REVISTA ESPANOLA DE PODOLOGIA

Publicacion Oficial del Consejo General de Colegios Oficiales de Podoélogos

Articulo Aceptado para su pre-publicacion / Article Accepted for pre-publication

Titulo / Title:

Evaluacion del dolor y efectividad de los procedimientos anestésicos en pacientes con
onicocriptosis sometidos a cirugia ungueal: ensayo clinico aleatorizado / Pain
assessment and effectiveness of anesthetic procedures in patients with onychocryptosis
undergoing nail surgery: a randomized clinical trial

Autores / Authors:
Ana M.? Rayo Pérez, Rafael Rayo Martin, Rafael Rayo Rosado, Joao Miguel Costa

Martiniano, Raquel Garcia de la Pena

DOI: 10.20986/revesppod.2026.1765/2025

Instrucciones de citacion para el articulo / Citation instructions for the article:
Rayo Pérez Ana M.?, Rayo Martin Rafael, Rayo Rosado Rafael, Costa Martiniano Joao
Miguel, Garcia de la Pefia Raquel . Evaluacion del dolor y efectividad de los
procedimientos anestésicos en pacientes con onicocriptosis sometidos a cirugia
ungueal: ensayo clinico aleatorizado / Pain assessment and effectiveness of anesthetic
procedures in patients with onychocryptosis undergoing nail surgery: a randomized
clinical trial. Rev. Esp. Pod. 2026. doi: 10.20986/revesppod.2026.1765/2025.

(YY)
INsPIRA NETWORK

Este es un archivo PDF de un manuscrito inédito que ha sido aceptado para su publicacién en la Revista Espafiola de
Podologia. Como un servicio a nuestros clientes estamos proporcionando esta primera versiéon del manuscrito en estado de pre-
publicacion. El manuscrito sera sometido a la correccion de estilo final, composicion y revision de la prueba resultante antes de
que se publique en su forma final. Tenga en cuenta que durante el proceso de produccion se pueden dar errores lo que podria
afectar el contenido final.


http://dx.doi.org/10.20986/revesppod.2026.1765/2025

REVISTA ,
ESPANOLA DE PODOLOGIA

Publicacion Oficial del Consejo General de Colegios Oficiales de Podologos

ORIGINAL Rev Esp Podol. 2025;xx(X):XX-Xx
Articulo bilinglie espafiol / inglés DOI: http://dx.doi.org/10.20986/revesppod.2025.1765/2025

Evaluacion del dolor y efectividad de los procedimientos anestésicos
en pacientes con onicocriptosis sometidos a cirugia ungueal: ensayo
clinico aleatorizado

Pain assessment and effectiveness of anesthetic procedures in patients with onychocryptosis
undergoing nail surgery: a randomized clinical trial

Ana M.2 Rayo Pérez', Rafael Rayo Martin', Rafael Rayo Rosado’, Joao Miguel Costa Martiniano? y Raquel Garcia de
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Introduccion: La anestesia local es fundamental en cirugia podolégica, pero la infiltracion anestésica suele generar dolor y ansiedad en
los pacientes. La eleccién de la técnica de inyeccidon y del método de administracion puede influir en la percepcion dolorosa, especialmente
en el bloqueo digital del hallux.

Pacientes y métodos: Se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado y simple ciego con 120 pacientes sometidos a cirugia ungueal por
onicocriptosis. Los participantes fueron asignados al azar a 4 grupos segun la técnica anestésica (H de Frost o H de Frost modificada) y el
método de administracion (jeringa convencional o carpule). Se utilizé mepivacaina al 3 % y el dolor postinfiltracion se midio mediante la
Escala Visual Analdgica (EVA). El andlisis estadistico incluyd pruebas no paramétricas (Kruskal-Wallis y U de Mann-Whitney).

Resultados: La técnica de H de Frost modificada presenté menor dolor en comparacion con la técnica convencional (media EVA: 3.8
vs. 4.3; p=0.045). El uso de carpule redujo significativamente la percepcion dolorosa frente a la jeringa convencional (media EVA: 3.7 vs.
4.4;p=0.023).

Conclusion: La técnica de H de Frost modificaday el uso de carpule mejoran la tolerancia del paciente a la infiltracién anestésica, cons-
tituyendo estrategias recomendables para optimizar la experiencia clinica en cirugia podolégica.

Keywords: Abstract

First ray, foot, plantar
flexion, dorsal flexion,
total mobility, low back
pain.

Introduction: Local anesthesia is essential in podiatric surgery; however, anesthetic infiltration often causes pain and anxiety in patients.
The choice of injection technique and administration method may influence pain perception, especially in digital hallux block.

Patients and methods: A randomized, single-blind clinical trial was conducted with 120 patients undergoing nail surgery for onychocryp-
tosis. Participants were randomly assigned to 4 groups based on the anesthetic technique (Frost’s H or modified Frost’s H) and the administra-
tion method (conventional syringe or carpule). 3 % mepivacaine was used, and postinfiltration pain was measured using the Visual Analog
Scale (VAS). Statistical analysis included nonparametric tests (Kruskal-Wallis and Mann-Whitney U).

Results: The modified H of Frost technique showed lower pain scores compared to the conventional technique (mean VAS: 3.8 vs. 4.3;
p=0.045). The use of carpule significantly reduced pain perception compared to the conventional syringe (mean VAS: 3.7 vs. 4.4; p=0.023).

Conclusion: The modified H of Frost technique and the use of carpule improve patient tolerance to anesthetic infiltration, representing
useful strategies to optimize the clinical experience in podiatric surgery.
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Introduccion

La administracién de anestesia local constituye un proce-
dimiento fundamental en multiples especialidades médicas y
quirurgicas, entre ellas la podologia, la dermatologia y la odon-
tologia. No obstante, la infiltracion del anestésico suele generar
dolory ansiedad en los pacientes, lo que ha impulsado el desarro-
llo de estrategias destinadas a reducir dichas molestias y mejorar
la experiencia clinica global'2. La percepcion del dolor durante la
inyeccion depende de diversos factores, como la técnica de infil-
tracion empleada, el calibre de la aguja, el volumeny la velocidad
de administracién, asi como del uso de agentes tépicos o métodos
fisicos adyuvantes®*.

En la literatura se han descrito diferentes abordajes orientados a
mitigar el dolor derivado de la infiltracidon anestésica. Entre ellos, el
enfriamiento local o con aire frio ha demostrado eficacia en cirugia
ungueal al mejorar la tolerancia del procedimiento®. Asimismo, téc-
nicas especificas de insercion de la aguja, como la puncién paralela
al plano cutaneo o la insercion minima, han sido propuestas para
reducir la percepcion dolorosa’. La eleccion del agente anestésico
también es determinante: la adicion de adrenalina puede prolongar
la duracion del bloqueo y mejorar su efectividad, aunque con varia-
ciones interindividuales®.

La sensibilidad al dolor no es homogénea y puede variar
en funcion de factores como la edad o el estado emocional del
paciente. Se ha documentado que la percepcion dolorosa tiende
a disminuir con la edad, lo cual podria explicar diferencias signi-
ficativas entre grupos etarios’. Por otra parte, la ansiedad previa
alos procedimientos invasivos puede exacerbar la percepcién del
dolor, lo que subraya la importancia de implementar estrategias
que reduzcan tanto la incomodidad fisica como el componente
psicoldgico®.

En el dmbito de la cirugia del hallux, se han desarrollado técnicas
especificas de bloqueo digital anestésico con el objetivo de optimi-
zar la efectividad y disminuir la molestia durante la infiltracion. La
técnica en “V” ha mostrado resultados satisfactorios en procedi-
mientos como la onicocriptosis®. En paralelo, la aplicacion de anes-
tésicos topicos, como la benzocaina al 20 %, ha evidenciado una
efectividad variable en la reduccién del dolor previo a la infiltracion,
con resultados inconsistentes entre estudios'®'".

La persistencia del dolor asociado a la anestesia infiltrativa
constituye un desafio clinico relevante. Por ello, resulta esen-
cial continuar explorando estrategias que combinen técnicas
menos invasivas, métodos fisicos y farmacoldgicos complemen-
tarios, asi como la personalizacion del abordaje anestésico en
funcion de las caracteristicas individuales del paciente. Dichos
avances no solo contribuirdn a mejorar la experiencia anestésica,
sino que también podrian repercutir en la seguridad, efectividad
y satisfaccién global con el procedimiento quirargico. El presente
estudio tiene como objetivo evaluar el dolor percibido durante la
infiltracion anestésica en pacientes con onicocriptosis sometidos a
cirugia ungueal mediante la técnica de fenol-alcohol, comparando
diferentes técnicas de bloqueo (H de Frost y H de Frost modificada)
y métodos de administracién (jeringa convencional o carpule). Asi-
mismo, se exploro la posible influencia del sexo y del resultado del
Prick Test sobre la intensidad del dolor, medida mediante la Escala
Visual Analdgica (EVA).

Rayo PérezA. M., etal.

Pacientes y métodos
Disefio

Se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado, simple ciego y
de disefio factorial 2 x 2, siguiendo las directrices de los Estandares
Consolidados de Informes de Ensayos (CONSORT).

Participantes

Los participantes fueron asignados aleatoriamente mediante una
secuencia generada por ordenador a uno de 4 grupos experimenta-
les, garantizando lahomogeneidad en cuanto a sexo y edad median-
te aleatorizacion estratificada por bloques de tamafio 4. La ocultaciéon
de la asignacion se realizé mediante sobres opacos, numerados y
sellados, preparados por un investigador independiente.

Los grupos experimentales fueron los siguientes: 1) técnica H de
Frost con jeringa convencional; 2) técnica H de Frost con carpule;
3) técnica H de Frost modificada con jeringa convencional y 4) téc-
nica H de Frost modificada con carpule.

Cada grupo estuvo compuesto por 30 participantes (n = 120). El
estudio se desarrollo bajo un esquema simple ciego, de manera que
los pacientes desconocian la técnica de infiltracion asignada.

El reclutamiento se realizo en la Clinica Rayo (Arahal, Sevilla),
entre enero y diciembre de 2023/2024. Los potenciales participan-
tes fueron informados del estudio durante su consulta prequirdrgica
y se les invitd a participar voluntariamente.

Criterios de elegibilidad

Los criterios de inclusion fueron: pacientes de 18 a 40 afios, con
diagnéstico de onicocriptosis unilateral y candidatos a cirugia digital
mediante técnica de fenol-alcohol, que firmaron el consentimiento
informado.

Los criterios de exclusion incluyeron: alergia a anestésicos loca-
les, presencia de infeccion activa en el sitio quirurgico, trastornos
neuroldgicos o vasculares periféricos, y embarazo o lactancia.

Variables del estudio

La variable principal fue la intensidad del dolor inmediatamente
tras la infiltracién anestésica, evaluada mediante la EVA, de 10 cm,
donde 0 =“sin dolor”y 10 = “dolor insoportable”.

La variable secundariafue la respuestaal Prick Test alos 5 minutos
de lainfiltracion, consistente en una puncién superficial con aguja esté-
ril para valorar la presencia o ausencia de sensibilidad dolorosa en el
area anestesiada, como medida objetiva de la efectividad del bloqueo.

Se registraron ademas variables demograficas: edad, sexo y late-
ralidad del pie intervenido.

La EVA fue administrada en formato papel, autoadministrada
por el paciente inmediatamente después de la infiltracidn, tras reci-
bir lainstruccion de marcar la intensidad del dolor percibido durante
lainyeccion.

Técnicas y procedimientos

Todos los procedimientos fueron realizados por un Gnico ope-
rador con mas de 5 afios de experiencia en cirugia podoldgica, bajo
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condiciones ambientales controladas: temperatura mediade 20.4 °C,
humedad relativa del 55 %, iluminacién uniformey posicién ergono-
mica del paciente con el pie en reposo sobre soporte acolchado.

Se emplearon 2 métodos de infiltracion (jeringa convencional y
carpule) aplicados mediante 2 técnicas anestésicas:

» TécnicaHde Frost (Figura 1): se realizan 2 punciones a 90° res-
pecto al eje del dedo con el objetivo de bloquear los nervios
digitales del hallux. En primer lugar, se efectiia una puncién en
labase lateral del dedo, depositando un habén anestésicoen la
region plantar y creando un corddn de anestesia hacia la zona
dorsal. A continuacion, con el dedo ligeramente en flexion dor-
sal, se introduce la aguja por encima del tendén del extensor
largo del hallux parainfiltrar un segundo habén anestésicoen su
base medial. Finalmente, se realiza una segunda punciénen la
base medial del dedo, donde se deja un habén anestésico plan-
tar y se completa el cordon anestésico hacia la region dorsal'.

 Técnica H de Frost modificada (Figura 2): se realizan 3 puncio-
nes a 90° respecto al eje del dedo. En primer lugar, se efectua
una puncion en la base lateral del dedo, depositando un habén
anestésico en laregién plantary creando un cordén de aneste-
siahacialazonadorsal. A continuacién, se realiza unasegunda
puncion en la base medial del dedo, donde se deja un habdn
anestésico plantar y se completa el cordon anestésico hacia la
region dorsal. Finalmente, se lleva a cabo una tercera puncion
anivel de la base plantar medial del dedo, depositando un cor-
don anestésico desde plantar-lateral a plantar-medial'2.

En todas las infiltraciones se administré un volumen constan-
te de 3.8 ml de mepivacaina al 3 % sin vasoconstrictor, utilizando
unaagujade 27 Gy 40 x 25 mm para asegurar la uniformidad del
procedimiento. Este volumen se obtuvo empleando 2 viales tipo
carpule en cadainfiltracion, dado que cada carpule contenia 1.6 ml
de solucién anestésica.

La intensidad del dolor se registré de inmediato tras la infiltra-
cion, mediante la EVA, sin conocimiento del evaluador sobre la técni-
caaplicada, lo que garantizd parcial enmascaramiento en la recogida
de datos.

Tamano de la muestra

El tamafio muestral se establecié en 120 pacientes (30 por gru-
po), calculado para detectar una diferencia minimade 1.5 puntos en
la EVA, con un poder estadistico del 80 % y un nivel de significacién
de 0.05, considerando una desviacion estandar de 2 puntos.

Andlisis estadistico

Las variables continuas se describieron mediante media + desvia-
cién estandar o mediana (rango intercuartilico) segun su distribucion.

Tabla l. Estadistica descriptiva de variables cuantitativas.

Figura 1. Técnica H de Frost.

Figura 2. Técnica H de Frost modificada.

La normalidad se verifico mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Para
la comparacién entre grupos se realizé un test de contraste de hipo-
tesis donde se aplicaron pruebas no paramétricas (Kruskal-Wallis y
U de Mann-Whitney con correccion de Bonferroni). Se calcularon los
intervalos de confianza del 95 % y tamafios de efecto (r de Rosenthal)
para valorar la relevancia clinica de las diferencias observadas. Se
realizé ademas un analisis de regresion logistica multivariante para
identificar factores asociados al dolor postinfiltracion. Todos los anali-
sis se llevaron a cabo con SPSSv.25 (IBM Corp., Armonk, NY, EE. UU.),
considerandose significativo un valor p < 0.05.

Resultados

Serealizé un analisis descriptivo de las variables (Tabla I) incluidas
en el estudio, con el objetivo de caracterizar la muestra y establecer
la base para los analisis inferenciales.

La intensidad del dolor tras la infiltracion, medida mediante la
EVA, presenté una media de 4.1, medianade 4y modade 5, con un
rangode 1a 7y desviacion estandar de 1.3.

En caso de bloqueos insuficientes, el nUmero de aplicaciones de
anestesia requeridas mostro una media de 1.1, medianay moda de
1,conunrangode 1a2ydesviacion estandar de 0.3.

Los resultados indicaron que ambas variables no seguian una dis-
tribuciéon normal. Por este motivo, se emplearon pruebas no paramé-
tricas en los analisis inferenciales.

Variable Media Mediana Moda Desviacion estandar Minimo Maximo
Edad (afios) 27.5 25 23 6.2 18 38
EVA postinfiltracion 4.1 4 5 1.3 1 7
Numero de aplicaciones anestésicas 1.1 1 1 0.3 1

EVA: Escala Visual Analégica.
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La prueba de Kruskal-Wallis aplicada a la EVA segun la técnica
quirurgica (Tabla Il) mostré que la media de EVA en los pacientes
sometidos a la técnica H de Frost fue de 4.3, mientras que en aque-
llos tratados con la técnica H de Frost modificada fue de 3.8, con un
valor p de 0.045, lo que indica diferencias estadisticamente signifi-
cativas en la percepcion del dolor.

La comparacién del dolor segun el sexo (Tabla ), mediante la
prueba de Mann-Whitney U, mostré una mediade EVAde 4.2 en hom-
bresy 3.9 en mujeres, sin alcanzar significacion estadistica (p = 0.32).

La comparacion de la EVA segun el método de infiltracion
(Tabla Il) mostro que la media de EVA en el grupo infiltrado median-
te jeringa fue de 4.4, mientras que en el grupo infiltrado mediante
carpule fue de 3.7, con un valor p de 0.023, indicando diferencias
estadisticamente significativas.

En cuanto al Prick Test (Tabla Il), la media de EVA fue de 4.0 en
pacientes con prueba negativay de 4.5 en pacientes con prueba posi-
tiva, sin alcanzar significacion estadistica (p = 0.15).

Discusion

El dolor experimentado inmediatamente tras la infiltracién anes-
tésica constituye un factor determinante en la tolerancia del paciente
a los procedimientos quirdrgicos menores en podologia. En el pre-
sente estudio se analizaron diversas estrategias destinadas a reducir
la molestia asociada con la administracién de anestesia local, obte-
niéndose resultados que coinciden parcialmente con la literatura
previay que aportan nueva evidencia en el contexto especifico de la
cirugia digital podologica.

La utilizacion de anestésicos tépicos ha sido objeto de numerosos
estudios. De Freirasy cols.'® demostraron que la benzocaina al 20 %
presentd mayor eficacia que el placebo para reducir el dolor en pro-
cedimientos orales, mientras que Al-Melh y Andersson'® compararon
distintos agentes tépicos y concluyeron que su efectividad puede
ser limitada, especialmente en areas de alta sensibilidad mucosa.

Tabla Il. Comparacion de las puntuaciones EVA segiin

técnica quirurgica, sexo, método de infiltracion y resultado
del Prick Test.

Variable Media de EVA Valor p

Técnica quirurgica

H de Frost 4.3 0.045

H de Frost modificada 3.8 —
Sexo

Hombres 4.2 0.32

Mujeres 3.9 —
Método de infiltracion

Jeringa 4.4 0.023

Carpule 3.7 —
Prick Test

Negativo 4.0 0.15

Positivo 4.5 —

EVA: Escala Visual Analégica.

Rayo PérezA. M., etal.

De forma similar, Serour y cols.' observaron que la aplicacién de
crema EMLA antes de un bloqueo digital no produjo una reduccion
significativa del dolor durante la inyeccion anestésica. Estos hallaz-
gos sugieren que, aunque los anestésicos tépicos pueden ser Utiles
en determinados escenarios, suimpacto clinico es variable y depen-
de del tipo de procedimiento y del rea anatdmica tratada.

En contraste, los agentes refrigerantes han mostrado una efi-
cacia mas constante y sencilla de aplicar. Kosaraju y Vandewalle'
encontraron que un spray refrigerante reducia el dolor de manera
mas efectiva que un gel anestésico, mientras que Ricardo y Lipner®
demostraron que el enfriamiento por aire mejoraba significativamen-
te la tolerancia durante la infiltracion anestésica en cirugia ungueal.
De forma concordante, Kose y cols.'® reportaron una disminucién
significativa del dolor tras la aplicacion de vapocoolantes antes del
blogueo digital.

La técnica de administracion constituye otro factor clave en la
percepcion dolorosa. Martires y cols.'” evidenciaron que inyectar
lidocaina en un angulo de 90°, en lugar de 45°, reducia significa-
tivamente la molestia experimentada por los pacientes. Oliveira'y
cols."® analizaron el uso de inyecciones a chorro sin aguja, conclu-
yendo que esta modalidad generaba una menor percepcién dolorosa
que las técnicas convencionales. Asimismo, la aplicacién de frio local
mediante hielo ha mostrado beneficios clinicos, como documentaron
Haywardy cols.'®, quienes observaron una reduccion significativa del
dolor en bloqueos digitales del hallux.

Los resultados del presente estudio son coherentes con la eviden-
cia disponible, al mostrar que la modificacién de la técnica de infil-
traciony la aplicacién de medidas coadyuvantes pueden disminuir
de manera significativa la percepcion dolorosa durante la anestesia
infiltrativa en cirugia podolégica. No obstante, aunque los anestési-
cos tépicos han sido ampliamente evaluados, su efectividad continta
siendo variable, lo que resalta la necesidad de explorar estrategias
complementarias adaptadas a cada situacion clinica.

En este sentido, futuras investigaciones deberian centrarse en
identificar la combinacién éptima de estas medidas, asi como incor-
porar la evaluacion de otros factores potencialmente influyentes en
la experiencia del paciente, tales como la ansiedad previa al procedi-
miento, la tolerancia individual al dolor y las variables demograficas
o psicologicas. Un enfoque multidimensional permitiria desarrollar
protocolos mas eficaces y personalizados, contribuyendo a mejorar
la experiencia anestésica y el bienestar del paciente en el ambito
podoldgico.

Este estudio presenta diversas limitaciones que deben consi-
derarse al interpretar los resultados. En primer lugar, se trata de un
ensayo clinico realizado en un Unico centro, lo que podria limitar la
generalizaciéon de los hallazgos a otros entornos clinicos o poblacio-
nes con diferentes caracteristicas sociodemograficasy culturales. En
segundo lugar, aunque se conté con un tamafio muestral suficiente
para detectar diferencias significativas en la percepcion del dolor, el
rango etario de los participantes (18-40 afios) restringe la aplicabili-
dad delos resultados a otros grupos de edad, como pacientes pedia-
tricos o adultos mayores, que pueden presentar distinta sensibilidad
al dolory respuesta anestésica. Otra limitacién relevante es el disefio
simple ciego, dado que los pacientes desconocian la técnica de infil-
tracion asignada, pero el investigador no estaba enmascarado, lo que
podriaintroducir un sesgo en laadministracién de laanestesiaoenla
recogida de datos. Asimismo, no se evaluaron variables psicoldgicas
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como laansiedad preoperatoria, conocida por influir en la percepcion
del dolor, lo que podria haber condicionado las respuestas obteni-
das en la EVA. Finalmente, el seguimiento se limité a la evaluacion
inmediata tras la infiltracién, sin considerar la duracién del bloqueo
ni posibles complicaciones posteriores, o que restringe el analisis de
la efectividad global de las técnicas anestésicas evaluadas.

En conclusién, los resultados del presente estudio muestran que
tanto la técnica de infiltracion como el método de administracion
influyen de manera significativa en la percepcion del dolor durante
la anestesia digital en pacientes con onicocriptosis, evidenciandose
que la técnica de H de Frost modificada se asocia con una menor
intensidad dolorosa respecto a la técnica original y que el uso de
carpule mejora la tolerancia en comparacion con la jeringa conven-
cional; en contraste, no se observaron diferencias significativas en
funcion del sexo ni del resultado del Prick Test, lo que indica que la
mejora en la experiencia del paciente depende principalmente de las
caracteristicas técnicas del procedimiento, respaldando la necesidad
de optimizar las estrategias anestésicas e indicando que lacombina-
cion de la técnica modificada con el uso de carpule podria ofrecer un
beneficio clinico relevante durante la infiltracién anestésica.

Declaracion ética

El estudio se registro en ClinicalTrials.gov (NCT06352255) y fue aprobado por el
Comité de Investigacion Bioética de la Universidad de Malaga (codigo 207-2023-H).
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Abstract

Introduction: Local anesthesia is essential in podiatric surgery; however, anesthetic infiltration often causes pain and anxiety in patients.
The choice of injection technique and administration method may influence pain perception, especially in digital hallux block.

Patients and methods: A randomized, single-blind clinical trial was conducted with 120 patients undergoing nail surgery for onychocryp-
tosis. Participants were randomly assigned to 4 groups based on the anesthetic technique (Frost’s H or modified Frost’s H) and the administra-
tion method (conventional syringe or carpule). 3 % mepivacaine was used, and postinfiltration pain was measured using the Visual Analog
Scale (VAS). Statistical analysis included nonparametric tests (Kruskal-Wallis and Mann-Whitney U).

Results: The modified H of Frost technique showed lower pain scores compared to the conventional technique (mean VAS: 3.8 vs. 4.3;
p=0.045). The use of carpule significantly reduced pain perception compared to the conventional syringe (mean VAS: 3.7 vs. 4.4; p=0.023).

Conclusion: The modified H of Frost technique and the use of carpule improve patient tolerance to anesthetic infiltration, representing
useful strategies to optimize the clinical experience in podiatric surgery.

Resumen

Introduccion: La anestesia local es fundamental en cirugia podoldgica, pero la infiltracion anestésica suele generar dolor y ansiedad en
los pacientes. La eleccién de la técnica de inyeccidn y del método de administracion puede influir en la percepcion dolorosa, especialmente
en el bloqueo digital del hallux.

Pacientes y métodos: Se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado y simple ciego con 120 pacientes sometidos a cirugia ungueal por
onicocriptosis. Los participantes fueron asignados al azar a 4 grupos segun la técnica anestésica (H de Frost o H de Frost modificada) y el
método de administracion (jeringa convencional o carpule). Se utilizo mepivacaina al 3 % y el dolor postinfiltracion se midié mediante la
Escala Visual Analdgica (EVA). El analisis estadistico incluyé pruebas no paramétricas (Kruskal-Wallis y U de Mann-Whitney).

Resultados: La técnica de H de Frost modificada presenté menor dolor en comparacion con la técnica convencional (media EVA: 3.8
vs. 4.3; p=0.045). El uso de carpule redujo significativamente la percepcion dolorosa frente a la jeringa convencional (media EVA: 3.7 vs.
4.4;p=0.023).

Conclusion: La técnica de H de Frost modificada y el uso de carpule mejoran la tolerancia del paciente a la infiltracion anestésica, cons-
tituyendo estrategias recomendables para optimizar la experiencia clinica en cirugia podologica.
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Introduction

the administration of local anesthesia is a fundamental proce-
dure in multiple medical and surgical specialties, including podia-
try, dermatology, and dentistry. However, anesthetic infiltration often
causes pain and anxiety in patients, which has driven the develop-
ment of strategies aimed at reducing discomfort and improving the
overall clinical experience',. The perception of pain during injection
depends on several factors, such as the infiltration technique used,
needle gauge, volume and speed of administration, as well as the use
of topical agents or adjuvant physical methods?,?.

Various approaches intended to mitigate pain associated with
anesthetic infiltration have been described in the literature. Among
them, local cooling or cold air has demonstrated efficacy in nail sur-
gery by improving tolerance to the procedure®. Similarly, specific
needle-insertion techniques—such as parallel puncture to the skin
plane or minimal insertion—have been proposed to reduce pain per-
ception'. The choice of anesthetic agent is also relevant: the addition
of epinephrine can prolong block duration and improve its effective-
ness, although with interindividual variability®.

Pain sensitivity is not homogeneous and may vary depending on
factors such as age or the patient’s emotional state. It has been docu-
mented that pain perception tends to decrease with age, which may
explain significant differences between age groups’. Furthermore,
pre-procedural anxiety can exacerbate pain perception, highlighting
the importance ofimplementing strategies that reduce both physical
discomfort and psychological burden®.

In hallux surgery, specific digital nerve block techniques have
been developed to optimize effectiveness and reduce discomfort
during infiltration. The “V” technique has shown satisfactory results
in procedures such as onychocryptosis®. In parallel, the application
of topical anesthetics—such as 20% benzocaine—has demonstrated
variable effectiveness in reducing pre-infiltration pain, with inconsis-
tent results across studies'®,"".

The persistence of pain associated with infiltrative anesthesia
remains a relevant clinical challenge. For this reason, it is essential
to continue investigating strategies that combine less invasive tech-
niques, complementary physical and pharmacological methods, and
individualized anesthetic approaches based on patient characteris-
tics. Advances in these areas would not only improve the anesthetic
experience but also enhance the safety, effectiveness, and overall
satisfaction with the surgical procedure. The present study aims to
evaluate the pain perceived during anesthetic infiltration in patients
with onychocryptosis undergoing nail surgery using the phenol-
alcohol technique, comparing different block techniques (H of Frost
and modified H of Frost) and administration methods (conventional
syringe or carpule). Additionally, we examined the possible influence
of sex and the result of the Prick Test on pain intensity, measured
through the Visual Analogue Scale (VAS).

Patients and methods

Design

We conducted a randomized, single-blind, factorial 2x2 clinical
trial, following the Consolidated Standards of Reporting Trials (CON-
SORT) guidelines.

Rayo PérezA. M., etal.

Participants

Participants were randomly assigned using a computer-generat-
ed sequence into one of four experimental groups, ensuring homo-
geneity in terms of sex and age through block randomization (block
size: 4). Allocation concealment was achieved using opaque, num-
bered, sealed envelopes prepared by an independent investigator.

The experimental groups were as follows: 1) H of Frost technique
with conventional syringe; 2) H of Frost technique with carpule;
3) Modified H of Frost technique with conventional syringe; and
4) Modified H of Frost technique with carpule.

Each group consisted of 30 participants (n = 120). The study fol-
lowed a single-blind scheme, such that patients were unaware of the
infiltration technique assigned.

Recruitment took place at Clinica Rayo (Arahal, Seville, Spain)
between January and December 2023/2024. Potential participants
were informed about the study during their pre-surgical consultation
and invited to participate voluntarily.

Eligibility criteria

Inclusion criteria were adults aged 18-40 years with unilateral
onychocryptosis requiring digital surgery using the phenol-alcohol
technique, who provided signed informed consent.

Exclusion criteria included allergy to local anesthetics, active
infection at the surgical site, peripheral neurological or vascular dis-
orders, pregnancy, or breastfeeding.

Study variables

The primary variable was pain intensity immediately after anes-
thetic infiltration, assessed using the 10-cm VAS (0 = “no pain,”
10 = “unbearable pain”).

The secondary variable was the response to the Prick Test at
5 minutes post-infiltration, consisting of a superficial puncture with
a sterile needle to evaluate the presence or absence of pain sensitiv-
ity inthe anesthetized area, serving as an objective measure of block
effectiveness.

Demographic variables were also recorded: age, sex, and lateral-
ity of the operated foot.

The VAS was administered on paper, self-completed by the
patient immediately after infiltration, following instructions to mark
the perceived pain intensity during the injection.

Techniques and procedures

All procedures were performed by a single operator with more
than 5 years of experience in podiatric surgery, under controlled
environmental conditions: an average temperature of 20.4 °C,
relative humidity of 55 %, uniform lighting, and ergonomic posi-
tioning of the patient with the foot resting on a padded support.
Two infiltration methods (conventional syringe and carpule) were
used, applied through two anesthetic techniques:

* H-Frost technique (Figure 1): 2 punctures are performed at
90° to the axis of the toe to block the digital nerves of the hal-
lux. First, a puncture is performed at the lateral base of the
toe, depositing an anesthetic wheal in the plantar region and
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Figure 1. H-of-Frost Technique.

Figure 2. Modified H-of-Frost Technique.modificada.

creating an anesthetic track toward the dorsal area. Next, with
the toe in slight dorsiflexion, the needle is inserted above the
tendon of the extensor hallucis longus to infiltrate a second
anesthetic wheal at its medial base. Finally, a second puncture
is made at the medial base of the toe, depositing a plantar
anesthetic wheal and completing the anesthetic track toward
the dorsal region.

* Modified H-Frost technique (Figure 2): 3 punctures are per-
formed at 90° to the axis of the toe. First, a puncture is per-
formed at the lateral base of the toe, depositing an anesthetic
wheal in the plantar region and creating an anesthetic track
toward the dorsal area. Then, a 2" puncture is performed at
the medial base of the toe, depositing a plantar anesthetic
wheal and completing the dorsal anesthetic track. Finally, a
third puncture is carried out at the medial-plantar base of
the toe, depositing an anesthetic track from plantar-lateral
to plantar-medial*?.

A constant volume of 3.8 mL of 3 % mepivacaine without vaso-
constrictor was administered in all infiltrations, using a 27 G needle
measuring 40 x 25 mm to ensure procedural uniformity. This volume
was obtained using two carpule-type vials per infiltration, since each
carpule contained 1.6 mL of anesthetic solution.

Pain intensity was recorded immediately after the infiltration
using the VAS (Visual Analog Scale), without the evaluator knowing
which technique had been applied, ensuring partial blinding during
data collection.

Table I. Descriptive statistics of quantitative variables.

Sample size

The sample size was set at 120 patients (30 per group), calcu-
lated to detect a minimum difference of 1.5 points on the VAS, with
a statistical power of 80 % and a significance level of 0.05, assum-
ing a standard deviation of 2 points.

Statistical analysis

Continuous variables were described using mean + standard
deviation or median (interquartile range) depending on their dis-
tribution. Normality was checked with the Shapiro-Wilk test. For
group comparisons, hypothesis tests using non-parametric meth-
ods (Kruskal-Wallis and Mann-Whitney U tests with Bonferroni
correction) were applied; 95% confidence intervals and effect sizes
(Rosenthal’s r) were calculated to assess the clinical relevance of
observed differences. Additionally, a multivariate logistic regres-
sion analysis was performed to identify factors associated with
post-infiltration pain. All analyses were conducted using SPSS v.25
(IBM Corp., Armonk, NY, USA), with statistical significance set at
p <0.05.

Results

A descriptive analysis of the variables included in the study
(Table I) was performed to characterize the sample and establish the
basis for inferential analyses.

Pain intensity after infiltration, measured using the VAS, showed
amean of 4.1, median of 4, and mode of 5, with a range from 1 to 7
and a standard deviation of 1.3.

In cases of insufficient blocks, the number of required anesthetic
applications showed a mean of 1.1, median and mode of 1, with a
range from 1 to 2 and a standard deviation of 0.3.

Results indicated that both variables were not normally distrib-
uted. For this reason, non-parametric tests were used in inferential
analyses.

The Kruskal-Wallis test applied to VAS scores according to
surgical technique (Table I1) showed that the mean VAS score in
patients treated with the H-Frost technique was 4.3, while those
treated with the modified H-Frost technique had a mean of 3.8,
with p = 0.045, indicating statistically significant differences in
perceived pain.

Comparison of pain by sex (Table ), using the Mann-Whitney U
test, showed a mean VAS of 4.2 in men and 3.9 in women, without
statistical significance (p = 0.32).

Variable Mean Median Mode Standard deviation Minimum Maximum
Age (years) 27.5 25 23 6.2 18 38
Post-infiltration VAS 4.1 4 5 1.3 1 7
Number of anesthetic applications 1.1 1 1 0.3 1 2

VAS: Visual Analogue Scale.
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Table Il. Comparison of VAS scores according to surgical

technique, sex, infiltration method, and Prick Test resulit.

Variable Mean VAS p-value
Surgical technique
H-Frost 4.3 0.045
Modified H-Frost 3.8 =
Sex
Men 4.2 0.32
Women 3.9 —
Infiltration method
Syringe 4.4 0.023
Carpule 3.7 —
Prick Test
Negative 4.0 0.15
Positive 4.5 —

VAS: Visual Analogue Scale.

Comparison of VAS scores by infiltration method (Table II) showed
that the mean VAS in the syringe group was 4.4, while in the carpule
group it was 3.7, with p = 0.023, indicating statistically significant
differences.

Regarding the Prick Test (Table II), the mean VAS score was 4.0 in
patients with a negative test and 4.5 in patients with a positive test,
with no statistical significance (p =0.15).

Discussion

the pain experienced immediately after anesthetic infiltration is
a key factor in determining patient tolerance to minor surgical pro-
cedures in podiatry. In the present study, various strategies aimed at
reducing the discomfort associated with the administration of local
anesthesia were analyzed, yielding results that partially coincide with
previous literature and provide new evidence within the specific con-
text of digital podiatric surgery.

The use of topical anesthetics has been the subject of numerous
studies. De Freitas et al. 10 demonstrated that 20% benzocaine was
more effective than placebo in reducing pain during oral procedures,
whereas Al-Melh and Andersson 13 compared different topical agents
and concluded that their effectiveness may be limited, particularly in
areas of high mucosal sensitivity. Similarly, Serour et al.14 observed
that the application of EMLA cream prior to a digital block did not sig-
nificantly reduce pain during anesthetic injection. These findings
suggest that although topical anesthetics may be useful in certain
scenarios, their clinical impact is variable and depends on the type
of procedure and the anatomical region treated.

In contrast, cooling agents have shown more consistent and easily
applicable efficacy. Kosaraju and Vandewalle 15 found that a refriger-
ant spray reduced pain more effectively than a topical gel, while Ricar-
do and Lipner5 demonstrated that air-cooling significantly improved
tolerance during anesthetic infiltration in nail surgery. Consistently,
Kose et al. 16 reported a significant reduction in pain following the
application of vapocoolants before digital nerve block.

Rayo PérezA. M., etal.

The administration technique is another key factor in pain per-
ception. Martires et al.17 showed that injecting lidocaine at a 90°
angle, instead of 45°, significantly reduced discomfort experienced
by patients. Oliveira et al. 18 analyzed the use of needle-free jet injec-
tions and concluded that this modality generated less perceived pain
than conventional techniques. Likewise, the application of local cold
via ice has demonstrated clinical benefits, as documented by Hay-
ward et al.19, who observed a significant reduction in pain during
hallux digital blocks.

The results of the present study are consistent with available
evidence, showing that modifying the infiltration technique and
applying adjunctive measures can significantly reduce pain percep-
tion during infiltrative anesthesia in podiatric surgery. Nevertheless,
although topical anesthetics have been widely studied, their effec-
tiveness remains variable, highlighting the need to explore comple-
mentary strategies tailored to each clinical situation.

Therefore, future research should focus on identifying the opti-
mal combination of these measures and incorporating the evaluation
of other potentially influential factors in patient experience, such as
pre-procedure anxiety, individual pain tolerance, and demographic
or psychological variables. A multidimensional approach would allow
the development of more effective, personalized protocols, help-
ing to improve the anesthetic experience and patient well-being in
podiatry.

This study presents several limitations that must be considered
when interpreting the results. First, it is a clinical trial conducted at
a single center, which may limit the generalizability of the findings
to other clinical settings or populations with different sociodemo-
graphic or cultural characteristics. Second, although an adequate
sample size was obtained to detect significant differences in pain
perception, the participant age range (18-40 years) restricts appli-
cability to other age groups, such as pediatric or older adult patients,
who may exhibit different pain sensitivity and anesthetic response.
Another relevant limitation is the single-blind design: patients were
unaware of the assigned infiltration technique, but the investigator
was not blinded, which could introduce bias in the administration of
anesthesia or data collection. Additionally, psychological variables
such as preoperative anxiety—known to influence pain perception—
were not assessed, which may have affected the EVA scores obtained.
Finally, follow-up was limited to immediate post-infiltration evalua-
tion, without consideration of block duration or potential subsequent
complications, restricting analysis of the overall effectiveness of the
anesthetic techniques.

In conclusion, the results of this study show that both the infil-
tration technique and the method of administration significantly
influence pain perception during digital anesthesia in patients with
onychocryptosis. The modified H-of-Frost technique was associated
with lower pain intensity compared to the original technique, and the
use of a carpule improved tolerance compared with a conventional
syringe. In contrast, no significant differences were observed based
on sexor Prick Test outcome, indicating thatimprovements in patient
experience depend primarily on the technical characteristics of the
procedure. These findings support the need to optimize anesthetic
strategies and suggest that combining the modified technique with
carpule use may offer a clinically relevant benefit during anesthetic
infiltration.
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