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HBSTRACT

La Ropivacaina es un anestésico local tipo
amida con larga duracién de su efecto. Desde
su introduccién en 1996 se ha utilizado para in-
filtraciones subcutaneas, epidural, intradural y
bloqueos periféricos, asi como para analgesia
postquirirgica. Sin embargo hay pocos estu-
dios en los que se utiliza para bloqueos digita-
les. En este estudio prospectivo, randomizado y
ciego simple se comparan los resultados obte-
nidos al realizar anestesia troncular de 1° dedo
administrando 2 ml de Mepivacaina al 3% y la
combinacion de 1 ml de Mepivacaina al 3% + 1
ml Ropivacaina al 0,75%.

Los obijetivos principales del estudio son
analizar si existen diferencias en la eficacia del
tiempo de latencia y del control del dolor post-
quirdrgico entre ambos grupos.

Desde Mayo de 2011 hasta Octubre de
2011, 20 pacientes ASA I-1l sometidos a cirugia
de matricectomia parcial mecanica bajo anes-
tesia troncular de 1° dedo fueron randomizados
prospectivamente en 2 grupos. Grupo A (n=10)
recibieron 1 ml de Mepivacaina al 3% + 1 ml
Ropivacaina al 0,75% y el grupo B (n=10) 2 ml
de Mepivacaina al 3%.Se valoré el tiempo de
latencia, el dolor post-quirtrgico y la necesidad
de utilizar analgesia de rescate.

No se contemplaron efectos adversos. No se
observaron diferencias significativas en la valo-
racion del tiempo de latencia ni en la analge-
sia post-quirirgica. A las 2 horas, 4 horas y 6
horas posteriores a la intervenciéon se observé
diferencias significativas (p<0.05) en la escala
visual analdgica entre ambos grupos.

La Ropivacaina se puede utilizar como anes-
tésico local en los bloqueos digitales para con-
seguir menor dolor post-quirirgico.
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Ropivacaine is an amide local anesthetic
with a long duration effect. Since its introduc-
tion in 1996 has been used for subcutaneous
infiltration, epidural, spinal and peripheral ner-
ve block and postoperative analgesia. However,
there are few studies that use it for digital bloc-
kade. This prospective, randomized and single-
blind study compares the results obtained after
troncular anesthesia of the 1st finger by the ad-
ministration of 2 mL of Mepivacaine in 3% and
the combination of 1 ml of Mepivacaine in 3% +
1 ml of Ropivacaine in 0,75%.

The main aims of the study are to analyze
if there are differences in the latency effective-
ness and the control of postoperative pain bet-
ween the groups.

From May 2011 to October 2011, 20 ASA I-II
patients undergoing partial mechanical matri-
cetomy surgery under troncular anesthesia of
1st finger were prospectively randomized into
2 groups. Group A (n = 10) received 1 ml of Me-
pivacaine in 3% + 1 ml of Ropivacaine in 0,75%
and Group B (n = 10) received 2 ml of Mepiva-
caine in 3%.

No adverse effects were contemplated. The-
re were no significant differences in the valua-
tions of the onset time of anesthetic action and
postoperative pain between the groups. At 2
hours, 4 hours and 6 hours after the interven-
tion was significant difference (p<0.05) in visual
analog scale (VAS) between the two groups.

The Ropivacaine can be used as local
anesthetic in digital blocks to achieve less
postoperative pain.
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ITRODUCCION

Los anestésicos locales son farmacos ampliamen-
te utilizados en la préctica clinica podolégica, para la
realizacién de los diferentes actos quirtrgicos propios
de su especialidad.

En la actualidad existen dos grupos de soluciones
anestésicas locales (SAL), los pertenecientes al grupo
derivado del acido para-aminobenzoico, mds conoci-
do como “ESTER” (procaina, tetracaina, benzocaina...)
y los sintetizados a partir del dcido dietilamino acético
“AMIDA” (lidocafna, mepivacaina, bupivacafna, ropiva-
cafna...)'?.

Es habitual la combinacién de dos soluciones
anestésicas con diferente tiempo de accién con el ob-
jetivo de aumentar la duracién del efecto anestésico y
asf disminuir el dolor post-operatorio®, siendo la com-
binacién maés habitual la que forman la Bupivacaina
y la Mepivacaina*®. Estudios recientes®’” demuestran
la cardiotoxicidad y los efectos adversos en el SNC de
la bupivacaina, razén por la cual se estd empezando
a sustituir en el 4mbito hospitalario por SAL menos
toxicas pero con el mismo efecto terapéutico, cémo
pueden ser la levobupivacaina o la ropivacaina®*'°, la
cual es el principal motivo de estudio.

La ropivacaina es un s-enantiémero de la familia
amida (Fig. 1), descrita por primera vez por Ekenstam
en 1957'" la cual se metaboliza en el higado a través
del sistema del citocromo P450 1A'y 3A produciéndose
4 metabolitos®.

CH,

NH—CO - HCI-O,

CH, N
C3H7

Figura 1. Imagen de la estructura quimica de la Ropivacaina (Whizar-Lugo VM, Carrada
Pérez S. Ropivacaina: una novedosa alternativa en anestesia regional. Rev Mex Anest
1999.22:122-52).

La ropivacafna se caracteriza por producir los mis-
mos efectos anestésicos que la bupivacaina'? tenien-
do menos efectos téxicos a nivel del SNC y a nivel
cardiaco asf cémo se ha demostrado su seguridad en
diferentes situaciones clinicas tanto en nifios cémo
en adultos6. Actualmente su uso estd aprobado para
infiltracién subcuténea, epidural, intradural, bloqueos
de nervios periféricos y analgesia post-quirdrgica®'®.
La literatura existente marca que la concentracién
idénea para la anestesia por infiltracién asf como para
bloqueos digitales deber ser del 0.75%"".

A diferencia del resto de anestésicos locales, la
ropivacaina tiene ciertas propiedades vasoconstric-
toras''*. El uso o no de fdrmacos con propiedades
vasoconstrictoras en zonas distales del cuerpo ha
estado siempre desaconsejado'®, no obstante actual-
mente hay numerosos autores'®'”"'® que contradicen
esta idea aportando datos y estudios indicando el

Ropivacaine, partial matricectomy, digital

nerve block anesthesia, mepivacaine.
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uso de un farmaco vasoconstrictor en la cirugfa po-
doldgica, siempre y cuando se utilice de la manera
oportuna(cantidad adecuada de anestésico, pacientes
sin patologfas circulatorias.. ).

A dfa de hoy, existen multiples técnicas'®**?'?? para
alcanzar una anestesia digital dptima, en el presente
estudio para realizar la anestesia troncular del 1° dedo
del pie se utilizard la Técnica en H, descrita por Frost?.

En la literatura actual encontramos un estudiol3
dénde se aplica ropivacaina 0.75% en bloqueo digital
de los dedos de la mano, obteniendo mayor duracién
del efecto anestésico, sin encontrar complicaciones
asociadas a la vasoconstriccion.

El hecho que no se realice ningln estudio en los
dedos de los pies no nos impide llevar a cabo esta in-
vestigacion puesto que hay autores' que han llevado a
cabo el mismo procedimiento en dedos de las manos
y a efectos précticos se trata de partes acras de la mis-
ma forma que los dedos de los pies.

NETODOLOGIA

Se trata de un ensayo clinico randomizado a doble
ciego en Fase IV.

Ambito
El presente estudio se llevaré a cabo en la Clinica
Podoldgica.

Poblacién a estudio

Los pacientes que forman parte del estudio son
aquellos que sufren patologfa susceptible de recibir
tratamiento quirdrgico mediante una de las diferentes
técnicas de matricectomfa parcial mecanica.

Los pacientes son randomizados de forma aleato-
ria mediante el programa informatico Epidat version
3.1. Mediante el cual formaran parte de uno de los dos
grupos, el grupo A (Mepivacaina 3% 2cc) y el grupo B
(Mepivacaina (3% 1cc) + Ropivacaina (0.75% 1 cc).

Tamaifio muestral

Para el presente estudio, se ha estimado que en
el grupo A (Mepivacaina 2cc 3%) la eficacia analgésica
seré del 60%, mientras que en el grupo B (Mepivacaina
lcc 3% + Ropivacaina Icc 0.75%), sera un 20% supe-
rior (80%). Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo
beta inferior al 0.2 en un contraste unilateral, se preci-
san 64 sujetos en cada grupo, por tanto n= 128. Para
el estudio actual se obtienen unos resultados prelimi-
nares con una n=20.

Criterios de inclusion

Se incluirdn en el estudio los pacientes que cum-

plan los siguientes criterios:

e Pacientes con onicocriptosis susceptible de re-
cibir tratamiento quirdrgico consistente en la
matricectomfa parcial mecanica.

e Pacientes ASA I, y ASA II.

e Sin anestesia troncular previa.
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Criterios de exclusiéon
e Pacientes menores de 18 afios.
Pacientes embarazadas.
Alergia a los anestésicos locales tipo amida.
Déficit Cognitivo.
Negativa a participar en el estudio.

Variables
Las variables se han clasificado en tres grupos:
. Variables dependientes:
e Tiempo de latencia: Es una variable cuan-
titativa. El tiempo de latencia se define

£ ; . . (Mepivacaina 3%
cor?no‘el tiempo qt,Je. transcurre desdg que Grupo (M;];vza::)ma lcc + Ropivacaina
se infiltra el anestésico hasta que se inicia 0.75% 1cc)
su efecto. 47 + 16 20+ 6

- I Edad(afios) | Media + SD - »

e Dolor Post-quirtrgico: Cuantitativa. Se de- ( ) 23-72 19 - 35
fine co,mo el dolgr ex15ten{e en gl Paqente Tallaem) | Media + SD l15%8 1]882 116702 :IlglO
después de una intervencién quirdrgica. - -

e Analgesia de rescate: Es una variable di- Peso(Kg) | Media = SD 69+ 11 69 +13
cotémica, por tanto cualitativa. Se define >3- M-

cémo el uso de analgésicos cuando la pau-
ta protocolizada post-quirdrgica analgési-
ca no es suficiente para paliar el dolor.
e Variables independientes:
e Grupo A: (Mepivacaina 3% 2cc).
e Grupo B: (Mepivacaina (3% lcc) + Ropiva-
cafna (0.75% 1 cc).

méxima 72 de afios. Para el grupo B la media de edad
es de 29+6 con edades comprendidas entre los 50 y
los 85 afios. La altura media de los pacientes en el
grupo A es de 168+8 cm, siendo la minima 159 cm
y la maxima 182 cm. Por lo que se refiere al grupo B
la altura media es de 172+11 (rango 160-190) El peso
medio de los participantes en el primer grupo es de
69«11 Kg, con un valor mfnimo de 55 Kgy uno maximo
de 90 Kg, mientras que en el grupo B el peso medio
es de 69 +13 Kg, con 50Kg de valor minimo y 85 Kg de
valor maximo (Tabla 2).

Tabla 2. Datos dermogrdficos de los dos grupos de pacientes

Para valorar la relacién entre el tiempo de latencia
y los dos grupos de estudio se ha realizado un test
de hipétesis nula, conocido como U de Mann Whitney
para muestras independientes (valores estadistica-
mente significativos si p<0.05) (Tabla 3).

e Variables de ajustes: (Mepivacaina ;‘:;;i‘f’;al P (Ude
3 e Edad: Cuantitativa (afios) . Grupo p Mann
e ) 3% 2cc) Ropivacaina Whitney)
e Sexo: Cualitativa. 0.75% 1cc)
e Talla: Cualitativa. Mean + SD S (G 15
J L4 Pie intervenido: Cualitativa. Edad(afios) Qs;;/fl’eganf 180 __240 180 __210 P=0.165
e ASA: Cualitativa. Se trata del sistema de
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clasificaciéon que utiliza la American Socie-
ty of Anesthesiologist (ASA) para estimar
el riesgo que plantea la anestesia para los
distintos tipos de pacientes (Tabla I).

ASA | Paciente sano.

ASA Il Enfermedad sistémica leve.

Enfermedad sistémica severa que limita la actividad

ASA 1l X .
pero no es incapacitante. -
2
ASA IV Enfermedad sistémica incapacitante. E
ASAV Paciente moribundo que no se espera sobreviva 24 F‘
horas con o sin cirugfa.
Tabla 1.

RESULTADOS PRELIMINARES

Para el tratamiento estadistico de los datos ob-
tenidos se ha utilizado el programa estadistico SPSS
para Windows versién 20. Un total de 20 pacientes
fueron sometidos a matricectomia parcial mecénica,
diez hombres (50%) y diez mujeres (50%), de los cua-
les diecinueve ASA [ (95%) y un paciente ASA Il (5%)
con un total de doce pies izquierdos (60%) y ocho pies
derechos (40%).

Para el grupo A, la media de edad de los sujetos
es de 47+16 con una edad minima 23 de afios y una

Tabla 2. Datos dermogrdficos de los dos grupos de pacientes.

Los valores del tiempo de latencia oscilan entre
180 segundos (en un 45% de los casos) y 240 segun-
dos (en un 10% de los casos) sin encontrar diferencias
significativas (p>0.05) (Gréfica 1).
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Grdfica 1.

Se utiliza la prueba Chi-Cuadrado de contingen-
cia para comprobar la independencia de frecuencias
entre dos variables aleatorias, como en este caso el
grupo(A y B) y la analgesia de rescate, empleando el
test exacto de Fisher en aquellas variables que tengan
una frecuencia esperada inferior a 5. No se observan
diferencias significativas en las diferentes valoracio-
nes de la necesidad de recurrir a la analgesia de res-
cate (Tabla 4).

Analgesia 2h | Analgesia 4h | Analgesia 6h | Analgesia 12h | Analgesia 12 h
Chi-cuadrado de Pearson (Est. exacto de Fisher) 3,529 5,000 1,978 ,202 .000
p value 211 ,087 ,350 1,000 1,000
Tabla 4. Analgesia de rescate.
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La valoracién del dolor postquirtrgico se ha lle-
vado a cabo mediante la prueba no paramétrica para
muestras independientes U de Mann Whitney, siendo
el valor de p<0.05 estadisticamente significativo. Ob-
servamos que existe significancia a las 2 horas, las 4
horas y las 6 horas, siendo el valor de p 0.005, 0.000 y
0.003 respectivamente. Mientras que para el resto de
franjas horarias no se observan diferencias significati-
vas en las escalas visuales analdgicas (EVA) (Tabla 5).

U Mann
Grupo A Grupo B Whitney
EVA2 | Mediana + IQR 4+5 2 ~005
horas min-max 0-5 1-3 p=90
EVA4 | Mediana + IQR 6+2 3+2 ~0.00
horas min-max 5-7 2-4 p=0.
EVA6 | Mediana + IQR 6+4 4+3 ~0.03
horas min-max 4-8 3-6 p=F0
EVA 12 | Mediana + IQR 5+6 6+6 —1.00
horas min-max 3-9 1-7 p=1
EVA 24 | Mediana + IQR 4+£5 3+5
horas min-max 1-6 1-6 PSOXL
EVA 48 | Mediana + IQR 3+5 2+4 ~089
horas min-max 0-5 0-4 p=0.

Tabla 5. Prueba de Mann Whitney para Escala Visual Analdgica(EVA)

DISCUSION

Una de las limitaciones principales del estu-
dio es la dificultad de establecer una pauta analgésica
posterior a la intervencién, puesto que no se observan
diferencias significativas en el calculo de la variable
dependiente analgesia de rescate. Esto ofrece la posi-
bilidad de realizar estudios posteriores, aumentando
la muestra y observar si con mayor niimero de pacien-
tes, existen diferencias en la pauta de analgesia de
rescate y de este modo estimar pauta farmacoldgica
en las horas posteriores a la intervencién.

Ademds de esto en futuras investigaciones es

posible incluir otras variables cémo el sangrado pos-
tquirdrgico, puesto que por los efectos vasoconstrico-
res de la ropivacaina existe la posibilidad de encon-
trar diferencias significativas.

La Ropivacaina a dfa de hoy es uno de los anesté-
sicos locales con mayor coste econémico, no obstan-
te con el paso del tiempo esta diferencia se va estre-
chando con respecto a SAL similares, como puede ser
la Bupivacaina, lo cual facilita su uso clinico.

CONCLUSION

La combinacién de dos anestésicos con diferen-
tes tiempos de duracién es una excelente posibilidad
en la cirugfa podoldgica y mds concretamente para la
cirugfa ungueal.

Queda evidenciada la seguridad que muestra la
Ropivacaina cémo anestésico de eleccion en los blo-
queos digitales, su propiedad vasoconstrictora no ha
provocado ninguna complicacién grave en los estu-
dios realizados hasta la actualidad.

La Ropivacafna disminuye el dolor durante las pri-
meras 6 horas posteriores a la realizacién de la matri-
cectomfa mecénica, mejorando considerablemente el
post operatario inmediato.

Es necesario realizar una valoracién del estado
de salud del paciente sometido a intervencién qui-
rdrgica, clasificandolo segln la escala ASA (American
Society of Anesthesiologists). Es imprescindible para
realizar la intervencién quirtrgica con total seguridad
que el paciente se ubique en ASA 1o ASAII.

Finalmente cabe decir que el poder usar con total
seguridad un anestésico con propiedades vasocons-
trictoras a nivel digital, abre las puertas al uso de
anestésicos locales combinados con vasoconstrictor,
lo que hasta hace pocos afios estaba totalmente con-
traindicado y en la actualidad hay estudios que de-
muestran su viabiliadad y éxito.

Ribotsky BM, Berkowitz KD, Montague IR. Local Anesthefics Is There an

Anestesiol 2007. 73: 57-64.
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