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1. JUSTIFICACION






Un JUSTIFICACION

La odontologia, como otras ciencias de la salud, expone a los pacientes a un

ambiente y experiencia que estimula y provoca el miedo en las personas. Este
hecho, puede dificultar la aceptacion por parte de los pacientes de ciertos tipos de

tratamientos (1).

El manejo del comportamiento del paciente en odontologia pediatrica
representa una interaccion continua con el nifio y sus padres. El objetivo del
especialista al manejar el comportamiento del paciente es disminuir el miedo y la
ansiedad (2). Segun Wright (3), todo equipo de salud dental debe tener en cuenta
dos grandes objetivos: 1) Realizar los tratamientos dentales de una forma efectiva
y eficaz, y 2) Infundir una actitud positiva en el nifio.

Sin embargo, estos objetivos tropiezan con la dificultad que supone la
ansiedad y el miedo que muchos nifios padecen ante ciertos aspectos del ambito
odontoldgico (4). Es importante que los odont6logos sean capaces de evaluar la
ansiedad de sus pacientes, con tal de identificar aquéllos que necesiten unos
cuidados especiales respecto a su miedo o temor (5). El odontélogo que no preste
atencion a las necesidades psicolégicas del nifio pronto se vera frente a un
paciente no cooperador (6). Muchos profesionales consideran que los nifios con
conductas no cooperativas son uno de los mayores problemas en su practica (7).

Debido a la necesidad de reducir la ansiedad de estos nifios, surgieron
multiples técnicas destinadas a tal fin. Con el tiempo y la experiencia clinica,
finalmente se dispuso de un conjunto de técnicas eficaces para el control de la
conducta infantil (4). En estas circunstancias, el profesional podia elegir entre las
diferentes técnicas disponibles, aquellas que se adaptasen mejor a las

caracteristicas del paciente.

Entre las preocupaciones mas citadas en relacion a las técnicas de manejo
de conducta se encuentran: la aceptacion de los padres, aspectos legales y
éticos, viabilidad y acceso para realizar algunas técnicas, entre otras. Estas
preocupaciones han conducido a una modificacién de las técnicas para manejar el
comportamiento del nifio durante las dltimas décadas (8-14). Por ejemplo, los
odontopediatras se han visto obligados a limitar la utilizacion de ciertas técnicas

eficaces pero consideradas inaceptables por los padres (restriccion pasiva y la
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JUSTIFICACION UE

técnica de mano sobre boca, por ejemplo) (14-16) y a potenciar otras técnicas

mas bien aceptadas por la sociedad (9, 11, 14-17).

Debido a estos cambios, la literatura describe técnicas o métodos para
lograr el manejo de la conducta infantil de forma no farmacolégica. Dentro de
éstas, se encuentra la distraccion mediante medios audiovisuales, musica,
hipnosis, ayuda de psicélogos infantiles, etc. (7, 10, 12, 13, 18-26). Durante la
segunda mitad del siglo XX, numerosos estudios (7, 10, 12, 18, 21, 22) fueron
realizados utilizando distintos medios audiovisuales para lograr la cooperacion del
paciente infantil durante la realizacién del tratamiento dental. Los resultados de
estos estudios son controvertidos, ya que algunos de ellos (10, 21) no obtuvieron
grandes diferencias con los dispositivos evaluados. Por el contrario, los 4 estudios
que si que observaron una mejora del comportamiento con la utilizacion del

material audiovisual, recomendaban la aplicacion de los mismos (7, 12, 18, 22).

Sin embargo, durante los Ultimos afios apenas se han publicado estudios
referentes a este tema, a pesar de que los cambios acontecidos en la sociedad
hayan propiciado un cambio en la percepcion y aceptacion de los padres respecto
a las técnicas de manejo de la conducta (23-26). Y en el momento de la
realizacion del protocolo del presente trabajo de investigacion, enero de 2010, no
se encontraban disponibles en la literatura investigaciones realizadas con los

nuevos dispositivos audiovisuales disponibles en el mercado.
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Uﬂ ESTADO DE LA CUESTION

2.1. Revision de la literatura

Durante el desarrollo de este apartado, se realizara una revision de las
caracteristicas de los nifios que formaron el presente trabajo de tesis doctoral
(nifos en edad escolar), de cada una de las variables evaluadas, escalas de
medida utilizadas, asi como una descripcion detallada de los diferentes
dispositivos audiovisuales utilizados como método de distraccion en

Odontopediatria.
2.1.1. El nino en edad escolar

Entre los 6 y 12 afos de edad, el nifio se inscribe en las normas sociales
de la conducta, estando ansioso por aprender. En esta etapa, el llanto, las
rabietas y otras variantes de enojo desaparecen en los nifios como modos de
expresar su frustracion (27). También reconoce y comprende el dolor, algo muy
importante para el trabajo del odontdlogo y acepta las normas sociales de
conducta. Durante la edad escolar, empieza a importar la apariencia fisica;
ademas, se sienten satisfechos cuando son aceptados por sus compaferos y al

final de esta fase empiezan a recuperarse ante situaciones frustrantes (27-30).
2.1.1.1. Crecimiento y desarrollo del nifio entre los 6 y los 8 afios

Esta etapa del nifio es el primer paso de la madurez de la persona (31).
Los cambios en el nifio en esta fase son muy rapidos. Pueden aparecer rabietas
violentas y cambios puntuales de humor, con picos de tension muy marcados. Le
cuesta adaptarse y espera que los demas lo hagan por él. El nifio es muy
exigente consigo mismo y no puede aceptar bien las criticas, el regafio o el
castigo. Su deseo de aprobacién hace que normalmente trate de cooperar. La
actitud hacia los padres también da un giro, y si antes era dependiente de ellos,
ahora empieza a creer que los padres son injustos, y con frecuencia se muestra
resentido por la autoridad paterna (32). Adquieren mucha fuerza las relaciones
que establecen fuera del hogar (31).

Durante esta franja de edad el nifio suele ser muy activo. Necesita saltar,
correr, resbalarse, caerse, etc. (31). El lenguaje esta definitivamente fijado y el

desarrollo intelectual es muy marcado (32).
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ESTADO DE LA CUESTION UE

2.1.2. Ansiedad

El término ansiedad entré en el campo de la psicologia como la traduccién

al inglés del vocablo aleman “angst” empleado por Freud en 1936 (33).

En la actualidad, la ansiedad se define como un sentimiento inespecifico de
aprension hacia una situacién concreta, sin requerir necesariamente experiencia
previa y sin ser proporcional a la reaccion que desencadena en el individuo (34-
36).

Existen otros muchos términos que han sido utilizados de forma habitual
como equivalentes para designar el mismo fendmeno: angustia, estrés, miedo,
tension, etc. (37, 38). Cada uno de los términos anteriores puede tener
significados diferentes, dependiendo de los distintos enfoques, escuelas, teorias y
hasta autores (37). Por este motivo, se han propuesto cuatro perspectivas

diferentes en el concepto de ansiedad (38):

- Perspectiva de la clinica aplicada. El autor mas representativo de esta
escuela es Freud; en donde la ansiedad es entendida como una respuesta
interna que sirve de sefial de alerta para el individuo de la inminencia de
algan peligro.

- Perspectiva experimental. En la que se parte del supuesto de que la
ansiedad es un estado del organismo clasicamente condicionado (39) o un
estado especifico del organismo que le motiva e impulsa a emitir una
conducta (40).

- Perspectiva de la investigacion de la personalidad. Donde los
representantes fundamentales de este enfoque son Cattell, Lazarus y
Spielberger. El interés de estos autores se centra en poder establecer una
diferenciacion obijetiva entre los estados y rasgos de ansiedad (34, 37, 41,
42).

- Modelo conductual de la ansiedad, en donde la ansiedad se concibe como
un constructo que designa un conjunto de respuestas motoras,
psicofisiolégicas y cognitivas. Este concepto se conoce como la Teoria

Tridimensional de la Ansiedad (43).
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Uﬂ ESTADO DE LA CUESTION

2.1.2.1. Ansiedad dental

En relacion a la préactica odontoldgica, la ansiedad dental es el mayor
obstaculo para el manejo del paciente, tanto en nifios como en adultos (44, 45).
Ademas, mientras que el paciente adulto decide por si mismo acudir a la clinica
dental, para el nifio, la visita odontologica infantil es resultado de una decision
paterna (44, 46).

Es importante tener en cuenta que los pacientes ansiosos y miedosos
manifiestan sus miedos y ansiedades de distintas formas. Algunos pueden
responder con conductas disruptivas o interruptivas. Otros, pueden responder con
sudoracion y aumento de la frecuencia cardiaca, e incluso hay pacientes que

responden sin ningun signo externo de ansiedad (42).

La ansiedad dental, el miedo y la evitacion de situaciones de atencion y
tratamiento dental se han considerado frecuentemente como fuente de serios
problemas para la salud oral de nifios y adultos (47, 48). Los niveles elevados de
miedo y ansiedad impiden que el paciente pueda cooperar plenamente con el
odontdlogo, lo que implica una pérdida de tiempo para el profesional, una
innecesaria dificultad al realizar el tratamiento, incluso con imposibilidad de
llevarlo a cabo en algunas ocasiones, y lo mas importante, pueden limitar la
efectividad del tratamiento dental e impedir que se detecten de manera precoz
procesos patoldgicos (9, 49-52). En concreto, se ha comprobado que los nifios
con mayor nivel de ansiedad dental tienen una mayor cantidad de caries no
sometidas a tratamiento, pérdida de dientes y mayor necesidad de tratamiento
rehabilitador (53-55). Klingberg et al. (53) encontraron una asociacién entre
namero de visitas falladas y niveles de ansiedad elevados. Los padres que de
forma constante fallan a la hora de llevar a su hijo al odontdlogo sefialan la
ansiedad dental del nifio como uno de los factores mas influyentes para cancelar
las citas (56).

También puede verse afectada la calidad de la atencion odontolégica
recibida por el paciente. De hecho, el tratamiento de pacientes ansiosos es uno

de los aspectos mas estresantes para el odontdlogo (7, 57, 58). Muchos
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profesionales consideran que los nifios con conductas no cooperativas son uno de

los mayores problemas en su practica clinica (7).

Debido a la conexidbn existente entre ansiedad dental y mal
comportamiento, resulta imprescindible minimizar esta ansiedad pre-operatoria
para lograr asi una mejor cooperacion por parte del nifio (2), lo que permitira
ofrecer un mejor tratamiento al paciente infantil (36). Disponer de informacion
sobre el nivel de ansiedad del nifio puede ser util para entender y planear el
tratamiento necesario (59). Ademas, la manera en que el nifio aprende a manejar
su ansiedad en la consulta seré decisiva de cara a la futura conducta a la hora de
seguir buscando o evitando el tratamiento dental (49).

2.1.2.1.1. Prevalencia

El porcentaje de nifios con altos niveles de ansiedad dental varia
ampliamente dependiendo de las caracteristicas de la poblacion infantil estudiada
(edad, cultura, pertenencia a poblacion general o clinica, primera visita o no al
dentista, historia previa de dolor dental, etc.), de los procedimientos de evaluacion
de la ansiedad o miedo dental, y de los criterios de definicion de la ansiedad o el
miedo dental elevado o patoldgico (47, 50, 52, 54, 60-66).

Asi, el 2.6% de los niflos suecos estudiados presentaban niveles muy
altos de ansiedad dental, mientras que el 6.7% mostraban niveles elevados (67);
el 7.1% de los adolescentes escoceses estudiados mostraban niveles elevados
(68); alrededor del 13% de los nifios en Singapur (45); entre el 19.6 y el 41.3% de
nifios finlandeses (69); y el 6% de los niflos holandeses presentaban un nivel
elevado de ansiedad dental, mientras que el 8% mostraban un alto riesgo de

padecer este problema (70).

Segun otros estudios, presentan ansiedad dental: un 5.7% de nifios
daneses (71); un 10.8% de nifios ingleses (72); el 11.6% de nifios jordanos de
escuelas publicas y el 6.9% de los pertenecientes a escuelas privadas (73); el
20% de nifios norteamericanos (74); el 34.7% de nifios brasilefios menores de 5
afos (58); el 39.4% de nifios brasilefios de 5 a 12 afos (75); el 24.3% de niflos
franceses de entre 5-12 afios (54); y el 10.3% de nifios australianos menores de
13 afios (76).
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2.1.2.1.2. Edad y sexo

La relacion entre edad, sexo y ansiedad dental es controvertida. La
interaccion de la edad y el sexo en la manifestacion de la ansiedad dental ha sido

destacada por numerosos autores.

La edad es una variable que se encuentra relacionada con la ansiedad o
miedo dental en poblaciones infantiles, aunque de forma compleja. Diversos
estudios han comprobado que los nifios mas pequefios presentan niveles de
ansiedad mas elevados que los nifios mayores (58, 67, 71, 77-80). Segun varios
autores, esta relacion disminuye cuando el nifio alcanza los 6-7 afios de edad, o
mas. Después de esta edad, el nifio puede cooperar mejor con aquellas

experiencias que, potencialmente, pueden provocar ansiedad (78, 81).

Raadal et al. (80) s6lo encontraron esta relacion entre ansiedad y edad
cuando los nifios tenian una buena salud oral, mientras que los nifios con mala
salud oral mostraban niveles de ansiedad similares con independencia de la edad.
Otros autores, por el contrario, han detectado mayor ansiedad dental en nifios de
mas edad (61, 82). También hay estudios que no encontraron una diferencia
significativa entre la edad y la ansiedad dental (54, 69, 70, 83). En cualquier caso,
la infancia parece ser el momento en el que se inician un alto porcentaje de
problemas de miedo y ansiedad dental, que podria llegar hasta el 72.9 % de los

casos (84).

Respecto al sexo, numerosos autores indican una marcada tendencia de
que las nifias muestran niveles mas elevados de miedo y ansiedad dental que los
nifios (45, 50, 65, 68, 69, 76, 80, 85-91). Por el contrario, Klinberg et al. (67)
encontraron que los nifios de entre 9 a 11 afios de edad presentaban un nivel de

ansiedad mas elevado que las nifias de ese mismo franja de edad.

A pesar de la mencionada tendencia, también hay estudios en los que no
se han hallado diferencias significativas entre los niveles de ansiedad dental
mostrados por nifilos de ambos sexos (35, 54, 58, 67, 71, 77, 92-94). Colares et al.
(75) obtuvieron, en una muestra de nifios brasilefios de 5 a 12 afos, que las nifias
mostraban una tendencia mas elevada a mostrar ansiedad dental que los nifios,

aungue no encontraron diferencias significativas entre ambos sexos.
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2.1.2.1.3. Situaciones desencadenantes

No hay una uUnica explicacion para el desarrollo de la ansiedad dental, y
una variedad de diferentes mecanismos han sido postulados para entender como

se inicia esta condicion (95):

- Condicionamiento directo a través de una temprana y negativa experiencia
dental que induce la adquisicion de ansiedad y miedo dental (72, 84, 96,
97). Otros estudios demuestran que los niflos con niveles elevados de
ansiedad dental han recibido un tratamiento dental mas amplio (35, 69, 98-
100).

- Aprendizaje indirecto por medio de experiencias personales negativas o
posiblemente aterradoras, puntos de vista estereotipicos acerca de la
odontologia, comun en la cultura popular, que son transmitidos a los nifios
por miembros de la familia o comparfieros (53, 66, 101).

- Rasgos de personalidad por el que algunas personas son intrinseca y
genéricamente nerviosas 0 ansiosas, y como resultado tienen una mayor
predisposicion a desarrollar ansiedad dental (102-104). Algunos
temperamentos en los nifos, tales como timidez o emocionalidad negativa,

pueden dar lugar a un riesgo de desarrollar ansiedad dental (105).

La ansiedad dental es mas probable que empiece en la infancia (51%) o
adolescencia (22%) (84). En el 60% de los casos la primera experiencia dental
negativa se produce en la infancia o adolescencia, y quienes experimentan este
tipo de sensaciones tienen un riesgo 22.4 veces mayor de desarrollar ansiedad
dental que aquellos que no las han vivido (97). En un estudio de 1420 adultos,
mas de la mitad de los participantes que presentaban ansiedad dental sefialaron
que la habian desarrollado durante la infancia (84). Los largos periodos de
separacion entre las visitas (mas de 12 meses), pueden resultar un aumento de
ansiedad dental (86, 106). Estos autores sugieren que la ansiedad se puede
reducir cuando se llevan a cabo visitas regulares y la cuestion de la visita dental

es mantenida en la percepcion del nifio.

Los nifios que tienen experiencia de dolor son mas temerosos que aquellos

que no (63). En Jordania, la ansiedad dental fue correlacionada con el dolor y se
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demostré que el miedo al dolor fue la fuente mas comun de ansiedad dental (64).
De hecho, los pacientes infantiles que presentan caries no tratadas o aquellos que
creen que pueden tener un problema con su boca mostraron, de forma
significativa, una ansiedad dental mas alta que aquellos que estaban libres de
caries (54, 61, 62). Ademas, los nifios que mostraron experiencias odontologicas
previas negativas o traumaticas son mas propensos a experimentar niveles mas
altos de ansiedad dental que aquellos que hayan tenido experiencias dentales

mas positivas (65, 66).

Los estudios realizados con poblacién infantil indican que los nifios
informan de mas miedo o ansiedad frente a las experiencias dentales que son
mas invasivas y dolorosas. Entre éstas, destacan el uso de la turbina e
inyecciones, asi como los procedimientos dentales que provocan nauseas 0 la
sensacién de ahogo-sofoco (35, 61, 64, 69, 92), siendo la extraccién dental el
procedimiento que provoca mayor ansiedad (86). El trato con extrafios,
posiblemente implicado en el trato con dentistas y auxiliares, también destaca
entre las fuentes de ansiedad (35), asi como la separacion de las madres durante

el tratamiento de nifios de corta edad (107).

Las visitas tempranas al dentista no deberian estar motivadas por
problemas dentales urgentes, como dolor, trauma, o caries (54), ya que las
primeras visitas problematicas estan relacionadas con el desarrollo de la ansiedad
dental en los nifios (108). Folayan e Idehen (109) mostraron que los niflos que
habian tenido visitas sin tratamiento invasivo desarrollaron menos ansiedad que

aguellos que habian experimentado tratamiento invasivo a edades tempranas.

25



ESTADO DE LA CUESTION UE

2.1.2.1.4. Evaluacién de la ansiedad dental

En la literatura, existen numerosas medidas de valoracion para evaluar el
grado de ansiedad del paciente, segun la edad y el desarrollo intelectual del nifio.
Estas medidas pueden tener un caracter objetivo o subjetivo, dependiendo del
método que utilicen para la cuantificacion del grado de ansiedad. Por ello, se
realiz6 una revision bibliografica con el objetivo de realizar una compilacion de las
escalas objetivas y subjetivas mas usadas en la valoracion del grado de ansiedad
en nifios con la finalidad de identificar de manera temprana a aquellos pacientes

gue necesiten unos cuidados especiales respecto a su miedo o temor (Anexo 1).
2.1.3. Dolor

El dolor se define como "una experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada con un dafo tisular real o potencial” (110). Esta
influenciado por factores familiares (111), y los resultados del dolor experimentado
de forma temprana en la vida permanecen en el adulto (112).

Nifios de todas las edades tienen la capacidad de percibir dolor (112, 113).
Puede estar causado por enfermedad, traumatismo o por procedimientos médicos
como inmunizaciones, extracciones de sangre y cirugias (114). Procedimientos
como punciones venosas 0 pruebas diagnésticas invasivas han sido descritos
como mas dolorosos por los niflos mas pequefios, en comparacion con los mas

mayores (115).
2.1.3.1. Caracteristicas del dolor dental

El control del dolor durante los procedimientos odontolégicos es crucial
para el manejo de la conducta (116-121). La prevencion del dolor puede promover
la relaciéon entre el odontélogo y el paciente, construir confianza, aliviar el miedo y
la ansiedad vy facilitar una actitud dental positiva para proximas visitas (116-120).
Cuando los niflos experimentan dolor durante los tratamientos restauradores o

quirurgicos, su futuro como pacientes odontoldgicos puede estar dafiado (121).

Sin embargo, la naturaleza subjetiva de percepcion del dolor, las diversas
respuestas del paciente al estimulo doloroso y la falta de utilizacion de escalas

precisas de medida del dolor puede dificultar la voluntad del profesional de
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diagnosticarlo e interceptarlo durante los procedimientos (105, 116, 118, 122-
124).

Los nifios perciben y reaccionan al estimulo doloroso de forma diferente
unos de otros. Los niflos menores de 4 afios son mas sensibles al estimulo
doloroso y no son capaces de comunicarse tan bien como los niflos mas mayores
o0 los adolescentes (122, 125). La observacion del comportamiento y escucha del
paciente durante el tratamiento es esencial para cualquier evaluacién del dolor.
Las expresiones de la cara, el lloro, las quejas y el movimiento del cuerpo son

criterios de diagndstico importantes (116-120).

A veces, los profesionales de la salud dental pueden subestimar el nivel de
dolor de un paciente como mecanismo de defensa (116, 123, 126-129). Una de
las posibles causas del miedo y/o problemas del comportamiento es haber
padecido una visita previa médica o dental dolorosa (122, 125). Se ha demostrado
que el paciente es el mejor informador de su dolor (118, 122, 123, 129). Escuchar
al nifio y observar su comportamiento ante el primer signo de angustia ayudara a
diagnosticar la situacién y facilitar las técnicas adecuadas de manejo de la
conducta (118).

Técnicas psicologicas como la distraccion, la reevaluacion cognitiva, la
informacion preliminar, la modificacion de la conducta y la hipnosis se han

utilizado para el control del dolor (130).
2.1.3.2. Evaluacion del dolor dental

Las sensaciones dolorosas son temidas por personas de todas las edades,
particularmente por los nifios. Hay varias razones que explican porqué el dolor en
nifios no recibe la misma atencion que el dolor en los adultos. Una de ellas es la
dificultad con la que se encuentran los profesionales de la salud para medir el

dolor en los nifios (131).

La medida del dolor en nifios es dificil debido a su subjetividad (132). Se
han sugerido numerosas herramientas fisiolégicas y de comportamiento para su

cuantificacion (133).
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Sea cual sea el método de evaluacién del dolor seleccionado por el
profesional, debe ser capaz de reflejar con precisién el nivel de dolor del paciente
(134). El dolor experimentado por los nifios con necesidades especiales de salud
o discapacidades del desarrollo es mas dificil de evaluar con precision y puede
requerir la utilizacibn de escalas que basadas en las observaciones como la

vocalizacion, expresiones faciales, y el movimiento del cuerpo (135, 136).

Desde hace unas décadas, se han llevado a cabo investigaciones que han
dirigido sus esfuerzos a la validacion de instrumentos disefiados con objeto de
que el nifio pueda hacer una estimacion de la intensidad de la experiencia
dolorosa (137, 138).

Estos trabajos demuestran que los nifios, incluso a la edad de 3 afios, son
capaces de indicar niveles de dolor a través de vias objetivables. Con anterioridad
a estos estudios (137, 138), se aceptaba que el nifio hasta los 7 u 8 afios no era
capaz de evaluar su dolor de forma fiable y significativa. Estos hallazgos han
servido como punto de partida para que los investigadores desarrollen una serie
de métodos de evaluacidén orientados a la infancia. Ya que los nifios en edad
preescolar son incapaces de cuantificar un fendmeno abstracto, es preciso crear
nuevas formas para ayudarles a comunicar la naturaleza de su dolor. En la
década de los 80, se desarrollaron sistemas de dibujos, fichas y otros objetos
concretos. El resultado fue que los clinicos son capaces actualmente de
cuantificar la informacién dada por el nifio, de controlar la experiencia de dolor y

disefiar planes de tratamiento mas eficaces (139).
2.1.3.2.1. Medidas de auto-informe

El auto-informe (entrevista, cuestionario, escala), continda siendo el mas
valido y aceptado indicador de dolor en el nifio que ya habla. El uso de las
medidas de intensidad del dolor de auto-informe ha sido de gran ayuda en el
campo médico (123, 124).

La evaluacion del dolor en lactantes o en los pequefios de menor edad
continta siendo un problema debido a su incapacidad para describir la naturaleza

de sus experiencias.
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El tipo de auto-informe que resulta mas apropiado depende, en parte, del
nivel cognitivo del niflo y, muy en especial, de la experiencia. Entre el afio y medio
y los dos afos y medio, el pequefio es capaz de identificar y comunicar la
presencia o ausencia de molestia. Habitualmente, no es posible conseguir mayor
precision, es decir, la cuantificacion de niveles de intensidad. A partir de los 3
anos aproximadamente, toda una serie de instrumentos de naturaleza muy
concreta son Utiles para medir la intensidad de dolor. La mayoria estan disefiados
con dibujos u objetos que en alguna medida sean representativos del dolor o las
molestias. Entre los 7 y 8 afios, los nifios estan preparados para utilizar el nimero
y términos abstractos para evaluar la intensidad del dolor de forma simbdlica o
numeérica. A medida que son mayores puede utilizarse las escalas disefiadas para

adultos: escalas de evaluacion grafica y/o escalas analdgicas y verbales (139).

Si bien hay mas de 30 de estas escalas en uso, la American Academy of
Pediatric Dentistry (AAPD) (140) recomienda por su fiabilidad y validez la
utilizacién de la escala de caras del dolor-revisada (FPS-R) para los nifios de
entre los cuatro y los 12 afos de edad y la escala de caras de Wong-Baker para

nifios mayores de tres afios de edad (141, 142).

La escala de caras del dolor-revisada (FPS-R) esta formada por 6 caras de
dibujos que van desde 0 (sin dolor) hasta el 10 (malestar extremo). Debe
indicarse al nilo que elijja la cara que representan su nivel de angustia y
sensacion de dolor (141). La FPS-R tiene un amplio apoyo como indicador valido
de la experiencia dolorosa del nifio (143).

La escala de caras de Wong-Baker también esta compuesta por seis caras
gue se han utilizado para valorar el dolor en nifios y adolescentes de 3 a 18 afios.
Sus autores compararon este instrumento con otros. Indican que esta escala de
caras gusta a los nifios y que es uno de los métodos mas exactos para valorar el
dolor (142). Debe explicarse al nifio que cada cara es de una persona que se
siente feliz porque no tiene dolor (o dafo); o triste, porque tiene algo de dolor o
mucho. Una vez entendido su significado, debe pedirse a la persona que elija la

cara que mejor describa como se siente.
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2.1.4. Comportamiento

Los comportamientos no colaboradores de niflos o adolescentes hacia el
tratamiento odontolégico se conocen en la literatura como “problemas para el
manejo del comportamiento” (50, 144). Es un fendmeno de alta importancia
clinica para el cuidado dental de nifios y adolescentes que se ha asociado con
problemas de miedo y ansiedad, sintomas conductuales y aspectos de
temperamento (30, 145-150). Su prevalencia, analizada Unicamente en dos
estudios basados en poblaciones suecas, ha oscilado entre el 8.5y el 10% (67,
151).

Los nifios y adolescentes varian segun la edad, aptitud, temperamento,
personalidad, capacidad intelectual y madurez. También difieren en gran medida
en la experiencia de la vida, situacion familiar y antecedentes culturales. Todos
estos aspectos afectan la capacidad del nifio o adolescente para tolerar los
examenes odontologicos y su tratamiento (152). Algunos nifios son capaces de
colaborar correctamente en situaciones potencialmente estresantes, tales como
una visita al dentista; otros nifios, sin embargo, son mas vulnerables a sus
temores e impulsos, y por lo tanto mas propensos a reaccionar con problemas

emocionales o de comportamiento.

Caracteristicas personales, como el miedo y los problemas de ansiedad,
sintomas conductuales y aspectos temperamentales, previamente asociados con
problemas para el manejo del comportamiento, pueden ser vistos como aspectos
de esta vulnerabilidad. El miedo al odontélogo destaca especialmente como un
factor importante (30, 153, 154), hasta tal punto que la distincion entre el miedo
dental y los problemas para el manejo del comportamiento no siempre ha sido
clara (50).

Sin embargo, por si mismo, el miedo dental no es suficiente para explicar
los problemas para el manejo del comportamiento, al menos en los nifios. En una
muestra urbana sueca de 4505 nifios de entre 3 a 11 afios de edad, el 27% de los
nifios con registros de problemas de manejo del comportamiento también se
evaluaron como dentalmente temerosos (154). En otro estudio sueco de nifios

con problemas de comportamiento, se obtuvieron subgrupos con niveles bajos o

30



UE ESTADO DE LA CUESTION

moderados de miedo dental (30). Blomqvist et al. (145) han demostrado que los
problemas para el manejo del comportamiento son mas comunes entre l0s nifios

con Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperactividad (TDAH).

Se ha encontrado que la timidez puede predecir por si sola la aparicion de
problemas de manejo del comportamiento (146), o en combinacién con el miedo
dental (147), o como parte de un perfil de miedo e inhibicion (30, 148). Otros
estudios (149, 150), sin embargo, no demostraron una relacién entre la timidez y
los problemas de comportamiento. La impulsividad (tendencia a la impaciencia y
la falta de perseverancia) (30) ha surgido como un factor predictivo de los
problemas de comportamiento. La emocionalidad negativa, tendencia a
convertirse en facilmente e intensamente molesto, especialmente cuando se
siente frustrado, también puede influenciar la habilidad del nifio a cooperar con el
tratamiento dental (30, 150). En un estudio sueco, la emocionalidad negativa fue
la variable predictiva mas importante después del miedo dental para derivar a

pacientes debido a problemas de comportamiento (148).
2.1.4.1. Edad y sexo

Los dos estudios publicados (151, 155) encontraron una mayor prevalencia
de problemas para el manejo del comportamiento en los nifios mas pequefios. Un
estudio (155) no pudo establecer diferencias entre nifios y nifias. El otro estudio
(151) mostr6 una mayor prevalencia de problemas de comportamiento en las
nifas pequenas, pero para el grupo de los adolescentes, la prevalencia fue mayor
en el caso de los nifios de 14 afios 0 mayores.

2.1.4.2. Evaluacién del comportamiento

La escala mas usada y popular para el registro de la conducta en
Odontopediatria ha sido la desarrollada por Frankl, Shreve y Fogels en 1962,
aungque comunmente se conoce como la escala de Frankl (156). Este instrumento
consta de cuatro categorias distintas numeradas del uno al cuatro, cada una de
las cuales define un comportamiento especifico desde definitivamente negativo a
definitivamente positivo. Con esta escala el nifio puede ser evaluado en distintas

fases durante la visita, o se puede obtener una valoracion global por la visita.
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Muchos autores han utilizado la escala de Frankl en lugar de otras mas

elaboradas, por tratarse de una escala facil de aplicar y haber demostrado un alto
grado de fiabilidad (157, 158). Sin embargo, la escala de Frankl no esta exenta de
algunos inconvenientes. Una escala con mas categorias permitiria registrar una

mayor variedad de conductas y obtener mayores correlaciones (157).

Ademas de la escala de Frankl, existen numerosas escalas descritas en la
literatura para la evaluacion del comportamiento durante la realizacion del
tratamiento odontolégico, entre las que destacan: la escala de Melamed (159), la
escala de conducta de Carolina del Norte (NCBRS) (160), la escala conductual de
Houpt (24, 161-165) y el “cédigo de comportamiento disruptivo y ansioso” (166-
170).
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2.1.5. Técnicas de manejo de la conducta

La odontologia pediatrica precisa la aplicacidn, por parte del clinico, de un
continuo de técnicas de manejo de la conducta no farmacologicas y
farmacoldgicas para poder proveer salud oral a nifios y adolescentes (140). Las
diferentes técnicas de manejo de la conducta deben ser personalizadas para cada
paciente de forma individual. El manejo de la conducta no se puede entender
como la aplicacion de determinadas técnicas de situaciones especificas, son
muchas las variables que pueden presentarse de un paciente a otro o aun de una
cita a otra (171).

El manejo de la conducta del paciente pediatrico, exige un entrenamiento y
conocimiento del desarrollo emocional y sociologico del nifio. Promover una
actitud dental positiva, seguridad y calidad de atencién es lo mas importante
(140).

La American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD), clasifica actualmente

las técnicas de manejo de la conducta en basicas y avanzadas (140).
2.1.5.1. Técnicas de manejo de la conducta basicas
Dentro de las técnicas de manejo de la conducta basicas se encuentran:
- Decir-Mostrar-Hacer.
- Control de voz.
- Comunicacion no verbal.
- Refuerzo positivo.
- Distraccion.
- Presencia o ausencia paterna.
- Utilizacion de 6xido nitroso.

Todas ellas se basan en el principio de la comunicacién. Ademas de

establecer una relacion con el nifio y permitir que el tratamiento dental se
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complete de forma satisfactoria, estas técnicas pueden ayudar a que el nifio

desarrolle una actitud positiva hacia la salud oral (140).

Debido a que la finalidad del presente trabajo de investigacion es
determinar la eficacia de diferentes dispositivos audiovisuales como método de
distraccion durante la realizacion del tratamiento odontologico, se explica en

detalle esta técnica.
2.1.5.1.1. Distraccion

La distraccion es la técnica que desvia la atencion del paciente de una
experiencia percibida como desagradable y disminuye la probabilidad de
percepcion desagradable o el umbral para alcanzar esta sensacién (140). Su
utilizacién durante un procedimiento estresante puede ser efectiva antes de
considerar otras técnicas de guia de la conducta (28, 172, 173). La técnica puede

utilizarse con cualquier paciente, ya que no existen contraindicaciones (16, 140).

La distraccién ha sido examinada en una variedad de contextos médicos y
odontologicos como una técnica relativamente facil, simple y de precio moderado

valida para la reduccién de las molestias y conductas disruptivas en nifios (174).
2.1.5.2. Técnicas de manejo de la conducta avanzadas

La mayoria de los nifios pueden ser manejados de forma efectiva utilizando
las técnicas de manejo de la conducta basicas. Algunos nifios, sin embargo, se
presentan con consideraciones de comportamiento que requieren técnicas mas
avanzadas. Estos niflos a menudo no pueden cooperar debido a la falta de
madurez psicoldgica o emocional, y/o discapacidad fisica, médica o mental (175).

Dentro de las técnicas de manejo de la conducta avanzadas se encuentran:
- Estabilizacién protectora.
- Sedacion.

- Anestesia general.
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2.1.6. Utilizacion de medios audiovisuales en odontologia como método de

distraccién

Respecto a la practica Odontopediatrica, los métodos para la distraccion
incluyen musica, audioanalgesia, narracion de historias, escucha de cintas de
audio con auriculares, visualizacion de material audiovisual en un monitor de
television, inmersion mediante realidad virtual, entre otros. Mas recientemente,

han sido introducidas de forma prometedora las gafas de proyeccion de video.
2.1.6.1. Musica e historias de audio

Autores como Boj (176), sugieren que el utilizar un método de relajacion y
distraccién como es la musica ha de ser beneficioso tanto para el nifio como para
el profesional. Dicho autor afirma que este método ofrece las ventajas de ser
efectivo, de aplicacion sencilla y econémica y ademas, es bien aceptado por los

padres y por los pacientes.

La utilidad de la musica radica en su capacidad para reducir la ansiedad de
los individuos; sin embargo, la gran limitacion de esta técnica es que no resuelve
problemas severos de comunicacion. En un sentido practico, la musica ayuda a
crear un ambiente odontolégico mas agradable para los pacientes de forma
sencilla (4, 176).

Diversos autores demostraron la utilidad de la musica en la practica

odontoldgica durante la primera y segunda mitad del siglo XX.

En 1948, Cherry (177) publicé su experiencia utilizando musica para relajar
a los pacientes y prepararlos para la utilizacion de 6xido nitroso. Encontrd que los
nifios eran atraidos por la musica y aceptaban sin reticencias la mascarilla nasal.

La musica que encontrd mas efectiva fue la suave y calmada.

Ellis (178), en 1952, encontr6 que las funciones cardiovasculares podian
ser modificadas por la musica y que los efectos variaban mucho segun los
individuos. La frecuencia cardiaca tenia una tendencia a aumentar al inicio de
escuchar musica. El tipo de musica escogido era importante para valorar la

magnitud de la respuesta obtenida.
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En 1959, Gardner y Licklider (179) estudiaron a un grupo de 387 pacientes
que siempre habian necesitado anestesia local u éxido nitroso en los tratamientos
odontologicos. En el 63% de dichos pacientes, los autores consiguieron una
completa analgesia durante la preparacion de cavidades y realizacion de
raspados periodontales so6lo con la utilizacion de musica estereofénica y unos

auriculares.

Asi mismo, publicaron que realizaron exitosamente extracciones en 119
pacientes s6lo con la ayuda de mdusica. Los autores opinan que la musica
correctamente seleccionada tiende a ocupar plenamente la atencién de los
pacientes, de tal manera que se elimina mucha de la tensién habitualmente

presente.

Kessler (180), en 1960, observé que la musica y el sonido de la lluvia en
cintas magnetofonicas distraian al paciente de tal modo que los procedimientos
dentales parecian muy remotos. Al escuchar musica, la ansiedad, miedo y tension
desaparecian a pesar de los instrumentos dentales. Este autor sugiere que la
mauasica produce analgesia realmente, interfiiendo con la transmision de

sensaciones de dolor al cerebro.

Durante la década de los 80 se siguieron realizando diversos estudios
respecto a este tema (9, 19, 176, 181-184). La mayoria de ellos coinciden con los
resultados obtenidos en décadas pasadas: disminuye la ansiedad de los

pacientes.

Parece ser importante el hecho de que el paciente tenga el control sobre la
seleccién de la musica y sobre el volumen, ya que Jiménez (4) realiz6 un estudio
similar al de Boj (176), con la diferencia de que los nifios no tenian decisién en la
eleccion del tipo de musica, sin encontrar niveles diferentes de ansiedad en los
nifios utilizando musica durante la realizacion del tratamiento dental. Jiménez (4)
concluyo diciendo que la muasica podria ser mas efectiva si se permitiese a los
sujetos que ellos mismo la escogiesen de entre un pequefio repertorio de cintas
musicales, tal y como realizé Boj (176). Ambos autores pensaban que si el nifio

cree que tiene algun control sobre la conducta del dentista, el estrés se reduce.
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Ingersoll et al. (7), tampoco encontraron ni una disminucién de la ansiedad
y del miedo, ni una mejora del comportamiento, tras la aplicacién de un producto
basado en historias de audio en nifios de 4 a 9 afos de edad cuando era utilizado
de manera no contingente (como método de distraccién). Unicamente encontraron
una mejora del comportamiento de los pacientes cuando el producto era aplicado

de manera contingente (como refuerzo).

Aitken et al. (13), realizaron un estudio con el objetivo de investigar los
efectos de la distraccibn mediante musica en el dolor, ansiedad y comportamiento
de 45 pacientes de 4 a 6 afios de edad durante la realizacion de tratamiento
dental. Todos los nifios habian presentado previamente problemas de manejo de
conducta. Al igual que Boj (176), concluyeron que la distraccibn mediante muasica
no es un método efectivo para reducir la ansiedad, dolor o conductas
inapropiadas durante la realizacion de tratamiento restaurador en pacientes con
este tipo de conducta. Postura diferente es la de Stark et al. (22), ya que ellos si
gue encontraron una reduccion de las conductas no colaboradoras mediante el

uso de historias de audio.
2.1.6.2. Audioanalgesia

La audioanalgesia se define como la utilizacion de estimulacién acustica
intensa como agente analgésico. Esta técnica puede resultar tan efectiva que
haga innecesarios los anestésicos locales en procedimientos odontolégicos
dolorosos (179, 185).

Las bases fisiolégicas y psicoldgicas de alivio de dolor suministradas por la
audianalgesia no estan bien entendidas. Un numero diverso de teorias han sido
propuestas. Howitt (186), en 1967, propuso que la base de la audioanalgesia es la
sugestion. La sugestion producia una mayor habilidad para tolerar el dolor, mas

gue un aumento en el umbral de percepcion del mismo.

Gardner y Licklider (179) introdujeron la audioanalgesia en operaciones
dentales por primera vez en 1959. Posteriormente, se realizaron estudios
respecto a este tema durante la segunda mitad del siglo XX y principios del siglo
XXI.
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En 1960, Gardner et al. (187) relatan que en alrededor de un 90% de 5.000

operaciones dentales, la estimulaciébn sonora fue el Unico agente anestésico

requerido. Estos autores extrajeron alrededor de 200 dientes sin encontrar
ninguna dificultad o sefal de dolor inaceptable. Mayer (188), después de 30 afios
de experiencia con audioanalgesia, expone que esta técnica produce
completamente analgesia efectiva en el 50% de los nifios tratados por él. Por el
contrario, en el 38% de ellos la analgesia no fue del todo completay en el 12% el

tratamiento no fue considerado de gran ayuda.

Baghdadi (18), realiz6 un estudio cuyo objetivo era evaluar la efectividad de
musica y ruido al azar en el manejo de nifios tratados con anestesia dental
electronica durante el tratamiento restaurador. La musica (Pop y Rock) promovia
relajacion, mientras que el ruido al azar (ruido proveniente de una television
enchufada, pero que no sintonizaba ningin programa) unido a la anestesia dental
electronica suprimian el dolor. Demostraron que la audioanalgesia en
combinacion con la anestesia dental electronica eran lo suficientemente
compatibles para poder ser utilizadas con un éxito considerable en circunstancias

dificiles.

La mayoria de los autores sefiala que la audioanalgesia en algunos casos
no elimina absolutamente el dolor, pero altera la percepcion de dolor por parte del
paciente, haciéndolo mas tolerable, una de las metas en Odontopediatria. El uso
continuado de la audioanalgesia dependerd del éxito obtenido por parte del
profesional y de la experiencia tenida por parte del paciente.

2.1.6.3. Medios audiovisuales

Numerosos estudios han sido realizados a lo largo de las ultimas décadas
respecto a este tema, encontrando opiniones variadas respecto a su eficacia en

Odontopediatria.

Seyrek et al. (189) realizaron un estudio utilizando 3 técnicas diferentes de
distraccion: un programa de audio comico, un programa de video comico y un
videojuego. Los autores encontraron un mayor nivel de distraccion y relajacion
mediante la utilizacion del programa de video y mediante la utilizacion del

videojuego, en comparacion con los resultados obtenidos en el grupo de audio.
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No encontraron diferencias significativas entre el grupo control y el grupo de audio
a la hora de conseguir una mayor relajacion. Encontraron un aumento de la
actividad fisica en los pacientes del grupo de video y del grupo del videojuego.
Este aumento de la actividad fisica se traducia en un incremento del nivel de

distraccion conseguido por estos pacientes.

Prabhakar et al. (23) realizaron un estudio en 60 nifios de entre 4 a 8 afos
de edad utilizando 2 técnicas diferentes de distraccion a lo largo de cuatro visitas
de tratamiento: distraccion auditiva con la utilizacion de unos auriculares y
distraccion audiovisual mediante la utilizacién de un televisor. Concluyeron que la
técnica de distraccion audiovisual era mas efectiva para el manejo del paciente
infantil ansioso en comparacion con la técnica de distraccion auditiva. Mc.Tigue

(8) considera los programas audiovisuales efectivos .

No obstante, no todos los autores han tenido éxito con técnicas de pre-
exposicién o de distraccion.

Estudios realizados por Venham et al. (21) y por Ingersoll et al. (12)
evaluando a pacientes pediatricos, no encontraron efectividad en la utilizacion del
video como técnica de relajacion, midiendo la ansiedad sefialada por los propios

pacientes y su comportamiento durante el tratamiento dental.

Ingersoll et al. (12), al igual que en su estudio con historias de audio (7),
Gnicamente encontraron una mejora de comportamiento cuando el material

audiovisual era aplicado de manera contingente (como distraccion).

Boj (176) sefiala que la introduccion de nuevas técnicas como es la
distraccion, relajacion e imitacion a través de peliculas de video se ve frenada por
la dificultad que supone la compensacion monetaria por parte de los profesionales

al poner en practica dichas técnicas (190, 191).
2.1.6.4. Realidad virtual

En 1995, Bentsen et al. (192) realizaron un estudio con pacientes adultos.
Su objetivo era clarificar si la distraccion inducida por un video alteraba la

intensidad de dolor y el nivel de desagrado de dichos pacientes. Determinaron
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que un sistema audiovisual utilizando realidad virtual de una forma eficaz producia

una importante relajacion durante el tratamiento dental.

Resultados semejantes a los encontrados por Frere et al. (20) en 2001,
también en adultos. Estos autores observaron que el uso de realidad virtual
disminuia el tiempo de tratamiento utilizado en estos pacientes. Concluyeron que
el uso de este sistema de distraccion audiovisual podia ser beneficioso para

pacientes adultos con miedo y ansiedad moderada.

En 2000, Sullivan et al. (10) investigaron el efecto de la realidad virtual en
el comportamiento y ansiedad de nifios de entre 5 y 7 afios de edad durante el
tratamiento dental. Estos autores determinaron que la realidad virtual no tenia un
efecto significativo en el comportamiento y ansiedad de los pacientes

Odontopediatricos.

Los efectos positivos de la realidad virtual encontrados por Bentsen (192) y
Frere (20) en pacientes adultos no se observaron en esta poblacién de nifios (10).
Pensaban que si el nifio no podia escuchar ni ver lo que estaba ocurriendo a su

alrededor, la anticipacion y la negatividad podia incrementarse.
2.1.6.5. Gafas de proyeccion de video

Por dltimo, entre las nuevas técnicas de distraccion durante el tratamiento
dental se encuentra la utilizacion de las gafas de proyeccién de video. Su
mecanismo de utilizacion es simple, a diferencia de la realidad virtual, que
requiere de un ordenador con un programa de software avanzado. Ademas, su
precio es mucho més econémico (24, 163).

Clinicamente, las gafas de proyeccién de video proveen un método de
distraccion que combina la distraccion auditiva y visual, bloquean el ambiente
parcialmente, a diferencia de la realidad virtual donde la obstruccién visual es
completa, reducen interferencias auditivas y permiten a los nifios ver y escuchar
una pelicula o programa de television, o incluso, jugar a un videojuego. Asi, las
gafas de proyeccidon tienen potencial para reducir la atencion de estimulos
externos y ofrecen una minima interferencia durante el tratamiento dental y un

esfuerzo insignificante por parte del odontélogo o de su personal (26).
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Ram et al. (24) evaluaron el efecto de la distraccion audiovisual mediante la
visualizacion de una pelicula de dibujos animados con las gafas de proyeccion en
el comportamiento de 120 nifios de 5 a 10 afios de edad durante la realizacion del
tratamiento odontolégico y la satisfaccion del nifio, padres, estudiantes de
odontologia y odontopediatras con la utilizacion de este dispositivo. Concluyeron
que estas gafas de proyeccion son una herramienta efectiva para el alivio de la
sensacion de molestia y angustia que se presenta durante el tratamiento
odontoldogico ya que el comportamiento general del paciente fue excelente para el
70% de los nifios. El 85% de los nifios, incluyendo a aquellos que habian obtenido
una puntuacion baja en la escala de comportamiento, estaban satisfechos con la
utilizacién de esta técnica. La satisfaccion de los padres y clinicos también fue

alta.

Al igual que en el estudio anterior, Magora et al. (163) también obtuvieron
una mejora del comportamiento en 4 nifios que previamente habian sido
considerados como no cooperadores, con la utilizacion de este dispositivo
audiovisual. La satisfaccion por parte de los nifios, padres y clinicos también fue
muy elevada. Estos autores consideran que su utilizacion puede evitar la
utilizacion de medios farmacolégicos de sedacién en nifios poco colaboradores o

muy ansiosos al ofrecer un método agradable sin efectos adversos.

El-Sharkawi et al. (25) evaluaron la efectividad de la técnica de distraccion
mediante la visualizacion de una pelicula de dibujos animados con este
dispositivo respecto a la percepcion del dolor durante la administracién de la
anestesia local troncular para la realizacion del tratamiento odontologico en 48
nifos de entre 5-7 aflos de edad. Estos autores justificaron la realizacién del
estudio debido a que apenas se ha estudiado la efectividad de las técnicas de
distraccion en relacién al dolor dental del nifio, especialmente el dolor durante la
inyeccion, siendo un factor que determina el éxito del resto de la visita dental, asi
como de las visitas posteriores Encontraron una reduccién significativa del dolor

asociado a la inyeccién de la anestesia local con la utilizacién de este método.

Por dltimo, Hoge et al. (26), estudiaron si la utilizacion de las gafas de
proyeccion de video disminuia la aparicion de conductas disruptivas durante la

visita de tratamiento restaurador de 128 pacientes de 4 a 16 afios de edad. Sus
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resultados reflejaron que este dispositivo producia significativamente una

reduccion de conductas disruptivas en comparacién con los pacientes del grupo
control. Sin embargo, las gafas de proyeccién no tuvieron efecto sobre el dolor
sentido durante el tratamiento evaluado por el propio paciente. Al igual que en
investigaciones anteriores (24, 163), la satisfaccion del paciente hacia este

dispositivo fue elevada.
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UE HIPOTESIS DE TRABAJO

3.1. Hipotesis nula

HO: La utilizacién de diferentes dispositivos audiovisuales durante la
realizacion del tratamiento odontolégico no produce una mejora del grado

de ansiedad, del dolor y del comportamiento global del paciente infantil.

3.2. Hipdtesis alternativa

H1: La utilizacion de diferentes dispositivos audiovisuales durante la
realizacion del tratamiento odontologico produce una mejora del grado de

ansiedad, del dolor y del comportamiento global del paciente infantil.
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UE OBJETIVOS

4.1. Objetivo general

Determinar si la utilizacion de diferentes dispositivos audiovisuales mejora
la ansiedad, el dolor y el comportamiento global del paciente de entre 6 y 8 afios

de edad durante la realizacion del tratamiento odontologico.

4.2. Objetivos especificos

1. Evaluar si la visualizaciéon de una pelicula de video proyectada en una
pantalla sobre el sillon dental produce un cambio en las siguientes
variables: percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente
infantil, ansiedad percibida por el paciente, dolor percibido por el paciente,

comportamiento global del paciente y frecuencia cardiaca del paciente.

2. Evaluar si la visualizacién de una pelicula de video mediante las gafas
Rimax® iVision 5.0 produce un cambio en las siguientes variables:
percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente infantil,
ansiedad percibida por el paciente, dolor percibido por el paciente,

comportamiento global del paciente y frecuencia cardiaca del paciente.

3. Comparar una a una las variables anteriormente descritas después de
visualizar una pelicula de video proyectada en una pantalla sobre el sillon

dental con las de las gafas Rimax® iVision 5.0.

4. Determinar la satisfaccion del paciente a la hora de recibir tratamiento
dental mediante la visualizacion de una pelicula de video proyectada en
una pantalla sobre el sillén dental o mediante las gafas Rimax® iVision 5.0.

5. Determinar la predisposicion del paciente a recibir futuro tratamiento dental
mediante la visualizacion de una pelicula de video proyectada en una

pantalla sobre el sillén dental o mediante las gafas Rimax® iVision 5.0.
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Para conseguir los objetivos planteados, se realizaron dos grupos de estudio

que seran descritos a continuacion.

5.1. Grupo de estudio 1: Efecto de la distraccion mediante la visualizacion
de una pelicula de video proyectada en una pantalla situada sobre el sillon
dental

5.1.1. Participantes

Durante el periodo de enero de 2010 a julio de 2013 se llevé a cabo este

ensayo clinico no aleatorio.

Todos los participantes se seleccionaron entre los pacientes tratados en
el Departamento de Odontopediatria de la Clinica Universitaria Odontoldgica de la
Universitat Internacional de Catalunya. ElI Comité ético de la Universitat
Internacional de Catalunya aprobd el protocolo del estudio con el codigo D-06-
LBD-10 (Anexo Il). Este grupo de estudio esta registrado en ClinicalTrials.gov con
el identificador NCT01643915 (Anexo IlI).

El procedimiento y los posibles riesgos y beneficios se explicaron a los
participantes y a los padres/tutores de los sujetos (Anexo IV) antes de iniciar el
estudio. Se obtuvo el consentimiento informado de los padres/tutores de todos los

participantes (Anexo V).

El disefio del estudio sigue los criterios establecidos por The TREND
statement 2004: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized
Designs (Anexo VI) (193).
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5.1.2. Seleccién de la muestra

5.1.2.1. Célculo del tamafio muestral

Los parametros utilizados para el calculo del tamafio muestral fueron:
intervalo de confianza (IC) del 95%, 80% de potencia, desviacion estandar (SD)
de 2.90 puntos (26) y una diferencia minima de 2 puntos en la puntuacion del
dolor percibido por el propio paciente entre las dos visitas de tratamiento. El
tamafo de la muestra necesario fue de un minimo de 34 pacientes. Este nimero
fue incrementado hasta 42 ya que la proporcion prevista de pérdidas de

seguimiento fue del 20%; 21 nifios y 21 nifias fueron reclutados para el estudio.
5.1.2.2. Criterios de inclusion/exclusién
Los criterios de inclusiéon fueron:

e Pacientes de entre 6 y 8 afios de edad que acudan a la Clinica
Universitaria Odontologica (CUO) de la Universitat Internacional
de Catalunya (UIC).

e Pacientes en cuyo plan de tratamiento se necesiten como minimo
dos visitas de tratamiento restaurador en la arcada inferior y que
hayan recibido con anterioridad tratamiento restaurador con

anterioridad en la CUO.
Los criterios de exclusiéon fueron:

e Pacientes con tratamientos que no requieran anestesia local.
e Pacientes con capacidades audiovisuales disminuidas.

e Pacientes disminuidos psiquicos.
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5.1.3. Variables
5.1.3.1. Variables dependientes

e Percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente antes
del inicio del tratamiento dental.

e Ansiedad percibida por el propio paciente posteriormente a la

realizacion del tratamiento dental.

e Dolor sentido por el propio paciente durante la realizacion del

tratamiento dental.

e Comportamiento global del paciente durante la realizacion del

tratamiento dental.

e Frecuencia cardiaca del nifio valorada en diferentes momentos del

tratamiento.

e Satisfaccion del paciente a la hora de recibir tratamiento dental

mediante la visualizacion de peliculas de video.

e Predisposicion del paciente a recibir futuro tratamiento dental

mediante la visualizacion de peliculas de video.
5.1.3.2. Variables independientes
e Sexo del paciente.

e Edad del paciente.
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5.1.4. Instrumentos de recogida de informacién

e Historia clinica, exploracion intraoral mediante espejo y sonda de
exploracion para determinar la necesidad de tratamiento

restaurador.

e Escala de ansiedad dental de Corah modificada para determinar la
percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente antes
del inicio de la visita de tratamiento.

e Test de los dibujos de Venham, para determinar la ansiedad
percibida por el propio paciente posteriormente a la realizacion del
tratamiento dental.

e Escala de caras de Wong-Baker, para determinar el dolor percibido

por el paciente durante el tratamiento.

e Escala de Frankl, para determinar el comportamiento global del

paciente durante el tratamiento.

e Pulsioximetro digital Onyx® (NONIN, Plymouth, MN, USA), para
determinar la frecuencia cardiaca del paciente en diferentes

momentos del tratamiento.

e Satisfaccion por parte del paciente de la visualizacion de la
pelicula de video (pregunta directa: si/no).

e Predisposicion del paciente a recibir futuro tratamiento dental
mediante la visualizacién de peliculas de video (pregunta directa:

si/no).
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5.1.5. Procedimiento clinico
5.1.5.1. Operadores

Los datos fueron recogidos y corroborados a lo largo del estudio por un
estudiante del post-grado en Odontopediatria. El operador fue entrenado por un
profesor del Departamento de Odontopediatria en la aplicacion de la escala de
Frankl (156). La calibracion para esta escala fue realizada mediante la
observacion durante 1 mes del comportamiento de 30 nifios que no participaron

en el estudio, mientras recibian tratamiento odontoldgico.
5.1.5.2. Secuencia clinica

El estudio constaba de dos visitas de tratamiento. Durante la primera visita
se realizaba el tratamiento dental de forma rutinaria y durante la segunda visita,
se proyectaba una pelicula de dibujos animados elegida por el propio paciente.
Cada visita duraba alrededor de 35 minutos e incluia tratamiento restaurador en
un cuadrante mandibular mediante anestesia troncular del nervio alveolar inferior,
siendo necesario que ambos tratamientos fuesen de igual dificultad, para que el
estudio tuviese la maxima validez posible. Los padres no estuvieron presentes en
la sala operatoria durante el tratamiento. El tiempo méximo entre las dos visitas
de tratamiento fue de 14 dias. Antes del inicio de cada visita de tratamiento, y
como parte del proceso estandar de una visita de odontologia pediatrica, se
explicd al nifio todo lo que se realizaria a lo largo de la visita con el objetivo de
sufrir las minimas interrupciones posibles durante el tratamiento. Los nifios sabian
desde el inicio de la visita control que visualizarian una pelicula de dibujos
animados durante la segunda visita de tratamiento. Posteriormente al tratamiento

de ambas visitas, se entregd un obsequio al nifio.
Primera visita (visita control):

Durante la visita control, se pidi6 a los padres que rellenaran la escala de
ansiedad dental de Corah modificada (89) (Figura 1) para conocer su percepcion
respecto a la ansiedad del paciente, antes de que éste entrase a la sala
operatoria. Una puntuacion de 4 indica el nivel de ansiedad mas bajo posible y

una puntuacion de 20 corresponde al nivel de ansiedad mas alto posible.
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Después del tratamiento, el nifilo completé el test de los dibujos de Venham

(194) (Figura 2) para evaluar la ansiedad percibida por el propio paciente durante
el tratamiento. La puntuaciéon va desde 0 (paciente sin ansiedad) hasta 8

(paciente muy ansioso).

La escala de caras de Wong-Baker (142) (Figura 3) también fue
completada por el nifio cuando finalizo la visita control para registrar el dolor
sentido por el propio paciente durante el tratamiento. Su puntuacion oscila desde
0 (no sintié dolor) hasta 10 (sinti6 mucho dolor). Para que la puntuacion obtenida
fuese lo mas exacta posible, se le explicé detalladamente al nifio qué significaba

cada uno de los dibujos que conforman ambas escalas.
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Este cuestionario ha sido disefiado para ayudar en mi investigacion sobre la ansiedad dental en
nifios, agradeceria su colaboracién marcando las respuestas que mas se correspondan a la

actitud de su hijo/a.

1. Si su hijo/a tuviera que ir al dentista mafiana, {cdmo se sentiria?

a) Esperaria con ilusién la visita, sentiria la visita como una experiencia razonablemente agradable.
b) La visita le seria indiferente.
c) Se sentiria un poco intranquilo por la visita
d) Estaria temeroso/a, ya que pensaria que se trata de algo desagradable y doloroso.
e) Estaria asustado/a por lo que el dentista le tenga que hacer.
2, Cuando su hijo/a esta esperando en la sala de espera su turno, {cémo se siente su hijo/a?
a) Relajado/a.
b) Un poco intranquilo/a.
c) Tenso/a.
d) Ansioso/a.
e) Tan ansioso/a que a veces empieza a sudar, o se siente fisicamente mareado/a o enfermo/a

3. Cuando su hijo/a esta tumbado/a en el sillén dental esperando a que el dentista tenga su
aparato preparado para empezar a trabajar en sus dientes, {cémo se siente su hijo/a?
a) Relajado/a.

b) Un poco intranquilo/a.

c) Tenso/a.

d) Ansioso/a.

e) Tan ansioso/a que a veces empieza a sudar, o se siente fisicamente mareado/a o
enfermo/a

4, Su hijo/a esta en el sillén dental para arreglarse sus dientes. Mientras su Hijo/a esta
esperando a acabar y el dentista saca los aparatos con los que ha limpiado sus dientes,
¢cémo se siente su hijo/a?

a) Relajado/a.

b) Un poco intranquilo/a.

c) Tenso/a.

d) Ansioso/a.

e) Tan ansioso/a que a veces empieza a sudar, o se siente fisicamente mareado/a o
enfermo/a

Nombre del paciente:

Fecha de nacimiento: Sexo:

Puntuacion: a=1, b=2, c=3, d=4, e=5

Figura 1. Escala de ansiedad dental de Corah modificada.
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| TEST DE LOS DIBUJOS DE VENHAM. I ESCALA DE CARAS WONG-BAKER

) (@) (26 (@) (%) (4
) = ) o < P

~ — o 3R N
o 1 2 3 4 5

Cara 0: Es muy feliz porque no siente dolor alguno.
Caral: Le duele unpoco.

Cara2: Le duele unpoco mas.

Cara3: Le duele ainmas.

Cara4: Le duele mucho.

Cara5: Le duele tanto como se pueda imaginar, aunque no es

necesario llorar para sentirse tan mal.

Figura 2. Test de los dibujos de Figura 3. Escala de caras de Wong-
Venham. Baker.

La frecuencia cardiaca se midi6 con el pulsioximetro digital Onyx® (NONIN,
Plymouth, MN, USA) (Figura 4) a lo largo de la visita en los siguientes momentos:
durante los 3 minutos previos a la colocacién de la anestesia topica, durante la
colocacién de la anestesia tépica, durante la inyeccion de la anestesia local,
durante la colocacién del clamp y dique de goma y durante el inicio de la remocion
de caries con el instrumental rotatorio. Los valores de la frecuencia cardiaca de
cada periodo fueron calculados con un promedio de todos los latidos obtenidos
dentro del periodo evaluado. Todos los datos descritos anteriormente se anotaron
en la hoja de recogida de informacién (Anexo VII). Se utilizé la frecuencia
cardiaca como una medida objetiva para evaluar el grado de dolor del nifio

durante el tratamiento.
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Figura 4. Pulsioximetro digital Onyx® utilizado en el estudio.

Una vez finalizada la visita, el operador rellen6 la escala de Frankl (156)
(Figura 5) para valorar el comportamiento global del paciente, desde 1

(definitivamente negativo) hasta 4 (definitivamente positivo).

ESCALA DE FRANKL

1. Definitivamente negativo:

Rechaza el tratamiento, llora mucho, tiene miedo o cualquier
otra conducta abiertamente negativa.

2. Negativo:

No tiene buena predisposicion para aceptar el tratamiento.
Falta de cooperacién y alguna evidencia de actitud negativa
pero no muy pronunciada (como podria ser el estar
malhumorado).

3. Positivo:

Acepta el tratamiento, a veces con precaucion. Quiere
cooperar, en ocasiones con reservas, pero sigue las
instrucciones que le son dadas.

4. Definitivamente positivo:

Buena interrelacion con el profesional, interesado en los
procedimientos dentales, riendo y disfrutando de la situacion.

Figura 5. Escala de Frankl.
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Una vez se habian cumplimentado todas las pruebas necesarias, se pidid

al niflo que eligiese aquella pelicula que le gustaria visualizar durante la segunda
visita de tratamiento (Figura 6). La seleccion disponible se componia de 20

peliculas de dibujos animados recomendadas para todos los publicos.

Figura 6. Eleccion de la pelicula de dibujos animados
por parte del paciente.

Segunda visita (visita experimental):

Durante la visita experimental se repitieron todos los tests y escalas
realizados durante la visita control: la escala de ansiedad de Corah modificada, el
test de los dibujos de Venham (Figura 7), la escala de caras de Wong-Baker
(Figura 8) y la escala de Frankl. La frecuencia cardiaca del paciente también fue
evaluada. La frecuencia cardiaca se registr6 de la misma manera que en la
primera visita, anotando los valores en la hoja de recogida de informacion (Anexo
VII) (Figura 9). También se anot6 el tiempo de detencion de la pelicula para que el

nifio, en caso de que quisiese, pudiese seguir visualizandola en proximas visitas.
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Figura 7. Evaluacién de la ansiedad percibida por el propio paciente

durante la realizacién del tratamiento posteriormente a la
realizacion del mismo.

AN

Figura 8. Evaluacion del dolor sentido por el paciente durante la
realizacion del tratamiento dental.
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Figura 9. Aplicacion de la solucién anestésica durante la visita de distraccion.

Para la proyeccion de la pelicula se utilizé el proyector Epson EMP-81°
(SEIKO EPSON CORP., Long Beach, CA, USA). La pelicula se inici6 3 minutos
antes de la aplicacion del anestésico tdpico y se dio por terminada al finalizar el
tratamiento dental. La pantalla donde se proyectaba la pelicula se colocé en el
techo, justo encima del sillén dental, para que el angulo de vision del paciente
fuese el adecuado, evitando en todo momento que los movimientos del operador
interfiriesen en la visién del paciente (Figura 10). El volumen de la pelicula fue
aguel que permitié al nifio una correcta audicion de la pelicula y al mismo tiempo,
permitiese al operador dar al paciente las instrucciones necesarias. Para este
propdsito, la audicion fue mediante el uso de auriculares. Dada la naturaleza del
estudio, el ciego fue imposible. Ademas, durante la visita experimental, el
operador no tuvo acceso a los resultados de los tests y escalas evaluados en la

primera visita.
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Figura 10. Paciente en el sillén dental con el equipo de distraccién audiovisual del
grupo de estudio 1 instalado. A: Sillon dental. B: Proyector colocado 73 cm detras
de la cabeza del paciente. C: Pantalla situada 183 cm por encima del sillon dental.

Tras la segunda visita de tratamiento, se pidié al nifio que respondiera a las
siguientes preguntas para determinar el grado de aceptacion del producto por
parte del paciente pediatrico: 1) “¢ Disfrutaste viendo la pelicula de dibujos durante
la visita dental?” (Si/No) y 2) “;Te gustaria continuar viendo peliculas en tus

préoximas visitas?” (Si/No).
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5.1.6. Andlisis estadistico

Se calculé el indice Kappa para valorar el indice de concordancia entre el

operador y el profesor del Departamento en la escala de Frankl.

Los datos fueron analizados mediante el programa estadistico Statgraphics
Plus Version 5.1 (Statpoint Technologies, Warrenton, VA, USA). Se utilizo el test
ANOVA de medidas repetidas para analizar el factor visita, el test ANOVA de un
factor para el factor edad y el test de la t de Student para el factor sexo. Fue
considerado estadisticamente significativo un P < 0.05 para un nivel de confianza
del 95.0%.
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5.2. Grupo de estudio 2: Efecto de la distraccion mediante las gafas de
proyeccion de video Rimax® iVision 5.0

5.2.1. Participantes

Durante el periodo de enero de 2012 a febrero de 2014 se llevo a cabo

este ensayo clinico no aleatorio.

Todos los participantes se seleccionaron entre los pacientes tratados en
el Departamento de Odontopediatria de la Clinica Universitaria Odontologica de la
Universitat Internacional de Catalunya. ElI Comité ético de la Universitat
Internacional de Catalunya aprobd el protocolo del estudio con el cddigo D-06-
LBD-10 (Anexo Il). Este grupo de estudio también esta registrado en
ClinicalTrials.gov con el identificador NCT01643915 (Anexo IlI).

El procedimiento y posibles riesgos y beneficios se explicaron a los
participantes y a los padres/tutores de los sujetos (Anexo IV) antes de iniciar el
estudio. Se obtuvo el consentimiento informado de los padres/tutores de todos los

participantes (Anexo V).

El disefio del estudio sigue los criterios establecidos por The TREND
statement 2004: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized
Designs (Anexo 1X) (193).
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5.2.2. Seleccién de la muestra

5.2.2.1. Célculo del tamafio muestral

Los parametros utilizados para el calculo del tamafio muestral fueron los
mismos que para el estudio 1. intervalo de confianza (IC) del 95%, 80% de
potencia, desviacion estandar (SD) de 2.90 puntos (26) y una diferencia minima
de 2 puntos en la puntuacién del dolor percibido por el propio paciente entre las
dos visitas de tratamiento. El tamafio de la muestra necesario fue de un minimo
de 34 pacientes. Este namero fue incrementado hasta 42 ya que la proporcion
prevista de pérdidas de seguimiento fue del 20%; 22 nifios y 20 nifias fueron

reclutados para el estudio.
5.2.2.2. Criterios de inclusion/exclusion

Los criterios para la seleccién de la muestra fueron los mismos que los que

se siguieron con el grupo de estudio 1.
5.2.3. Variables
5.2.3.1. Variables dependientes

Las variables dependientes evaluadas durante el ensayo clinico fueron las

mismas que las del grupo de estudio 1.
5.2.3.2. Variables independientes

Las variables independientes evaluadas durante el ensayo clinico fueron las

mismas que las del grupo de estudio 1.
5.2.4. Instrumentos de recogida de informacion

Los instrumentos de recogida de informacion utilizados durante el

desarrollo del estudio fueron los mismos que los del grupo de estudio 1.
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5.2.5. Procedimiento clinico
5.2.5.1. Operadores

Los datos fueron recogidos y corroborados a lo largo del estudio por dos
estudiantes del post-grado en Odontopediatria. Los operadores fueron entrenados
por un profesor del Departamento de Odontopediatria (el mismo que en el grupo
de estudio 1) en la aplicacion de la escala de Frankl (156). La calibracion para
esta escala fue realizada mediante la observacion durante 1 mes del
comportamiento de 30 nifios que no participaron en el estudio, mientras recibian

tratamiento odontoldgico
5.2.5.2. Secuencia clinica

La secuencia clinica realizada en el grupo de estudio 2 fue exactamente la
misma que la realizada en el grupo de estudio 1 excepto por el dispositivo
audiovisual utilizado. En el grupo de estudio 2, la visualizacién de la pelicula de
video se realiz6 mediante las gafas de proyeccién de video Rimax® iVision 5.0
(Rimax® International Ltd, London, UK) (Figura 11).

Las caracteristicas de este dispositivo son las siguientes:
e Pantalla de 48" a 2 metros de distancia.
e 640H x 480V x RGB pixeles (922.000 pixeles).
e Angulo de vision: 32 grados.
e Duracion de la bateria: aproximadamente, 2 horas y 30 minutos.
e Peso: 84 gr.

e Audio estéreo mediante auriculares integrados.
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e Compatible con cualquier producto de imagen y video como: DVD

portatiles, DVD de mesa, IPOD video y foto, camaras de foto,
camaras de video, PMP y MP4 con salida de video, consolas
(PS2,PS3,XBOX360, Game Cube, Wii 60 Hz..), teléfonos mdviles,

receptores TDT, etc.

Clinicamente, estas gafas de proyeccion de video proveen un método de
distraccion que combina la distraccion auditiva y visual, bloquean el ambiente
parcialmente, reducen interferencias auditivas y permiten a los nifios ver y

escuchar una pelicula o programa de television, o incluso, jugar a un videojuego.

Al igual que en el grupo de estudio 1, el volumen de la pelicula fue aquel
que permitid6 al nifio una correcta audicion de la pelicula y al mismo tiempo,

permitiese al operador dar al paciente las instrucciones necesarias.

Figura 11. Utilizacién de las gafas de proyeccién de video Rimax® iVision 5.0
como método de distraccion durante el tratamiento dental, mostrando la fijacion
de los ojos del paciente en la pelicula.
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5.2.6. Andlisis estadistico

Se calculé el indice Kappa para valorar el indice de concordancia entre los

dos operadores y el profesor del Departamento en la escala de Frankl.

Los datos fueron analizados mediante el programa estadistico Statgraphics
Plus Version 5.1 (Statpoint Technologies, Warrenton, VA, USA). Se utilizo el test
ANOVA de medidas repetidas para analizar el factor visita, el test ANOVA de un
factor para el factor edad y el test de la t de Student para el factor sexo. P < 0.05
fue considerado estadisticamente significativo para un nivel de confianza del
95.0%.

71



MATERIALES Y METODO Uﬂ

5.3. Andlisis estadistico conjunto (grupos de estudio 1y 2)

El andlisis estadistico conjunto implic6 dos aspectos: la evaluaciéon de la
homogeneidad de los grupos y el andlisis de los resultados. Los datos fueron
analizados mediante el programa estadistico Statgraphics Plus Version 5.1
(Statpoint Technologies, Warrenton, VA, USA). P < 0.05 fue considerado
estadisticamente significativo para un nivel de confianza del 95.0%. Indicamos las

pruebas estadisticas que aplicamos en cada apartado.
5.3.1. Evaluacién de la homogeneidad de los grupos de estudio

Se evalu6 la homogeneidad de los grupos respecto a la edad y sexo de los
individuos que formaban parte de ambos estudios.

5.3.1.1. Edad

Para comprobar la normalidad de la muestra respecto a la edad, se aplico
el test de Shapiro-Wilk. Posteriormente, se empled el test de Mann-Whitney al

tratarse de una variable continua de muestras independientes.
5.3.1.2. Sexo

Al tratarse de una variable dicotémica de muestras independientes con un

tamafio de muestra superior a 30 individuos, se utiliz el test de proporciones.
5.3.2. Andlisis de los resultados globales

Para analizar los resultados obtenidos en las diferentes visitas de
tratamiento entre los dos grupos de estudio respecto a la percepciéon de los
padres de la ansiedad dental del paciente antes del inicio del tratamiento dental,
la ansiedad percibida por el propio paciente posteriormente a la realizacion del
tratamiento dental, el dolor sentido por el propio paciente durante la realizacién
del tratamiento dental, el comportamiento global del paciente durante la
realizacion del tratamiento dental y la frecuencia cardiaca del nifio valorada en

diferentes momentos del tratamiento, se utilizo el test ANOVA de un factor.
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Para el estudio de los resultados obtenidos entre ambos grupos para los
factores edad y sexo de cada una de las variables evaluadas, se aplicé el test
ANOVA de dos factores.

Para la comparacion entre ambos estudios de la satisfaccion del paciente a
la hora de recibir tratamiento dental mediante la visualizacion de peliculas de
video y de la disposicion del paciente a recibir futuro tratamiento dental mediante
la visualizacion de peliculas de video, se utilizo el test de proporciones al tratarse
de variables dicotomicas de muestras independientes.
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RESULTADOS

fic

6.1. Grupo de estudio 1

Ocho de los 42 individuos fallaron a la segunda visita de tratamiento y
Gnicamente realizaron la visita control, dejando en el presente grupo de estudio
una muestra total de 34 individuos (17 nifios y 17 nifias) de entre 6-8 afos de
edad.

La edad media fue de 6.91 + 0.79 afios. El indice kappa obtenido entre el
operador y el profesor del Departamento en la escala de Frankl fue 0.83 (nivel de

concordancia muy bueno).

La Tabla 1 muestra las puntuaciones medias y desviaciones estandar (SD)
de cada variable evaluada durante las visitas control y experimental y ANOVA.

Variable Visita control Visita experimental Fvalor || Evalor
Media (SD) Media (SD)
9.29+ 3.39 8.55+ 3.32 347 0.07
0.47 + 1.46 0.17+ 0.75 1.07 0.30
141+ 217 1.35+ 2.29 0.01 0.90
279+ 1.12 3.41:0.85 15.27 0.001*
103.22+14.92 100.92+13.37 1.37 0.24

Tabla 1. Medias, SD, y ANOVA para cada variable evaluada en el grupo de
estudio 1. * Estadisticamente significativo (P < 0.05).

A continuacioén, analizaremos cada una de las variables evaluadas en el

grupo de estudio 1.
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6.1.1. Percepcidén de los padres de la ansiedad dental del paciente

No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas entre las dos
visitas respecto a la percepcion de los padres de la ansiedad del paciente (P =
0.07), evaluada mediante la escala de ansiedad dental de Corah modificada
(Figura 12). La puntuacién media de la visita experimental fue més baja que la de
la visita control. Tampoco se observaron diferencias significativas respecto a la
edad (P = 0.52) o sexo (P = 0.16).

PERCEPCION DE LOS PADRES DE LA ANSIEDAD
DEL PACIENTE EN AMBAS VISITAS

16
14
12
10

H visita 1
M visita 2

o N B O

4-6 puntos 7-9 puntos 10-12 puntos 13-15 puntos 16-18 puntos 19-20 puntos

Figura 12. Percepcion de los padres de la ansiedad del paciente en ambas visitas
del grupo de estudio 1.

6.1.2. Ansiedad percibida por el propio paciente

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la medida
de ansiedad percibida por el propio paciente evaluado con el test de los dibujos
de Venham entre las dos visitas (P = 0.30) (Figura 13), a pesar de que los valores
de la visita control fueron mas elevados, ni entre los factores sexo (P = 0.40) y
edad (P =0.72).
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ANSIEDAD PERCIBIDA POR EL PROPIO
PACIENTE EN AMBAS VISITAS

M Visita 1

M Visita 2

Opuntos 1punto 2puntos 3 puntos 4 puntos 5puntos 6 puntos 7 puntos 8 puntos

Figura 13. Ansiedad percibida por el propio paciente posteriormente a la
realizacion del tratamiento dental en ambas visitas del grupo de estudio 1.

6.1.3. Dolor sentido por el propio paciente

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en relacion al

dolor sentido por el propio paciente, evaluado con la escala de caras de Wong-
Baker, entre las dos visitas (P = 0.90) (Figura 14) ni respecto a la edad (P = 0.17).

En relacion al sexo, las nifias tuvieron una media mas elevada que los nifios, y

esta diferencia fue significativa (P = 0.03).
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DOLOR DEL PACIENTE DURANTEEL
TRATAMIENTO EN AMBAS VISITAS

25

20 M Visita 1

M Visita 2

15

10

Cara0 Caral Cara 2 Cara3 Carad Cara5

Figura 14. Dolor sentido por el paciente durante la realizacion del tratamiento
dental en ambas visitas del grupo de estudio 1.

6.1.4. Comportamiento global del paciente

Se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas entre las dos visitas
de tratamiento en relacién al comportamiento global del paciente (P = 0.001). La
media de la puntuacién obtenida mediante la escala de Frankl fue mayor en la
visita experimental (Figura 15). No se observaron diferencias significativas para
los factores edad (P = 0.37) y sexo (P = 0.41).
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COMPORTAMIENTO GLOBAL DEL PACIENTE
DURANTE EL TRATAMIENTO EN AMBAS
VISITAS

25

20 M Visita 1

M Visita 2
15

10

DEFINITIVAMENTE NEGATIVO POSITIVO DEFINITIVAMENTE
NEGATIVO POSITIVO

Figura 15. Comportamiento global del paciente durante la realizacion del
tratamiento dental en ambas visitas del grupo de estudio 1.

6.1.5. Frecuencia cardiaca

No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en relacién a la
frecuencia cardiaca entre ambas visitas (P = 0.24), a pesar de que la puntuacion
media fue menor durante la visita experimental (Tabla 1). Respecto a los
diferentes momentos en los que fue registrada, se observd un aumento
significativo, en ambas visitas, al inyectar el anestésico local (P = 0.001) (Figura
16). No se obtuvieron diferencias significativas para la frecuencia cardiaca
respecto a la edad (P = 0.37). En relacion al sexo, las nifias tuvieron una media de
la frecuencia cardiaca mas elevada que los niflos, y esta diferencia fue
significativa (P < 0.001).

81



RESULTADOS UE

<

@)

<

< R 11

Sl o 3

5 1022— —
100 | E

3 - E

8 96 L 3

=

a4

e

TIEMPO

Figura 16. Frecuencia cardiaca medida con el pulsioximetro en los diferentes
momentos del tratamiento de la visita control y experimental del grupo de estudio 1.
1. Durante los 3 minutos previos la colocacién de la anestesia topica; 2.Durante la
colocaciéon de la anestesia tépica; 3. Durante la inyeccion de la anestesia local; 4.
Durante la colocacion del clamp y dique de goma. 5. Durante el inicio de la remocion
de caries con el instrumental rotatorio.

6.1.6. Preguntas post-tratamiento

Cuando los nifios fueron preguntados sobre la preferencia del paciente a la
hora de recibir tratamiento dental, 33/34 (97%) prefirieron la visita en la que se
habia visualizado la pelicula de video. Ademas, 33/34 (97%) respondieron que
les gustaria continuar viendo peliculas de dibujos animados en futuras visitas

odontoldgicas.
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6.2. Grupo de estudio 2

Siete de los 42 individuos fallaron a la segunda visita de tratamiento y
Gnicamente realizaron la visita control y un sujeto abandond voluntariamente el
estudio después de la primera visita de tratamiento, dejando en el presente grupo
de estudio una muestra total de 34 individuos (17 nifios y 17 nifias) de entre 6-8
anos de edad.

La edad media fue de 7.02 + 0.83 afios. El indice kappa obtenido entre el
operador 1 y el profesor del Departamento en la escala de Frankl fue 0.80 (nivel
de concordancia muy bueno) y entre el operador 2 y el profesor del Departamento
fue 0.79 (nivel de concordancia bueno).

La Tabla 2 muestra las puntuaciones medias y desviaciones estandar (SD)

de cada variable evaluada durante las visitas control y experimental y ANOVA.

Variable Visita control Visita experimental F-valor P-valor
Media+ (SD) Media + (SD)
7.82+ 340 6.97 + 2.56 3.14 0.08
0.52+ 1.30 0.38+1.45 1.00 0.32
111+ 1.57 0.94 + 1.41 0.47 0.49
3.05+ 0.69 3.26+ 0.66 2.71 0.10
99.67 + 8.99 96.31 + 1040 4.97 0.03*

Tabla 2. Medias, SD, y ANOVA para cada variable evaluada en el grupo de
estudio 2. * Estadisticamente significativo (P < 0.05).

A continuacién, analizaremos cada una de las variables evaluadas en el

grupo de estudio 2.
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6.2.1. Percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente

No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas entre las dos
visitas respecto a la percepcion de los padres de la ansiedad del paciente (P =
0.08), evaluada mediante la escala de ansiedad dental de Corah modificada
(Figura 17). La puntuacién media de la visita experimental fue mas baja que la de
la visita control. Tampoco se observaron diferencias significativas respecto a la
edad (P =0.42) y sexo (P =0.16).

PERCEPCION DE LOS PADRES DE LA
ANSIEDAD DEL PACIENTE EN AMBAS VISITAS

20 18

M Visita 1
M Visita 2

15

10

4-6 puntos  7-9 puntos 10-12 puntos 13-15 puntos 16-18 puntos 19-20 puntos

Figura 17. Percepcion de los padres de la ansiedad del paciente en ambas visitas
del grupo de estudio 2.

6.2.2. Ansiedad percibida por el propio paciente

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la medida
de la ansiedad percibida por el propio paciente evaluado con el test de los dibujos
de Venham entre las dos visitas (P = 0.32), a pesar de que los valores de la visita
control fueron mas elevados (Figura 18), ni para el factor edad (P = 0.11).
Respecto al sexo, los nifios tuvieron una media mas elevada que las nifias, y esta

diferencia fue significativa (P = 0.02).
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ANSIEDAD PERCIBIDA POR EL PROPIO
PACIENTEEN AMBAS VISITAS
35
30
25 M Visita 1
20 M Visita 2
15
10
5
oo Yo oo ol
0 1 : —_— —_
Opuntos 1punto 2puntos 3 puntos 4 puntos 5 puntos 6 puntos 7 puntos 8 puntos

Figura 18. Ansiedad percibida por el propio paciente posteriormente a la
realizacion del tratamiento dental en ambas visitas del grupo de estudio 2.

6.2.3. Dolor sentido por el propio paciente

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en relacion al
dolor sentido por el propio paciente, evaluado con la escala de caras de Wong-
Baker, entre las dos visitas (P = 0.49) (Figura 19) ni respecto a la edad (P = 0.47)
y el sexo (P = 0.41).
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DOLOR DEL PACIENTE DURANTE EL
TRATAMIENTO EN AMBAS VISITAS

25
20

M Visita 1
15 M Visita 2

10

0 0 0 0 0

Cara0 Caral Cara2 Cara3 Carad Cara5

Figura 19. Dolor sentido por el paciente durante la realizacion del tratamiento
dental en ambas visitas del grupo de estudio 2.

6.2.4. Comportamiento global del paciente

No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en relacion al
comportamiento global del paciente, evaluado mediante la escala de Frankl, entre
las dos visitas de tratamiento (P = 0.10) (Figura 20), ni para el factor sexo (P =
0.59). Respecto a la edad, se observaron diferencias significativas (P = 0.03); los

pacientes de 6 aflos mostraron el peor comportamiento.
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COMPORTAMIENTO GLOBAL DEL PACIENTE
DURANTE EL TRATAMIENTO EN AMBAS
VISITAS
25
21
20  Visita 1
e ™ Visita 2
10
5
0 DEFINTIVAMENTE ~ NEGATIVO POSTIVO  DEFINIIVAMENTE
NEGATIVO POSITIVO

Figura 20. Comportamiento global del paciente durante la realizacion del
tratamiento dental en ambas visitas del grupo de estudio 2.

6.2.5. Frecuencia cardiaca

Se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en relacion a la
frecuencia cardiaca entre ambas visitas (P = 0.03), siendo menor la puntuacion
media obtenida durante la visita experimental. Respecto a los diferentes
momentos en los que fue registrada, se observd un aumento significativo, en
ambas visitas, al inyectar el anestésico local y al colocar el clamp y dique de
goma (P < 0.001) (Figura 21). No se obtuvieron diferencias significativas para la
frecuencia cardiaca respecto a la edad (P = 0.09). Respecto al sexo, si que se
encontraron diferencias estadisticamente significativas (P = 0.02), obteniendo las

nifias una puntuacién mayor que los nifios.
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Figura 21. Frecuencia cardiaca medida con el pulsioximetro en los diferentes
momentos del tratamiento de la visita control y experimental del grupo de estudio 2.
1. Durante los 3 minutos previos la colocacién de la anestesia topica; 2.Durante la
colocacion de la anestesia topica; 3. Durante la inyeccion de la anestesia local; 4.
Durante la colocacion del clamp y dique de goma. 5. Durante el inicio de la remocién
de caries con el instrumental rotatorio.

6.2.6. Preguntas post-tratamiento

Cuando los nifios fueron preguntados sobre la preferencia del paciente a la
hora de recibir tratamiento dental, 34/34 (100%) prefirieron la visita en la que se
habia visualizado la pelicula de video. Ademas, 34/34 (100%) respondieron que
les gustaria continuar viendo peliculas de dibujos animados en futuras visitas

odontoldgicas.
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6.3. Resultados conjuntos (grupos de estudio 1y 2)
6.3.1. Evaluacion de la homogeneidad de los grupos de estudio
6.3.1.1. Edad

El procedimiento que se siguid para estudiar la homogeneidad de los

grupos en cuanto a la edad de sus componentes fue el siguiente:

Primero, se comprobo la normalidad de las muestras mediante el test de
Shapiro-Wilk, obteniendo un P = 0.0001 para el grupo del estudio 1 y un P =
0.0001 para el grupo del estudio 2. Ya que el P < 0.05 para ambos grupos, no se

acepta la normalidad.

Posteriormente, debido a que la variable edad no se ajusta a la distribucién
normal, se aplico el test de Mann-Withney, obteniendo un P = 0.55, con lo cual se
acepta que no existen diferencias estadisticamente significativas entre los grupos

para la variable edad.
6.3.1.2. Sexo

Para evaluar la homogeneidad de los grupos respecto a la variable sexo se
aplico el test de proporciones, obteniendo un P = 1. Es decir, no existen
diferencias estadisticamente significativas para la variable sexo, ya que cada

grupo estaba compuesto por el mismo ndmero de nifios y nifias que el otro grupo.
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6.3.2. Anédlisis de los resultados globales

6.3.2.1. Percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente

No se obtuvieron diferencias significativas para la percepcion de los padres de
la ansiedad del paciente entre ambos grupos de estudio para la visita control (P =
0.07), aunque si que se obtuvieron diferencias entre ambos grupos para la visita
experimental (P = 0.03); la media de la puntuacion en la escala de ansiedad
dental de Corah modificada de la visita experimental fue mas elevada en los

pacientes del grupo pantalla (grupo 1) (Tabla 3).

Escalade ansiedad dental | Grupo 1 (pantalla) | Grupo 2 (Rimax®) | Comparacionentre

de Corah modificada grupos
9.29+ 3.39 7.82+3.40 F=3.18; P=0.07
8.55+ 3.32 6.97 + 2.56 F=4.87;P=0.03*

F=3.47;P=0.07 F=3.14;P=0.08

Tabla 3. Medias, SD, y ANOVA de cada visita de tratamiento de los dos grupos
de estudio de la percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente.
* Estadisticamente significativo (P < 0.05).

Respecto al factor edad, se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos de estudio (P = 0.008), pero no entre las diferentes edades (P =
0.42), para la variable percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente
(Figura 22).
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|

PUNTUACION CORAH

Figura 22. Analisis estadistico de la interaccion escala de ansiedad dental de Corah
modificada-edad de los grupos de estudio 1y 2.

En relaciéon al factor sexo, se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos (P = 0.006), pero no entre los diferentes sexos (P = 0.91), para
la variable percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente (Figura
23).
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Figura 23. Analisis estadistico de la interaccion escala de ansiedad dental de Corah
modificada-sexo de los grupos de estudio 1y 2. F. Femenino; M. Masculino.
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6.3.2.2. Ansiedad percibida por el propio paciente

No se obtuvieron diferencias significativas para la ansiedad percibida por el
propio paciente entre ambos grupos para la visita control (P = 0.86), ni entre
ambos grupos para la visita experimental (P = 0.46) (Tabla 4).

Testdelos dibujosde | Grupo 1 (pantalla) | Grupo 2 (Rimax®) | Comparacionentre

Venham grupos
047+ 1.46 0.52+ 1.30 F=0.03: P=0.86
0.17+ 0.75 0.38+ 145 F=0.53; P=0.46

F=1.07:P=0.30 F=1.00: P=0.32

Tabla 4. Medias, SD, y ANOVA de cada visita de tratamiento de los dos grupos
de estudio de la ansiedad percibida por el propio paciente.

Respecto al factor edad, no se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos (P = 0.45) ni entre las diferentes edades (P = 0.27), para la

variable ansiedad percibida por el propio paciente.

En relacién al factor sexo, no se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos (P = 0.53), pero si entre los diferentes sexos (P = 0.02) para la
variable ansiedad percibida por el propio paciente, obteniendo los nifios una
media de la puntuacion en la escala de Venham mas elevada que las nifias
(Figura 24).
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Figura 24. Andlisis estadistico de la interaccion escala de Venham-sexo de los
grupos de estudio 1y 2. F. Femenino; M. Masculino.

6.3.2.3. Dolor sentido por el propio paciente

No se obtuvieron diferencias significativas para el dolor sentido por el propio
paciente entre ambos grupos para la visita control (P = 0.58), ni entre ambos

grupos para la visita experimental (P = 0.36) (Tabla 5).

[ Escalade carasdeWong— | Grupo1 (pantalla) | Grupo 2 (Rimax®) | Comparacioénentre
Baker grupos
141+ 217 1.11+ 1.57 F=0.29; P=0.58
1.35+ 2.29 0.94+ 1.41 F=0.84; P=0.36

F=0.01;P=0.90 F=0.47;P=0.49

Tabla 5. Medias, SD, y ANOVA de cada visita de tratamiento de los dos grupos
de estudio del dolor sentido por el propio paciente.

Respecto al factor edad, no se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos (P = 0.25) ni entre las diferentes edades (P = 0.36), para la

variable dolor sentido por el propio paciente.

93



RESULTADOS UE

En relacién al factor sexo, no se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos (P = 0.29), pero si entre los diferentes sexos (P = 0.03) para la
variable dolor sentido por el propio paciente, obteniendo las nifias una media de la
puntuacion en la escala de caras de Wong-Baker méas elevada que los nifios
(Figura 25).
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Figura 25. Analisis estadistico de la interaccion escala de caras de Wong-Baker-
sexo de los grupos de estudio 1y 2. F. Femenino; M. Masculino.
6.3.2.4. Comportamiento global del paciente

No se obtuvieron diferencias significativas para el comportamiento global del
paciente entre ambos grupos para la visita control (P = 0.24), ni entre ambos

grupos para la visita experimental (P = 0.43) (Tabla 6).
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Escalade Frankl

2 Comparacionentre
Grupo 1 (pantalla) | Grupo 2 (Rimax®) grupos
279+ 1.12 3.05+ 0.69 F=1.37:P=0.24
3.41+0.85 3.26+ 0.66 F=0.62;: P=0.43
F=15.27; P=0.001* F=2.71:P=0.10

Tabla 6. Medias, SD, y ANOVA de cada visita de tratamiento de los dos grupos
de estudio del comportamiento global del paciente. * Estadisticamente
significativo (P < 0.05).

Respecto al factor edad, no se obtuvieron diferencias significativas entre los

diferentes grupos (P = 0.79), pero si entre las diferentes edades (P = 0.02), para

la variable comportamiento global del paciente, obteniendo los pacientes mas

pequefios una media de la puntuacién en la escala de Frankl menor que los mas

mayores (Figura 26).

PUNTUACION FRANKL

6 7 8
EDAD

Figura 26. Andlisis estadistico de la interaccion escala de Frankl-edad de los grupos
de estudio 1y 2.
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En relacion al factor sexo, no se obtuvieron diferencias significativas entre

los diferentes grupos (P = 0.69), ni entre los diferentes sexos (P = 0.33) para la

variable comportamiento global del paciente.
6.3.2.5. Frecuencia cardiaca

No se obtuvieron diferencias significativas para la frecuencia cardiaca entre
ambos grupos para la visita control (P = 0.23), ni entre ambos grupos para la visita
experimental (P = 0.11) (Tabla 7).

Frecuenciacardiaca Grupo 1 (pantalla) | Grupo 2 (Rimax®) c°’"”3§;’;’: eaue
103.22+ 14.92 99.67+ 8.99 F=1.42; P=0.23
100.92+13.37 96.31+10.40 F=2.51; P=0.11

F=1.37:P=0.24 F=4.97:P=0.03*

Tabla 7. Medias, SD, y ANOVA de cada visita de tratamiento de los dos grupos
de estudio de la frecuencia cardiaca. * Estadisticamente significativo (P < 0.05).

Respecto al factor edad, no se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos (P = 0.06), ni entre las diferentes edades (P = 0.06), para la

variable frecuencia cardiaca.

En relaciéon al factor sexo, se obtuvieron diferencias significativas entre los
diferentes grupos (P = 0.03) y también entre los diferentes sexos (P = 0.0001),
obteniendo las nifias una media de la frecuencia cardiaca mas elevada que los

nifios (Figura 27).
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Figura 27. Analisis estadistico de la interaccion frecuencia cardiaca-sexo de los
grupos de estudio 1y 2. F. Femenino; M. Masculino

6.3.2.6. Preguntas post-tratamiento

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos de estudio respecto a la preferencia del paciente de recibir tratamiento
dental mediante la visualizacién de peliculas de video (P = 0.55) ni tampoco en
relacion a la predisposicion del paciente a recibir futuro tratamiento dental

mediante la visualizacion de peliculas de video (P = 0.55).
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La escala de ansiedad de Corah modificada fue utilizada para medir la
percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente ya que se trata de un
instrumento de formato corto y de facil aplicacion. Ademas, presenta niveles altos
de confiabilidad y validez, siendo util para planificar las intervenciones destinadas
a la reduccion de la ansiedad (89, 195, 196).

Al igual que Aitken et al. (13), no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre las diferentes visitas de tratamiento de
ambos grupos de estudio (P > 0.05). Sin embargo, los valores de las visitas
experimentales de los grupos de estudio 1 y 2 fueron menores a los valores
obtenidos en las visitas control. Posiblemente, este hecho tenga relacion con la
alta aceptacion que los diferentes dispositivos audiovisuales obtuvieron entre las
diferentes muestras del estudio: el 97% (33/34) de los nifios del grupo de estudio
1y el 100% (34/34) de los nifios del grupo de estudio 2 prefirieron la visita en la
que se habia visualizado la pelicula de video y respondieron que les gustaria
continuar viendo peliculas de dibujos animados en futuras visitas odontologicas.
Ademas, Algunos pacientes acudian a la visita experimental con una antelacion
superior a los 30 minutos debido, segun los padres, a las ganas e ilusion que
presentaban por poder visualizar la pelicula que ellos habian elegido mientras
recibian tratamiento dental. Esto pudo propiciar que los padres, a la hora de dar la
puntuacion en la escala de ansiedad de Corah, decidiesen otorgar una puntuacion
menor a la escala facilitada antes del inicio de la visita experimental de cada
grupo de estudio.

Si que se obtuvieron diferencias entre ambos grupos para la visita
experimental (P = 0.03); la media de la puntuacion en la escala de ansiedad
dental de Corah modificada de la visita experimental fue mas elevada en los
pacientes del grupo pantalla (grupo 1). La Unica explicacion posible pudo ser que
la utilizacion de las gafas Rimax® iVision 5.0 fuese un dispositivo audiovisual
mucho mas atractivo, tanto para los nifios como para sus padres, que la pantalla
situada sobre el sillon dental, ya que muchos de ellos desconocian la existencia
de este producto en el mercado, dando como resultado una puntuacion menor en

la visita experimental del grupo de estudio 2.
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No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (P > 0.05)

respecto a la ansiedad percibida por el propio paciente, entre las diferentes visitas
de tratamiento de ambos grupos de estudio. Al igual que otros autores (4, 7, 12,
13, 23), se decidio utilizar el test de los dibujos de Venham debido a que es facil
de aplicar en niflos, comprensible en una amplia franja de edad y por su corta
aplicacion.

Los resultados de nuestro estudio coinciden con estudios similares (4, 7,
10, 12, 13) en los que la aplicacion de un producto audiovisual como método de
distraccion, no reducia la ansiedad percibida por el propio paciente. Por contra,
nuestros resultados difieren de los obtenidos por Parkin (19), ya que este autor
encontré una disminucion de la ansiedad infantil mediante la utilizacion de la

musica como método de distraccion.

Sin embargo, en el estudio de Parkin (19) hubieron diversas limitaciones
significativas. Los pacientes Unicamente fueron expuestos a la musica durante 5
minutos. Posteriormente, fueron evaluados mediante una cinta de video en
silencio por unos operadores a simple ciego. Estos comparaban 60 segundos de
tratamiento con mausica con 60 segundos de tratamiento sin muasica para cada
paciente mediante una escala visual analoga. No hubo grupo control o medidas

basales de los pacientes.

Malone (197) y Robb et al. (198) demostraron una reduccién del miedo y de
la ansiedad previamente a la aplicacion de una inyeccién médica mediante la
utilizacion de masica. Al igual que en el estudio de Parkin (19), la seleccion de los
pacientes y la metodologia utilizada pueden haber contribuido a las diferencias
con nuestros resultados, ya que existen diferencias obvias y sustanciales entre
una inmovilizacion rapida para aplicar una inyeccion médica y un procedimiento

dental restaurativo.

El 79% (27/34) de la muestra del grupo de estudio 1y el 76% (26/34) de la
muestra del grupo de estudio 2 presentd una puntuacion “cero” en el test de los
dibujos de Venham tras la finalizacion de la visita control. Al igual que Jiménez
(4), creemos que un posible motivo de tantos resultados “cero” en el test de los

dibujos de Venham podria ser que los nifios al completar el test se guiaron mas
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por sus preferencias personales (escogiendo aquellas figuras del test que

muestran mayor felicidad y relajacién) que por sus sentimientos en ese instante.

Nuestros resultados coinciden con los obtenidos por otros autores. Ingersoll
et al. (7, 12) y Jiménez (4) obtuvieron una puntacion “cero” en el 50 y 80% de su
muestra, respectivamente, previamente a la aplicacion del método de distraccion
utilizado mediante el test de los dibujos de Venham. Esto sugiere que al presentar
puntuaciones de ansiedad bajas inicialmente, no podemos esperar cambios
espectaculares en la ansiedad evaluada por el propio paciente en nifios que
aunque presentan problemas para su manejo clinico, sefialan poca ansiedad

inicialmente.

Respecto al dolor sentido por el propio paciente durante la realizacion del
tratamiento, al igual que en la variable anterior, los resultados indican que no se
observan diferencias estadisticamente significativas (P > 0.05) mediante la escala
de caras de Wong-Baker entre las diferentes visitas de tratamiento de ambos

grupos de estudio.

Al igual que con el test de los dibujos de Venham, los valores tras la
finalizacién de la visita control fueron bajos [el 56% (19/34) de la muestra del
grupo de estudio 1y el 59% (20/34) de la muestra del grupo de estudio 2 indicé
no haber sentido dolor alguno tras la realizacion del tratamiento dental de la visita
control, previamente a la aplicacion del material audiovisual]; es muy dificil
encontrar diferencias estadisticamente significativas cuando los valores previos a
la aplicacién del producto son muy bajos. Quizas, al igual que opinan Hoge et al.
(26), los participantes no reportaron haber sentido mucho dolor debido a que

actualmente los odontélogos manejan el dolor bastante bien.

Los resultados de Aitken et al. (13), que utilizaron muasica en nifios mas
pequefios (4-6 afios de edad) y los resultados de Hoge et al. (26), mediante las
gafas de proyeccion como método de distraccion en nifios de 4-16 afos, fueron
similares a los obtenidos en los dos grupos de estudio del presente trabajo de
investigacién. En cambio, Baghdadi (18) si que encontré una diferencia en el dolor
sentido por el propio paciente durante la realizacion del tratamiento dental con la
ayuda de la audioanalgesia. Esta diferencia puede ser debida por el hecho de que
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los pacientes que conformaban su estudio eran niflos de 9 a 12 afios de edad,

posiblemente, capaces de discernir con mayor claridad la sensacion de dolor que
los pacientes mas pequefios (6-8 afios de edad) que formaban parte de nuestro

estudio.

En la presente investigacion, la escala de caras de Wong-Baker resulté una
medida dificil de evaluar y comprender para los pacientes infantiles. Los nifios no
fueron capaces de transferir los sentimientos de dolor durante la realizacion del
tratamiento, tras la finalizacion del mismo. Tal vez, habia pasado demasiado
tiempo desde la percepcién del dolor hasta la aplicacion de la escala, por lo que lo
habian olvidado; o bien, se dejaban llevar por el entusiasmo de haber finalizado la

visita dental, obviando lo ocurrido anteriormente, a la hora de dar la puntuacion.

Posiblemente, seria aconsejable administrar la escala de dolor y el test de
los dibujos de Venham en momentos especificos de la visita dental; por ejemplo,
inmediatamente después de la administracion de la anestesia local o después de
la colocacién del clamp y dique de goma. Como consecuencia, los resultados de
ambas variables (ansiedad percibida por el propio paciente y dolor sentido por el
propio paciente) deberian ser méas precisos. Baghdadi (18) utilizo la escala para
medir el dolor sentido por el propio paciente en el momento en el que se llegaba a
la zona amelo-dentinaria durante la preparacion de la cavidad, ya que era el
momento del tratamiento en el que pensaba que se podia producir mas dolor. El-
Sharkawi et al. (25) también obtuvieron diferencias estadisticamente significativas
aplicando la escala de medida del dolor justo después del momento de la
inyeccion de la anestesia local, utilizando las gafas de proyeccion de video como

método de distraccion en niflos de 4 a 6 afios de edad.

En relacion al comportamiento global del paciente, evaluado mediante la
escala de Frankl, los resultados indican que existen diferencias estadisticamente
significativas (P < 0.001) entre las visitas de tratamiento del grupo de estudio 1
(pantalla techo), al igual que los obtenidos por otros autores en estudios previos
(7, 12, 18, 24, 26). El 38% de la muestra del grupo de estudio 1 experimenté una
mejora en su comportamiento mediante la aplicacion del producto audiovisual. De
forma similar, Ingersoll et al (12) obtuvieron una reduccion del 44% de los

comportamientos no cooperativos tras la utilizacion de peliculas de dibujos
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animados de forma contingente (como refuerzo). Sin embargo, no encontraron
diferencias estadisticamente significativas cuando el producto era utilizado de
forma no contingente (como distraccion). Creemos que el hecho de introducir un
producto audiovisual mejora considerablemente el comportamiento del paciente

infantil, ya que se trata de un material mucho mas atractivo para éstos.

Los resultados del grupo de estudio 1 difieren de los observados por otros
autores (4, 10, 13, 21) que no encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el comportamiento global del paciente tras la aplicaciéon de

dispositivos audiovisuales.

Sullivan et al. (10), desarrollaron un producto basado en la utilizacion de la
realidad virtual. Concluyeron que la anticipacion y la negatividad se incrementan
en los nifilos cuando ellos no pueden ver o escuchar lo que sucede a su alrededor.
Los pacientes del grupo de estudio 1 podian ver y escuchar lo que pasaba en
todo momento a su alrededor, ya que el volumen de la pelicula lo permitia.
Posiblemente, esta variacion posibilito la diferencia obtenida entre el
comportamiento de los pacientes de ambas muestras. Jiménez (4) y Aitken et al.
(13), no encontraron diferencias tras la aplicacion de un producto basado

Unicamente en la musica.

A diferencia de los resultados obtenidos en el grupo de estudio 1, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre las visitas de
tratamiento del grupo de estudio 2 (P > 0.05) para el comportamiento global del
paciente. Tal y como sefialamos con otras variables, es dificil encontrar un efecto
positivo estadisticamente significativo cuando la media de los valores de la visita
control del grupo de estudio 2 corresponde a un comportamiento “positivo” en la
escala de Frankl. Ya que, al igual que en el grupo de estudio 1, un porcentaje
importante de la muestra (32%) experimentd una mejora del comportamiento con
la utilizacion de las gafas de proyeccion durante la visita experimental del grupo
de estudio 2. Ademas, la aceptacion del producto fue absoluta (100% de la
muestra). Las diferencias estadisticamente significativas obtenidas en el grupo de
estudio 1 respecto al comportamiento global del paciente pueden ser debidas a
que la media de los valores del grupo de estudio 1 correspondia a un

comportamiento “negativo” en la escala de Frankl. Posiblemente, sea mas facil
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poder observar los efectos beneficiosos de los dispositivos audiovisuales cuando
nos encontremos ante una muestra con problemas del comportamiento

previamente a la exposicion de la técnica de distraccion.

Otra diferencia importante que presentan nuestros grupos de estudio con
respecto a los anteriores (4, 10, 13, 21) es el hecho de la eleccion del producto
audiovisual por el propio paciente. Numerosos autores (4, 7, 176, 199), reflejan la
importancia que tiene sobre el comportamiento infantil la eleccion del material
audiovisual por parte del nifio. Posiblemente, si se les permite la eleccién del
material, creen que tiene algun control sobre la conducta del dentista, pudiendo
reducir el estrés. Como normalmente no tiene control sobre nada de lo que ocurre
cuando esta en el sillon dental, el tener control sobre la muasica y/o pelicula
produce un resultado beneficioso. Ninguno de los estudios (4, 10, 13, 21) en los
que no hubo eleccion por parte del nifio del producto de audio o de realidad

virtual, encontré una mejora del comportamiento del paciente infantil.

Un elemento mas a tener en cuenta a la hora de analizar la mejora del
comportamiento global del paciente durante la realizacion del tratamiento dental
observada en nuestro estudio es el del “factor novedad” de las peliculas de
dibujos animados. Al igual que Parkin (19), creemos que cualquier elemento

nuevo y especial puede producir una mejora en las reacciones del paciente.

Creemos que seria importante determinar si  esta mejora del
comportamiento (el 38% de los pacientes del grupo de estudio 1 y el 32% de los
pacientes del grupo de estudio 2) se mantiene en sucesivas visitas, una vez se
haya producido la visualizacion de la pelicula y sin la aplicacion de ningun
producto audiovisual. Por ello, seria necesario continuar ampliando la muestra
cambiando el orden de las visitas; es decir, que la primera visita de tratamiento
sea aquélla en la que se visualice la pelicula de dibujos animados, observando si
este comportamiento “positivo” continua repitiéndose durante la visita control y
valorando si existen diferencias segun el orden de aplicacion del producto

audiovisual.

Respecto a la edad, se encontraron en los resultados globales diferencias

estadisticamente significativas (P = 0.02), obteniendo los pacientes mas
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pequefios una media de la puntuacién en la escala de Frankl menor que los mas
mayores. Puede ser posible que a medida que el nifio crece, su capacidad de
entender esta técnica de distraccion se incrementa, respondiendo de una forma

mas beneficiosa, tal y como indican varios autores (21, 26, 156, 200).

Ademas de las medidas psicologicas, una medida objetiva del dolor fue
también realizada mediante el registro de la frecuencia cardiaca. El pulsioximetro
es uno de los métodos mas aceptables para medir los cambios fisiolégicos (201,
202) ya que registra de forma continua el porcentaje de la saturacion de oxigeno
del paciente, asi como su frecuencia cardiaca. Debido a que la administracién del
anestésico local con vasoconstrictor o la sensacion de dolor pueden producir un
aumento de la frecuencia cardiaca, es importante compararla en momentos
criticos de la visita de tratamiento odontologico; por ejemplo, durante el momento

de la inyeccion o durante la colocacion del clamp y dique de goma.

Asi, en cuanto a la medicion de la frecuencia cardiaca entre visitas de
tratamiento, los resultados del grupo de estudio 1 (pantalla techo), coinciden con
los de estudios previos (13, 21, 22), en donde la frecuencia cardiaca no variaba
entre la visita control y la visita experimental. En cambio, los resultados del grupo
de estudio 2 (gafas de proyeccion), al igual que Sullivan et al. (10) y Prabhakar et
al. (23), si que obtuvieron una reduccién estadisticamente significativa de la
frecuencia cardiaca entre ambas visitas. Sin embargo, no se obtuvieron
diferencias estadisticamente significativas en relacién a la frecuencia cardiaca

entre las visitas control y experimental del grupo de estudio 1y 2 (P > 0.05).

Respecto a los diferentes momentos del tratamiento en los que fue
registrada la frecuencia cardiaca, los resultados de ambos grupos de estudio
coinciden con los de otros autores (10, 13, 22, 23) que sefialan el momento de la
inyeccion del anestésico local como aquél donde se produce un mayor aumento
de la frecuencia cardiaca. El control del dolor durante la inyeccion de la anestesia
local puede determinar el éxito del resto de la visita odontolégica, asi como de

visitas posteriores (25).

Tanto la medicion objetiva (frecuencia cardiaca) como la medicion subjetiva

(escala de caras de Wong-Baker) del grado de dolor del nifio durante el
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tratamiento, coinciden en que las nifias presentaron en los resultados globales de
ambos grupos de estudio unos valores mas elevados que los nifios. No se ha
encontrado ningun estudio en la literatura que evalle la eficacia de un dispositivo

audiovisual como método de distraccion en relacion al sexo del paciente.

Por ultimo, estamos totalmente de acuerdo con estudios previos de Boj (176)
y Ram et al. (24) en los pacientes en los que es aconsejable la aplicacion de la
técnica de distraccion con medios audiovisuales. Opinamos que este producto
estd muy indicado para los pacientes con miedo pero con buena actitud, ya que
cuando el nifio esta relajado se gana mucho tiempo trabajando, compensando
sobradamente el tiempo que empleamos con la seleccion de la pelicula, la
colocacién de los auriculares o gafas de proyeccién y las posibles interrupciones
que pueden producirse. Ram et al. (24) recomiendan introducir la técnica de
distraccion audiovisual durante la realizacion del tratamiento cuando la confianza
se ha establecido, para mejorar la actitud positiva del paciente hacia la

experiencia odontolégica.

Contraindicamos el uso de peliculas de dibujos animados en los pacientes
con mala actitud y desafiantes ya que este tipo de pacientes rechaza todo lo que
se les ofrece y propone. Por ello, diciendo que no quieren que se les aplique el

producto es una forma de rechazar al profesional.

En base a los resultados obtenidos, se acepta parcialmente la hipotesis

alternativa.
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1. La visualizacion de una pelicula de video proyectada en una pantalla sobre
el sillén dental no produjo cambios estadisticamente significativos en las
siguientes variables: percepcion de los padres de la ansiedad dental del
paciente infantil (P = 0.07), ansiedad percibida por el paciente (P = 0.30),
dolor percibido por el paciente (P = 0.90) y frecuencia cardiaca del paciente
(P = 0.24). Sin embargo, si que produjo un cambio estadisticamente
significativo en el comportamiento global del paciente (P = 0.001) de entre

6 y 8 afos de edad durante la realizacion del tratamiento odontoldgico.

2. La visualizacién de una pelicula de video mediante las gafas Rimax®
iVision 5.0 no produjo cambios estadisticamente significativos en las
siguientes variables: percepcion de los padres de la ansiedad dental del
paciente infantil (P = 0.08), ansiedad percibida por el paciente (P = 0.32),
dolor percibido por el paciente (P = 0.49) y comportamiento global del
paciente (P = 0.10). Sin embargo, si que produjo un cambio
estadisticamente significativo en la frecuencia cardiaca (P = 0.03) del
paciente de entre 6 y 8 afios de edad durante la realizacién del tratamiento

odontolégico.

3. Al comparar las variables una a una entre los dos grupos de estudio, se
observdé que no habian diferencias estadisticamente significativas (P >
0.05) en cuanto a la ansiedad percibida por el paciente, el dolor percibido
por el paciente, el comportamiento global del paciente y la frecuencia
cardiaca. Sin embargo, si que se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los resultados de ambos grupos de estudio respecto a a
la percepcion de los padres de la ansiedad dental del paciente infantil (P =
0.07), los cuales obtuvieron valores mas favorables en el grupo de estudio
2.

4. En el grupo de estudio 1, el 97% de la muestra prefirid la visita de
tratamiento en la que se visualizaba una pelicula de video proyectada en
una pantalla sobre el sillon dental; mientras que en el grupo de estudio 2, el
100% de la muestra prefirio la visita de tratamiento en la que se visualizaba

una pelicula de video mediante las gafas Rimax® iVision 5.0.
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5. La predisposicion del paciente a recibir futuro tratamiento dental mediante

la visualizacién de una pelicula de video proyectada en una pantalla sobre
el sillén dental o mediante la utilizacion de las gafas Rimax® iVision 5.0 fue

del 97% y del 100%, respectivamente.
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Pensamos que resultaria conveniente que futuras investigaciones en esta
linea evaluasen la utilizacién de los diferentes dispositivos audiovisuales en nifios
que previamente hubiesen mostrado problemas para el manejo del
comportamiento durante la realizacion del tratamiento odontoldgico, y asi, poder
comparar los resultados obtenidos con los de los nifios del presente trabajo de
investigacion. De igual forma, puede valorarse su efecto en niflos mas pequefios
(3-5 afos de edad).

Seria conveniente aplicar los diferentes dispositivos audiovisuales de
manera contingente. Es decir, que los pacientes visualizasen la pelicula de
dibujos animados mientras colaborasen con el profesional; pero cuando su
comportamiento no fuera colaborador se interrumpiera la proyeccion hasta que

dicho comportamiento se extinguiera.

Convendria incluir tratamientos de odontologia mas invasivos, los cuales
propiciarian una mayor variedad de comportamientos, comparando
posteriormente los resultados para determinar en que tipo de tratamientos su

utilizacién es mas beneficiosa.

Basandonos en nuestros resultados, la distraccion mediante los diferentes
medios audiovisuales utilizados no ha resultado ser efectiva en la mayoria de las
variables utilizadas. Creemos interesante realizar nuevas investigaciones con
medios de distraccion diferentes (videojuegos, realidad virtual, etc.) para poder
compararlos entre si y conocer cual es el método de distraccion mas efectivo en

Odontopediatria.
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Objective and subjective
measures for assessing
anxiety in paediatric
dental patients

Alm Anxiety has been defined as a nonspecific feeling of
apprehension towards a concrete situation that does not
necessarily involve a previous experience. Dental anxiety can
prevent patients from cooperating fully during dental
treatment. Given that there is a connection between dental
anxiety and uncooperative behaviour it is important for
dentists to be able to assess anwiety in their patients. There
are many methods for such assessment, and in children they
depend on age and intellectual development. These measures
can be objective or subjective, depending on the method
used to quantify the degree of anxiety The aim of this
literature review was to analyse the objective and subjective
scales that are used most commonly to assess the degree of
anxiety of children in a dental setting.

Conclusion Knowing the degree of anxiety of dental children
is important in order to guide them through their dental
experience. Their level of cooperation will also improve and
anxiety will be reduced as well.

Keywords: Physiological and behavioural measures;
Emotional distress; Behaviour observation;
Psychologically upset

Introduction

Successful treatment of children in clinical practice relies
on the ability of the dental practitioner to guide them
through their dental experiences [Alwin et al, 1994;
Jimenez, 1995; Goumans et al., 2004].

According to Wright [1983], every dental health team
should keep two main objectives in mind:

+ They should carry out dental treatment effectively and
efficiently.
+ They should instil a positive attitude in the child.

Fulfiling these objectives is often hampered by patient
anxiety, from which many children suffer when undergoing
certain dental treatments [iménez, 1995; Aartman et al.,
1998]. Given the connection between dental anxiety and
uncooperative behaviour, it is important for dentists to be

EuroPEAN JOURNAL OF PAEDIATRIC DENTISTRY = voL. 12/4-2011

able to evaluate anxiety in order to identify those patients
who need special care with regard to their fear [Boj, 1988;
Li and Lopez. 2005; Rayen et al., 2006].

Numerous measures for evaluating the degree of anxiety
in a patient have been reported in the literature, in children
the choice is based on age and intellectual development.
These measures can be objective or subjective. depending
on the method used to quantify the degree of anxiety
[Vieson and Silvestro, 1983; Alwin et al., 1991; Johnsen,
1998]. Moreover, anxiety has a double dimension, namely
state and trait anxiety.

The aim of this literature review was to analyse the
objective and subjective scales that are most commonly
used to assess the degree of dental anxiety in children, so
that anxious patients can be detected at an early stage and
helped through their dental experience.

Anxiety

The term anxiety entered the field of psychology as a
translation of the German word “Angst”, which was used
by Freud in 1936 [1936]. Currently, anxiety is defined as a
nonspecific feeling of apprehension towards a concrete
situation that does not necessarily require previous
experience, and is not proportional to the response that is
triggered in the individual [Alwin et al., 1991; Milgrom et
al.. 1995; Rayen et al, 2008]. Many other terms are
commonly used as equivalents to describe the same
phenomenon: angst, stress, fear tension, etc. [Miguel,
1987; Carrobles and Diez-Chamizo, 1991]. Each one of
these terms can have a slightly different meaning when
used in the literature, depending on the psychological
approaches, schools. theories, and even authors [Miguel.
1987]. Given these different interpretations. Carrobles and
Diez-Chamizo [1991] proposed four different perspectives
for the concept of anxiety.

+ Applied clinical science perspective: Freud is the most
representative author of this school. Anxiety 1s
understood to be an internal response that serves as a
warning signal for the individual when danger is
imminent.

+ Experimental perspective: this is based on the supposition
that anxiety is an instinctive reaction to certain objects or
situations, which might or might not represent a real
danger [Mowrer, 1936], or a specific state of the human
organism that motivates and propels someone to behave
in a certain way [Spence and Taylor, 1953].

+ Personality research perspective: the key representatives of
this approach are Cattell, Lazarus, and Spielberger. The
interest in these authors lies in the objective differentiation
they make between state and trait anxiety [Miguel, 1987].
Trait anxiety is a proneness or tendency of an individual to
react in an anxious way, regardless of the situation. State
anxiety is defined as a transitory emotion that fluctuates
over time, and is a response to a stimulus. It is portrayed
as causing tense feelings as a result of an increase in the
activity of the autonomic nervous system [Corah, 1969;
Ayer et al.. 1983; Alwin et al., 1991].

+ Behavioural model of anxiety: in this model, anxiety is
conceived as a construct that encompasses a group of
motor, psychophysiological. and cognitive responses.
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This concept is known as the Three-dimensional Theory
of Anxiety [Lang, 1968; Méndez and Macia, 1994].

Dental anxiety and its implications

for paediatric dentists

With regard to paediatric dentistry. it is important to keep
in mind that anxious patients manifest their anxiety in
different ways. Some can respond with disruptive or
interruptive behaviour. Others can respond by sweating and
an increased heart rate, whereas other patients do not show
any external sign of anxiety [Ayer et al., 1983].

Dental anxiety, and the avoidance of situations that
involve dental treatment and care, have frequently been
considered to be the source of serious oral health problems
in children and adults [Rivera and Fernandez, 2005;
Humphris et al., 2009]. High levels of anxiety prevent a
patient from cooperating fully with their dentist, which can
result in lost time for the practitioner and unnecessary
difficulties when carrying out the treatment, and, most
importantly, can limit the effectiveness of the dental
treatment and prevent the early detection of pathological
processes [Davila and Menendez, 1986; Boj. 1988]. It was
specifically established that children with higher levels of
dental anxiety have a greater number of untreated caries.
Thus, the quality of dental care that a patient receives might
be affected by dental anxiety. For dentists, the treatment of
anxious patients is one of the most stressful aspects of their
work [Ingersoll et al., 1984; Shinohara et al., 2005; Oliveira
and Colares, 2009].

In the light of these issues, a dentist who does not pay
attention to the psychological needs of a child will scon be
faced with an uncooperative patient [Johnsen, 1998]. Many
professionals consider children who show uncooperative
behaviour to be one of the greatest problems in dental
practice [Ingersoll et al.. 1984]. As pointed out by Pinkham
[1990]. for clinical success in paediatric dentistry. behaviour
management is as fundamental as dexterity and knowledge
of the material to be used. Owing to the known connection
between dental anxiety and uncooperative behaviour, the
minimisation of preoperative anxiety is vital for the child to
cooperate fully [Li and Lopez, 2005] and enables a better
treatment [Rayen et al., 2006].

Methods of assessing dental anxiety

Objective measures

One of the main roles of psychology is to supply objective
measures to evaluate a psychological response. Given this,
the measurement of physiological function plays an
important role in the field of behavioural assessment
[iménez, 1995].

The psychophysiclogical responses produced by anxiety
are associated in general with an increase in the activity of
the sympathetic branch of the autonomic nervous system.
Changes occur in the cardiovascular system (increased
blood pressure and pulse rate), in the sweat glands
(increased sweat production and electrical conductivity of
the skin), in the muscles (increased muscle tone, spasmodic
movements, etc.), in the respiratory system (sighs. feeling
breathless, etc.). and in the digestive system (dry mouth,
constipation, etc.) [Méndez and Macia, 1994].
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Measurements of psychophysiological responses in
children during dental procedures have demonstrated a
general pattern of sympathetic arousal with increased
secretion of catecholamines, increased heart rate, and
decreased galvanic skin resistance [Rosenberg and Katcher,
1976]. Different studies have demonstrated that these
physiological measurements are very useful for measuring
the degree of stress in a patient before dental treatment
[Myers et al., 1972; Messer, 1977; Beck and Weaver, 1981].
Studies carried out by Messer [1977] and Myers et al. [1972]
confirmed that the physiological changes occur in the body
as a result of the stress and anxiety suffered by patients
during dental procedures. The authors of these studies
concluded that heart rate and blood pressure can be used
as reliable indicators of anxiety. Laufer and Chosack [1964]
and McCarthy [1957] obtained similar results. However,
although a change in heart rate is used frequently as an
index of autonomic arousal, other factors such as skeletal
muscular activity, blood pressure, and breathing also
influence heart rate [Rosenberg and Katcher, 1976].

Another measure that is commonly used to evaluate the
degree of anxiety in a patient is electrodermal activity (EDA)
[Bradley et al.. 2008]. EDA depends on the activation of
eccrine sweat glands that are only innervated by the
sympathetic autonomic nervous system. Measurements of
EDA are based on the measurement of psychologically
induced sweating [Jiménez, 1995]. EDA is one of the
psychophysiclogical indexes used most commonly to
comelate different psychological processes because, from
the beginning, it has been related to emotion, physiclogical
arousal, and attention. In addition, this variable has been
used as a clinical index for various psychophysiclogical
disorders that are related to stress [Wieland and Meffered,
1870; Hugdahl et al., 1995; Bradley et al.. 2008].

EDA has a high degree of sensitivity [Wieland and
Meffered, 1970]. since its variations provide evidence of
changes in the cognitive or emotional state of the patient
[Hugdahl et al.. 1995]. In addition, the main advantage of
EDA is that it is relatively free of somatic influences. In
contrast, changes in heart rate can be due to sympathetic or
parasympathetic activity, or to a combination of both
[Jimenez, 1995]. For this reason, measurement of EDA is the
preferred method for an investigator who seeks only to
measure sympathetic activation, whereas an investigator
who wishes to conduct a wider investigation will prefer
heart rate (if only one of the two measurements is possible)
[Jimenez, 1995].

In addition to all the physiological measures of anxiety
mentioned above, disturbances to the
hypothalamic—pituitary-adrenal axis can also occur during
episodes of dental anxiety. Situations of pain and stress lead
to an increase in the activity of this system, which results in
increased secretion of cortisol [Kanegane et al., 2009].
Kanegane et al. [2009] investigated the possible relationship
between dental pain, dental anxiety, and the concentration
of cortisol in the saliva of patients who required urgent
dental care. The results showed that dental anxiety on its
own is not sufficient to cause a response in the
hypothalamic-pituitary-adrenal axis, but rather it is pain
that causes a significant alteration in the concentration of
cortisol in the saliva.

Table 1 describes the validity and reliability of the most
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important objective scales for the measurement of dental
anxiety, including their advantages and disadvantages. All
the physiological parameters described can be used to
measure anxiety in a patient, but they all require a
monitoring team, financial expenditure, and extra time in
the dental clinic. For this reason, these types of measure are
not commonly used in dental clinics [Klingberg et al., 1995].

Subjective measures

Subjective measures can be used as an alternative to
objective physiological scales.

One of the visual scales most commonly used is the
Venham Picture Scale (VPS). It is a self-report measure that
permits measurement of the state of anxiety of children
when visiting a dentist. Children are presented with eight
pairs of images that show various emotions and they are
asked to select the ones that reflect their emotional state
best. The scores range from O (no anxiety) to 8 (very
anxious). The test is easy to perform and only takes one or
two minutes, which makes it one of the scales of choice for
children [Ingersoll et al., 1984; Alwin et al., 1991; Alwin et
al., 1994; Aartman et al., 1998; Newton and Buck, 2000;
Buchanan and Niven, 2002; Pizano and Bermudez, 2004;
Rivera and Fernandez, 2005].

The Children’s Fear Survey Schedule — Dental Subscale
(CFSS-DS) is a particularly useful questionnaire for children.
It comprises 15 items that are related to treatment and the
dental setting, and it permits measurement of the trait
anxiety suffered by a patient. The scores obtained are within
arange of 15 to 75 points. Scores equal to or over 45 points
indicate higher levels of anxiety [Raadal et al., 1995;
Aartman et al., 1998; Newton and Buck, 2000; Klaassen et
al., 2003; Goumans et al, 2004; Pizano and Bermudez,
2004; Rivera and Fernandez, 2005].

Together with the CFSS-DS, the Corah Dental Anxiety
Scale (DAS) is another of the scales used most commonly to
measure trait anxiety in paediatric patients. It is useful in
adult patients and it can be modified and used in children
[Corah, 1968; Alwin et al., 1991; Pizano and Bermudez,
2004; Jaakkola et al., 2009]. There are curently two
versions of this scale: the first has four items whereas the
second includes a fifth item that assesses fear of oral

ANXIETY  COMMENTS

Heart rate Reliable and safe indicator of stress and ardety.
Increases simultaneously with stress and anxiety in the
dental room
May alter as a result of the physical movements of a
patient during dental treatment.

Blood pressure Reliable and safe indicator of stress and arwiety
Increases simultaneously with stress and anxiety in the
dental room

Electrodermal  Provides a direct representation of sympathetic activity

activity Relatively free of somatic influence.

High level of sensitivity
Cortisol con-  Satisfactory results have not been obtained because
centrations  arwiety on its own does not produce disturbances in salivary
in saliva cortisol concentrations. Not used in dental rooms

TABLE 1 - Objectives measures for measuring anxiety in
children undergoing dental treatment.
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anaesthetic injections. The second version is called the
Modified Dental Anxiety Scale. The five basic questions can
be answered by parents if the child is very small, or by the
patient themselves if they are able to understand them. On
adding up the total score for the scale, a range of points is
obtained from 5 (nonanxious) to 25 (extremely anxious).
This measure is the most commonly used in the assessment
of dental trait anxiety [Townend et al., 2000] because it
takes only five minutes to answer, is very reliable, and has a
predictive value [Corah et al., 1978; Aartman et al., 1998;
Newton and Buck, 2000; Rivera and Fernandez, 2005].

On some occasions, it is important to assess the response
of the patient to a therapeutic procedure more thoroughly
than by means of a simple verbal description of the
response. With this in mind, the Interval Scale of Anxiety
Response (ISAR) was designed as an instrument to measure
the anxiety of a person reliably in any dental situation
[Mendola et al., 1987], and it has shown great reliability and
validity. It enables patients to report on their anxiety before,
during, and immediately after dental treatment [Mendola et
al., 1987; Corah et al., 1986].

Given the double dimension of anxiety (state and trait
anxiety), a scale is needed that measures the two different
dimensions. The State-Trait Anxiety Inventory for Children
(STAIC) fulfils this purpose; it has greater psychometric
properties than other scales, and high reliability and validity
[Alwin et al., 1991; Newton and Buck, 2000]. It comprises a
questionnaire for the assessment of anxiety in children aged
6 to 12 years that has two scales: the first measures state
anxiety (20 items) and the second measures trait anxiety (20
items). The aim of the inventory is to observe the transitory
state of anxiety in the child. Despite its high reliability and
validity, its use is limited to hospital surroundings because
the scale is very long, and its completion requires a
considerable amount of time [Del Gaudio and Nevid, 1991;
Newton and Buck, 2000; Li and Lopez, 2005].

Two scales have been devised that enable the dentist and
the auxiliary to assess the level of cooperation and anxiety
of the child, respectively [Stark et al, 1989]. In the
Cooperation Behaviour Scale (CBS) the child is classified
from 1 (extremely cooperative) to 6 (extremely
uncooperative), whereas in the Anxiety Behaviour Scale
(ABS) the child is classified from 1 (extremely relaxed) to 6
(extremely anxious) [Stark et al.. 1989]. With both scales.
the children are evaluated independently by the dentist and
auxiliary four times during the treatment: 10 seconds after
entering the consultation room, after the injection, on
opening the mouth, and when finishing the restoration. In
addition, each professional conducts a global assessment of
the child immediately after their visit [Stark et al., 1989].

The Children’s Manifest Anxiety Scale (CMAS) is also used.
It was developed to evaluate the nature and degree of
general anxiety in children and adolescents. The score on
this scale ranges from O (fearless) to 43 {very fearful) [Alwin
etal., 1991; Alwin et al., 1994].

Another scale frequently used in clinics is the Children’s
Emotional Manifestation Scale (CEMS). It was developed to
provide a simple and coherent method for nurses to record
children’s behaviour during stressful medical procedures. It is
made up of five categories that include: "vocalisation”,
"activity”, “interaction”, and “level of cooperation”. These
behaviour types are valid indicators of the emotional
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behaviour of the child. Each category has five levels of
intensity. Thus, when the numbers obtained in each category
are added together, the total score ranges from 5 (positive
emotional behaviour) to 25 (negative emotional behaviour)
[Ramsay, 1972; Becher. 1997; Li and Lopez. 2005].

Another scale that is used commonly to measure dental
anxiety was developed by Melamed et al. [1975] and is called
the Melamed Children’s Behaviour Profile. It permits the
frequency of disruptive behaviour to be recorded, and is
made up of a list of 27 types of behaviour that are considered
to be reactions induced by a fear of dental settings. Each type
of behaviour has a factor assigned to it that indicates the
degree of disruption. Behaviours are registered on this scale
at three-minute intervals for the duration of the 30-minute
appointment. The overall result is obtained by multiplying the
frequency with which each of the behaviour types arises by its
factor [Alwin et al., 1991; Jiménez, 1995].

Table 2 describes the validity and reliability of the most
important subjective scales for the measurement of dental
anxiety, together with their advantages and disadvantages.

Discussion

Medical and dental procedures are often invasive and
generate a certain degree of anxiety in children. The need to
help children face up to their anxiety has been recognized
for more than 30 years [Weintsein et al., 2003], because on
many occasions anxiety prevents them from receiving the
necessary dental treatment that will enable them to
maintain proper oral health. Dentists need to be aeare of
their patients” anxiety in order to help them. For this reason,
mary measures have been developed to assess the level of
dental anxiety suffered by patients when they undergo
dental treatment. Anxiety is a form of emotion that is
associated with a physiological change in arterial pressure
and heart rate. As a consequence, the presence of anxiety
can be seen from two different viewponta, either from a

psychoanalytical or a physiological angle [Rayen et al.,
2006]. Various authors have studied both aspects over the
years, and have shown how stress produces arwiety, and
how this leads to a chain reaction that affects blood pressure
and heart rate [Gang. 1975; Messer. 1977; McNeil et al.,
1993]. Studies carried out by Messer [1977] and Myers et al.
[1972] on anxiety during dental treatment confirmed that
significant changes occur in systolic and diastolic blood
pressure and heart rate during reatment, whereas the level
of oxygen saturation remains the same. Authors such as
Laufer and Chosack [1964] and McCarthy [1957] obtained
similar results, and reached the conclusion that heart rate
and blood pressure were two reliable and safe indicators of
anxiety. McNeil et al. [1993], Pinkham [1983], Simpson et al.
[1974], and Howitt and Stricker [1965] also established that
heart rate is an appropriate physiological measurement for
assessing anxiety during dental treatment. A study carried
out by Rayen et al. [2006] concluded that heart rate and
blood pressure increase simultaneously as a result of stress
and anxiety in the dental clinic.

Another indicator that is used to measure anxiety and stress
in the dental clinic is EDA [Rice, 2000]. According to different
authors, anxiety seems to be one of the fundamental factors
that regulate EDA [Geer, 1966; Corah and Pantera, 1968;
West et al., 1983]. Therefore, EDA appears to represent a
suitable index of anxiety [Richardson and Kleinknecht. 1984;
Lundgren et al., 2001]. In fact, for many authors, EDA is the
response system of choice for the assessment of anxiety
because, unlike most of the responses of the autonomic
nervous system (heart rate, blood pressure, etc.), it is a direct
measure of sympathetic activity that is relatively free of any
influence of somatic symptoms (respiratory cycles or muscle
tone) [Geer, 1966; Corah and Pantera. 1968; West et al.,
1983; Jiménez, 1995; Lundgren et al., 2001].

Despite the respective advantages and disadvantages of
EDA and heart rate as physiological measures, these two
indicators continue to be the most reliable objective measures
for the detection of anxiety and stress in the dental clinic
[Hubert and DeJong, 1991]. However, the ideal situation

Subjective anxiety measures ltems Comments

Venham Picture Scale 2 Easy to apply. Requires 1-2 minutes to carry out. Comprehensible for a wide age range. Difficult for
teenagers, because identifying with the images is difficult. The comelation with other measures is
low-moderate.

Children’s Fear Survey Schedule— 15 Useful for a dental clinic. Precise. Permits measurement of trait anxiety. The data provided are very useful.

Dental Subscale

Corah’s Dental Anxiety Scale 4 Most commonly used measure across the world. High level of reliability and predictive value. Requires less
than 5 minutes to complete. Yields a narmow total score range that can be used efficiently in clinical settings.

Modified Dental Anxiety Scale 5 Useful for planning interventions aimed at reducing anxiety. Measures trait anxiety.

State—Trait Aniety Inventory 40 Measures state—trait anxiety. Good psychometric properties. High reliability and validity. Only used in

for Children hospitals, because it is very long and requires a lot of time to complete (8-12 min). Crying, agitation, verbal
protests, disruptive behaviour, and cooperation levels cannot be registered.

Children’s Emotional Manifestation 5 Assesses the emotional behaviour of the child. Excallent validity for use in clinical settings. Suitable tool for

Scale assessing the effectiveness of interventions aimed at minimising preoperative anxiety.

Melamed Children's Behaviour Profile 27 High validity. Permits differentiation of children who require specific behaviour management. Registers the
frequency of disruptive behaviour. Requires observers to be suitably trained. Cumbersome to apply.

Interval Scale of Anxiety Response i Measures anxiety in any situation (before, during, and after treatment). High reliability and validity.

Useful for evaluating the effectiveness of pharmacological and nonphamacological interventions for
reducing anxiety.

Children’s Manifest Anxiety Scale 43 Assesses the nature and degree of general anxiety in children and teenagers.

TABLE 2 - Subjective measures for measuring anxiety in children undergoing dental treatment.
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would be for investigators to obtain information from various
psychophysical registers simultaneously (heart rate, blood
pressure, EDA, etc.) [Berjamins, 1995; Jiménez, 1995].

Given that children may not have a fully developed
capacity to recognize and interpret the physiclogical and
cognitive manifestations of anxiety, subjective measures of
dental anxiety in children have had to concentrate on the
behavioural components of fear, or on the use of nonverbal
tools such as pictures [Newton and Buck, 2000]. Pictorial
measures such as the VPS can be performed quickly and
reliably, and they can be understoed by a wide age group
[Alwin et al., 1991; Newton and Buck, 2000; Pizano and
Bermudez, 2004; Rivera and Fernandez, 2005]. However,
authors such as Aartman et al. [1998] have concluded that
this scale is difficult for teenagers to use because they find
it difficult to identify with the images.

The VPS is useful for differentiating between fearful and
fearless children, but its carrelation with other measures of
dental anxiety tends to be low or moderate. Aartman et al.
[1998] assessed the validity of the VPS by examining its
cormelation with another scale that is used commonly in
paediatric dentistry, the CFSS5-DS. and found that the
correlation was decreased because the VPS measures state
aniety, whereas the CFS5-DS measures trait anxiety, and
these basic types of anxiety differ. Consequently, a better
assessment of the validity of the VPS requires correlation
with other measures of state arxiety [Aartman et al., 1998].
Although pictorial scales represent a potentially useful
means to measure anxiety in children, more studies are
needed to determine their reliability and validity [Newton
and Buck, 2000].

One of the anxiety measures used most commonly is the
above-mentioned CFSS-DS [Aartman et al., 1998; Newton
and Buck, 2000; Klaassen et al., 2003; Pizano and Bermudez,
2004; Rivera and Fernandez, 2005]. This scale covers marny of
the possible scenarios that may arise in the dental clinic and,
in addition, it is very precise [Newton and Buck, 2000; Rivera
and Fernandez, 2005]. In light of this, in clinical practice, this
scale is preferable to the VPS or DAS for the evaluation of
dental anxiety in children [Aartman et al., 1998].

The DAS is one of the anxiety scales that is used most
frequently worldwide [Aartman et al., 1998; Jaakkola et al.,
2009]. It has good reliability and validity and it is easy to
carry out [Del Gaudio and Nevid, 1991; Newton and Buck,
2000; Pizano and Bermudez, 2004; Rivera and Fernandez,
2005]. Despite being a widely used scale, the DAS has been
criticised for having a range of score totals that is too
narrow to be used efficiently in clinical studies. For this
reason, the modification of the original scale was proposed
with the aim of increasing the number of possible answers
by introducing an additional item [Schuurs and
Hoogstraten, 1993]. As a consequence. the scale has been
modified by the addition of a fifth item, which measures
anxiety concerned with the administration of local
anaesthesia [Humphris et al., 1995].

The Modified DAS has been applied in children and adults.
Given that it has only five questions, it is considered to be a
short instrument that is easy to apply. but it still has high
levels of reliability and validity [Firat et al., 2006]. In addition,
it is useful in the assessment of certain dental situations and
for planning interventions that are aimed at alleviating dental
anxiety in children, such as systematic desensitisation
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[Newton and Buck, 2000]. Doerr et al. [1998] reported that
this scale i1s currently one of the most extensively used tools
for the measurement of dental anxiety.

The validity of the Children’s Emotional Manifestation
Scale (CEMS) was investigated by comparing the
preoperative state arxiety of children with their emotional
behaviour score during the induction of anaesthesia [Li and
Lopez, 2005]. Previous studies [Lynch, 1994; Zahr, 1998; Li
and Lam, 2003] had shown that high preoperative levels of
anxiety were associated with more negative behaviour
responses during medical procedures than low levels. As a
consequence, a high score for anxiety before an
intervention was associated with a higher score in the CEMS
[Lynch, 1994; Zahr, 1998; Li and Lam, 2003].

As mentioned previously, evidence suggests that an
increase in emotional activation and anxiety leads to an
increase in heart rate and blood pressure [Ramsay, 1972].
The results of a study carried out by Ramsay [1972] revealed
a paositive correlation between the score on the CEMS and
physiological indicators of stress, which provided further
validation for this scale. Similarly, there is a good correlation
between the CEMS and the STAIC. which indicates that the
CEMS has very good internal consistency and validity. It can
be used in clinical surroundings and to assess the
effectiveness of interventions designed to minimise
preoperative anxiety [Li and Lopez. 2005].

Despite the existence of a large number of measures for the
assessment of dental anxiety and ther general use in
research, many questions about them remain unsolved.
Lindsay and Jackson [1993] alleged that the existing measures
for dental anxiety fail to incorporate new knowledge
regarding the factors that contribute to this type of anxiety.

Currently, there is much debate as to whether the perfect
technique for use in paediatric dentistry exists among all the
different methods for assessing anxiety (self-report
measures, techniques for behavioural observation,
physiclogical techniques, and projective techniques). The
low level of correlation among the different methods seems
understandable given the multidimensional nature of
anxiety, because it has physiological, cognitive and motor
responses that manifest in different ways in each individual.
Further studies are needed to determine the reliability and
validity of the measurement of dental anxiety in children.

Conclusion

There is a wide variety of measures available to assess the
level of dental anxiety. Most of these measures display suitable
levels of internal consistency. validity, and reliability. Although
all the physiclogical measures mentioned can be used to
measure anxiety in a patient. they all require a monitoring
team, financial expenditure, and extra time in the dental clinic.
As a result, these types of measure are not commanly used in
dental clinics. More studies are needed to determine the
reliability and validity of the measures used to assess dental
anxiety in children, given their multidimensional nature.
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Il. Hoja de aprobacion del estudio por parte del Comité Etico de
Investigacion clinica.

CEIC & cince

Ciinica Universitaria. d"Odontologia
Unhversilal Inlemacional de Catalunya
CARTA APROVACIO ESTUDI PEL CEIC

Ndmero de I'estudi:D-06-LBD-10

Versid del protocol:1.1

Data de la versi6:22-03-10

Titol:"Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales en nifios con ansiedad dental”

Sant Cugat del Vallés, 16 d’abril de 2010

Dr. Luis Jorge Bellet

Referéncia: “Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales en nifios con ansiedad
dental”

Benvolgut Doctor,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia, li agraeixen I'aportacid cientifica
en el camp de la investigacid ila presentacid del Protocol en aquest Comité per a la seva
avaluacid.

Valorades les noves aportacions realitzades a l'estudi, sol.licitades pel nostre CEIC, el passat dia
22 de marg de 2010, li comuniguem que el dictamen final ha sigut FAVORABLE.

Quedem a la seva disposicio per a qualsevol dubte o aclaracié al respecte.

|
Atentament, |

| A ‘_/’ﬂl"ﬁ.

oo —
Sra. Imma Puga| l
Presidenta CEIC
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lll. Informe conforme el protocolo del estudio esta registrado en
clinicaltrials.gov.

ClinicalTrials.gov {((. ;’%’% EDA

Protocol Registration System

Protocol Registration Receipt
06/03/2013

Behavior Management Using Audiovisual Tools

This study is currently recruiting participants.
Verified by Francisco Guinot Jimeno, Universitat Internacional de Catalunya, June 2013

Sponsor: | Universitat Internacional de Catalunya

Collaborators:

Information provided by Francisco Guinot Jimeno, Universitat Internacional de
Catalunya

(Responsible Party):

ClinicalTrials.gov Identifier: | NCT01643915

P Purpose

The aim of the study was to assess whether the behavior, anxiety, and pain of pediatric patients during dental
treatment improves when a cartoon film is viewed or a videogame is played as methods of distraction.

Condition Intervention Phase
Disruptive Global Behavior During Behavioral: No distraction method N/A
Previous Treatment Visits Behavioral: Distraction method

Study Type: Interventional
Study Design: Crossover Assignment, Open Label, Randomized, N/A
Official Title: Behavior Management Using Audiovisual Tocls in Pediatric Dental Patients

Further study details as provided by Francisco Guinot Jimeno, Universitat Internacional de

Catalunya:
Primary Outcome Measure:
+ Global behavior during the treatment [Time Frame: 14 days] [Designated as safety issue: No]

-Page 10f3-
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Secondary Outcome Measures:

» Parental perception of patients' anxiety [Time Frame: 14 days] [Designated as safety issue: No]

» Self-reported anxiety during the treatment [Time Frame: 14 days] [Designated as safety issue: No]

» Pain during the treatment [Time Frame: 14 days] [Designated as safety issue: No]

» Heart rate during the treatment measures in different time points [Time Frame: 14 days] [Designated as
safety issue: No]

* Degree of acceptance of the distraction method by the pediatric patient [Time Frame: 14 days] [Designated
as safety issue: No]

Estimated Enroliment: 224

Study Start Date: September 2012

Estimated Study Completion Date: July 2014
Estimated Primary Completion Date: July 2013

Arms Assigned Interventions

Active Comparator: Control group Behavioral: No distraction method
Patients with conventional treatment. No Patients with conventional treatment. No distraction
distraction method during the treatment methad during the treatment visits.
visits.

Experimental: Experimental group 1 Behavioral: Distraction method
Patients will see a cartoon film in a screen Patients will see a cartoon film in a screen attached to
attached to the ceiling, just above the the ceiling, just above the dental chair during the
dental chair during the second treatment second treatment visit.
visit.

Experimental: Experimental group 2 Behavioral: Distraction method
Patients will see a cartoon film with with Patients will see a cartoon film with with Rimax®
Rimax® multimedia eyeglasses that multimedia eyeglasses that occlude the environment
occlude the environment partially during partially during the second treatment visit.
the second treatment visit.

P Eligibility

Ages Eligible for Study: 4 Years to 9 Years
Genders Eligible for Study: Both
Accepts healthy volunteers.

Inclusion Criteria:

« Patients aged 4-9 years.

+ Patients who required a minimum of 2 visits for restorative treatment.

» Patients who had previously shown disruptive behavior (Frankl Behavior Rating Scale 1 or 2) during dental
restorative treatment or pulp therapy.

-Page 2of3 -

143



ANEXOS

Exclusion Criteria:

+ Patients with reduced audiovisual capabilities.
+ Patients with psychological disorders.

P> Contacts and Locations

Contacts

Francisco Guinot Jimeno, DDS, 0034 93 504 50 00 fguinot78@hotmail.com
MsC

Locations
Spain
Universitat Internacional de Catalunya  Recruiting
Sant Cugat del Vallés, Barcelona, Spain, 08195

Contact: Francisco Guinot Jimeno, DDS, MsC 0034 93 5045000 fguinot79@hotmail.com
Principal Investigator: Francisco Guinot Jimeno, DDS, MsC

P More Information

Publications:

Ram D, Shapira J, Holan G, Magora F, Cohen S, Davidovich E. Audiovisual video eyeglass distraction during
dental treatment in children. Quintessence Int. 2010 Sep;41(8):673-9. PubMed

El-Sharkawi HF, El-Housseiny AA, Aly AM. Effectiveness of new distraction technique on pain associated with
injection of local anesthesia for children. Pediatr Dent. 2012 Mar-Apr;34(2):35-8. PubMed

Responsible Party: Francisco Guinot Jimeno, DDS, MsC, Universitat Internacional de

Catalunya
Study ID Numbers: UIC-ODP-2
Health Authority: Spain: Comité Etico de Investigacion Clinica
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IV. Hoja de informacion al participante.

ANEXOS

c E I c Comité Etic
d'Investigacié Clinica

Giinica Universitaria d'Odontologia
Universitat inleracional de Catalunya

6. DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Numero del protocolo de investigacién: D-06-LBD-10

Version del protocolo: 1.0

Fecha de la version del protocolo: 1 de Marzo de 2010

Fecha de la presentacién del protocolo: 1 de Marzo de 2010

Titulo del estudio: Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales en nifios con
ansiedad dental.

Investigador principal: Luis Jorge Bellet Dalmau.

Investigador secundario: Alma Carolina Ladron de Guevara Balderas.
Tutor/Monitor: Francisco Guinot Jimeno.

Departamento: Odontopediatria.

Linea de investigacion: Manejo de la conducta.

Titulo de la investigacién: Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales en nifios con
ansiedad dental.

Direccidn: C/ Josep Trueta. s/n, 08191 Sant Cugat del Vallés

Teléfono: 93 504 20 00

Se ha solicitado su participacidn en un estudio de investigacién donde se realizard el
tratamiento odontologico utilizando medios audiovisuales. Antes de decidir si desea
participar, es importante que comprenda los motivos por los que se lleva a cabo la
mvestigacion, como se va a utilizar su informacidn, en qué consistira el estudio y los posibles
beneficios. riesgos v molestias que conlleva. Témese su tiempo para leer detenidamente la
siguiente informacidn. Si ya participa en algin otro estudio, no podra hacerlo en esta nueva

investigacion. Usted se podra llevar una copia de esta hoja de informacion.

Pigina 1 de 4
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c E I Comité Etic
d'Investigacié Clinica

Giinica Universitaria d'Odontologia

Universitat Inleracional de Catalunya

(',(.'[_ALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DE ESTE ESTUDIO?
Determinar y comparar ¢l comportamiento global del paciente posteriormente a la realizacion
del tratamiento dental de cada visita, antes y después de la aplicacion de la técnica de

distraccion mediante medios audiovisuales.

(TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decision sobre participar o no en la investigacién le corresponde a usted. Incluso aunque
decida no formar parte del estudio clinico. esto no supondra ningin perjuicio para usted,
incluido el tratamiento v asistencia que tiene derecho a recibir. Si decide participar. se le
entregard este Formulario de Consentimiento Informado para que lo firme. Aunque decida
tomar parte en la investigacion, serd libre de abandonarla en cualquier momento que desee.

La calidad de la asistencia que reciba no se vera afectada. Asimismo. el doctor encargado de
dirigir el estudio Dr. Luis Jorge Bellet Dalmau podria decidir que su participacion ya no
reporta ningun tipo de beneficio para usted y se optaria por retirarle del mismo. Su
participacién se dard por concluida sin su consentimiento si se le considera no apto para
continuar en el estudio, en caso de que no siga las instrucciones del Doctor del estudio, si
sufre algin tipo de dafio relacionado con la investigacidén o por cualquier otro motivo
justificado. Una vez haya concluido su participacion. debera someterse a los procedimientos
de abandono de la investigacién que el Doctor del estudio considere necesarios para garantizar

su seguridad.

(QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?
En ese caso. el operador de manera aleatoria (al azar) decidird si se llevara a cabo el
tratamiento mediante el uso medios auidiovisuales, o sin el uso mediante medios

audiovisuales.

;J(.‘(TALES SON MIS OBLIGACIONES?

Sus obligaciones seran acudir a las citas programadas por el operador.

Pagina 2 de 4
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c E I Comité Etic
d'Investigacié Clinica

Giinica Universitaria d'Odontologia
Universitat Internacional de Catalunya

(CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS, RIESGOS Y
MOLESTIAS ASOCIADOS A LA PARTICIPACION?

La participacion en el estudio no supone ningln riesgo, ni efecto secundario.

(CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

El beneficio inmediato de participar en el estudio, es su contribucién en el conocimiento y
desarrollo cientifico.

;COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Segun el Art. 3.6 del RD 223/2004 de 6 de Febrero. por el que se regulan
los  ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento. comunicacién ¥
cesion  de los datos de cardcter personal de los sujetos participantes en
¢l ensayo, se ajustarda a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13

de Diciembre de Proteccion de Datos de cardcter personal.

Mediante la firma de este formulario, usted da su consentimiento al Doctor del estudio y a su
personal para recopilar sus datos personales.
El Doctor del estudio utilizara sus datos personales para la administracién v direccién del

estudio, la investigacién y los analisis estadisticos.

Estos datos. no mecluyen su nombre ni su direccidn. En su lugar, el Doctor del estudio asignara
un numero de ¢édigo a los Datos del estudio. Unicamente el Doctor del estudio y su personal
tendran acceso a la clave del eodigo que permite asociar los Datos del estudio con usted. No
obstante, autoridades reguladoras, el Comité de ética independiente u otras entidades de
supervisién podrian revisar sus datos personales en el puesto del Doctor del estudio. El
objetivo de dichas revisiones es garantizar la direceién adecuada del estudio o la calidad de los

Datos del estudio.

Cualquier uso continuado de sus Datos del estudio por parte del Doctor del estudio tendra los
fines que se describen en este formulario. Si retira su consentimiento para utilizar sus Datos

del estudio. no podra seguir participando en la investigacién. Tenga en cuenta que los
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Ciinica Universitaria d'Odontologia
Universitat Inlernacional de Catalunya

resultados del estudio podrian aparecer publicados en la bibliografia médica, si bien su

identidad no seria revelada.

6(.‘0110 PUEDO ESTABLECER CONTACTO SI NECESITO OBTENER MAS
INFORMACION O AYUDA?
Mediante la firma de este formulario, ustedes asienten que han estado informados de las

caracteristicas del estudio, han entendido la informacién y el doctor/a ha clarificado todas sus
dudas.

En caso de sufrir un dafio relacionado con el estudio o para obtener respuesta a cualquier
pregunta relativa al estudio o a los procedimientos/tratamiento del estudio, pdngase en

contacto con:

Dra. Rosario Cedeiio

Coordinadora Investigacién Clinica

Universitat Internacional de Catalunya

Direccién C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés

N. ° de teléfono: 93 504 20 00
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V. Consentimiento informado.

c EI Comité Etic
d'Investigacié Clinica

Ciinica Universitaria d'Odontologia
Universitat Interacional de Catalunya

7b. CONSENTIMIENTO INFORMADO PADRES/TUTOR
(ODONTOPEDIATRIA)

Numero del protocolo de investigacion: D-06-LBD-10

Version del protocolo: 1.0

Fecha de la version del protocolo: 1 de Marzo de 2010

Fecha de la presentacion del protocolo: 1 de Marzo de 2010

Titulo del estudio: Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales en nifios con ansiedad
dental.

Investigador principal: Luis Jorge Bellet Dalmau.

Investigador secundario: Alma Carolina Ladrén de Guevara Balderas.
Tutor/Monitor: Francisco Guinot Jimeno.

Departamento: Odontopediatria.

Linea de investigacién: Manejo de la conducta.

Titulo de la investigacidn: Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales en nifios con
ansiedad dental.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales en ninos con ansiedad dental.

Yo, Sr. /Srac............ como tutor, padre o madre del paciente.... ... nacido el
- He recibido informacion verbal acerca del estudio anterior y he leido la informacion
escrita que se adjunta.
- He comprendido lo que se me ha explicado.
- He podido comentar el estudio y realizar preguntas al profesional correspondiente.

- Doy mu consentumiento para que mi hijo o hija / tutelado o tutelada tome parte en el estudio y
asumo que €l/ella participe de manera totalmente voluntaria.

- Entiendo que podré retirar a nu hijo o luja / tutelado o tutelada en cualquier momento sin que ello
afecte a su futura asistencia médica.

En cumplimiento de la normativa del Real Decreto 223/2004, estoy al corriente de que el Ministerio Fiscal
supervisara la evolucion del estudio clinico y puede contactar con el paciente a fin de realizar el
segiimiento del estudio.

Mediante la firma de este formulario de consentimiento informado, doy mi consentimiento para que los

datos personales de mi hijo o hija / futelado o tutelada se puedan utilizar como se ha descrito en este

Pagina 1 de 2
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Ciinica Universitaria d'Odontologia
Universitat Internacional de Catalunya

formulario de consentimiento que se ajustan a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999. de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento mformado.

Firma del padre/madre/tutor o tutora Fecha de la firma
N.° de DNI

DECLARACION DEL INVESTIGADOR/A

El padre/madre/tutor del paciente que firma esta hoja de consentimiento, ha recibido, por parte del
profesional, informacion detallada de manera oral y escrita del proceso y naturaleza de este

estudio de investigacion, y ha tenido la oportunidad de preguntar cualquier duda en cuanto a la naturaleza,
los riesgos y las ventajas de su participacion en este estudio.

Firma mvestigador Fecha de la firma
Nombre:

Pagina 2 de 2
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VI. TREND Checklist correspondiente al grupo de estudio 1.

TREND Statement Checklist

ANEXOS

Paper Item | Descriptor Reported?
Section No
Topic / ~ | pg# |
Title and Abstract
Title and 1 o) Q/ 162
Abstract Structured abstract recommended ?7 162
Information on target population or study sample 'Q/ 162
Introduction
Background 2 Scientific background and explanation of rationale / 16
Theories used in designing behavioral interventions X
Methods
Participants 3 Eligibility criteria for participants, including criteria at different levels in V4 54
ing.| 2.8 linics, subjects)
Method of recruitment (e.g., referral, self-selection), including the \\7 54
-.5ampling method if a systematic sampling plan was implemented
Recruitment setting 4 53
Settings and locations where the data were collected / 53
Interventions 4 Details of the interventions intended for each study condition and how
and when they were actually administered, specifically including: -
©__Content; what was given? / 53
©___Delivery method: how was the content given? 4 53
©__Unit.of delivery: how were the subjects grouped during delivery? |=/ | 57
©_..Deliverer; who delivered the intervention? / 57
©__Setting: where was the intervention delivered? ~ | 53
©  Exposure quantity and duration: how many sessions or episodes or
events were intended to be delivered? How long were they \\/ >7
intended to last?
©  Time span: how long was it intended to take to deliver the <7 | s7
intervention to.each unit?
©  Activities to increase compliance or adherence (e.g., incentives) X
Obijectives 5 Specific objectives and hypotheses / 43-49
Outcomes 6 Clearly defined primary and secondary outcome measures / 55
Methods used to collect data and any methods used to enhance the Q// 56
quality of measurements
Information on validated instruments such as psychometric and biometric X
properties
Sample Size 7 How sample size was determined and, when applicable, explanation of any v 54
interim analyses and stopping rules
Assignment 8 Unit of assignment (the unit being assigned to study condition, e.g., X
Method individual, groun, community)
Method used to assign units to study conditions, including details of any X
restriction.(e.g.. blocking, stratification, minimization)
Inclusion of aspects employed to help minimize potential bias induced due X
to non-randomization (e.g., matching)
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TREND Statement Checklist

Blinding 9 Whether or not participants, those administering the interventions, and
(masking) those assessing the outcomes were blinded to study condition assignment;
if so, statement regarding how the blinding was accomplished and how it KV/ 64
was assessed.
Unit of Analysis | 10 Description of the smallest unit that is being analyzed to assess W/ 57-65
intervention effects (e.g.,.individual, group, or community)
If the unit of analysis differs from the unit of assignment, the analytical X
method used to account for this (e.g., adjusting the standard error
estimates by the design effect or using multilevel analysis)
Statistical 11 Statistical methods used to compare study groups for primary methods Q// 66,72,73
Methods outcome(s), including complex methods of correlated data
Statistical methods used for additional analyses, such as a subgroup \V/ 66,72,73
analyses and adjusted analysis
Methods for imputing missing data, if used X
Statistical software or programs used v 66
Results
Participant flow | 12 Flow of participants through each stage of the study: enrollment,
assignment, allocation, and intervention exposure, follow-up, analysis (a
diagram is strongly recommended)
©  Enrollment: the numbers of participants screened for eligibility,
found to be eligible or not eligible, declined to be enrolled, and V/ 54
enrolled.in the study
O Assignment: the numbers of participants assigned to a study \”/ 54
condition
©  Allocation and intervention exposure: the number of participants
assigned to each study condition and the number of participants V/ 77
who received each intervention
O Follow-up: the number of participants who completed the follow-
up or did not complete the follow-up (i.e., lost to follow-up), by \”/ 77
study condition
O Analysis: the number of participants included in or excluded from V/ 77
the main analysis, by study condition
Description of protocol deviations from study as planned, along with X
reasons
Recruitment 13 Dates defining the periods of recruitment and follow-up Y/ 53
Baseline Data 14 Baseline demographic and clinical characteristics of participants in each V 54
study condition
Baseline characteristics for each study condition relevant to specific X
disease prevention research
Baseline comparisons of those lost to follow-up and those retained, overall X
and by study condition
Comparison between study population at baseline and target population X
of interest
Baseline 15 Data on study group equivalence at baseline and statistical methods used
equivalence to control for baseline differences J 54
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TREND Statement Checklist

ANEXOS

Numbers 16 Number of participants (denominator) included in each analysis for each
analyzed study condition, particularly when the denominators change for different ?/ 77
..outcomes; statement of the results in absolute numbers when feasible
Indication of whether the analysis strategy was “intention to treat” or, if X
not, description of how non-compliers were treated in the analyses
Outcomes and 17 For each primary and secondary outcome, a summary of results for each J 77.82
estimation estimation study condition, and the estimated effect size and a confidence
. . .. tabla1
interval to indicate the precision
Inclusion of null and negative findings X
Inclusion of results from testing pre-specified causal pathways through X
which the intervention was intended to operate, if any
Ancillary 18 Summary of other analyses performed, including subgroup or restricted J 77-82
analyses analyses, indicating which are pre-specified or exploratory
Adverse events 19 Summary of all important adverse events or unintended effects in each
study condition (including summary measures, effect size estimates, and X
confidence intervals)
DISCUSSION
Interpretation 20 Interpretation of the results, taking into account study hypotheses, v
sources of potential bias, imprecision of measures, multiplicative analyses, V/ 201:408
and other limitations or weaknesses of the study
Discussion of results taking into account the mechanism by which the X
intervention was intended to work (causal pathways) or alternative
mechanisms.or explanations
Discussion of the success of and barriers to implementing the intervention, v/ 101-108
fidelity of implementation
Discussion of research, programmatic, or policy implications \7 101-108
Generalizability | 21 Generalizability (external validity) of the trial findings, taking into account
the study population, the characteristics of the intervention, length of 101-108
follow-up, incentives, compliance rates, specific sites/settings involved in
the study, and other contextual issues
Overall 22 General interpretation of the results in the context of current evidence ?/ 111
Evidence and current theory

From: Des Jarlais, D. C., Lyles, C., Crepaz, N., & the Trend Group (2004). Improving the reporting quality of

nonrandomized evaluations of behavioral and public health interventions: The TREND statement. American Journal of

Public Health, 94, 361-366. For more information, visit:-http://www cdc gov/trendstatement/
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VII. Ficha de registros del estudio.

Universitat
U Internacional
de Catalunya

Nombre del paciente:

FICHA DE REGISTROS

Fecha de nacimiento: Sexo:

Fecha:

PRIMERA VISITA (VISITA CONTROL)

(Escala de ansiedad de Corah modificada)

(Test de los dibujos de Venham)

Frecuencia cardiaca:

Percepcidn de los padres de la ansiedad del paciente:

Medidas ansiedad percibida por el paciente posterior al tratamiento:

3 IA.tépica. | Inyeccion | Clamp | Inicio
minutos 3 min) | dental. + Temocion
previos (4min.) | dique. (5 min)
A.topica (3 min)

Pulsacion

mMAXIma.

Medidas del dolor sentido por el propio paciente:
(Escalas de caras Wong-Baker)

Valoracién del comportamiento global del paciente:

(Escala de Frankl)

Pelicula escogida por el paciente:
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Universitat
Internacional
de Catalunya

FICHA DE REGISTROS

Nombre del paciente:

Fecha de nacimiento: Sexo:;

Fecha:
SEGUNDA VISITA (VISUALIZACION DE VIDEO)

Percepcion de los padres de la ansiedad del paciente:
(Escala de ansiedad de Corah modificada)

Medidas ansiedad percibida por el paciente posterior al tratamiento:
(Test de los dibujos de Venham)

Frecuencia cardiaca:

3 A tépica. | Inyecciéon | Clamp | Inicio
minutos 3 min) | dental. + remocion
previos (4min.) | dique. (5 min)
A.tdpica (3 min)

Pulsacion

maxima.

Medidas del dolor sentido por el propio paciente:
(Escalas de caras Wong-Baker)

Valoracion del comportamiento global del paciente:
(Escala de Frankl)

(Disfiutd viendo la pelicula durante la visita dental?:

Tiempo detencion pelicula:

(Le gustaria continuar viendo peliculas de dibujos animados en sus proximas visitas?:

[+
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Effect of audiovisual
distraction on
children’s behaviour,
anxiety and pain

in the dental setting

ABSTRACT

Aim To evaluate whether the parental perception of
the patient’s anxiety, children’s anxiety, pain, behaviour
and heart rate of paediatric patients improves when an
audiovisual technique is used as a distraction method
during dental treatment.

Materials and methods This non-randomised
crossover trial was performed with 34 patients aged
6-8 years, who required a minimum of two treatment
visits for restorative therapy. During the last visit, the
patient was shown a cartoon film.

Results There was a significant improvement in
the global behaviour when children were shown a
cartoon film (P < 0.001). A significant increase in heart
rate was recorded in both visits (P = 0.0001) when
the anaesthetic was injected. A 97% of the sample
would like to continue seeing their chosen film during
subsequent visits. No statistically significant differences
were found (P > 0.05) between the visits in terms of
parental perception of the patient’s anxiety, or the
patient’s self-reported anxiety, pain and heart rate.
Conclusions The use of the audiovisual material used as
a method of distraction produces a global improvement
in patient behaviour, but not in parental perception of the
patient’s anxiety, self-reported anxiety, pain or heart rate
according to the measurement scales used. This material
is also highly accepted by paediatric patients.

European JournaL oF PaepiaTric DEnTisTRY voL. 15/3-2014

Keywords Anxiety, Audiovisual  distraction,

Behaviour, Child management; Pain.

Introduction

Dentistry exposes patients to an environment and
particular experiences that trigger a natural response
of fear in many people. This might lead to difficulties in
persuading patients to accept certain types of treatment
[Barber, 1982].

Managing the behaviour of paediatric patients requires
continuous interaction with the patient and their parents
for the purpose of communication. A key aim of any
dentist when managing patient behaviour is to reduce
fear and anxiety, while promoting good dental health
and strategies to achieve this [Li and Lopez, 2005].
According to Wright et al. [1983], all dental health
teams should have 2 main objectives: to carry out dental
treatment effectively and efficiently; and to encourage a
positive attitude in children. However, these objectives
conflict with the anxiety that many children experience
when confronted with certain aspects of dentistry. It is
important that dentists are able to evaluate anxiety in
their patients, in order to identify children who require
special care with regard to fear [Buchanan and Niven,
2002]. Many professionals consider that children who
show uncooperative behaviour are one of the greatest
problems in their practice [Ingersoll et al., 1984a].

Given the need to reduce anxiety in these children, many
techniques have been developed with this consideration
in mind. Among the most common concerns in relation
to behaviour management techniques, are parental
acceptance, legal and ethical aspects, feasibility, and
access when carrying out some of these techniques. These
concerns have led to the modification of techniques to
address behaviour management over recent years [Corah
etal., 1979; Ingersoll et al., 19843; Ingersoll et al., 1984b;
McTigue, 1984; Davila and Menendez, 1986; Sullivan et
al., 2000; Aitken et al., 2002; Luis de Leon et al.,, 2010].
For example, paediatric dentists have had to limit the
use of certain techniques that are efficient but are not
considered to be acceptable by parents (e.g., passive
restraint and hand-over-mouth techniques) [Murphy et
al., 1984; Lawrence et al., 1991; Luis de Leon et al., 2010].
Other techniques which are considered more acceptable
have had to be promoted [Corah et al., 1979; Murphy et
al., 1984; Davila and Menendez, 1986; Lawrence et al.,
1991; Gatchel, 1992; Luis de Leon et al., 2010].

Techniques or methods that enable the drug-free
management of children’s behaviour include distraction
using audiovisual equipment, music, hypnosis, and the
help of child psychologists [Parkin, 1981; Venham et al.,
1981; Ingersoll et al., 1984a; Ingersoll et al., 1984b; Stark
etal,, 1989; Baghdadi, 2000; Sullivan et al., 2000; Frere et
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al., 2001; Aitken et al., 2002; Prabhakar et al., 2007; Ram
et al., 2010; El-Sharkawi et al., 2012; Hoge et al., 2012].
During the second half of the 20th century, numerous
studies [Venham et al., 1981; Ingersoll et al., 1984a;
Ingersoll et al., 1984b; Stark et al., 1989; Baghdadi, 2000;
Sullivan et al., 2000] were carried out using audiovisual
materials that were aimed at achieving cooperation of
paediatric patients during dental treatment. The results
of these studies are controversial. Much of the equipment
evaluated did not cause substantial changes in behaviour
[Venham et al., 1981; Sullivan et al., 2000]. In contrast, the
4 studies that did observe an improvement in behaviour
upon the use of audiovisual material recommended the
application of such techniques on a routine basis [Ingersoll
et al., 1984a; Ingersoll et al., 1984b; Stark et al., 1989;
Baghdadi, 2000]. However, during recent years, very
few studies have been published on this subject, despite
changes in society that have modified the perception
and acceptance of management techniques by parents
[Prabhakar et al., 2007; Ram et al., 2010; El-Sharkawi et
al,, 2012; Hoge et al., 2012].

The aim of the present study was to assess whether
the parental perception of the patients’ anxiety, children’s
anxiety, pain, behaviour and heart rate of paediatric
patients during dental treatment improves when a
cartoon film is considered as a method of distraction.

Materials and methods

This non randomised crossover trial was approved by
the Ethics Committee of the Universitat Internacional
de Catalunya (D-06-LBD-10), and was conducted from
January 2010 to July 2013 at the Department of Paediatric
Dentistry of the Faculty of Dentistry. The study design
followed the 22-item checklist of the TREND Statement,
which was specifically developed to guide standardised
reporting of non randomised controlled trials [Des Jarlais
et al,, 2004]. The parameters used for the calculation of
sample size were a 95% confidence interval (Cl), 80%
statistical power, SD of 2.90 points [Hoge et al., 2012] and
minimal difference of 2 pointsin the self-reported pain score
detected between the two treatment visits. A minimum of
34 subjects was determined. This number was increased
10 42 to make up for cases that might be lost to follow-up
(=20%). Thus, 43 healthy and cooperative patients aged
6-8 years (22 males and 21 females) were recruited. Each
required a minimum of 2 visits for restorative treatment
in a mandibular quadrant and had undergone a previous
restorative dental experience in the above-mentioned
department. All parents or guardians of the children who
participated in the study were informed about the study
before enrolment, and gave their voluntary consent. All of
those chosen agreed to participate in the study. Patients
with reduced audiovisual capabilities and psychological
disorders were excluded from the study.

Data were collected and corroborated throughout the

This questionnaire asking the parents to circle the

answers that most closely fit their child's attitude

1| If your child have to go to the dentist tomorrow, how would be
feel about it?

a) | He would look forward to it as a reasonably enjoyable
experience

b) | He wouldn't care one way or the other

<) | He would be a little uneasy about it

d) | He would be afraid that it would be unpleasant an d
painful

e) | He would be frightened of what the dentist might do

2 | When be is waiting in the denrist's office for his turn, how
does he feel?

a) | Relaxed
b) | A Little uneasy

o) | Tense

d) | Anxious

e) | So anxious that he sometimes breaks out into a sweat,
or almost feels physically sick

3 | When he is in the dentist's chair waiting while the denrist gets
}helgr'\ll ready to begin working on his teeth, how does he
eel?

a) | Relaxed
b) | A Little uneasy

o) | Tense

d) | Anxious

e) | So anxious that he sometimes breaks out into a sweat,
or almost feels physically sick

4 | When he is waiting in the dentist's chair to have bis teeth
cleaned and the denrist is getting the instruments he will use
to scrape the teeth around the guns, how does he feel?

a) | Relaxed
b) | A Little uneasy

o | Tense

d) | Anxious

e) | So anxious that he sometimes breaks out into a sweat,
or almost feels physically sick

Score: a=l, b=2, c=3, d=4, e=5

TABLE 1 Modified Corah Anxiety Scale Questionnaire.

study by the same paediatric dentist. One experienced
paediatric dentist trained the operator to apply the Frankl
Behaviour Rating Scale trials [Frankl et al., 1962]. This was
accomplished by performing 30 observations of children
(who did not participate in the study) in the clinic over
the course of 1 month (Kappa statistic = 0.83). Each visit
lasted approximately 35 minutes and involved restorative
treatment in a mandibular quadrant with an alveolar nerve
block. The parents were not present in the operating
room during the treatment. The maximum time between

European JournaL oF PaepiaTric DenTisTry voL. 15/3-2014
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FIG. 1
Venham
Picture
Test.
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FIG. 2 Wong-Baker Faces Scale.

the 2 treatment sessions was 2 weeks. Before the start
of each treatment session, as a part of the standard
process of a paediatric dental visit, the child was given an
explanation as to what the visit would comprise, with the
aim of interrupting the treatment as little as possible. The
children knew at the beginning of the first appointment
(control) that they would be able to watch a movie during
their next visit (test).

Parents were asked to fill in the Modified Corah Dental
Anxiety Scale [Corah et al., 1978] (tab. 1) during the
control visit to assess their perception of the patient’s
anxiety before the child entered the operating room. A
score of 4 indicated the lowest possible level of anxiety
and a score of 20 the highest possible level of anxiety.
After treatment, the child completed the Venham
Picture Test [Venham and Gaulin-Kremer, 1979] (Fig.
1) to evaluate their perceived anxiety during treatment.
The score ranged from 0 (not anxious) to 8 (extremely
anxious). The Wong-Baker Faces Scale [Wong and Baker,
1988] (Fig. 2) was also completed by the child at the end
of the control visit to register self-reported pain during
treatment. The Wong-Baker Faces Scale is a 6-point
scale ranging from 0 (no pain) to 10 (worst pain). For the

European JournaL of Paepiatric DenTistry voL. 15/3-2014

scores to be as exact as possible, detailed explanations
were given to the child about the significance of each
drawing on the scales.

Heart rate was measured with a digital Onyx® pulse
oximeter (NONIN, Plymouth, MN, USA) throughout the
visits at the following time points: during the 3 minutes
before application of topical anaesthesia; during
application of topical anaesthesia; during injection of
local anaesthesia; during placement of the clamp and
rubber dam; and during the onset of caries removal with
rotary instruments. Mean heart rate was calculated for
each period by averaging all values of beat-to-beat heart
rate within the period. The data described were registered
on a sheet to enable the collection of information. Heart
rate was used as an objective measure to evaluate the
degree of pain of the child.

Once the visit was over, the operator filled in the Frankl
Behaviour Rating Scale [Frankl et al., 1962] to assess the
global behaviour of the patient from 1 (worst behaviour)
to 4 (best behaviour). Once all of the necessary tests
were completed, the patient was asked to choose the
film that they wanted to see on their second treatment
visit. The available selection comprised 20 cartoon films
that were suitable for all audiences.

During the experimental visit, all the tests that had
been conducted during the control visit were repeated.
|

{oclmmim ot o+ LAY N Pt Tact
are AU mateTeu U FGIC\IL PEEAZLILLILI= LI RN B ALUV | =y | wh- ) o

Id
=

Wenrg-Baker—taces—Scale—{patients)—and—trankl-Scale
{eperator's—records)—The patient’s heart rate was also

measured. Heart rate was measured in the same way as
during the first visit, and the values were recorded on
the data collection sheet. The cartoon film was started
3 min before topical anaesthesia was applied and it
was stopped as soon as dental treatment conduded.
The screen was attached to the ceiling, just above the
dental chair, so that the patient could see it at the correct
angle, and so that the movements of the operator did
not interfere with the patient’s line of sight (Fig. 3). The
volume of the film was such that the child could hear
it correctly while, at the same time, the operator could
give the patient necessary instructions. For this purpose,
earphones were used. Given the nature of the study
design, blinding was impossible. During the experimental
appointment, the operator had no access to the results of
the measurements obtained at the control appointment.

After the second treatment visit, the child was asked
to answer the following two questions to determine the
degree of acceptance of the product by the paediatric
patient: “Did you enjoy seeing the cartoon film during
the dental visit?” (Yes/No); and “Would you like to
continue seeing films during your next visits?” (Yes/No).

The data were analysed using the statistical software
Statgraphics® Plus version 5.1 (Statpoint Technologies,
Warrenton, VA, USA). The Repeated Measures ANOVA
test was used for the visit factor, the one-way ANOVA
test was used for the age factor and the Student's t test
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FIG. 3
Photograph of
a childin the
audiovisual
distraction
setup before
treatment. A:
Dental chair.
B: Projector
placed 73 cm
hehind the
patient’s head.
C: Screen
situated 183
cm above the
dental chair.

was used for the sex factor. P = 0.05 was considered
statistically significant.

Results

Nine of the 43 subjects failed to attend the second
treatment visit and had only 1 visit, leaving a total of 34
subjects in the present study group (17 female, 17 male)
aged 6-8 years, with a mean age of 6.91 + 0.79 years.
Table 2 shows the mean scores and standard deviation
(SD) for each variable measured during the control and
experimental visits.

Parental perception of patients’ anxiety

There were no significant differences between the
visits with regard to parental perception of the patients’
anxiety (P = 0.07), as determined by the Modified Corah
Dental Anxiety Scale, although the mean score for the
experimental visit was lower than that for the control visit.
No significant differences were observed with regard to
age (P=0.52) or sex (P = 0.16).

Self-reported anxiety measures
There were no significant differences in the measures of

Control visit

Experimental visit F-value P-value

anxiety obtained with the Venham Picture Test between
the 2 visits (P = 0.30, although the values for the control
visit were higher), or between sexes (P = 0.40) and ages
(P=0.72).

Self-reported pain measures

There were no significant differences between the visits
in relation to pain (P = 0.90) or age (P = 0.17) with the
Wong-Baker Faces Scale. With regard to sex, the girls
had a higher mean than the boys, and this difference was
significant (P = 0.03).

Global behaviour measures

There were significant differences between the visits
with regard to the global behaviour of the patient (P
0.001), as determined by the Frankl Scale. No significant
differences were observed with regard to age (P = 0.28)
or sex (P = 0.41).

Heart rate

There were no significant differences in heart rate
between the 2 visits at any time point (P = 0.24). With
regard to the different times at which heart rate was
registered, for both visits, a significant increase in heart
rate was seen at the time at which the anaesthetic was
injected (P = 0.001) (Fig. 4). There were no significant
differences in heart rate with regard to age (P = 0.37).
With regard to sex, the girls had a higher mean heart
rate than the boys, and this difference was significant (P
< 0.001).

Postoperative questions

When the children were asked whether they had
enjoyed seeing the cartoon film during the visit, 33/34
(97%) responded positively. Furthermore, 33/34 (97%)
responded that they would like to see films during their
next visits.

Discussion

In relation to the self-reported anxiety, 79% (27/34) of
the sample scored 0 in the Venham Picture Test at the end
of the control visit. Perhaps, during the test, the children
were guided more by their personal preferences than
by their feelings at that moment (i.e., they chose those

TAB. 2 Means, SD, and

Mean (D) Mean + (D) ANOVA for each variable
Modified Corah Dental Anxiety Scale | 9.29 + 3.39 855+ 332 347 0.07 NS measured in the gtudy_
Venham Picture Test 0.47 £ 1.46 0.17 £0.75 1.07 0.30 NS
Wong-Baker Faces Scale 1.41+2.17 1.35+2.29 0.01 0.90 NS
Frank! Behaviour Rating Scale 279+£1.12 3.41+0.85 15.27 0.001*
Heart rate 103.22 + 14.92 [ 100.92 + 13.37 1.37 0.24 NS
* Statistically significant (P < 0.05). NS, Nonsignificant value (P > 0.05).
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FIG. 4 Plot of heart rate measured with the pulse oximeter at
each time point throughout the control and experimental visits.
1. 3 min before application of topical anaesthesia; 2. Application
of topical anaesthesia; 3. Injection of local anaesthesia; 4.
Placement of the clamp and rubber; 5. Onset of caries removal
with rotary instruments.

figures in the test that looked happier and more relaxed).
Given that the levels of self-reported anxiety were so
low in a large proportion of patients, a dramatic change
in self-reported anxiety in response to the distraction
technique cannot be expected.

With regard to self-reported pain during treatment, the
results for the Wong-Baker Faces Scale did not show any
significant differences between the 2 visits (P = 0.90).
As with the Venham Picture Test, the values at the end
of the control visit were very low: 56% (19/34) of the
sample said they had not felt pain after the control visit,
and it was difficult to identify significant differences.
Overall, the participants did not report experiencing very
much pain, perhaps reflecting that, for the most part,
dentists manage pain quite well. The results of Aitken et
al. [2002], who used music with younger children (4-6
years) and the results of Hoge et al. [2012], who used
a video eyewear as a distraction method with children
aged 4-16 years, were similar to those obtained in the
present study. In contrast, Baghdadi [2000] found a
difference in self-reported pain during dental treatment
between exposure-to-audio analgesia and a control
situation. This difference might be explained by the fact
that the children in the earlier study were aged 9-12
years, and were able to distinguish the sensation of pain
more clearly than the younger children described herein.

In the present study, the Wong—Baker Faces Scale was
a difficult scale to evaluate and understand for paediatric
patients. The children were unable to assess their
feelings of pain during treatment once the treatment
had concluded. It is possible that too much time elapsed
between the perception of pain and the scale being
applied, by which time the children had forgotten about
the pain. Alternatively, they might have been carried
away by the enthusiasm of having finished the dental visit

European JournaL of Paepiatric DenTistry voL. 15/3-2014

and had forgotten what had happened previously when
the scale was applied. It might be advisable to apply
the pain scale and the Venham Picture Test at specific
times during a dental visit, for example, immediately after
administration of local anaesthesia or after placement
of the clamp and rubber dam. As a consequence, the
results for both variables (self-reported anxiety and pain
measures) should be more precise. Baghdadi [2000] used
this approach, applying the scale for self-reported pain
when the dentin-enamel area was reached during cavity
preparation, because this is the moment during treatment
when most pain is felt. El-Sharkawi et al. [2012] also
obtained statistically significant differences by applying
the scale measuring pain just after the time of injection
of local anaesthesia, using a video eyewear device as a
method of distraction in children aged 4-6 years.

With regard to global behaviour (as evaluated using
the Frankl Scale), the results showed that there were
significant differences between the 2 visits (P 0.001);
this was consistent with previous studies [Ingersoll et
al, 1984a; Ingersoll et al, 1984b; Baghdadi, 2000;
Ram et al, 2010; Hoge et al., 2012]. Some 38% of
the participants showed improved behaviour following
distraction with the cartoon film. Similarly, Ingersoll et
al. [1984b] obtained a 44% reduction in uncooperative
behaviour after the contingent viewing of cartoon films
(as reinforcement). However, they did not find any
significant differences when the product was used non-
contingently (as a method of distraction).

The results of the present study differed from those
of previous studies [Venham et al, 1981; Sullivan et al,,
2000; Aitken et al., 2002] that did not find significant
differences in patients’ global behaviour after the use
of audiovisual materials. Sullivan et al. [2000] developed
a product that was based on the use of virtual reality.
They concluded that anticipation and negative emotions
increase in children when they cannat see or hear what is
happening around them. In the present study, the volume
of the film allowed the patients to see and hear what was
happening around them all of the time. It is possible that
this important variation led to the differences in patient
behaviour between the 2 studies. Aitken et al. [2002]
did not find any differences upon the application of a
product that was based only on music. We think that the
use of an audiovisual product improves the behaviour
of paediatric patients considerably, because it is of far
greater appeal to them than music alone.

Another important difference between the present
and previous studies [Venham et al., 1981; Sullivan et al,,
2000; Aitken et al., 2002] was that our patients selected
the audiovisual material used during their procedure.
Several authors [Silberstein, 1977; Ingersoll et al., 1984a]
have reflected on the importance of children choosing
audiovisual material themselves and how this influences
their behaviour. It is possible that, if they are allowed to
choose the audiovisual material, they feel that they have
some control over the dentist’s behaviour, which reduces
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their level of stress. Normally children do not have any
control over what occurs when they are in the dental chair;
hence, having control over the music and/or film can be
beneficial. None of the studies that failed to give paediatric
patients the opportunity to select audiovisual materials
observed an improvement in patient behaviour [Venham
et al., 1981; Sullivan et al., 2000; Aitken et al., 2002].
Another element that was considered when the
improvement in global behaviour during dental treatment
was analysed in the present study was the “novelty
factor” of the cartoon films. We believe, as did Parkin
[1981], that any new or special element can improve
patient behaviour. The change in attitude in many of the
children during the period between the first and second
treatment visits should be pointed out. Some patients
even came to their appointment 30 min early because,
according to their parents, they were looking forward
to seeing the film that they had chosen for their dental
treatment. In addition, 97% of the sample indicated
that they had enjoyed seeing the cartoon film during
the dental visit and that they would like to continue
seeing films during subsequent visits. It will be important
to determine whether this improvement in behaviour
continues during subsequent visits, once the film has
been viewed and distraction is no longer provided. To
test this, the sample size should be increased and the
order of the visits changed. In other words, the cartoon
film should be viewed during the first treatment visit, and
behaviour should be monitored during the subsequent
control visit to see whether the ensuing "positive”
behaviour is repeated. An assessment should be made
to determine whether any differences arise depending
on the order in which the audiovisual material is viewed.

Conclusions

¢ The use of the audiovisual material used as a method of
distraction improves the global behaviour of children
aged 6-8 years but does not reduce their parent’s
perception of the patients’ anxiety, or the patient’s
self-reported anxiety, pain or heart rate according to
the measurement scales used.

e This type of product is widely accepted among
paediatric patients. It is also easy to apply.
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ANEXOS

IX. TREND Checklist correspondiente al grupo de estudio 2.

TREND Statement Checklist

to non-randomization (e.g., matching)

A
Title and Abstract
Title and 1 | . Information on how unit were allocated to interventions Q/ 162
Abstract Structured abstract recommended V/ 162
Information on target population or study sample v 162
Introduction
Background 2 | ....Scientific background and explanation.of rationale Y. 16
Theories used in designing behavioral interventions X
Methods
Participants 3 Eligibility criteria for participants, including criteria at different levels in Q/ 68
_recruitment/sampling plan.(e.g., cities, clinics, subjects)
Method of recruitment (e.g., referral, self-selection), including the Q/ 68
...sampling method if a systematic sampling plan.was implemented ...
Recruitment setting V 67
Settings and locations where the data were collected Q/ 67
Interventions 4 Details of the interventions intended for each study condition and how
..and when they were actually administered, specifically including: -
©_.Content; what was given? v 67
_.O_.Delivery method: how was the content given? ... v |67
©__Unit of delivery: how were the subjects grouped during delivery?. |/ 67
©_..Deliverer: who delivered the. intervention? V// 69
O ..Setting; where was the intervention delivered? v | 67
©  Exposure quantity and duration: how many sessions or episodes or Q/ 69
events were intended to be delivered? How long were they
intended to last?
©  Time span: how long was it intended to take to deliver the Q/ 69
eedEPVENTION tO €ACH UNIL?
© _Activities to increase compliance or adherence (e.g., incentives) X
Objectives 5 Specific objectives and hypotheses ~/ | 43-49
Outcomes 6 | ....Clearly defined primary and secondary.outcome measures Y. | 68
Methods used to collect data and any methods used to enhance the J 68
quality of measurements
Information on validated instruments such as psychometric and biometric X
properties
Sample Size 7 How sample size was determined and, when applicable, explanation of any Q/ 68
interim analyses and stopping rules
Assignment 8 Unit of assignment (the unit being assigned to study condition, e.g., X
Method individual, group, community)
Method used to assign units to study conditions, including details of any X
|....._restriction (e.g.. blocking, stratification, minimization)
Inclusion of aspects employed to help minimize potential bias induced due X
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TREND Statement Checklist

Blinding 9 Whether or not participants, those administering the interventions, and
(masking) those assessing the outcomes were blinded to study condition assignment;
if so, statement regarding how the blinding was accomplished and how it ?/ 69
was assessed.
Unit of Analysis 10 Description of the smallest unit that is being analyzed to assess Y/ 69
intervention effects (e.g...individual, group, ar.community)
If the unit of analysis differs from the unit of assignment, the analytical X
method used to account for this (e.g., adjusting the standard error
estimates by the design effect or using multilevel analysis)
Statistical 11 Statistical methods used to compare study groups for primary methods Q/ 71-73
Methods |.....outcome(s), including complex methods of correlated data
Statistical methods used for additional analyses, such as a subgroup Q/ 71-73
analyses and adjusted analysis
.Methods for imputing missing data, if used B B
Statistical software or programs used / 71
Results
Participant flow | 12 Flow of participants through each stage of the study: enrollment,
assignment, allocation, and intervention exposure, follow-up, analysis (a
diagram_is strongly recommended)
©  Enrollment: the numbers of participants screened for eligibility,
found to be eligible or not eligible, declined to be enrolled, and \”/ 68
enrolled in the study
©  Assignment: the numbers of participants assigned to a study v 68
condition
©  Allocation and intervention exposure: the number of participants
assigned to each study condition and the number of participants < | 8
who received each intervention
©  Follow-up: the number of participants who completed the follow- p
up or did not complete the follow-up (i.e., lost to follow-up), by \\/ 83
study condition
©  Analysis: the number of participants included in or excluded from \”/ 23
the main.analysis, by study condition
Description of protocol deviations from study as planned, along with X
reasons
Recruitment 13 Dates defining the periods of recruitment and follow-up Y/ 67
Baseline Data 14 Baseline demographic and clinical characteristics of participants in each ?/ 68
study condition
Baseline characteristics for each study condition relevant to specific X
disease prevention research
Baseline comparisons of those lost to follow-up and those retained, overall X
and hy study condition
Comparison between study population at baseline and target population X
of interest
Baseline 15 Data on study group equivalence at baseline and statistical methods used
equivalence to control for baseline differences Q/ 68
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TREND Statement Checklist

Numbers 16 Number of participants (denominator) included in each analysis for each
analyzed study condition, particularly when the denominators change for different ?7 83
..outcomes; statement of the results in absolute numbers when feasible
Indication of whether the analysis strategy was “intention to treat” or, if X
not, description of how non-compliers were treated in the analyses
Outcomes and 17 For each primary and secondary outcome, a summary of results for each \V/ 83-88
estimation estimation study condition, and the estimated effect size and a confidence
. . .. tabla 2
interval to indicate the precision
Inclusion of null and negative findings X
Inclusion of results from testing pre-specified causal pathways through X
which the intervention was intended to operate, if any
Ancillary 18 Summary of other analyses performed, including subgroup or restricted v 83-88
analyses analyses, indicating which are pre-specified or exploratory
Adverse events 19 Summary of all important adverse events or unintended effects in each
study condition (including summary measures, effect size estimates, and X
confidence intervals)
DISCUSSION
Interpretation 20 Interpretation of the results, taking into account study hypotheses, p
sources of potential bias, imprecision of measures, multiplicative analyses, ?/ 101-108
and other limitations. or weaknesses of the study.
Discussion of results taking into account the mechanism by which the
intervention was intended to work (causal pathways) or alternative X
mechanisms.or.explanations.
Discussion of the success of and barriers to implementing the intervention, V/ 101-108
fidelity of implementation ,
Discussion of research, programmatic, or policy implications v/ [101-108
Generalizability 21 Generalizability (external validity) of the trial findings, taking into account
the study population, the characteristics of the intervention, length of 101-108
follow-up, incentives, compliance rates, specific sites/settings involved in
the study, and other contextual issues
Overall 22 General interpretation of the results in the context of current evidence ‘V/ 111
Evidence and current theory

From: Des larlais, D. C., Lyles, C., Crepaz, N., & the Trend Group (2004). Improving the reporting quality of

nonrandomized evaluations of behavioral and public health interventions: The TREND statement. American Journal of

Public Health, 94, 361-366. For more information, visit:_http://www cdc gov/trendstatement/
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X. Carta de aprobacioén del proyecto de tesis.

lo]
Unlversitat FACULTAD
U c Internaclonal Comisidn cientifica
de Catalunya

La comision de doctorado del Departamento de Odontologia de la Universitat
Internacional de Catalunya, CERTIFICA que

El presente proyecto de Tesis Doctoral titulado: "Manejo de la conducta mediante
medios audiovisuales en nifios con ansiedad al tratamiento dental”, cuyo director es
la Dra. Montserrat Mercadé y el Dr Luis Giner Tarrida y cuyo investigador principal es el
doctorando Francisco Guinot Jimeno,

ha sido evaluado satisfactoriamente y es apto para entrar en el programa de doctorado.

Firmado en Sant Cugat del Vallés, a 17 de noviembre del 2010.

fi'*ﬂ?; N
Ui Universitat Internacional
E‘i‘;ﬂ’] de Catalunya

Facultat d'Odontologia

Dr Lluis Giner Tarrida
Director de la comisién de docterado de Odontologia

Titulo: Manejo de la conducta mediante medios audiovisuales tﬂ
| nifios con ansiedad al tratamiento dental

Investigador principal: | Francisco Guinot Jimeno '

Director de la tesis: Luis Giner Tarrida; Montserrat Mercadé Bellido |

Numero de estudio: ODP-ECL-2010-02-NF [
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UE ANEXOS

XIl. Resumen

Justificacion: Durante los ultimos afos, los estudios sobre la eficacia de los
métodos de distraccion audiovisual durante el tratamiento dental han sido

eSscasos.

Objetivo: Determinar si la utilizacion de diferentes dispositivos audiovisuales
mejora la ansiedad, el dolor, el comportamiento global y la frecuencia cardiaca

del paciente pediatrico durante la realizacion del tratamiento odontolégico.

Materiales y métodos: Este ensayo clinico no aleatorio consto de 68 pacientes (34
nifios y 34 nifias) de entre 6-8 afios de edad distribuidos en dos grupos de
estudio. Participaron aquellos nifios que acudieron a la Clinica Universitaria de
Odontologia (CUO) de la Universitat Internacional de Catalunya y requerian de un
minimo de dos visitas de tratamiento restaurador. En la segunda visita, el paciente
visualizé una pelicula de dibujos animados mediante una pantalla situada sobre el
sillén dental (grupo de estudio 1) o mediante las gafas de proyecciéon Rimax®

iVision (grupo de estudio 2), segun el grupo al que perteneciese.

Resultados: Se observaron diferencias estadisticamente significativas (P < 0.05)
en el comportamiento global del paciente del grupo de estudio 1 y en la frecuencia
cardiaca del grupo de estudio 2. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (P > 0.05) en el resto de variables evaluadas. Un alto porcentaje de
la muestra prefirio la visita experimental y sefialé que le gustaria continuar viendo

peliculas de dibujos animados en sucesivas visitas con los dispositivos utilizados.

Conclusiones: No se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en la
mayoria de las variables evaluadas en ambos grupos de estudio de acuerdo a las
escalas de medida utilizadas. Sin embargo, el uso de los diferentes dispositivos
audiovisuales como método de distraccion obtuvo una alta aceptacion por parte

del paciente infantil.
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