad después de la implantacion quirdrgica de los mini
implantes extra alveolares (6). En base a lo anteriormente expuesto se plantea la
siguiente pregunta de investigacion ¢Cual es la percepcion del dolor durante e
inmediatamente post insercion quirdrgica de los mini-implantes extra-alveolares de
uso ortodontico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los pacientes del
servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro Dental Docente de la

Universidad Peruana Cayetano Heredia, 2024-2025?



1. OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar la percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercidn quirargica
de los mini-implantes extra-alveolares de uso ortoddntico infra zigomaticos y
buccal shelf mandibulares en los pacientes del servicio de ortodoncia y ortopedia
maxilar del Centro Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,

2024 — 2025.

Obijetivos especificos

1. Evaluar la percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercion
quirdrgica de los mini-implantes extra-alveolares de uso ortodéntico infra
zigomaticos en los pacientes del servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar
del Centro Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,

2024 — 2025, segun sus caracteristicas.

2. Evaluar la percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercion
quirdrgica de los mini-implantes extra-alveolares de uso ortodédntico buccal
shelf mandibulares en los pacientes del servicio de ortodoncia y ortopedia
maxilar del Centro Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano

Heredia, 2024 - 2025, segln sus caracteristicas.



3. Comparar la percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercion
quirargica de los mini-implantes extra-alveolares de uso ortoddntico infra
zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los pacientes del servicio de
ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro Dental Docente de la Universidad

Peruana Cayetano Heredia, 2024 -2025, segun sus caracteristicas.



I1l. MATERIALES Y METODO

Disefio de estudio

Longitudinal, observacional, descriptivo y prospectivo.

Pablacion

Todos los pacientes con tratamiento quirdrgico con mini-implantes extra-alveolares
de uso ortoddntico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares atendidos en el
servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro Dental Docente de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia durante los meses de agosto de 2024 a
enero de 2025. Siendo un aproximado de 50 pacientes segun referencia del propio
servicio; se decide trabajar con la totalidad de la poblacién, la seleccién serd no
probabilistica incluyendo a todos los sujetos voluntariamente que desean participar

del estudio.

Criterios de seleccién

Criterios de inclusién

Todos los pacientes con tratamiento de mini-implantes extra-alveolares de uso
ortodontico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares, con un rango de edad

de 13 a 50 afos, atendidos en el servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del



Centro Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano Heredia durante los

meses de agosto de 2024 a enero de 2025.

Criterio de exclusion

1. Pacientes con antecedentes de diabetes no controlada, osteopenia,
osteoporosis, 0 alguna alteracion en el metabolismo del calcio.
2. Pacientes cuyos operadores sean pertenecientes al primer afio de la

especialidad de Ortodoncia y Ortopedia Maxilar de la UPCH.

Variables

1. Percepcion del dolor: Proceso mediante el cual una persona reconoce,
interpreta y responde a una sensacién dolorosa. Operacionalmente sera
medido por la Escala Visual Analdgica (Linea grafica horizontal). Es de tipo

cuantitativa, de escala discreta, de razon y con valores de 0 a 100 mm (11).

2. Tipos de Mini — implantes extra alveolares: Dispositivos temporales de
anclaje (DATS), se usan en ortodoncia para proporcionar un anclaje estable
durante el tratamiento (12,13). Operacionalmente seran medidos segln su
ubicacion (infra zigomatico y buccal shelf) y es de tipo cualitativa, de escala
dicotdmica, nominal y con valores 1y 2.

1. Implantes en infrazigomatico: Situados en la region de la cresta

infrazigomatica del maxilar superior (12,13).



2: Implantes en la Buccal Shelf mandibular: colocados en la parte externa de

la mandibula (13).

3. Momento de evaluacion: Momento donde se mostrara la percepcion del dolor
del paciente. Operacionalmente serd medido durante el momento quirdrgico
e inmediatamente post insercion del DATs (14), es de tipo cualitativa, de
categoria y escala dicotomica ordinal, y con valores 1 (durante) y 2

(inmediatamente después).

4. Sexo: Caracteristicas bioldgicas y fisiologicas que definen a los seres

humanos como hombre o mujer. Operacionalmente sera medido segun el

género registrado que figura en el DNI, es de tipo cualitativa, de categoria y

escala dicotomica, nominal y con valores seran medidos 1 (hombre) y 2

(mujer).

Ver cuadro de operacionalizacion de variables (Anexo 1)

Técnicas y procedimientos

Autorizacion y/o permisos

Se enviara una solicitud de permiso a las autoridades administrativas y académicas
de la Facultad de Estomatologia de la UPCH explicando el objetivo de la presente
investigacion, para contar con el acceso de las historias clinicas de los pacientes

que seran tratados con mini-implantes extra-alveolares.



Evaluacién del dolor

Cada paciente que sera sometido a la implantancién de DATS extra alveolares por
su respectivo plan de tratamiento recibird un consentimiento informado propio del
servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar, el cual debera firmar para esta
colocacion de este, también recibird una hoja informativa para participar
voluntariamente del estudio de investigacion, si el paciente esta de acuerdo en la
participacion de este estudio, también se le entregarad un consentimiento informado
para pacientes mayores de edad y asentamiento informado en el caso de ser
pacientes menores de edad para la participacion de este estudio, y una hoja para la

recoleccion de datos.

Recojo de informacion

El paciente que aceptara ser participe de este estudio por medio de la ficha de
informacidn (Anexo 2), también debera llenar los consentimientos y asentimientos
respectivos (Anexo 3 y 4), esto deberan ser llenados previos a la implantacion

quirudrgica de los DATS.

Se entregara una ficha de recoleccion de datos (Anexo 4) por cada mini implante
extra alveolar que se le colocara al paciente, por lo tanto, no debera llenar mas de
4 encuestas, debido a que el nimero maximo de mini implantes extra alveolares

instalados en un paciente son hasta 4 (2 mini implantes extra alveolares infra



zigomaéticos y 2 mini implantes extra alveolares buccal shelf mandibulares). Esta
ficha es anonima, solo tendrd como datos sexo y edad del paciente, y 3 items. El
tipo de mini-implante extra alveolar que se le instald y la escala visual analdgica
(EVA) de 0 a 100 mm sobre las molestias causadas durante e inmediatamente
después de la insercion quirugica de mini-implantes extra-alveolares infra
zigomaéticos o buccal shelf. EVA es una linea de 100 mm con anclajes en cada
extremo de la linea, donde Omm es "sin dolor (o sin molestia)" y 100 mm "dolor

intenso (0 molestia intensa) tanto como podria ser".

Esta ficha sera llenada pasados los préximos 5 minutos después de la insercion de

cada DAT y por la facilidad de llenado que tiene el paciente no tardara méas de 1

minuto.

Consentimiento informado

Se informara y se solicitara los respectivos permisos al Coordinador del servicio
de ortodoncia y ortopedia maxilar, para el acceso a los pacientes programados de
los residentes de segundo Yy tercer afio para la insercion de DATS en el periodo de

seis meses del area.

Plan de analisis

Se realizara un analisis descriptivo de las variables y para las pruebas bivariadas se

empleara la prueba de T de Student, siempre y cuando, se compruebe la normalidad



de los datos mediante la prueba de Kolmogorov Smirnov, caso contrario se aplicara
la prueba de U de Mann Whitney. La base de datos se realizara en el programa
Microsoft Excel y se analizarén los resultados mediante los paquetes estadisticos

Stata® 18.0, el nivel de confianza de 95% y p<0.05.

Aspectos éticos del estudio

El proyecto sera sometido a evaluacion y aprobacion del Centro Dental Docente
(CDD). Asi mismo seguird los requerimientos establecidos por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, por lo consiguiente es viable éticamente y moralmente, ya que no
perjudica ni expone a la poblacion, por los debidos consentimientos que seran
llenados, ni a los colaboradores, siendo esta una tesis de indole longitudinal,

observacional, descriptiva y prospectiva.

10



IV. RESULTADOS ESPERADOS

Desde una perspectiva tedrica, los resultados de este estudio sugieren que los mini
implantes extra radiculares infra zigomaticos provocan una mayor percepcion del
dolor en comparacion con los implantes en el buccal shelf. Ademas, las mujeres
tienden a ser méas propensas al dolor que los hombres (10). En un estudio realizado
por Ganzer et al., se concluyé que el dolor y las molestias asociadas con la
colocacion de mini implantes eran menos intensos en comparacién con el dolor
postoperatorio de una extraccion dental (15). Al comparar el dolor causado por la
colocacion de mini implantes con el dolor durante la etapa inicial de alineacion

dental, se encontré que los mini implantes causan menos dolor (16).

Desde una perspectiva clinica, los resultados de este estudio podrian ayudar a los
especialistas a prever mejor la dosificacion de la anestesia infiltrativa, segun las
zonas donde se implantaran los DTAs extra alveolares. También estar mejor
preparados para manejar la reaccion al dolor segun el sexo del paciente. Ademas,
estos resultados pueden brindar a los especialistas mayor confianza al colocar estos
mini implantes, al saber que el dolor que experimentara el paciente sera menor que
durante la etapa de alineacién y nivelacion de la ortodoncia. Esto puede transmitir
al paciente la confianza de que se trata de un procedimiento con pocas

complicaciones y que el dolor puede ser mitigado con analgésicos orales.

De igual forma, desde un enfoque metodolégico los resultados seran importantes,

segun el tiempo de la recopilacion de datos (seis meses), evaluar la cantidad

11



aproximada de DATSs extra alveolares que se colocan y cudles son los DATS extra
alveolares mas requeridos por los pacientes, asi como a tener un mejor protocolo en
el manejo del dolor para los pacientes que seran sometidos a esta intervencion del
area de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro Dental Docente De La

Universidad Peruana Cayetano Heredia.

12



V. CONCLUSIONES

Este tema es importante para conocer cuél es la percepcién del dolor en los DATs
extra alveolar segun lugar y sexo del paciente, lo cual ayuda al especialista a trabajar
con més confianza y trasmitir esta confianza a su paciente. Ya que los resultados
del estudio sugeririan que los mini implantes extra radiculares infra zigomaticos
generan una mayor percepcion del dolor en comparacion con los implantes en el
buccal shelf, y que las mujeres son méas propensas al dolor que los hombres.
Ademas, se destaca que el dolor asociado a la colocacién de mini implantes es
menor que el dolor experimentado durante la etapa inicial de alineacion dental, lo

cual puede ser mitigado eficazmente con analgésicos orales.
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VIl. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
. . Precio Costo
Materiales Producto Cantidad Unidad Total
Utiles de Hojas Bond A4 | 1 millar S/.23.00 S/.23.00
escritorio 80gr
Impresion 500 hojas S/.1.00 S/. 500.00
: 4 cajas de 12 | S/. 33.00 S/. 264.00
Lapiceros .
unidades
Engrampadora |1 S/. 12.00 S/. 12.00
Materiales y Programa 1 S/.250.00 | S/.250.00
métodos Microsoft Excel
Anélisis 1 S/. 1000.00 | S/. 1000.00
Estadistico
Otros Pasajes S/.200.00 | S/.200.00
TOTAL S/. 2249.00
Cronograma
Actividades Junio | Julio Agosto — Enero Feb | Marz | Abril
2024 | 2024 2024 2025 2025 | 2025 | 2025
Presentacion X
del protocolo
Aceptacion del X
protocolo
Recoleccién de X
datos
Procesamiento X
de datos
Anélisis de los X
datos
Informe final X
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ANEXOS

Anexos 1. Operacionalizacion de Variables

VARIABL | DEFINICION | DEFINICION TIPO CATEGOR | VALORES
ES CONCEPTUA | OPERACIONA A

L L ESCALA
Percepcion | Proceso Escala Visual | Cuantitativa | Discreta Valoresde 0 a
del dolor mediante el Analdgica De razdn 100 mm

cual una mediante linea

persona gréafica

reconoce, horizontal

interpreta y

responde a una

sensacion

dolorosa.
Tipos de Dispositivos Infrazigométic | Cualitativa | Dicotémica | 1:
mini temporales de | o: Situados en la Nominal Infrazigomatico
implantes anclaje region de la 2: Buccal Shelf

(DATS), se cresta

usan en infrazigomatica

ortodoncia del maxilar

para superior.

proporcionar Buccal Shelf:

un anclaje colocados en la

estable durante | parte externa de

el tratamiento la mandibula
Momento Momentos en Momento de | Cualitativa | Dicotdbmica | 1: Durante
de donde se medicion Ordinal 2: Después
evaluacion | registrara la durante y

percepcion del después de la

dolor. insercion de

DATs

Sexo Caracteristicas Género Cualitativa | Dicotébmica | 1: Hombre

bioldgicas y registrado que Nominal 2: Mujer

fisiologicas figura en el DNI

que definen a

los seres

humanos como

hombre o

mujer




Anexos 2. Ficha de Consentimiento para adultos.

Consentimiento para participar en un estudio de investigacién

- ADULTOS -
Institucion : Universidad Peruana Cayetano Heredia - UPCH
Investigadores : Karla Lizbeth Fernandez Castillo
Titulo: Percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercion

quirdrgica de los mini-implantes extra-alveolares de uso
ortoddntico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los
pacientes del servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro
Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,
2024-2025.

Propdsito del Estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio llamado: “Percepcion del dolor durante e
inmediatamente post insercion quirdrgica de los mini-implantes extra-alveolares de uso
ortodéntico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los pacientes del servicio de
ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro Dental Docente de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia, 2024-2025". Este es un estudio desarrollado por investigadores de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. Estamos realizando este estudio para evaluar la
percepcion del dolor durante la insercion de Dispositivos de Anclaje Temporal extra-
alveolares.

Los DATSs extra alveolares, son parte importante de una de las etapas de la ortodoncia, al
conocer que tanto es la molestia que le causa al paciente, nos puede ayudar a mejorar el
protocolo para el dolor.

Procedimientos:

1. Usted debera responder las preguntas en la siguiente encuesta, las respuestas
deben ser basadas en su percepcion de disconformidad en cuanto al dolor con
respecto a la insercién del mini implante.

2. Siusted, tiene instalado mas de 1 mini implante extra alveolar, debera responder
una encuesta por mini implante extra alveolar.

3. No deberé llenar mas de 4 encuestas, debido a que el nUimero méaximo de mini
implantes extra alveolares instalados en un paciente son hasta 4 (2 mini implantes
extra alveolares infra zigomaticos y 2 mini implantes extra alveolares buccal shelf
mandibulares).

Riesgos:

No se prevén riesgos por participar en esta fase del estudio. Durante el llenado del
cuestionario no existe la posibilidad de que se sienta incbmodo o invadido en aspectos
privados, a pesar de ello tiene la libertad de abandonar la encuesta en el momento que lo
desee, sin que se vea forzado a indicar una razon.

Costos e incentivos

No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningun incentivo
econdmico ni de otra indole, Unicamente la satisfaccion de colaborar a un mejor
entendimiento sobre esta fase del tratamiento.



Confidencialidad:

Nosotros guardaremos su informacion con cédigos y no con nombres. Si los resultados de
este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna informaciéon que permita la
identificacién de las personas que participan en este estudio. Sus archivos no seran
mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento.

Uso fututo de lainformacion obtenida:

Deseamos conservar sus encuestas por 10 afios. Estas encuestas podran ser usadas para
futuras investigaciones sobre el tema. Estas encuestas solo seran identificadas con
caédigos.

Si usted no desea que su encuesta permanezca almacenada ni utilizada posteriormente,
usted aln puede seguir participando del estudio.

Autorizo a tener mi encuesta almacenada SI [ NO O

Ademas, la informacién de sus resultados sera guardada y usada posteriormente para
estudios de investigacion beneficiando al mejor conocimiento del manejo del dolor
después de la colocacién de Mini implantes extra alveolares, se contara con el permiso del
Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, cada vez que
se requiera de su uso.

Derechos del paciente:

Si usted decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento, o
no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna duda adicional,
por favor pregunte al personal del estudio, o llamar a la Dra. Karla Fernandez al tel.

Si usted tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia, teléfono 01- 319000 anexo 2271.



CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que cosas me van a pasar
si participo en el proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar y que puedo
retirarme del estudio en cualquier momento.

Participante Fecha
Nombre:

DNI:

Testigo Fecha
Nombre:

DNI:

Investigador Fecha

Nombre: Karla L. Fernandez Castillo



Anexos 3. Ficha de consentimiento para padres

Consentimiento para participar en un estudio de investigacién

- (PADRES) -
Institucion : Universidad Peruana Cayetano Heredia - UPCH
Investigadores : Karla Lizbeth Fernandez Castillo
Titulo: Percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercién

quirargica de los mini-implantes extra-alveolares de uso
ortoddntico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los
pacientes del servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro
Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,
2024-2025.

Propdsito del Estudio:

Estamos invitando a su hijo(a) a participar en un estudio llamado: “Percepcion del dolor
durante e inmediatamente post insercion quirdrgica de los mini-implantes extra-alveolares
de uso ortoddntico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los pacientes del
servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro Dental Docente de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, 2024-2025". Este es un estudio desarrollado por
investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Estamos realizando este
estudio para evaluar la percepcién del dolor durante la insercién de Dispositivos de Anclaje
Temporal extra- alveolares.

Los DATSs extra alveolares, son parte importante de una de las etapas de la ortodoncia, al
conocer que tanto es la molestia que le causa al paciente, nos puede ayudar a mejorar el
protocolo para el dolor.

Procedimientos:

1. Usted deberd responder las preguntas en la siguiente encuesta, las respuestas
deben ser basadas en su percepcion de disconformidad en cuanto al dolor con
respecto a la insercién del mini implante.

2. Siusted, tiene instalado mas de 1 mini implante extra alveolar, deberéa responder
una encuesta por mini implante extra alveolar.

3. No debera llenar mas de 4 encuestas, debido a que el nUmero maximo de mini
implantes extra alveolares instalados en un paciente son hasta 4 (2 mini implantes
extra alveolares infra zigométicos y 2 mini implantes extra alveolares buccal shelf
mandibulares).

Riesgos:
No se prevén riesgos para su hijo(a) por participar en esta fase del estudio.

Durante el llenado del cuestionario no existe la posibilidad de que se sienta incobmodo o
invadido en aspectos privados, a pesar de ello tiene la libertad de abandonar la encuesta
en el momento que lo desee, sin que se vea forzado a indicar una razén.



Costos e incentivos

No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ninglin incentivo
econémico ni de otra indole, Unicamente la satisfaccién de colaborar a un mejor
entendimiento sobre esta fase del tratamiento.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos su informacién con cddigos y no con nombres. Si los resultados de
este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita la
identificacién de las personas que participan en este estudio. Los archivos de su hijo(a) no
seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento.

Uso de la informacién obtenida:

Deseamos conservar la encuesta de su hijo(a) encuestas por 10 afios. Estas encuestas
podran ser usadas para futuras investigaciones sobre el tema. Estas encuestas solo seran
identificadas con cédigos.

Si usted no desea que la encuesta de su hijo(a) permanezca almacenada ni utilizada
posteriormente, usted adn puede seguir participando del estudio.

Autorizo a tener la encuesta de mi hijo(a) aimacenada: SIL NoO O

Ademas, la informacién de sus resultados sera guardada y usada posteriormente para
estudios de investigacion beneficiando al mejor conocimiento del manejo del dolor
después de la colocacién de Mini implantes extra alveolares, se contara con el permiso del
Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, cada vez que
se requiera de su uso.

Derechos del paciente:

Si usted decide que su hijo(a) participe en el estudio, podra retirarse de éste en cualquier
momento, 0 no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna
duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio, o llamar al Dra. Karla Fernandez
al

Si usted tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia al Telf.: 01-3190000 anexo 2271.



CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente que mi hijo(a) participe en este estudio, comprendo que cosas le
pueden pasar si participa en el proyecto, también entiendo que puede decidir no participar

aunque yo haya aceptado y que puede retirarse del estudio en cualquier momento.
Recibiré una copia firmada de este consentimiento.

Padre o apoderado

Fecha
Nombre:
DNI:
Investigador Fecha

Nombre: Karla L. Fernandez Castillo



Anexos 3. Ficha de asentimiento para menores de edad

Asentimiento para participar en un estudio de investigacion

(De 12 a 17 afios)

Institucion : Universidad Peruana Cayetano Heredia - UPCH
Investigadores : Karla Lizbeth Fernandez Castillo
Titulo: Percepcion del dolor durante e inmediatamente post insercién

quirargica de los mini-implantes extra-alveolares de uso
ortoddntico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los
pacientes del servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro
Dental Docente de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,
2024-2025.

Propdsito del Estudio:

Estamos invitando a su hijo(a) a participar en un estudio llamado: “Percepcion del dolor
durante e inmediatamente post insercion quirdrgica de los mini-implantes extra-alveolares
de uso ortoddntico infra zigomaticos y buccal shelf mandibulares en los pacientes del
servicio de ortodoncia y ortopedia maxilar del Centro Dental Docente de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, 2024-2025". Este es un estudio desarrollado por
investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Estamos realizando este
estudio para evaluar la percepcién del dolor durante la insercién de Dispositivos de Anclaje
Temporal extra- alveolares.

Los DATSs extra alveolares, son parte importante de una de las etapas de la ortodoncia, al
conocer que tanto es la molestia que le causa al paciente, nos puede ayudar a mejorar el
protocolo para el dolor.

Procedimientos:

1. Usted deberd responder las preguntas en la siguiente encuesta, las respuestas
deben ser basadas en su percepcion de disconformidad en cuanto al dolor con
respecto a la insercién del mini implante.

2. Siusted, tiene instalado mas de 1 mini implante extra alveolar, deberéa responder
una encuesta por mini implante extra alveolar.

3. No debera llenar mas de 4 encuestas, debido a que el nUmero maximo de mini
implantes extra alveolares instalados en un paciente son hasta 4 (2 mini implantes
extra alveolares infra zigométicos y 2 mini implantes extra alveolares buccal shelf
mandibulares).

Riesgos:
No se prevén riesgos para su hijo(a) por participar en esta fase del estudio.

Durante el llenado del cuestionario no existe la posibilidad de que se sienta incobmodo o
invadido en aspectos privados, a pesar de ello tiene la libertad de abandonar la encuesta
en el momento que lo desee, sin que se vea forzado a indicar una razén.



Costos e incentivos

No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ninglin incentivo
econémico ni de otra indole, Unicamente la satisfaccién de colaborar a un mejor
entendimiento sobre esta fase del tratamiento.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos su informacién con cddigos y no con nombres. Si los resultados de
este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita la
identificacién de las personas que participan en este estudio. Los archivos de su hijo(a) no
seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento.

Uso de la informacién obtenida:

Deseamos conservar la encuesta de su hijo(a) encuestas por 10 afios. Estas encuestas
podran ser usadas para futuras investigaciones sobre el tema. Estas encuestas solo seran
identificadas con cédigos.

Si usted no desea que la encuesta de su hijo(a) permanezca almacenada ni utilizada
posteriormente, usted adn puede seguir participando del estudio.

Autorizo a tener la encuesta de mi hijo(a) aimacenada: SIL NoO O

Ademas, la informacién de sus resultados sera guardada y usada posteriormente para
estudios de investigacion beneficiando al mejor conocimiento del manejo del dolor
después de la colocacién de Mini implantes extra alveolares, se contara con el permiso del
Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, cada vez que
se requiera de su uso.

Derechos del paciente:

Si usted decide que su hijo(a) participe en el estudio, podra retirarse de éste en cualquier
momento, 0 no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna
duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio, o llamar al Dra. Karla Fernandez
al

Si usted tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia al Telf.: 01-3190000 anexo 2271.



CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente que mi hijo(a) participe en este estudio, comprendo que cosas le
pueden pasar si participa en el proyecto, también entiendo que puede decidir no participar

aunque yo haya aceptado y que puede retirarse del estudio en cualquier momento.
Recibiré una copia firmada de este consentimiento.

Participante

Fecha
Nombre:
DNI:
Investigador Fecha

Nombre: Karla L. Fernandez Castillo



Anexos 4. Ficha de recoleccion de datos (preguntas + EVA)

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Cddigo.:
Edad: Sexo:

1. Indique Ud. ¢ Qué tipo de mini-implante extra alveolar se le instal6?
O Mini implante extra alveolar infra zigoméatico derecho.
O Mini implante extra alveolar infra zigomético izquierdo.
O Mini implante extra alveolar buccal shelf mandibular derecho.
O

Mini implante extra alveolar buccal shelf mandibular izquierdo.
2. Indique con una X en este grafico donde Omm es "sin dolor (o sin molestia)" y 100 mm

"dolor intenso (0 molestia intensa) tanto como podria ser", la molestia que sintié durante

la implantacion del mini-implante extra alveolar.

b L) |

I (10cm) I
Ausencia del Do'lo'r de
Dolor maxima
intensidad

3. Indique con una X en este grafico donde Omm es "sin dolor (o sin molestia)" y 100 mm
"dolor intenso (0 molestia intensa) tanto como podria ser”, la molestia que sintié

inmediatamente después de la implantacién del mini-implante extra alveolar.

I | | || | | L I
I (10cm) I

Dolor de
maxima
intensidad

Ausencia del
Dolor



