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Incidencia de parestesia en Estados
Unidos tras la administracion de anestesia

local
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Daniel A. Haas

pesar de que los
anestésicos lo-
cales se consi-
deran farmacos
seguros, efica-
ces e imprescindibles para
la odontologia, su uso
puede producir complicacio-
nes. Una de ellas es la pa-
restesia, una neuropatia
que se manifiesta en forma
de anestesia persistente o
sensacion alterada que
varia desde un entumeci-
miento completo hasta la
sensacion de quemazon,
hormigueo o dolor
continuo.'” La mayoria de
las parestesias orales estdan
causadas por traumatismo
directo asociado con el pro-
cedimiento quirdrgico,
como la extraccion dental o
la cirugia ortognédtica. Sin
embargo, los estudios han
demostrado que la pareste-
sia puede producirse tam-
bién después de la odonto-
logia no quirdrgica.*” La
causa de este fenémeno es
desconocida, pero puede de-
berse a alguno de los si-
guientes factores, aislados o
combinados: lesion trauma-
tica del nervio por contacto
directo con la aguja, hemo-
rragia que penetra en la
vaina nerviosa, presion hi-
drostatica por la inyecciéon o
toxicidad del anestésico.®

Introduccion. Varios estudios sugieren que la probabili-
dad de parestesia depende del anestésico local utilizado. El
proposito de este estudio es determinar si el tipo de aneste-
sico local administrado tiene algin efecto sobre la incidencia
de parestesia en la practica odontolégica de Estados Unidos.
Métodos. Los autores recopilaron las notificaciones de parestesia asociadas
al uso de anestesia local en odontologia registradas por el sistema de notifica-
cién de efectos adversos de la agencia reguladora FDA (Food and Drug Admi-
nistration) durante el periodo comprendido entre noviembre de 19397 y agosto
de 2008.

Resultados. Durante ¢l periodo de estudio, se notificaron 248 casos de pa-
restesia después de procedimientos dentales. En el 89,0% de los casos, estaba
afectado el nervio lingual. La incidencia asociada al uso de prilocaina al 4% y
articaina al 4% fue 7,3 y 3,6 veces mayor de lo esperado, respectivamente (3,
P< 0,0001), teniendo en cuenta el uso de los distintos anestésicos locales que
hacen los dentistas estadounidenses.

Conclusiones. Estos datos sugieren que la parestesia se produce con ma-
vor frecuencia después del uso de formulaciones de anestesia local al 4%. Es-
toz resultados confirman lo publicado en varios estudios de otros paises.
Implicaciones clinicas. Hasta que nuevos estudios indigquen lo contra-
rio, el dentista deberd considerar estos resultados cuando valore los resgos y
beneficios de la utilizacién de anestesia local al 4% para el blogueo mandibu-
lar.

Palabras clave. Parestesia, anestesia local, prilocaina, articaina, blogqueo
del nervio alveolar inferior, blogueo del nervio mandibular.
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La hipétesis de que el anestésico local puede ser
neurotoéxico es controvertida.'®* Un anélisis retros-
pectivo de la parestesia no quiridrgica en el periodo
comprendido entre 1973 y 1993, publicado en Onta-
rio, Canad4, sugiere esta posibilidad.* Los investi-
gadores de ese estudio encontraron una incidencia
general de parestesia de 1:785.000, siendo los dos
farmacos més frecuentemente implicados la prilo-
caina al 4% y la articaina al 4%. El niimero anual
de casos de parestesia aument6 en 1985, poco des-
pués de la introduccién de la articaina en el merca-
do canadiense. Los resultados de este estudio mos-
traron también que en el 64% de todos los casos ha-
bia afectacion del nervio lingual. En un estudio de
seguimiento en el que se analiz6 el periodo com-
prendido entre 1994 y 1998, se encontré, una vez
mas, que la parestesia se asociaba con mayor fre-
cuencia con el uso de prilocaina al 4% y articaina al
4% y que se implicaba al nervio lingual en el 70%
de los casos.® Mds recientemente, un estudio anélo-
go de parestesia no quirurgica realizado en Ontario
durante el periodo de 1999 a 2008 ha obtenido re-
sultados similares; al igual que anteriormente, el
uso de prilocaina al 4% y articaina al 4% se asoci6
con mayor frecuencia con la presencia de neuropa-
tia que cualquier otro anestésico local disponible.*?
Asimismo, el nervio afectado con mayor frecuencia
era el nervio lingual, 79,1% de los casos. Por lo tan-
to, los tres estudios realizados en Ontario han pro-
ducido resultados coherentes.

Los resultados de un estudio realizado en el
norte de California antes de la introduccién de la
articaina en Estados Unidos muestran que la pri-
locaina al 4% se asocia con mayor frecuencia que
ningun otro anestésico local a la incidencia de pa-
restesia permanente después de la administracién
de anestesia local.® Los resultados de otro estudio
realizado en el norte de California muestran que
hubo m4s casos de prilocaina al 4% asociada con
parestesias, y que las notificaciones en las que se
asociaba articaina al 4% y lidocaina al 2% eran
proporcionales e inferiores, respectivamente, a lo
esperado en funcién de su uso.'®

En Dinamarca, se ha observado que el 88% de
las notificaciones de lesiones nerviosas implican a
la articaina.® Los resultados de otro estudio reali-
zado en Dinamarca muestran un aumento en el
numero de casos de parestesia después de la in-
troduccion en el mercado de la articaina al 4% y
que el nervio lingual se encuentra afectado en el
78% de los casos.’

Resumiendo, se han realizado estudios de la in-
cidencia de parestesia en Ontario, Canad4; Dina-
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marca; y norte de California. Sin embargo, no se
ha hecho ninguna valoracién comparativa en Es-
tados Unidos. Por lo tanto, nuestro objetivo fue
determinar si el tipo de anestesia local adminis-
trada tenia algtun efecto sobre la incidencia de pa-
restesia en la practica odontolégica de este pais.
Para realizar este estudio, analizamos retrospecti-
vamente todos los casos de parestesia no quirirgi-
ca asociada con el uso de anestesia local odontolé-
gica que se notificaron a la FDA (Food and Drug
Administration) entre noviembre de 1997 y agosto
de 2008.

METODOS

El Comité Etico de Investigacién de Ciencias de la
Salud de la Universidad de Toronto aprobé la reali-
zacién de este estudio. Recopilamos las notificacio-
nes de efectos adversos asociados al uso de aneste-
sia local odontolégica —articaina, bupivacaina, lido-
caina, mepivacaina y prilocaina— remitidas al Siste-
ma de Notificacién de Efectos Adversos (AERS, por
sus siglas en inglés) de la FDA. El AERS es una ba-
se de datos diseniada para ser utilizada en el progra-
ma de farmacovigilancia y seguridad de la FDA en
el cual se hace un seguimiento posterior a la comer-
cializacién de todos los farmacos y productos tera-
péuticos biolégicos aprobados en Estados Unidos. Se
inici6 este registro el 1 de noviembre de 1997. El sis-
tema depende de la notificacién voluntaria de infor-
mes remitidos por los profesionales de la salud, los
consumidores o cualquier persona en conocimiento
de un posible efecto adverso relacionado con un far-
maco. La ley Freedom of Information Act establece
que esta informacién es de acceso publico.™
Examinamos todos los informes remitidos duran-
te este periodo en los que se referia una neuropatia,
incluyendo parestesias, hiperestesias, hipoestesias,
disestesias, disgeusias, ageusias y sensacién de que-
mazén. Como criterios de inclusién se consideraron
estas tres condiciones: parestesia oral; procedimien-
to dental; caso sucedido en Estados Unidos. Como
criterios de exclusion se consideré cualquiera de las
siguientes condiciones: procedimiento quirirgico co-
mo extraccion, colocacién de un implante o cirugia
periodontal, ya que tales procedimientos pueden
causar parestesia; uso de un dispositivo intraéseo,
que puede lesionar directamente el nervio; uso de
etidocaina, que ya no esta disponible en Estados
Unidos; o caso clinico publicado exclusivamente en

ABREVIATURAS. AERS: Sistema de Notificacién de
Efectos Adversos de la FDA. FDA: Agencia Reguladora
Estadounidenses.



la literatura cienti-
fica. Extrajimos los
siguientes parame-
tros y los someti-
mos a analisis esta-
distico descriptivo
utilizando el pro-
grama SPSS (ver-
sién 17, SPSS, Chi-
cago): nombre gené-
rico del anestésico;
afio en que se pro-
duce el efecto ad-
verso; edad y sexo
del paciente; via de
administracién; ar-
cada dental; lado;
estructuras anaté-
micas afectadas
(para permitirnos
determinar qué rama del nervio trigémino estaba
afectada); efectos asociados con la inyeccién, como
dolor, sensacién eléctrica o aspiracién positiva de
sangre; cualquier sintoma adicional; procedimiento
dental implicado; otros farmacos inyectados; vaso-
constriccién y resolucion del efecto adverso.

Contratamos los servicios de una empresa de es-
tudios de mercado (Strategic Data Marketing, Ro-
chelle Park, N.J., datos no publicados, 2009) para
obtener datos relativos a la venta de anestésicos lo-
cales en Estados Unidos cada afio durante el perio-
do comprendido entre 1997 y 2008.

Utilizamos el andlisis estadistico para probar la
hipétesis nula de que cada anestésico local no tenia
ningun efecto sobre la frecuencia de notificacién de
casos de parestesia dental. Utilizamos la prueba de
la y? para comparar las frecuencias esperadas de
parestesia oral, en funcién de los datos de venta,
con las observadas en el AERS. Si la frecuencia es-
perada en cualquier grupo era inferior a cinco, con-
sideramos que la prueba %2 era menos fiable, por lo
que recurriamos, en su lugar, a la distribucién de
probabilidad binominal exacta. Todas las pruebas
estadisticas eran bidireccionales y se interpretaron
en el nivel del 5%. Si la inspeccién de estos datos re-
velaba que la frecuencia de notificacién era superior
a la esperada para cualquier farmaco, analizdbamos
los datos excluyendo ese farmaco.

NUMERO DE CASOS

RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre noviembre de
1997 y agosto de 2008, se notificaron 11.003 efectos
adversos al AERS de la FDA asociados a los cinco
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Figura 1. Nimero de casos de parestesia no quirargica notificados por afio y anestésico local utilizado.

anestésicos locales de interés. La FDA proporciona
listados que resumen la informacién referente a ca-
da efecto adverso individual. Se pueden solicitar in-
formes impresos con detalles adicionales. Tras revi-
sar los listados, decidimos solicitar 533 informes de-
tallados. El posterior andlisis de estos 533 informes
revel6 que 248 cumplian nuestros criterios de inclu-
sion y exclusién. Ademas de estos 248 informes, hu-
bo 19 casos de tratamiento dental en los que se es-
pecificaba la cirugia, uno de los cuales implicé el uso
de varios agentes anestésicos. En 89 de estos 248
casos se especificaba que el procedimiento era no
quirdrgico. En 159 de los 248 casos, no se citaba el
procedimiento y asumimos que éste era no quirirgi-
co. Se utiliz6 un solo agente anestésico en 226 de los
248 casos, siempre utilizindose prilocaina o articai-
na en los 22 casos en los que se utilizaron varios
agentes. De los informes en los que se utilizé un solo
farmaco, en 116 (51,3%) se utiliz6 articaina al 4%,
en 97 (42,9%) se utiliz6 prilocaina al 4%, en 11
(4,9%) se utilizo lidocaina al 2%, en uno (0,4%) se
utilizé bupivacaina al 0,5% y en uno (0,4%) se utili-
z6 mepivacaina al 3%. Excluimos un caso en el que
se utilizé una inyeccion intradsea (Stabident, Fari-
fax Dental, Miami), ya que puede lesionar directa-
mente el nervio.

La Figura 1 muestra los casos de parestesia ob-
servados por anestésico local y afio. Los datos de
1997 representan sélo dos meses porque el AERS se
inicié en noviembre de aquel aio, y los datos de
2008 se refieren sélo a ocho meses porque solicita-
mos los informes remitidos hasta agosto de aquel
afio. La articaina se introdujo en el mercado esta-
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tre 1997 y 2008; la Figura 2 muestra los porcen-

Prilocaina - tajes relatiyos correspondientes a la venta de ca-

6% Anicie da anestésico durante este periodo. Estos datos

Mepivacaina . 14% de ventas proporcionan una base para estimar
18% : V¢ una distribucién esperada de los informes de pa-

restesia en caso de que la hipétesis nula fuera co-
rrecta y de que el tipo de anestésico local admi-
nistrado no tuviera ningin efecto sobre el desa-
rrollo de este trastorno.

La Figura 3 muestra los casos de parestesia ob-
servados comparados con las frecuencias espera-
das. La prueba de la ? demostré que la articaina y
la prilocaina eran los dos tinicos farmacos asocia-
dos con una frecuencia de parestesia mayor de la
esperada (P< 0,0001 para cada uno) (Tabla 1). Los
casos asociados a la prilocaina fueron 7,3 veces
Figura 2. Porcentajes de venta de anestésicos locales en Estados mads numerosos de lo esperado y los asociados a la
e el Somprer sne novebre de 19972005, aticain 3,6 veces mis frecuentes de o esperado. A

la vista de estos resultados, y en un in-
tento por identificar con mayor preci-
sién si cada uno de estos dos farmacos
tenia significacién estadistica por se-

120 ' parado, analizamos los datos para arti-
' caina y prilocaina excluyendo de los
calculos al otro farmaco. La Tabla 2
muestra los resultados de este anélisis
posterior: los valores de 2 para la pri-
locaina y para la articaina aumenta-
ron, lo cual demostr6 una diferencia al-
tamente significativa cuando compara-
mos la frecuencia observada con la es-
perada. Debido a que la articaina se
-. : . B introdujo en el mercado estadouniden

icaG iloes se en el afio 2000, repetimos el anélisis
FARMACO a partir de ese afio, como muestra la
Tabla 3. De nuevo, la prueba x? demos-
tré que cada uno de estos dos farmacos
producia neuropatia con una frecuen-

Bupivacaina
4%

3

& o 3
§ &8 8 8

FRECUENCIA DE LAS PARESTESIAS
N
©

B Frecuencia esperada [l Frecuencia observada

Figura 3. Distribucion de frecuencia esperada vs. observada para cada anestésico

local, entre noviembre de 1997 y agosto de 2008. cia significativamente mayor de la es-
perada (P< 0,0001).

dounidense en mayo del afio 2000. Por lo tanto, co- Al igual que hicimos anteriormente, analizamos

mo esperabamos, no existen informes relativos a es-  estos dos fArmacos separadamente para comprobar

te farmaco anteriores a dicha fecha. Como muestra cualquier asociacién estadisticamente significativa.

la Figura 1, la mayoria de los efectos adversos noti- Este analisis revelé que las parestesias asociadas

ficados antes del afio 2000 se refieren a la prilocai- con articaina y prolicaina eran significativamente

na. Después del 2000, el nimero de informes en los mas numerosas de lo esperado (P< 0,00000001) en
que se cita a la articaina creci6 considerablementey  funcién de las cuotas de mercado (Tabla 4). Varios

este fArmaco se convirtié en el anestésico local con informes no especificaban el afio en el que se produ-
mayor tasa de asociacién a la parestesia en todo el cia el efecto adverso. Estos casos se introdujeron en
periodo de estudio. el anélisis general del periodo comprendido entre
Recopilamos las cuotas de mercado anuales de 1997 y 2008, mostrado en las Tablas 1y 2, ya que
los distintos anestésicos locales en Estados Uni- sabemos que se produjeron durante este periodo,
dos, correspondientes al periodo comprendido en- pero los omitimos en el suban4lisis del periodo com-
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prendido entre el afio 2000 y el 2008,
mostrado en las Tablas 3 y 4. De entre
los casos notificados entre 1997 y 2008,
no se especifico el afio en cuatro casos
en los que se utilizé articaina, cuatro
casos con lidocaina y 16 casos con prilo-
caina. Aunque es muy probable que los
casos en los que se utilizé articaina se
produjeran después del afio 2000, utili-
zamos n= 112 en lugar de n= 116 en el
subanadlisis mostrado en las Tablas 3 y
4 para que el analisis fuera consistente
con el de los otros farmacos utilizados
después del ano 2000. En ambos casos,
el resultado se mantiene estadistica-
mente significativo.

Calculamos la incidencia general ob-
servada de parestesia en funcién del
numero de informes remitidos al AERS
y el nimero total de unidades vendidas
en Estados Unidos durante este perio-
do de 12 afios. Las incidencias observa-
das fueron las siguientes: prilocaina,
1:2.070.678; articaina, 1:4.159.848; bu-
pivacaina, 1:124.286.050; lidocaina,
1:181.076.673 y mepivacaina,
1:623.112.900. La incidencia general
observada fue de 1:13.800.970.

Edad y sexo de los pacientes. El
promedio de edad de los pacientes afec-
tados fue de 41,9 afios, y el rango de
edad estaba entre 15y 78 afios. La ma-
yoria de los casos notificados se refe-
rian a pacientes en la tercera, cuarta o
quinta década de la vida. De aquellos
casos en los que se informaba el sexo
del paciente, 130 se produjeron en mu-
jeres (61,0%), cifra que fue significati-
vamente superior a los 83 casos que
implicaron a varones (39,0%) (P< 0,01).

Técnica de inyeccion, arcada y
lado. La técnica de inyeccién particu-
lar utilizada se informé en 219 de los
248 casos. De estos, 207 (94,5%) impli-
caban el bloqueo del nervio mandibu-
lar, dos (0,9%) implicaban un bloqueo
del nervio mentoniano y 10 (4,6%), im-
plicaban una infiltracién. En 203 casos,

hubo afectacién del arco mandibular (95,1%), en 10
casos, hubo afectacién del arco maxilar (4,5%) y en
un caso, de ambos arcos (0,4%). Dejando a un lado
el inico caso en el que ambos arcos se vieron afecta-
dos, la afectacion del arco mandibular fue significa-
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TABLA 1

Frecuencias observadas y esperadas”
de parestesias asociadas a la anestesia local

informadas al Sistema de Notificacion
de Efectos Adversos de Estados Unidos,
durante el periodo de 1997 a 2008t

ANESTESICO LOCAL FRECUENCIA FRECUENCIA
OBSERVADA ESPERADA

Analisis de la articaina¥

Articaina 116 31,86

Otros anestésicos 110 194,14

TOTAL 226 226
Analisis de la prilocainas

Prilocaina 97 13,26

Otros anestésicos 129 212,74

TOTAL 226 226

* Frecuencia observada: nimero de casos. Frecuencia esperada: nimero total de casos x uso

fraccional del farmaco en particular.

T No incluye los casos en los que se utiliza mas de un agente (n= 22).

I La diferencia fue estadisticamente significativa (y%= 258,7; P< 0,0001).

§ La diferencia fue estadisticamente significativa (x*= 561,8; P< 0,0001).

TABLA 2

Frecuencias observadas y esperadas™
de parestesias informadas al Sistema
de Notificacion de Efectos Adversos

de Estados Unidos citando la articaina
y la prilocaina entre 1997 y 2008, analisis
excluyendo el otro farmaco significativo’

ANESTESICO LOCAL . FRECUENCIA | FRECUENCIA
OBSERVADA ESPERADA
Analisis de la articaina¥

Articaina 116 19,32

Otros anestésicos menos prilocaina 13 109,68

TOTAL 129 129
Analisis de la prilocainas

Prilocaina 97 7,51

Otros anestésicos menos articaina 13 102,49

TOTAL 110 110

* Frecuencia observada: numero de casos. Frecuencia esperada: nimero total de casos x uso

fraccional del farmaco en particular.

T No incluye los casos en los que se utiliza mas de un agente (n= 22).

f La diferencia fue estadisticamente significativa (= 569,0; P< 0,0001).

§ La diferencia fue estadisticamente significativa (y*= 1.144,5; P< 0,0001).

tivamente mas frecuente que la del arco maxilar
(P< 0,0001). Ambos lados se vieron afectados por
igual (cuando se remiti6 informe), con 46 casos
(562,3%) implicando el lado derecho y 42 casos
(47,7%) implicando el lado izquierdo (P= 0,67).

JADA, Vol.5N°5 Octubre 2010 201



EN PORTADA|

TABLA 3

Frecuencias observadas y esperadas*
de parestesias asociadas a la anestesia local

informadas al Sistema de Notificacion
de Efectos Adversos de Estados Unidos,
durante el periodo del afio 2000 al 2008

ANESTESICO LOCAL FRECUENCIA FRECUENCIA
OBSERVADA ESPERADA

Analisis de la articaina?

Articaina 112 25,01

Otros anestésicos 22 108,99

TOTAL 134 134
Analisis de la prilocaina$

Prilocaina 19 7,87

Otros anestésicos 115 126,13

TOTAL 134 134

* Frecuencia observada: niimero de casos. Frecuencia esperada: nimero total de casos x uso

fraccional del fairmaco en particular.
 No incluye los casos en los que se utiliza mas de un agente (n= 10).
i La diferencia fue estadisticamente significativa (%= 372,0; P< 0,0001).

§ La diferencia fue estadisticamente significativa O=16.7: P< 0,0001),

TABLE 4

Frecuencias observadas y esperadas*

de parestesias informadas al Sistema

de Notificacion de Efectos Adversos

de Estados Unidos citando la articaina
y la prilocaina entre el 2000 y el 2008,

analisis excluyendo el otro farmaco

significativo'

ANESTESICO LOCAL FRECUENCIA FRECUENCIA
' OBSERVADA ESPERADA

Anailisis de la articainat

Articaina 112 22,81

Otros anestésicos menos prilocaina 3 92,19

TOTAL ' 115 115
Analisis de la prilocaina$

Prilocaina 19 1,59

Otros anestésicos menos articaina 3 20,41

TOTAL 22 22

método de valores de la P pequefios).

* Frecuencia observada: nimero de casos. Frecuencia esperada: ntimero total de casos x uso
fraccional del farmaco en particular.

T No incluye los casos en los que se utiliza m4s de un agente (n= 10).

i La diferencia fue estadisticamente significativa (x? = 435,0; P< 0,0001).

§ La diferencia fue estadisticamente significativa (x* = 205,5; P< 0,0001), pero hubo un
valor esperado de menos de 5. La diferencia fue estadisticamente significativa

L (P< 0,00000001 de acuerdo con la prueba binominal exacta, que fue bilateral y utilizé el

Area afectada. La Figura 4 muestra los sitios

afectos. De los 191 informes en los que se identifica-
ba una estructura anatémica concreta, 170 casos ci-
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taban la lengua, que est4 inervada por
el nervio lingual. En 14 casos, se afect6
el labio inferior, inervado por una ra-
ma del nervio alveolar inferior. En 7
casos, ambas estructuras estaban afec-
tadas.

Sucesos durante la inyeccién y
otros sintomas. La aspiracién positi-
va de sangre o la sensacién de calam-
bre, que puede indicar un contacto di-
recto de la aguja con el nervio durante
la inyeccidn, se cita en 18 casos (7,3%).
Aunque en todos estos casos se produce
parestesia, algunos de los informes in-
dican sintomas adicionales —concreta-
mente, alteracién del sentido del gusto
en 44 casos (17,7%) y disestesia en 54
casos (21,8%).

Tipo de procedimiento dental.
Asumimos que si no se citaba ningtn
tratamiento, éste no habia sido quirtr-
gico. Por lo tanto, realizamos el an4li-
sis principal descrito anteriormente en
los 226 casos con administracién de un
solo farmaco a los cuales se aplicaba
este supuesto. Entre los 89 casos en los
que el tratamiento citado no era qui-
rurgico, la restauracioén era el mas fre-
cuente, realizandose en 66 casos
(74,2%). En 10 casos se realizé raspado
y pulido (11,2%) y en 13 casos se aplicé
tratamiento endoddéntico (14,6%). Con
el fin de controlar la posibilidad de que,
entre los casos en los que se desconocia
el procedimiento, hubiera alguno de
tratamiento quirdrgico, repetimos el
analisis para los cinco farmacos elimi-
nando todos los casos en los que se des-
conocia el procedimiento junto con los
casos en los que se sabia que el trata-
miento era quirirgico. Cuando analiza-
mos los datos de los 89 casos con proce-
dimiento conocido, encontramos que la
incidencia de neuropatia con prilocaina
y articaina era todavia mayor de la es-
perada segtn las cuotas de mercado,
en comparacién con los otros anestési-
cos (P< 0,0001), resultado que era idén-
tico al del anélisis principal (n= 226).
Finalmente, realizamos un analisis in-

cluyendo los 18 casos de tratamiento quirtrgico en
los que solamente se habia utilizado un agente (n=
244), y los resultados mostraron una vez més la



misma diferencia estadisticamente sig-
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nificativa para prilocaina y articaina 100
(P< 0,0001).

Inyecciones de multiples farma-
cos. En 22 casos se inyectaron multi-
ples farmacos. El orden de administra-
cion se informé sélo en ocho casos. En
un caso, el clinico utiliz6 primero el far-
maco de menor concentracion, y des-
pués la solucién al 4%. En los otros sie-
te casos, el clinico utiliz6 primero la so-
lucién al 4%.

Vasoconstriccion. Prilocaina y
mepivacaina se comercializan en for-
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mulaciones puras o con un agente va- o
soconstrictor anadido. Cuando se tuvo
en cuenta esta distincién, se observd
que la prilocaina pura se utiliz6 en 28
casos con administracién de un tinico
farmaco, y la prilocaina con adrenalina
1:200.000 se utilizé en 61 casos. En nuestra base de
datos de cuotas de mercado de prilocaina no se dis-
tingue entre estas dos formulaciones, por lo que no
pudimos determinar el grado de significancia de es-
tos datos. Solamente hubo un caso en el que se ad-
ministré mepivacaina en solucién pura, al 3%. Este
numero tan bajo no permite determinar el grado de
significacién estadistica.

Resolucion. En 108 de los 248 casos notificados
se informaba la duracién de la parestesia oral, que
variaba desde un dia hasta 736 dias. Sélo en 34 de
los 108 casos, se confirmé resolucién de las pareste-
sias. De estos 34 casos, 25 se resolvieron en menos
de dos meses, y los nueve restantes durante un pe-
riodo de 240 dias. '

DISCUSION

Nuestros resultados coinciden con los de los estu-
dios realizados en Canada y Dinamarca.**®° Asi-
mismo, confirman resultados anteriores que suge-
rian que el uso de prilocaina,’!® articaina®® o de
ambos agentes**!? puede asociarse con un mayor
riesgo de aparicion de parestesia. Creemos que es
importante advertir que la articaina y la prilocai-
na son los dnicos anestésicos locales dentales for-
mulados como soluciones al 4% en Estados Unidos,
mientras que el resto de agentes se comercializan
a una concentracién menor (bupivacaina al 0,5%,
lidocaina al 2% y mepivacaina al 2 o al 3%).

Bases de datos utilizadas. Utilizamos dos ba-
ses de datos en este estudio. Recopilamos los infor-
mes de parestesia del AERS de la FDA. Este regis-
tro de efectos adversos se inici6 el 1 de noviembre

Lengua Labio inferior Lengua y labio inferior

ESTRUCTURAS AFECTADAS

Figura 4. Distribucion de las estructuras afectadas por las parestesias.

de 1997. Sustituia a un sistema previo, el sistema
de notificacién espontdanea, que contenia informes
del periodo comprendido entre 1968 y octubre de
1998. Debido a que la notificacién de informes al
AERS es voluntaria, hay cierta probabilidad de in-
franotificacién, y la verdadera incidencia es, proba-
blemente, mayor que la encontrada en este estu-
dio. Este fenémeno ya ha sido descrito en la litera-
tura, con un metaanalisis que demuestra que la
mediana de la tasa de infranotificacion es del 94%,
lo cual significa que sélo se notifican el 6% de los
efectos adversos.!®* Asimismo, es posible que mu-
chos dentistas desconozcan la existencia del AERS
y de que pueden comunicar los casos de parestesia
a esta base de datos nacional. Probablemente, es-
tos factores podrian explicar la gran diferencia
existente con las incidencias descritas por otros
autores.*® En consecuencia, el lector debe conside-
rar las tasas de parestesia calculadas aqui sélo co-
mo un minimo absoluto estimado. Sin embargo, el
AERS es la unica base de datos que contiene esta
informacion en Estados Unidos y se acepta su uti-
lidad para confirmar los resultados de otros estu-
dios.'®

Un posible motivo de preocupacion es la posibi-
lidad de que existan sesgos en la deteccién de pa-
restesias, en su notificacion, o en ambas, que ha-
gan que las tasas de notificacion de este trastorno
difieran. Este sesgo se produce cuando el profesio-
nal notifica preferentemente las reacciones adver-
sas asociadas con determinados farmacos debido a
que son objeto de una atencién reciente en los me-
dios de comunicacién o en la literatura cientifi-
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ca.!™® Sin embargo, este sesgo no explicaria las
elevadas tasas de notificacion de prilocaina recogi-
das a finales de los afios 90. Aunque este sesgo no
puede descartarse completamente para informes
sobre articaina, la magnitud del incremento, como
demuestra la Figura 1, tenderia a reducir la pro-
babilidad de que ésta sea la unica causa. Por otro
lado, repetimos el anélisis de los datos para todos
los procedimientos dentales realizados con y sin ci-
rugia, asi como para todos los afios y, posterior-
mente, para el periodo posterior al afio 2000 sola-
mente, y los resultados de todos estos andlisis de-
mostraron que tanto la prilocaina como la articai-
na estaban implicadas con mayor frecuencia que
cualquier otro anestésico local en los casos notifi-
cados. Por lo tanto, independientemente de cémo
analicemos los datos, contintia observéndose la
misma asociacién entre la administracién de prilo-
caina o articaina y un aumento del riesgo de pares-
tesia.

La segunda base de datos utilizada fue la cons-
truida con la informacién recopilada por una em-
presa de estudios de mercado, Strategic Data Mar-
keting. Las cuotas de mercado detectadas por esta
empresa coinciden con las que ya se han publicado
en la literatura. En un estudio referenciado como
Septodont (Lancaster, Pensilvania), octubre
2006, se dan como cuotas de mercado del afio
2005: un 47% para lidocaina, un 26% para articai-
na, un 15% para mepivacaina y un 16% para prilo-
caina. En otro estudio, las cuotas de mercado de-
tectadas en 2006 fueron 54% para lidocaina, 25%
para articaina, 15% para mepivacaina y 6% para
prilocaina, ddndose la referencia como comunica-
cién personal de Septodont, septiembre 2006."* Se-
gun los datos proporcionados por Strategic Data
Marketing, las cuotas de mercado del 2005 fueron
53,2% para lidocaina, 23,4% para articaina, 13,5%
para mepivacaina y 6% para prilocaina. En 2006,
las cuotas detectadas por esta empresa fueron
55,4% para lidocaina, 25% para articaina, 12,9%
para mepivacaina y 6% para prilocaina. Por lo tan-
to, nuestros datos se acercan a las estimaciones
proporcionadas independientemente por otros in-
vestigadores,'*”® y en consecuencia podemos asu-
mir que estas cifras son vélidas.

Implicacién nerviosa en la parestesia.
Nuestros resultados demuestran que el nervio lin-
gual se vio implicado en el 89,0% de los casos in-
formados, lo cual coincide con los resultados de es-
tudios previos.***!? Para determinar por queé se ve
afectado con mayor frecuencia el nervio lingual, los
investigadores de un estudio publicado en el 2003
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examinaron las caracteristicas histolégicas de los
nervios linguales a nivel de la lingula en 12 cadé-
veres.'? Los resultados de su estudio demostraron
que el nimero de fasciculos presentes esta sujeto a
cierta variedad, y los autores propusieron que un
nervio unifascicular puede lesionarse mas facil-
mente que uno con multiples fasciculos. Cuatro de
los 12 nervios linguales examinados tenian un solo
fasciculo, mientras que el nervio alveolar inferior
era siempre multifascicular. Hasta la fecha, ésta
parece ser la explicacién mas plausible de la apari-
cién preferente de parestesia en el nervio lingual.

Se desconoce cudl es el mecanismo causante de
la parestesia no quirdrgica. En un estudio publica-
do en el afio 2000, se procedi6 a la exploraciéon qui-
rurgica de cinco pacientes con parestesia perma-
nente secundaria a inyeccién con anestésico local;
en ninguno de los casos, se observé evidencia algu-
na de dafio del nervio causado por la aguja al in-
yectar la anestesia.® Por lo tanto, parece que el
traumatismo mecanico no es una causa probable.
(Es posible que la lesién nerviosa esté causada por
la toxicidad de la anestesia local en combinacién
con un traumatismo menor creado por la aguja? Se
desconoce, aunque los resultados de los estudios
previos parecen indicar que ésta puede ser la cau-
sa.*? En favor de esta teoria, existe una gran canti-
dad de datos experimentales in vitro e in vivo que
indican que la anestesia local se asocia con una
neurotoxicidad dependiente de dosis.”**

Hasta la fecha, los resultados de los ensayos cli-
nicos controlados y aleatorizados no han demostra-
do, por lo general, que la prilocaina o la articaina
en solucién al 4% sean mas eficaces que la lidocai-
na al 2% en el bloqueo del nervio mandibular.®
Los profesionales deberian tener en cuenta esta
equivalencia en la eficacia cuando comparen los
riesgos relativos de estos fAirmacos.

CONCLUSION

Los resultados de nuestro estudio confirman que la
parestesia asociada a la inyeccién de anestesia lo-
cal es un suceso raro. No obstante, los resultados
aqui descritos respaldan los que se han publicado
con anterioridad*® y demuestran que las solucio-
nes anestésicas al 4% utilizadas en odontologia, a
saber prilocaina y articaina, se asocian con mayor
frecuencia con el desarrollo de parestesias que las
de menor concentracién. Por lo tanto, los dentistas
deben de tener en cuenta estos resultados cuando
valoren los riesgos y beneficios de la utilizacién de
anestesia local al 4% para el bloqueo del nervio
mandibular. =
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