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INTRODUCCION

1 Introducciéon
1.1 Eldedo en resorte

1.1.1 Introduccidén

El dedo en resorte (DR), también llamado tenosinovitis estenosante, es una lesion que
produce engatillamiento, resalte o bloqueo, en ocasiones doloroso, en cualquier dedo de
la mano durante el movimiento de flexoextensién (1, 109).

En el afio 1850, Notta (91) ya describi6 una “afectacion particular de las vainas
tendinosas de la mano” caracterizada por el desarrollo de un nddulo sobre el trayecto de
los tendones flexores impidiendo su correcto movimiento. Por su parte, Filkenstein (35),
en 1930, fue el primero en describir el atrapamiento del pulgar en la vaina del primer
compartimento extensor en su revision de la tenosinovitis de De Quervain. La primera
revision del tema refiriéndose especificamente a los tendones flexores de la mano fue

publicada por Compere en 1933 (23) en 40 casos de DR.

1.1.1 Epidemiologia

El DR es una de las patologias més frecuentes del miembro superior con una incidencia
a lo largo de la vida del 2,2% en la poblacion no diabética mayor de 30 afios (121) con
un riesgo hasta 4 veces mayor en pacientes diabéticos (65). Otros factores asociados a
una mayor incidencia de DR son el sindrome del tunel del carpo, la enfermedad de
Dupuytren, artritis reumatoide, amiloidosis, trabajos de carga o DR previo (26, 34, 44,
50, 83, 129). El DR es alrededor de 6 veces mas frecuente en mujeres que en hombres
con una mayor incidencia en la 5% y 62 década de la vida (83, 92). El dedo més

habitualmente afectado es el pulgar, seguido del anular y el corazén (18, 40, 93, 107).
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1.1.2 Anatomia de la polea Al

Diversos estudios anatdmico han estimado la longitud de la polea Al, observandose
valores medios de entre 9,81 (28) y 10,8 mm (103) oscilando en los diferentes dedos
desde 6,1 a 13 mm (28, 37, 51, 103, 134). Histologicamente, la polea Al se divide en
una porcion fibrocartilaginosa interna y una porcion membranosa externa (31). En la
porcion fibrocartilaginosa distinguimos dos capas: interna e intermedia. La capa externa
la forma la porcion membranosa. Existen diferencias histologicas resefiables entre ellas.
1) Capa interna (en la porcion fibrocartilaginosa): capa de deslizamiento, fina,
avascular, en contacto directo con los tendones flexores, caracterizada por haces de
colageno orientados longitudinalmente respecto al tenddon y que contiene células
ovoideas (similares a las células cartilaginosas) dispuestas en una capa uni o bicelular.
2) Capa intermedia (en la porcion fibrocartilaginosa): mas gruesa, también avascular, de
haces de colagenos densamente dispuestos, orientados perpendicularmente respecto al
tendon, fibroblastos fusiformes y células ovoideas paralelas a los haces de colageno 3)
Capa externa (en la porcion membranosa): de tejido areolar, altamente vascularizado

que se continda con la membrana sinovial del tendon (31).

1.1.3 Fisiopatologia

No se conoce con exactitud la causa por la cual se produce el DR (1, 109). La funcion
de las poleas es aponer los tendones flexores al hueso a su paso por la articulaciones
metacarpofalangicas e interfaldngicas manteniendo el equilibro entre movilidad vy
fuerza, necesario para una correcta funcion de la mano (4, 136). El engatillamiento se
produce por una discrepancia entre el didmetro de los tendones flexores y el de la polea
Al a su paso por la cabeza del metacarpiano. Algunos autores han planteado que las
fuerzas angulares que se producen en la polea con el gesto de prension en la flexion

activa de la falange proximal podrian estar en relacion con el inicio del proceso
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patologico (56). En ocasiones, distalmente a la polea, en el espesor del tendon se puede
observar un ndédulo que impide el correcto deslizamiento del tendon y que suele
desaparecer tras la resolucion del conflicto de espacio (76).

Desde el punto de vista histopatoldgico, se ha observado una desestructuracion de la
porcion fibrocartilaginosa (capas interna e intermedia) consistente en adelgazamiento,
edema, fisuras, gangliones e hiperplasia vascular por invasion desde la red vascular de
la porcibn membranosa (31, 116). Sampson et al (113) observaron en la porcion
fibrocartilaginosa de poleas patoldgicas proliferacion condrocitica y aumento de la
matriz extracelular adyacente, sugiriendo un proceso de metaplasia fibrocartilaginosa.
Ningun estudio histoloégico ha evidenciado la presencia de células inflamatorias (31,

113).

1.1.4 Diagnostico

El diagndstico es principalmente clinico (96). El diagndstico diferencial se debe hacer
con la enfermedad de Dupuytren, tenosinovitis de De Quervain, alteracion de los huesos
sesamoideos, irregularidades articulares, artrosis en la articulacion metacarpofalangica,
masas tenosinoviales (fibromas, osteocondromas o hemangiomas) o del propio tendon

(laceraciones, nodulos reumatoides, cuerpos extrafios o fioromas-condromas) (66, 80).

1.1.4.1 Diagnésticoclinico

Diversos autores (1, 111, 136) recomiendan una pormenorizada historia clinica que
incluya el registro de enfermedades médicas previas como DM o artritis reumatoide,
otras patologias del miembro superior (sindrome del tanel del carpo o tenosinovitis de
De Quervain), inicio de los sintomas, frecuencia con la que se produce el
engatillamiento, presencia de dolor local, tumefaccion o masas palpables, asi como la

respuesta a tratamientos previos.
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En los estadios iniciales podremos encontrar dolor en la palma sobre el dedo afecto
asociada, en ocasiones, a cierta crepitacion. En estadios mas avanzados, observaremos
un resalte evidente del dedo al solicitarle al paciente que abra la mano desde la posicion
de pufio. Los casos mas severos pueden presentar un bloqueo del dedo en flexion o
extension e imposibilidad para la movilizacion activa (111). También es frecuente
observar rigidez en flexion de la articulacion interfaldngica proximal en casos
evolucionados (136). Existen varias clasificaciones para el DR: escala SST de Patel
(92), escala de Quinnell (99) y escala de Froimson (41), siendo esta Ultima la mas

utilizada (Tabla 1).

Tabla 1. Clasificacion de Froimson

Grado Caracteristicas Descripcion

Historia de engatillamiento no demostrable clinicamente en la

I Preengatillamiento o .
g exploracién, molestias sobre la polea A1

Engatillamiento demostrable clinicamente, corregible activamente

1l Activo .
por parte del paciente

m Pasivo Engatillamiento demostrable clinicamente requiriendo extension
pasiva (I1lA) o con imposibilidad para la flexion activa (111B)
Engatillamiento demostrable con contractura fija en flexién de la

v Contractura

articulacion interfalangica proximal

1.1.4.2 Diagndstico por imagen

La polea Al no es facil de visualizar mediante ecografia (28, 103, 139). Para una
correcta visualizacién y valoracion de ésta se requiere un ecdgrafo de alta resolucion de
a partir de 15 MHz (45, 64, 115). Una polea normal en ecografia se ve como una
estructura lineal, hiperecdica, situada sobre los tendones flexores aunque también podria
verse como una imagen hipoecdica debido a la anisotropia (115, 139). Varios autores
han estudiado los hallazgos ecograficos en el DR constatando cambios en: 1) la polea
Al, observandose un engrosamiento de hasta méas del triple del existente en paciente
sanos (de 0,5 a 1,8 mm) (45); 2) el tenddn flexor, visualizandose una ecoestructura
irregular, margen del tendén desdibujado o un perfil peritendinoso hipoecoico (45); 3)

la polea A2, con engrosamiento en casos de DR severos grado -1V (64, 115) y 4) la
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vascularizacién, habiendo sido descrito un aumento de la trama vascular hasta en el

91% de los casos estudiados mediante ecografia Doppler (45).

1.1.5 Tratamiento conservador

1.1.5.1 Ortesis

Hasta donde sabemos, son pocos los trabajos que han estudiado la eficacia de las ortesis
en el manejo del DR (Tabla 2). Colbourn et al (22) evaluaron la efectividad del uso de la
férula junto a autoejercicios observando una mejoria significativa a las 6 semanas en la
escala SST (92), sin mejoria en la fuerza de prension. Rhoades et al (101), evaluaron la
eficacia de una férula sumada a la infiltracion local con corticoides (INF), describiendo
un 72% de exito a los 25 meses de seguimiento. Tharbai et al (125), en una muestra de
30 casos en la que excluyeron pulgares, compararon la efectividad de dos férulas
(metacarpofalangica versus interfalangica). Observaron una mejoria parcial o total del
77% y 47% a las 6 semanas en cada grupo, respectivamente. Sin embargo, estas
diferencias s6lo se mantuvieron en una minoria al afio de seguimiento. Patel et al (92)
compararon el uso de la férula frente a INF obteniendo una tasa de éxito favorable a la
segunda opcion (66% versus 84%, respectivamente). No existe consenso sobre la
duracion del tratamiento, tipo de férula, su uso aislado o junto a otras terapias (22, 92,
101, 102, 125). Los peores resultados fueron descritos en pulgares, casos de DR
multiple en un mismo paciente y DR evolucionado (92, 101). La presencia de sindrome

del tanel del carpo y DM se asocié a una menor tasa de éxito (125).
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Tabla 2. Estudios evaluando el tratamiento mediante ortesis en el dedo en resorte

Tipo de

Autor Disefio N tratamiento PS Resultados NE
Patel (92) P,C 100 F-MTCF:. durante 1a Resolucidn de los sintomas: 66% 2p
F-MTCF 6 sem (rango, 3-12 (50% de los pulgares, 70% de los @
(n=50) sem) dedos largos) con F-MTCF y 84%
INF IC: Betametasona con INF
(n=50)
Tarbhai (125) PAC 32 F-MTCF vs 1, 3, 6, Resolucion de los sintomas 77% 1b
F-MTCF F-IFD 12semy con FMTCF y 47% con FIFD (2)
(n=15) la (NS)
F-IFD Mejoria en ambos grupos en dolor,
(n=17) frecuencia 'y severidad del
Excluye engatillamiento (NS)
pulgares
Colbourn (22) P N=28 F-MTCF + 6 sem Escala “Stages of Stenosing 1c
Excluye Autoejercicios: Tenosynovitis” (SST): mejoria en )
pulgares 6 sem (10 i 1.535 £1.23 (p=9)
persistencia de los Numeric Pain Rating Scale
sintomas) (NPRS): mejoria de 2.231 +2.75
(p=9
Nimero de engatillamientos:
disminucion media de 2.679 * 3.72.
(p=9)
Fuerza de prension: NS
Resolucion de los sintomas:
completa (53,6%) y parcial (39,3%)
Rodgers (102)  ¢? 21 F-1FD la Resolucion de los sintomas:81% ;2
Rohades (101) P 53 INF + 3 sem de 25m Resolucidn de los sintomas:72%  1¢

férula %)

Niveles de evidencia basados en los Criterios de Oxford 2001 (97) y su posterior
version revisada en 2011 (54) (entre paréntesis). Disefio: disefio del estudio; N: casos de
DR incluidos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; NE: nivel de evidencia; P:
prospectivo; A: aleatorizado; C: controlado; p=S: diferencias significativas; NS:
diferencias no significativas; F-MTCF: férula metacarpofalangica; F-IFD: férula
interfalangica distal; INF: infiltracion de corticoides; min: minutos; d: dias; sem:

semanas; m: meses; a: afos.
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1.1.5.2 Infiltraciones

La infitracion local con corticoides (INF) es la opcidn terapéutica mas extendida en el
manejo conservador del DR (1, 39, 96) (Tabla 3). Fleisch et al (39), en una revision
sistematica de ensayos clinicos de nivel 1 y Il, observaron una tasa de éxito media del
57%. Por su parte, Peters-Veluthamaningal et al (96), en su revision para la Cochrane
Library, otorgaron a la efectividad del tratamiento mediante INF un nivel de evidencia
plata, sugiriendo su uso previo a la cirugia. La INF mostré resultados clinicos superiores
a placebo (68, 85) y a antiinflamatorios no esteroideos (118) y tasas de éxito similares a
la infitracion con &cido hialurénico (75). Callegari et al (15), en un ensayo clinico
aleatorizado, compararon la infiltracion de corticoides méas acido hialurénico frente a la
cirugia abierta clasica (CAC) obteniendo al afio de seguimiento una resolucion de los
sintomas de 73,3% versus 100%, respectivamente. No existe un consenso en el nimero
de INF méximas indicadas, habiéndose mostrado una tendencia clara a la disminucion
de la eficacia con cada INF (39, 85, 90). Varios autores (3, 112) observaron una tasa de
recidiva de hasta el 27% a los 6 meses tras la primera infiltracion. La presencia de
algunos factores como DM (9, 107), multiples DR en un mismo paciente (101), DR
cronico (4-6 meses de evolucion) (101, 107) u otras tendinopatias del miembro superior
(107) se asociaron a menores tasas de éxito. La inyeccion de corticoides guiada por
ecografia no mostr6 mayores beneficios clinicos que la inyeccion a ciegas (20). No se
describieron diferencias clinicas entre el depdsito del farmaco dentro de la vaina
sinovial o en el tejido celular subcutaneo (124). No se vieron complicaciones mayores
tras la INF (1, 39, 96), a excepcion de casos aislados de ruptura espontanea del tendon
(38, 123, 138). Las complicaciones menores descritas incluyen dolor local (118), atrofia
grasa (3), un caso de celulitis (81) e hiperglucemia mantenida hasta 5 dias tras la INF en

pacientes diabéticos (131).
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Tabla 3. Estudios comparativos evaluando la infiltracién con corticoides en el dedo en

resorte
Autor Disefio N JiRo 'de PS Tasa de éxito Complicaciones NE
Tratamiento

Lambert P,A,C  41. INF  IC: betametasona 1m IC: 60% No texto completo 1b

(68) (n=21) Lid Lid: 1 ml1% Lid (Placebo): (2)
(Placebo) 16%

(n=20) (p=9

Murphy P,AC 24. INF IC: betametasona Rev a 3 IC:64% No relatadas 1b

(85) (n=14) Lid Lid:4ml1% sem,4m Lid (Placebo): (2)
(Placebo) 20%

(n=10) (p=9)

Taras P,AC 107. INF- INF-iv e INF-ev: Rev a 4 71% en INF-iv No relatadas 1b

(124) iv (n=52) betametasona sem, 6m vs 78% en INF- (2)
INF-ev (Media: ev de resultados
(n=55) 27 m) buenos o}

aceptables (NS)

Shakeel P,A,C  100. INF INF: triamcinolona Rev a 3 Escala INF: 9 recurrencias 1 1b

(118) (n=50) I- I-AINES: sem,3m Quinnell:alas3 caso de dolor local (2)
AINES diclofenaco sédico semanas mejores  I-AINES: 1
(n=50) resultados en  recurrencia, 2

INF ante |- inflamaciones

AINES  (p=S), nodulares, 2 dolor

no mantenidos al local, 2 rigidez de dedo

3m infiltrado, 2  dolor
continuo en el sitio de
inyeccion

Cecen P,AC 70. INF- [INF-NoUS e INF- Rev a 6 Ambos grupos 6 pacientes en INF- 1b

(20) NoUS US: acetato de sem,6m mejoria en la NoUS vy 3 en INFFUS (2)
(n=35) metilprednisolona escala Quinnell a  requirieron 22 INF
INF-US los 6 m.(NS (todoscon DM)

(n=35) entre grupos)

Liu (75) P,AC  39. INF INF: triamcinolona Rev: 3 INF: 89,5% No complicaciones 1b
(n=19) IAH: “Artz®” sem y 3 1AH: 66,7% (2)
1AH Guia ecogréfica m (P=N9)

(n=20)

Niveles de evidencia basados en los Criterios de Oxford 2001 (97) y su posterior
version revisada en 2011 (54) (entre paréntesis). Disefio: disefio del estudio; N: casos de
DR incluidos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; NE: nivel de evidencia; P:

prospectivo; A: aleatorizado; C: controlado; p=S: diferencias significativas; NS:

diferencias no significativas; INF: infiltracion de corticoides; Lid: lidocaina; INF-iv:
inyeccion de corticoides intravaina; INF-ev: inyeccién de corticoides extravaina; |-
AINES: infiltracion de antinflamatorios no esteroideos; INF-US: inyeccién de
corticoides guiada por ultrasonidos; INF-noUS: inyeccion de corticoides no guiada por
ultrasonidos; IAH: infiltracion de &acido hialurnico; Rev: revisiones; d: dias; sem:

Sémanas, m: IMeses.
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1.1.5.3 Otros tratamientos

El Unico ensayo clinico encontrado en la literatura que haya evaluado la eficacia de un
tratamiento fisioterapico en el DR fue realizado por Salim et al (112). Este estudio
comparé un tratamiento de 10 sesiones de terapias combinadas (parafina, ultrasonido,
estiramiento y masaje) frente a INF, observando una tasa de éxito a los 3 meses
significativamente  favorable a la infiltracion (68% versus 97,4%, respectivamente).
Yildirim y cols (140), por su parte, en un ensayo clinico aleatorizado evaluaron las
ondas de choque extracorpdreas versus la INF obteniendo una elevada resolucion de los
sintomas a los 6 meses en ambos grupos (100% y 80%, respectivamente), sin

diferencias significativas entre ellos.

1.2 Papelde la cirugia en el manejo del dedo en resorte

El tratamiento quirdrgico estd indicado en caso de fracaso del tratamiento conservador
bien mediante INF [entre 1 (85) y 3 (40, 90)] u ortesis (22, 92, 125). Por otro lado,
varios autores (2, 57, 111) abogan por un tratamiento quirlrgico como primera opcion
en caso de DR grado Il o IV, argumentando que lo incapacitante de los sintomas
justifica un tratamiento quirdrgico de entrada.

Actualmente, es posible efectuar una liberacion quirdrgica de la polea Al por distintas
técnicas que incluyen la cirugia abierta clasica (CAC) (8, 13, 17, 36, 73, 84, 111, 127,
128), la liberacion percutanea a ciegas (LPC) (7, 19, 21, 30, 33, 42, 43, 48, 59, 78, 93,
122), la cirugia endoscopica (95) o la liberacidn percutanea guiada por ecografia
(LPGUE) (60, 70, 100). A pesar de la efectividad mostrada por las diferentes técnicas
quirtrgicas no existe un consenso claro respecto a las ventajas o riesgos inherentes a
cada uno de los procedimientos descritos en la literatura (132, 141). Varios ensayos
clinicos aleatorizados (8, 43, 114) mostraron similares tasas de éxito para las técnicas

abiertas y percutaneas si bien, las técnicas percutaneas obtuvieron mejores resultados en
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términos de recuperacion funcional sin mayor tasa de complicaciones. Una reciente
revision sistematica (141) concluyé que las técnicas percutaneas son seguras y eficaces
mostrando una mayor popularidad y una tendencia hacia tasas de éxito mas elevadas en
los Gltimos afios. En esta misma linea, los avances en la cirugia minimamente invasivas
y en el campo de la anestesia locorregional estdn mejorando la calidad de manejo
perioperatorio de los procesos, aumentando las posibilidades de la cirugia ambulatoria
(47). Diversos autores se interesaron por las diferentes opciones de tratamiento
quirdrgico en el DR bajo una perspectiva econémica encontrando resultados favorables

a los procedimientos percutaneos realizados en el ambito ambulatorio (52, 63, 71, 104).

1.2.1.1 Cirugiaabiertaclasica

La cirugia abierta clasica (CAC) es el tratamiento quirdrgico mas extendido para el DR,
con una alta eficacia (60-100%) (8, 13, 17, 36, 73, 84, 111, 127, 128). Sin embargo, ha
sido puesta en relaciébn con tasas de insatisfaccion de hasta un 26% (13, 127) y
complicaciones mayores como sindrome de distrofia regional complejo (SDRC),
infeccion, rigidez o lesion nerviosa (15, 36, 73, 127, 128). Diversos ensayos clinicos
aleatorizados compararon esta técnica frente a la LPC (Tabla 4). En uno de estos
ensayos, Gilberts et al (43) observaron una eficacia similar para ambos métodos (98%
vs 100%, respectivamente) con diferencias significativamente favorables para el grupo
de LPC en dolor postoperatorio (5,7 vs 3,1 dias), reincorporaciéon laboral (7,5 vs 3,9
dias) y en recuperacion de la movilidad (18 vs 7 dias). Sato et al (114), en un ensayo
clinico prospectivo aleatorizado en 150 dedos compararon la CAC, la LPC y la INF,
observaron una tasa de éxito del 100% para la CAC y la LPC, pero diferencias
estadisticamente  significativas a favor de la LPC en la recuperacion del rango de
movilidad hasta el 4° mes de seguimiento. Dierks et al (30), en un estudio con una

muestra muy limitada de pacientes (n=36), obtuvieron una tasa de exito similar en

10
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ambos grupos, si bien el grupo de LPC mostré una mejoria mas rapida de la movilidad
de la articulacion interfalangica proximal en la 1* semana de seguimiento.
Bamroongshawgasame et al (8), con una tasa de éxito del 100% para ambas técnicas
estudiadas (CAC y LPC), observaron una mejoria mas rapida del dolor para el grupo de
LPC a la 4% semana. Callegari et al (15), por su parte, compararon la CAC y la INF mas
acido hialurénico con resultados favorables a la CAC (100% wversus 73,3%,
respectivamente) aunque con una importante tasa de complicaciones para el grupo de

CAC: 7 casos de dolor local, 2 de déficits de flexion y 1 caso de SDRC tipo 2 leve.

11
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Tabla 4. Estudios comparativos entre cirugia abierta clasica (CAC) vs liberacion
percutdnea a ciegas (LPC), infiltracion de corticoides (INF) y corticoides + 4acido

hialuronico (ICH) para el tratamiento del dedo en resorte

Autor Disefio N Agto " PS Resultados Complicaciones NE
Terapéutico
Gilberts P,A,C  100: CAC: incision Rev a Resolucion de los CAC: un caso 1b
(43) CAC transversal sobre 10 d, 6 sintomas: 98% en CACy de recurrencia (2)
(n= 46) la cabeza del y 12 100%enLPC requirio
LPC metacarpiano sem Dolor postoperatorio: 5,7  reintervencion.
(n=54) LPC con aguja den CACy 3,1den LPC 1 hematoma
de 18G (p=9) leve 1
Tiempo vueltaal trabajo: inflamacion
75 den CACy 3,9 den difusa de 6 sem
LPC (p=9) LPC: 1
Recuperacion de hematoma leve
movilidad: 18 den CACy
7 en LPC (p=9)
tQx:11 min (6-13 min) en
CAC y 7 min (3-12 min)
en LPC (p=9)
Sato (114) P,AC  150: CAC: incisibn Rev a, Resolucion de sintomas: No 1b
CAC transversal al eje 1, 2 100% en CAC y LPC. complicaciones 2)
(n=56) largo del dedo sem,1, 85,8% en INF (p=S) en CAC, LPC
LPC sobre ALde 2cm 2, 4 y Dolor local: a favor de niINF
(n=49) LPC con aguja 6m INF frente a CACy LPC
INF de 21G hasta el 1°m (p=S)
(n=45) INF: Dolorarticular: afavor de
(excluye  metilprednisolon INF frente a CAC y LPC
pulgares) a hasta el 1°m (p=9)
Rango de movilidad: a
favor de LPC e INF frente
aCACenl2y4m(p=9S
Dierks P,AC  36: CAC incisibn Rev a Rango de movilidad: de En el grupo 1b
(30) CAC transversal al eje 1 y 12 la IFP: a favor de LPCen LPC un caso de (2)
(n=16) largo del dedo sem la 12 semana (p=S) inflamacion
LPC sobre Al Fuerza de prension: transitoria
(n=20) LPC: Bisturi de normal al final del PS en
#15 ambos grupos (NS)
(excluye Dolor residual: No dolor
pulgares) al final del PS en ambos
grupos (NS)
tQx4,17min en CACy 26
seg en LPC (p=9)
Coste de laintervencion:
Mejor resultado para LPC
(no menciona
significacion)
Bamroong P,AC  160: CAC incision Rev 1, Resolucion de los LPC: 1 casode 1b
shawgasa CAC transversal al eje  2,3,4, sintomas:100%en CACy liberacion 2)
me (8) (n=80) largp del dedo 6 y 8 98.5%enLPC incompleta que
LPC sobre Al de 1cm  sem Dolor postoperatorio  requiri6 CAC
(n=80) LPC: “full (Patient Pain Score): a
handle knife 45°” favor de la LPC hasta la 42
sem (No menciona P)
Recuperacion de la
movilidad en flexién y
extension: NS
indice de satisfaccion
postquirdrgico: NSala 32
sem
tQx: 2,2 min en CAC vs
1,8 min en LPC (NYS)
Callegari P,AC  30: CAC: técnica Rev Resolucion de los ICH: 3 1b
(15) CAC convencional preOp  sintomas: 100% en CACy recurrencias, 1 (2)
(n=15) bajo anestesia. 'y a 6 73,3%en ICH no respuesta al

12
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ICH locoregional 'y sem,3, Tiempovueltaal trabajo: tratamiento
(n=15) manguito de 6y12 26d(20-30d)en CACy2- CAC: 7 casos
presion m 3denICH de dolor local, 2
ICH: INF y 2 DASH, Satisfaccion  déficit de
sem después paciente (escala SVAS) y flexion, 1 caso
infiltracion  de Dolor (VAS): mejoria en de SDRC tipo 2
&cido hialurénico ambos grupos a los 6 m leve  (resuelto
(NS con fisioterapia)
Guler (46) Ret 87: CAC: incisibn Rev: 9 Resolucion de los CAC: 2 2b
CAC transversal de 1- m (22 sintomas: 100% en CACy infecciones (4)
(n=52) 15 cm en el +96) enLPC superficiales y 7
LPC pliegue Tasa de Satisfaccién: casos de dolor
(n=35) metacarpofalangi 98,1% en CAC vy 97,1 en local persistente

co
LPC: con aguja
de 18G

LPC (N9)

LPC: 5 casos de
dolor local
persistente y 2
casos de lesién
colateral radial
(1 de ellos,
permanente)

Niveles de evidencia basados en los

Criterios de Oxford 2001 (97) y su posterior

version revisada en 2011 (54) (entre paréntesis). Disefio: disefio del estudio; N: casos de

DR incluidos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; NE: nivel de evidencia; P:

prospectivo; A: aleatorizado; C: controlado; Ret: retrospectivo; Rev: revision; Pil:

piloto; PS: periodo de seguimiento; p=S: diferencias significativas; NS: diferencias no

significativas; CAC: cirugia abierta clasica; LPC: liberacion percutdnea a ciegas; INF:

infiltracion de corticoides;

ICH: infiltraciébn de corticoides méas hialuronico; PreOp:

preoperatorio; tQx: tiempo de cirugia; min: minutos; d: dias; sem: semanas; m: meses.

13
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1.2.1.2 Liberacionquirdrgica percutanea a ciegas

Lorthior (77) describio por primera vez en 1958 una técnica de liberacion percutanea a
ciegas (LPC) para el DR. Actualmente, la LPC es una alternativa a la CAC que ha
mostrado similar efectividad (74-100%) (7, 19, 21, 30, 33, 42, 43, 48, 59, 78, 93, 122)
con mejores resultados en dolor postoperatorio (8, 43), recuperacién de la movilidad
(30, 43, 114) y tiempo quirtrgico (30, 43). Hasta donde sabemos, no han sido descritas
complicaciones mayores, a excepcién de dos caso de seccion del nervio colateral radial
en un pulgar (17, 46), un caso de rigidez persistente (142) y 2 casos de sinovitis que
requirieron cirugia abierta posteriormente (81). Ademés de los ensayos clinicos
aleatorizados comparando la LPC frente a la CAC, previamente comentados (Tabla 4),
varios estudios han comparado la LPC frente a otros tratamientos, como la INF, con
tasas de éxito favorables a la LPC (Tabla 5): Chao et al (96% frente 26%) (27),
Maneerit et al (91% frente 47%) (81) y Zyluk et al (100% frente 89%) (142). De
acuerdo con estos resultados, Wang et al (132) analizaron los distintos tratamientos del
DR, concluyendo que la LPC tiene una tasa de éxito similar a la CAC (sin diferencias
en tasa de complicaciones) y superior a la INF. Sin embargo, la falta de visualizacion
directa tiene dos problemas inherentes observados en estudios clinicos y en cadaver
(Tabla 6): 1) la dificultad para obtener una liberacién completa de la polea Al (7, 32,
52, 98) y 2) el riesgo de lesionar las estructuras neurovasculares adyacentes, tendones
flexores y la polea A2 (6, 32, 46, 49, 110), hasta tal punto que diversos autores (6, 28,

46, 60, 98) han sugerido restringir la indicacién de esta técnica al 3¢" y 4° dedo.

14
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Tabla 5. Estudios comparativos entre infiltracion con corticoides

percutanea a ciegas (LPC) para el tratamiento del dedo en resorte

(INF) y liberacion

Autor Disefio N Acto Terapéutico PS Resultados Complicaciones  NE
Chao P,AC 93 LPC: Miniscalpel 1 Resolucionde sintomas:en  LPC: 1 caso de 1b
(27) LPC INF: 1 o 2 sem, LPC 96% Yy en INF 26% dolor moderado al (2)
(n=46) inyecciones. 1 y Tasa de Satisfaccion: a mes, autolimitado
INF triamcinolona 12m favorde LPCtrasl my 12m
(n=47) (2 infiltraciones) (p=9)
(sélo Dolor postoperatorio
pulgares) (VAS): a favor de LPC tras 1
my 12 m (p=9)
Maneerit P,A,C  115: LPC: aguja 18Ga 2, 6 Resolucion de sintomas: LPC+ INF. dos 1b
(81) LPC + ciegas sobre la sem 91% en LPC + INF y 60% casos de sinovitis (2)
INF articulacion y6m en INF tras 3 infiltraciones requirieron cirugia
(n=66) metacarpofalangica (p=9) abierta mostrando
vs INF INF: triamcinolona Dolor postoperatorio  una liberacion
(n=61) (1,2 0 3 (VAS): NS incompleta
(sélo infiltraciones) Toma de analgésicos: NS INF: 1 caso de
pulgares) celulitis  tratado
con antibiéticos
Zyluk P,AC 105 LPC: aguja 19Ga 1y 6 Resoluciondesintomas:en LPC: 1 caso de 1b
(142) LPC ciegas sobre la m LPC 100% Yy en INF 89% limitacion de la (2)
(n=46) articulacion Dolor tras acto terapéutico  flexion
INF metacarpofalangica (VAS):afavorde LPCtras6 INF.  11% de
(n=59) INF: betametasona m (p=9) recurrencias

(1 infiltracion)

Fuerzade prensién: a favor
de INF al mes (p=S) y NSa
los6 m

Rango de Movilidad: a
favor de INF alos6 m (p=9)
sin relevancia clinica

Niveles de evidencia basados en los Criterios de Oxford 2001 (97) y su posterior
version revisada en 2011 (54) (entre paréntesis). Disefio: disefio del estudio; N: casos de
DR incluidos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; NE: nivel de evidencia; P:
prospectivo; A: aleatorizado; C: controlado; p=S: diferencias significativas; NS:
diferencias no significativas; LPC: liberacién percutanea a ciegas; INF: infiltracion de

corticoides; Rev: revisiones; min: minutos; d: dias; sem: semanas; m: meses.
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Tabla 6. Liberacion percutanea a ciegas: estudios en cadaver

Autor N Instrumento Tasa de éxito Complicaciones/Notas
Pope (98) 25 dedos Aguja de21G  90% Erosiones superficiales en el tendon en los
(5 primeros casos. 3 casos de liberacion a 2
pulgares) mm de paquete neurovascular colateral
radial. No recomendada para indice ni
pulgar
Bain (6) 83 dedos Aguja de 14G Dedos largos:  Dedos largos: laceraciones superficiales en
(17 68.1% completas, todos los casos, significativas en 2.
pulgares) 19,69% Laceraciones de la placa volar en 7 casos
incompletas, Pulgares: laceraciones superficiales
12,1% no tendinosas en todos los casos menor del
conseguidas 25% del espesor del tenddon
Pulgares:  58,8% Liberacion a 2 mm de paquete
completas, 41,2% neurovascular colateral radial (5), cubital (2)
incompletas de 1° dedo y colateral cubital de 5° dedo (2).
No recomendada para mefiique ni pulgar
Dunn (32) 78 dedos Push knife:52  Push Knife: 98% Push Knife: No complicaciones
Aguja 19G:26  Aguja 19G: 38% (y 19G. 73% de lesion en los tendones
46% de flexores: 6 leve, 11 moderado y 2 severo
liberaciones (>30%  espesor del tenddn). No
incompletas) recomendada para pulgar
Habbu (49) 54 dedos Bisturi del #15 72% de 22% lesion de polea A2 menor del 25%,
(pulgares liberaciones 20,37% erosiones longitudinales tendinosas
excluido) completas; 25,9% vy 5,5% laceraciones parciales
parcialesy 1,8%no
realizada
Saengnipanthkul 40 dedos AKde25mm 77.5% (no 5% lesiones de la polea A2 menores de
(110) (pulgares adaptada especifica) 2mm. No lesiones tendinosas ni nerviosas
excluido)

N: casos de DR incluidos en el estudio; Instrumento: instrumento de corte; AK: Aguja

de Kirschner.

16




INTRODUCCION

1.2.1.3 Cirugiaendoscopica

En el dnico ensayo clinico aleatorizado encontrado que empled una técnica endoscépica
en el tratamiento del DR, Pegoli et al (95) compararon una técnica endoscopica con dos
portales frente a la CAC. Sus resultados mostraron una mejoria mas rapida para el grupo
endoscépico. Midieron sus resultados con una escala ideada por los propios autores con
preguntas sobre movilidad y funcion a los 30 dias observando igualdad de resultados a
los 90 dias (no aportaron significacion estadistica). El tiempo quirdrgico fue similar (5
min frente a 4,20 min, en CAC vy técnica endoscopica, respectivamente). El dolor a la
carga y el aspecto estético fueron favorables al grupo tratado mediante técnica
endoscopica. Sin embargo, en este mismo grupo se vio una seccion del nervio colateral
cubital en un 5° dedo que requiri6 sutura primaria y una recuperacion que se prolongo 6

Meses.

1.2.1.4 Tratamiento percutaneo guiado por ecografia

En los dltimos afios el uso de la ecografia como guia para la realizacion de
procedimientos  quirdrgicos en patologia musculoesquelética con el objetivo de
disminuir la agresion al paciente ha ido en aumento (53, 60, 70, 72, 87). El uso de esta
herramienta de imagen como ayuda para guiar una liberacion percutanea en el DR
podria solucionar, en gran parte, las dudas suscitadas por la técnica percutdnea a ciegas
(apartado 1.2.1.2). Los pocos estudios experimentales (28, 70, 94, 120) y clinicos (60,
70, 100) disponibles en la literatura mostraron resultados generalmente excelentes en
términos de eficacia y seguridad. Se han descrito tres tipos de abordajes (Tabla 7) para
la liberacion percutanea guiada por ecografia (LPGUE) del DR dependiendo de: 1) la
posicién relativa del instrumental respecto a la vaina sinovial del tendon flexor, la cual

puede ser extravaina (LPGUE-extra) (28, 60), a través de ella (LPGUE-trans) (70, 94,
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100) o intravaina (LPGUE-intra) (103, 105); 2) El sentido del corte, anterégrado (94,
100) (cortando segun avanza) o retrégrado (28, 103) (primero avanzando el instrumento
para luego retroceder cortando) y 3) el instrumento de corte, aguja de 18-21G (70, 94,

100) o gancho-cuchillo (28, 103).

Tabla 7. Caracteristicas de las técnicas percutaneas guiadas por ecografia en el
tratamiento del dedo en resorte (estudios en cadaver y clinicos)

ESTUDIOS EN CADAVER

Autor Corte Sentido Localizacion T‘?i?tge Complicaciones
Gancho Retrogrado y . 6% de lesiones superficiales en los
Chern (28) cuchillo dorsal Extravaina  96% tendones
Lapégue Aguja de . - 0 . L
(cadaver) (70) 21-G Anter6grado Transvaina 0% Sin complicaciones
- 5 - -
Paulius (94) Aguja de Anterogrado Transvaina 17% 17% de Iaceracm_n_e s tendinosas
18G superficiales
Rojo-M anaute Gancho Retrogrado y . o 0 . .
(103) cuchillo volar Intravaina 95.7% 13% de erosiones puntiformes (<1 mm)
ESTUDIOS CLINICOS
Autor Corte Sentido Localizacion TZf(iatge Complicaciones
0, I 0,
Jou (60) Ganqho Retrogrado y Extravaina 100% 3% de dolor Igve pers!stepte, 3%
cuchillo dorsal parestesias transitorias
Lapégue Aguja de . . 0 s
(clinico) (70) 21-G Anterégrado Transvaina 81.7% 4 hematomas postquirdrgicos
Rajeswaran Aguja de Anterogrado Transvaina 91% No

(100) 19G

Roio-M N Ganch Ret q 1 caso de parestesias transitorias leves en
ojo-Manaute ancho etrogrado y . 0 . er
(105) cuchillo volar Intravaina 100% la rama colateral radial en un 3*' dedo
hasta la 3% semana

1.2.1.4.1 LPGUE-extra: liberaciéon extravaina

Chern y Jou (28, 60) introdujeron por primera vez el concepto de liberacién percutanea
guiada por ecografia. Su método se basa en la liberacion de la polea colocando un
gancho cuchillo superficialmente a la vaina sinovial, con el filo orientado hacia el
tendon flexor. En su estudio en cadaver, en 50 dedos, mostraron una tasa de liberaciones
completas de un 96%. El 4% restante fueron liberaciones incompletas, menores de 2
mm, considerandose clinicamente irrelevante. Observaron divisiones longitudinales y
arafiazos leves de los tendones flexores en 6% de los dedos. Posteriormente, basandose

en sus resultados experimentales Chern y Jou et al (28) describieron, en 107 dedos de
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83 pacientes, los resultados de su método con una tasa de éxito del 100% sin

complicaciones resefiables.

1.2.1.4.2 LPGUE-trans: liberacién transvaina

Rajeswaran et al (100) describieron, en 35 dedos, un procedimiento utilizando el bisel
de una aguja de 19G desde un abordaje distal a la polea Al y avanzando a través de ella
hasta su limite proximal (Tabla 7). Mostraron una tasa de resolucion completa de los
sintomas del 91% sin complicaciones resefiables. Recientemente, Lapégue et al (70)
llevaron a cabo un estudio en cadaver (10 dedos) y clinico (60 dedos en 48 casos)
utilizando una técnica similar a la de Rajeswaran (100) con una aguja de 21G.
Observaron, en el estudio en cadaver, una liberacion incompleta en el 100% de los casos
y en el ensayo clinico, un 81,7% de tasa de éxito inmediatamente tras el procedimiento.
Smith et al (120), en su estudio experimental en cadaver, en 50 dedos, compararon la
eficacia y seguridad de las técnicas de Chern y Jou et al (28, 60) y Rajeswaran et al
(100), obteniendo una tasa de liberaciones completas a favor de la técnica extravaina de
Chern y Jou et al (28) (88% y 32%, respectivamente). En otro estudio experimental en
cadaver, Paulius et al (94) describieron una técnica de liberacion con el bisel de una
aguja de 18G desde un abordaje proximal a la polea Al, avanzando a través de ella
hasta “sentir la liberacion de la polea” (Tabla 7). Observaron un 83% de liberaciones

incompletas y un 17% de laceraciones tendinosas.

1.2.1.4.3 LPGUE-intra: liberacion intravaina

Recientemente, Rojo et al (103), en el seno de nuestro grupo de investigacion, llevaron
a cabo un estudio experimental en el que determinaron un area anatémica de seguridad
para la realizacion de una nueva técnica de liberacién percutdnea guiada por ecografia

desde un posicionamiento intravaina (LPGUE-intra). Este estudio fue el primer paso

19



INTRODUCCION

que dio pie a esta Tesis Doctoral. Se dividi6 en dos fases: 1) estudio en voluntarios
(apartado 1.2.1.4.3.1) y 2) medicion de variables anatdmicas en cadaver (apartado

1.2.1.4.3.2)

1.2.1.4.3.1 Estudio en voluntarios

En 100 dedos de 10 individuos sanos, emplearon ecografia Doppler para posicionar las
estructuras en riesgo (arterias, nervios y tendones) y los limites de los sectores que las
engloban. Desde el punto mas volar de la vaina sinovial, punto tedrico estandar para la
liberacion de la polea Al (PC), midieron la posicion relativa de las paredes arteriales
mas proximas, el grosor de la polea y la anchura del espacio sinovial (Figura 1). El
punto mas radial fue establecido como 0° el mas cubital como 180° y los valores
volares considerados positivos. A continuacion, realizaron un diagrama de dispersion de
la posicion de las arterias, que fue analizado digitalmente para determinar los limites de
la “zona segura”. Desde el punto mas volar de la vaina sinovial, la posicion media a la
pared arterial mas cercana fue de 8,96 mm (3,5 / 20,6) para la arteria digital radial y
7,59 mm (3,7 / 16,8) para la arteria digital cubital. La ‘“zona segura” se extendio,

palmarmente, de modo casi semicircular desde +6,1° hasta 180° (Figura 2).
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Figura 1. Imagenes de seccion transversal con Ecografia Power Doppler de la polea Al

en voluntarios sanos

PC LHPC PC LHPC
A4 A4
T T

A B

PC: punto de corte; LHPC: linea horizontal en el punto de corte; T: tenddn; A: angulos
vasculares radial (al) y cubital (02) (entre LHPC vy el centro de las arterias); B:
distancia entre PC y paquetes vasculares radial (v1) y cubital (v2); C: latitud, definida
como la distancia entre LHPC y los paquetes neurovasculares radial (LR) y cubital
(LC); grosor de la polea (P) y espacio sinovial (S); D: medidas tomadas en un

voluntario sano.
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Figura 2. “Zona de riesgo” y “Zona segura” para la liberacion percutanea

5 - Volar :
6.1° ZONA SEGURA
. 180°
€ Cubital
E;ln?n— Dorsal
-20 -15 -10 -5 0 5 10 -15

(mm)

Desde el punto de corte (%), la posicion de la pared arterial mas cercana fue
representada usando un diagrama de dispersion ([1: arterias radiales; . arterias
cubitales). Desde la linea horizontal, el punto mas radial fue establecido como 0° y el
punto mas cubital como 180° considerando valores positivos los situados en la zona

palmar.

1.2.1.4.3.2 Medicidonde variables anatdmicas en cadaver

En 50 dedos de 5 cadaveres, realizaron diseccion anatomica a través de una incision de
4 cm centrada en la articulacion metacarpofalangica. Para la localizacién de la polea Al
emplearon las marcas topograficas descritas por Chern et al y Rojo et al (28, 103)
(Figura 3). Tras la identificacion de dichas marcas topogréficas insertamos una aguja de
21 G en cada uno de ellas a través del flexor superficial y registramos las variables
anatomicas descritas en la Tabla 8 y Figura 4 en la que estudiamos la longitud de la
polea Al y sus relaciones con las estructuras adyacentes (paquete neurovascular y polea

A2) atener en cuenta para el desarrollo de nuestra posterior técnica de LPGUE-intra.
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Figura 3. Insercion de las agujas de 21G sobre las marcas topograficas “x” e “y”

—_—

M x

Marcas topograficas “x” (union de la cabeza-cuello metacarpiano) e “y” (union base-

diafisis de la falange proximal). A: las flechas blancas muestran la posicién de las

agujas; B:

representacion esquematica mostrando con flechas y circulos negros la

posicion de las agujas. T: tendon, M: metacarpiano, F: falange proximal.

Tabla 8. Variables de la diseccion anatomica en cadaver
Referencia Medida Definicion
a Longitud real de A1 Distancia entre los bordes anatémicos proximal y distal de la
polea Al
Longitud estimada por . . .
A ecografia de Al Distancia entre ambas agujas de 21 G
Impr_eusmn . Distancia desde la aguja proximal de 21 G al borde real
b topografica proximal roximal de la polea Al
para Al P P
Imprecisién
c topografica distal para  Distancia desde la aguja distal hasta el borde real distal de AL
Al
d Margen topogréafico de  Distancia entre la aguja de 21 G distal y el borde proximal de la
seguridad distal polea A2
- Distancia entre la aguja de 21 G proximal y la estructura
e Margen topografico de neurovascular proximal mas cercana que cruce palmarmente
seguridad proximal P - g P
sobre el tendon flexor.
Distancia desde el borde proximal de la liberacién quirdrgica a
f Margen real de la estructura neurovascular mas cercana cruzando palmarmente
seguridad proximal . P
el tendon flexor
Margen real de Distancia desde el borde distal de la liberacién quirtrgica al
g seguridad distal margen proximal de la polea A2
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Figura 4. Variables en la diseccion de la polea Al

1l =]
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Longitud de Al: real (a) / estimada por ecografia (A); Imprecisién topografica:
proximal (b) / distal (c); Margen topografico de seguridad: proximal (e) / distal (d);
Margen real de seguridad: proximal (f) / distal (g); NV: paquete neurovascular; Circulos

macizos: agujas 21G.
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La longitud media real de la polea Al (a) fue de 10,2 (rango, 8-13) y la longitud
estimada por ecografia (A) de 10,8 mm (rango, 8-14 mm). Las diferencias entre ambas
no fueron significativas excepto para el pulgar y cuarto dedo en los que se observaron
diferencias de 1,6 y 1 mm, respectivamente. Las marcas Oseas empleadas (Figura 3)
mostraron una precision satisfactoria para su posterior uso clinico con una imprecision
proximal (b) y distal (c) de la polea Al no superior a 1,1 mm en los distintos dedos
estudiados, siendo diferencias no significativas. En todos los dedos estudiados el
margen topografico de seguridad distal (d, a la polea A2) mostrd una distancia media
que vario desde 3,8 a 5 mm sin diferencias significativas (rango 1-10 mm). El margen
topogréfico de seguridad proximal (e, a la estructura neurovascular mas cercana) mostrd
una distancia media que vario de 14,5 a 23,4 mm (rango, 11-27 mm) en los diferentes
dedos. Aunque no hubo diferencias significativas entre dedos observamos un margen
topografico proximal medio menor en los dedos primero (14,5 mm; rango, 11-18 mm) y

tercero (15,3 mm; rango 11-19 mm).
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2 Hipotesis de Trabajo

2.1 Justificacion

El estado actual del conocimiento (2, 57, 111) indica que, en caso de fracaso del
tratamiento conservador o la existencia de un dedo en resorte grado Il o 1V, el
tratamiento quirdrgico esta indicado. No existen claras evidencias que favorezcan el
tratamiento mediante un tipo de técnica quirdrgica concreta (CAC o LPC, cirugia
endoscépica 0 LPGUE) (132, 141). A pesar de su eficacia (36, 73, 84, 128), la cirugia
abierta clasica (CAC) se ha asociado a tasas de insatisfaccion excesivamente altas (17-
26%) (13, 127). La LPC, por su parte, ha presentado una eficacia similar a la CAC con
menor tasa de complicaciones (7, 19, 21, 30, 33, 42, 43, 48, 59, 74, 78, 93, 122). Sin
embargo, de acuerdo con otros autores (6, 28, 60, 98), creemos que los riesgos
potenciales de las diferentes técnicas percutaneas a ciegas exceden su posible beneficio.
Recientemente, diferentes técnicas percutaneas guiadas por ecografia (28, 70, 120), han
mostrado prometedores resultados en términos de seguridad, tasa de éxito y
generalizacion de su uso en todos los dedos. Sin embargo, en las técnicas ecograficas
descritas, persisten ciertas dudas respecto a: 1) seguridad del procedimiento (94); 2)
localizacion del mejor punto de entrada (28, 94, 100, 103); 3) instrumento de corte,
aguja (94, 100) o gancho cuchillo (28, 103) y 4) sentido de corte anterogrado (94, 100)

o retrogrado (28, 103).

2.2 Hipotesis

Nuestra hipdtesis de trabajo es que una nueva técnica ultra-minimamente invasiva
guiada por ultrasonidos para la liberacion intravaina de la polea Al en el dedo en resorte

podria aumentar la generalizacion de la técnica, disminuir el dafio a estructuras
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etiologicamente no implicadas en el proceso patoldgico y disminuir el riesgo de una
liberacién incompleta, superando los resultados descritos hasta el momento en términos

de seguridad vy eficacia.

2.3 Objetivos

Los objetivos de esta Tesis Doctoral fueron:

1. Mostrar la eficacia y seguridad de una nueva técnica de LPGUE-intra para
el DR mediante un ensayo clinico no controlado prospectivo Yy
monoceéntrico (ENSAYO NO-CONTROLADO).

2. Evaluar la viabilidad y tamafio muestral de un ensayo clinico controlado y
aleatorizado comparando la CAC con la LPGUE-intra mediante un estudio
piloto (PILOTO ECO vs ABIERTO).

3. Comparar los resultados clinicos de la nueva técnica de LPGUE-intra frente
a la CAC mediante un ensayo clinico prospectivo, controlado y aleatorizado

(ENSAYO ECO vs ABIERTO).
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3 Material y Métodos

3.1 Ensayo clinico no controlado (“ENSAYO NO-CONTROLADO”)

3.1.1 Disefo del estudio

Se realizd un ensayo clinico prospectivo, no controlado y monocéntrico que se
desarrollo en el Centro de Atencion Ambulatoria de Hermanos Sangro, dependiente del
Hospital Universitario Gregorio Marafién. El estudio fue aprobado por el Comité de

Etica de dicho hospital.

3.1.2 Pacientes

Los pacientes fueron reclutados e intervenidos entre junio del 2009 y mayo del 2010.
Cada paciente recibié y firmé un documento de consentimiento informado, realizandose

un seguimiento tras la intervencion de 1 afio.

3.1.2.1 Criteriosdeinclusion

Los pacientes incluidos presentaban en la exploracidén clinica un DR primario grado Il

0 IV (136) de dos 0 mas meses de evolucion.

3.1.2.2 Criteriosdeexclusion

3.1.2.2.1 Generales

Los criterios de exclusion fueron edad menor de 18 afios, la existencia de patologia o
malformacién en mano o mufieca, dedo en resorte secundario (artritis reumatoide,
diabetes, traumatismo, etc.), infiltracion previa con corticoides o lesién previa en

cualguiera de las manos.
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3.1.2.2.2 Quirdrgicos

Se aplicaron los criterios de exclusién para procedimientos quirdrgicos ambulatorios ya
descritos en trabajos previos (12, 71, 104): edad superior a 84 afios, alergia al latex y/o
anestésicos locales, habito tabaquico (>20 cigarrillos /dia), consumo de alcohol (>60
gr/dia), toma de anticoagulantes orales, enfermedad reumatica, fibromialgia,
enfermedad psiquidtrica activa, hipertension arterial (>155/95 mmHg), obesidad
morbida (indice de masa corporal >40), embarazo, ingreso hospitalario en los 6 meses
previos a la cirugia y la presencia de enfermedad cardiovascular, renal, hepatica o

hematologica descompensada.

3.1.3 Protocolo quirudrgico (LPGUE-intra)

Todas las LPGUE-intra fueron realizadas por JMRM, sin cirujano ayudante, ni
anestesista ni necesidad de torniquete (67). GRM y ACG recogieron los datos. Las
intervenciones quirtrgicas fueron realizadas siguiendo las normas de una OBAS (Office
Based Ambulatory Surgery) (47, 108) adaptado a los estandares y recomendaciones
espafiolas (137). Una vez diagnosticados, ninguno de los pacientes que cumplian
nuestros criterios de seleccion rehusaron ser intervenidos de modo experimental
mediante una LPGUE-intra.

Con el paciente en decubito supino, se realizd un lavado preoperatorio de 5 minutos con
Clorhexidina al 2% (61) y protegimos la mano afecta con dos pafios estériles. La sonda
se cubrié con una funda estéril (Tegaderm Film, 10 x 12 cm, ref. 1626W, 3M Health
Care, Neuss, Germany) y una funda de camara de video (Microtek Medical BV, ref.
17544, Zutphen, Neatherlands).

La polea Al no es facil de visualizar por ecografia por lo que, para guiar la liberacion

percutanea de la polea empleamos las marcas topograficas indirectas ‘“x” e “y”
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(descritas en la Figura 3) (28, 103). Una vez identificadas y tras anestesiar la zona

localmente realizamos una liberacion guiada por ecografia en tres pasos.

3.1.3.1 Paso cero: anestesia

Bajo control ecografico, inyectamos entre 1,5 y 3 cc de anestésico local (Mepivacaina
1%) con una aguja de 21G puncionando en un punto en el pliegue falangico proximal
(Figura 5, foto A) en los dedos largos y 1 cm distal al pliegue metacarpofalangico en el

pulgar (Figura 5, foto B)

3.1.3.2 Primer paso: dilatacion

Introdujimos un Abbocath de 16G guiado por ecografia en el mismo punto cutaneo
utilizado para inyectar el anestésico local, creando un punto de entrada (PEN) en el
margen volar de la vaina sinovial, situado 3 mm distalmente respecto a la union base
didffisis de la falange (referencia “y”) (Figura 6). Con el transductor aplicado
longitudinalmente, hicimos progresar una aguja Kirschner (AK) de 2 mm hacia nuestro
PEN. Una vez en PEN, orientamos el transductor transversalmente para asegurar que la
AK estuviera centrada sobre los tendones y dentro del espacio sinovial. Bajo vision
longitudinal, empujamos la AK dentro del espacio sinovial hasta nuestro “Punto de
Corte Proximal” (PCP). PCP fue localizado 3 mm proximalmente a nuestra referencia
topografica ‘X para el pulgar y aproximadamente a 5 mm proximalmente para el resto
de los dedos (Figura 7). Este primer paso crea el espacio adecuado para la introduccion

del instrumento de corte.

3.1.3.3 Segundo paso: posicionamiento

Bajo vision longitudinal con ecografia, introdujimos un gancho de corte retrogrado (Ref
5151-A, Orthomed s.a., St Jeannet, France o Ref. 010600 Acufex, Smith & Nephew

Hook Knife 3.0 mm) dentro de la vaina tendinosa en PEN con el filo cortante ladeado
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(paralelo al plano coronal de la mano) y lo empujamos hasta PCP (Figura 8)
comprobando en las imagenes transversales que el gancho de corte estuviera centrado

sobre el tenddn tanto en PEN como en PCP.

3.1.3.4 Tercer paso: liberaciénde la polea Al

A continuacién, liberamos la polea Al girando el filo 90° hacia la palma (Figura 8),
presionando palmarmente y tirando de manera retrograda para salir por PEN (Figura 9,
arriba). Mantuvimos centrado el gancho de corte sobre el tendén en todo momento,

ayudandonos de las imagenes transversales de ecografia.

Se consider6 finalizado el procedimiento cuando se observd la desaparicion del
engatillamiento pidiendo al paciente que realizara flexoextension activa del dedo. La
herida cutanea final fue de alrededor de 1 mm de ancho (Figura 9, abajo) y se coloc6 un
aposito estéril que fue retirado por el propio paciente en dos dias. No se necesitd sutura.
Los pacientes fueron alentados a reestablecer su vida normal desde el mismo dia de la
intervencion y fueron instruidos para realizar movimientos activos y pasivos constantes

en todo el recorrido articular.

32



MATERIAL Y METODOS

Figura 5. Detalle intraoperatorio del Paso O: inyeccion de anestésico local en dedo largo

(A) y pulgar (B)
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Figura 6. Introduccion de un Abbocath de 16G hacia el “punto de entrada” (PEN)

Transductor en posicion longitudinal: A: flechas blancas muestran la introduccion de
la aguja a nivel del tendon; B: flechas negras apuntan al Abbocath de 16G (flecha fina),
“*” representa el punto de entrada (PEN) en la vaina del tendon. Transductor en
posicion transversal: C: Abbocath de 16G (sefialado por la flecha) en el interior del
espacio sinovial; D: flecha gruesa marca la posicion del Abbocath de 16G (punto) bajo
la vaina sinovial (sefialada con flecha de puntos). M: metacarpiano; F: falange; T:
tendon; A: arteria; “y” union base-didfisis de la falange proximal; ‘X union cuello-

cabeza del metacarpiano.
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Figura 7. Introduccion de aguja de Kirschner (AK) de 2 mm

F

Transductor en posicion longitudinal: A: las cabezas de flechas blancas muestran la
introduccion de la AK en el espacio sinovial; B: AK (flecha bajo las cabezas de flechas
negras) introducida por el Punto de Entrada (PEN) (*) entre el tendén (T) y la vaina
sinovial (linea de puntos) con la articulacion metacarpofalangica en extension.
Transductor en posicion transversal: C: AK (sefialada por la flecha blanca) situada
en el espacio sinovial; D: flecha ancha y punto grueso marcan la AK situada bajo la
vaina sinovial (sefialada con la flecha de puntos). M: metacarpiano; F: falange; A:

arteria; “y”: union base-diafisis de la falange proximal.
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Figura 8. Introduccion del gancho de corte y liberacion de la polea Al

A: introducimos el instrumento con su parte mas ancha paralela al tendon, comprobando
su posicion con el transductor en posicion longitudinal y transversal, hasta llegar a
nuestro punto de corte proximal (PCP) (cabeza de flecha negra). B: giramos la hoja de
corte 90° en direccion de las agujas del reloj y en el PCP () presionamos el gancho en
sentido palmar y tiramos para salir a través del PEN (*), logrando asi la apertura de Al.
M: metacarpiano; F: falange; “y” union base-diafisis de la falange proximal;, “x”: union

cuello-cabeza del metacarpiano.
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Figura 9. Detalle intraoperatorio de la introduccién del gancho de corte hasta el punto

de corte proximal (PCP) (arriba) y tamafio de la incision final (abajo)
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3.1.4 Objetivos del ENSAYO NO-CONTROLADO

Los objetivos de nuestro ensayo clinico no controlado fueron mostrar la eficacia
(ausencia de recidivas de DR al final del estudio) y seguridad (ausencia de morbilidad

neurovascular) de nuestra técnica de LPGUE-intra para el tratamiento del DR (103).

3.1.4.1 Protocolo de recogidade variables clinicas

3.1.4.1.1 Variables preoperatorias

La recogida de variables preoperatorias incluyd la duracion de los sintomas, el
cuestionario Quick-DASH para la valoracién funcional del miembro superior, la

situacion laboral del paciente (activo/jubilado) Yy los tratamientos conservadores previos.

3.1.4.1.2 Variables postoperatorias

En la 18 32 6% y 122 semanas tras la cirugia se registraron fuerza de prension
(dinamémetro de mano hidraulico JAMAR, Bolingbrook, IL, EE.UU.), discriminacion
sensitiva de dos puntos (test de Weber en milimetros), y tiempos de recuperacion (dias)
hasta que los pacientes no precisaron analgésicos, alcanzaron una movilidad completa
en flexion (medida en milimetros desde la yema del dedo al pliegue palmar distal:
propio de cada dedo, en los dedos largos; y del 5° dedo, en los pulgares) y extension (0°
se considerd la extension completa; y, en los casos de déficit de movilidad de las
articulaciones interfalangicas y metacarpofalangica, se realizd un sumatorio de ellas y se
le otorgd un valor positivo). También se recogid el tiempo hasta la wvuelta a las
actividades habituales del paciente (incluyendo la actividad laboral). El cuestionario
Quick-DASH se recogio en la 6% semana, 6° mes y 1° afio tras la intervencion.

Expresamos la tasa de fuerza de prensién para la mano intervenida como el porcentaje

de la fuerza de prension normal del individuo calculada del siguiente modo: 1) para la
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mano dominante sana, fuerza de prension — 10% = fuerza normal de la mano no
dominante intervenida o 2) para la mano no dominante sana, fuerza de prension + 10%
= fuerza normal de la mano dominante intervenida (25). El resultado cosmético de la
cicatriz fue clasificada como: excelente (indistinguible del tejido circundante); bueno,
(<2 mm o minima variacion de color); regular (< 2 mm y evidente variacién de color) o
malo (> 2 mm o queloide). Finalmente, al afio de seguimiento, realizamos una encuesta
de satisfaccion en términos de recuperacion de la funcion que se clasificd de la siguiente
manera: excelente (95% o mejor que la contralateral); bueno (80-95%); aceptable (70-

80%); malo (60-70%) o muy malo (menor de 60%).

3.1.4.1.3 Complicaciones

Se recogié cualquier tipo de complicacién derivada de la técnica estudiada.

3.1.4.2 Estudio estadistico de las variables clinicas
Dependiendo del tipo de variable se registr6 la media, EEM y rango para cada una de
ellas. (SPSS 15.0, Inc., Chicago, IL). Se usaron el analisis de la varianza de Scheffg,

Chi-Cuadrado y T-Student para muestras apareadas para analizar diferencias,

considerandose significativas para una P < 0,05.

3.2 Estudio Piloto (“PILOTOECOVvs ABIERTO”)

3.2.1 Disefio del estudio
Se realizd un estudio piloto (PILOTO ECO vs ABIERTO) externo (69), monocéntrico,
aleatorizado y controlado de superioridad entre grupos paralelos que se desarrollé en el
Centro de Atencion Ambulatoria de Hermanos Sangro, dependiente del Hospital
Universitario Gregorio Marafion. El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de

dicho hospital.
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3.2.2 Pacientes

Los pacientes fueron reclutados y operados entre Abril y Octubre de 2010. Cada
paciente recibid y firmdé un documento de consentimiento informado, realizindose un

seguimiento tras la intervencion de tres meses.

3.2.2.1 Criteriosdeinclusién

Los pacientes incluidos presentaban en la exploracion clinica un dedo en resorte

primario grado Il (136) de dos 0 mas meses de evolucion.

3.2.2.2 Criteriosdeexclusion

3.2.2.2.1 Generales

Los criterios de exclusion fueron los mismos que en nuestro ENSAYO NO-
CONTROLADO (apartado 3.1.2.2.1) con una excepcién: no fueron excluidos pacientes

con infiltraciones previas de corticoides.

3.2.2.2.2 Quirdrgicos

Se aplicaron los criterios de exclusion para procedimientos quirdrgicos ambulatoria

descritos previamente (apartado 3.1.2.2.2).

3.2.3 Protocolo de asignacién

Los autores GRM y ACG se encargaron de asignar los pacientes a cada grupo de
tratamiento quirdrgico (LPGUE-intra 0 CAC) en relacion 1:1 segin una lista aleatoria
generada por ordenador. Se ocultd la secuencia de asignacion al responsable del
reclutamiento de los pacientes (JMRM) (asignacion oculta o “concealled allocation™)

(117).
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3.2.4 Protocolo quirurgico

Las intervenciones quirtrgicas fueron realizadas por JMRM tilizando, en el grupo de
LPGUE-intra, un ecografo portatil, en tiempo real con sonda lineal (LOGIQ Book XP

Pro, 5-11 MHz 8L, GE Healthcare, Madrid, Spain).

3.2.4.1 Grupo de liberacion percuténea guiada por ecografia intravaina

Los pacientes del grupo LPGUE-intra se sometieron a la técnica quirdrgica previamente

descrita (apartado 3.1.3) y publicada por Rojo et al (103).

3.2.4.2 Grupo de cirugiaabiertaclasica

La CAC se realizo bajo anestesia local, sin torniquete de isquemia y una incision
oblicua o longitudinal al surco palmar metacarpofalangico de 1 a 1,5 ¢cm para abrir la
polea Al bajo visualizacion directa tras diseccion por planos de piel y tejido celular

subcutaneo (109).

3.2.5 Objetivos del PILOTO ECO vs ABIERTO

Los objetivos del PILOTO ECO vs ABIERTO fueron: 1) estudiar la viabilidad (4, 126)
de un ensayo de mayor tamafio comparando la CAC contra la LPGUE-intra para la
liberacion del DR; 2) calcular el tamafio muestral (4, 5, 69, 126) de dicho ensayo clinico
y 3) realizar una comparacion preliminar de los resultados clinicos entre ambos

procedimientos.

3.2.5.1 Objetivos de viabilidad

El éxito del PILOTO ECO vs ABIERTO se basd en alcanzar todos los objetivos de

viabilidad (4, 5, 24, 69, 126) primarios 'y secundarios.
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3.2.5.1.1 Objetivos primarios

Las técnicas quirGrgicas empleadas en nuestro estudio piloto debian cumplir con los
objetivos de seguridad (ausencia de morbilidad neurovascular) y eficacia (ausencia de

recidivas de DR) a los tres meses de su realizacion (4, 5, 126).

3.2.5.1.2 Objetivos secundarios

Definimos una serie de objetivos secundarios en relacion a los procesos (24) que
conforman el estudio en términos de: reclutamiento, cegamiento y adherencia al
protocolo. Los objetivos de viabilidad secundarios y criterios de éxito (definidos en la

Tabla 9) no debian suponer una sobrecarga para los recursos humanos disponibles (69).

3.2.5.2 Calculo del tamafio muestral

Se calculd el tamafio muestral para el posterior ensayo clinico aleatorizado, basado en
los datos de la variable primaria (69, 126) del estudio principal: el Quick-DASH en la

sexta semana.

3.2.5.3 Estudio clinico comparativo preliminar

3.2.5.3.1 Protocolo de recogida de variables clinicas

Se hizo un estudio comparativo preliminar de las variables estudiadas con objeto de
valorar la necesidad de limitar o contraindicar la aplicacién de la técnica evaluada (69).
Los evaluadores encargados de recoger las variables clinicas fueron cegados mediante

colocacion de un ap6sito sobre la herida quirdrgica.

3.2.5.3.1.1 Variables preoperatorias

Registramos la  duracion de los sintomas, Quick-DASH, situacion laboral

(activo/jubilado) y tratamientos conservadores previos.
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3.2.5.3.1.2 Variables postoperatorias

En la 18, 32 62 y 122 semanas tras la cirugia se registraron: Quick-DASH, fuerza de
prension (JAMAR, dinamémetro de mano hidrdulico. Bolingbrook, IL, EE.UU.),
discriminacion sensitiva de dos puntos, y tiempos de recuperacion (dias) hasta que los
pacientes no precisaban analgésicos, alcanzaban una movilidad completa del dedo en
flexion y extension y realizaban sus actividades diarias (incluyendo la actividad
laboral). Expresamos la tasa de fuerza de prension para la mano intervenida como el
porcentaje de la fuerza de prension normal del individuo calculada como describimos

anteriormente (apartado 3.1.4.1.2).

3.2.5.3.1.3 Complicaciones

Recogimos cualquier tipo de complicacion, mayor o menor, derivadas de los
procedimientos quirdrgicos en ambos grupos. Consideramos complicaciones mayores:
infecciones de la herida quirdrgica, recidiva, SDRC o lesion neuroldgica permanente,
vascular o tendinosa. Consideramos como complicacion menor cualquier otro efecto no

deseado no incluido en las complicaciones mayores.

3.2.5.3.2 Estudio estadisticode las variables clinicas

Se registro la media, EEM y rango para cada variable (SPSS 15.0, Inc., Chicago, IL). Se
analizaron los datos empleando la T-Student y el Chi-cuadrado (significativa a P <
0,05). Por tratarse de un estudio piloto, los resultados se consideraron preliminares y no

se realizaron calculos de potencia.
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Tabla 9. Objetivos de viabilidad secundarios (69)

Variable Definicién de éxito Resultados
Tasa de ¢ Reclutamiento > 70% de todos los e 30 (76.9%) pacientes
. pacientes con criterios de inclusion ~ reclutados de entre 39
Reclutamiento (4, )
(29) pacientes que presentaron

5, 69, 126)

¢ Rechazo de la aleatorizacion (4) en
un < 5% de los pacientes con
criterios de inclusion

e > 10 pacientes aleatorizados al mes

en nuestro centro de media

criterios de inclusién

e 1 (3.3%) paciente rechazo la
aleatorizacion

¢ 20 pacientes aleatorizados al
mes

Cegamiento (5,

24)

> 90% de los pacientes aleatorizados
fueron intervenidos de forma ciega
(desconociendo el tipo de cirugia al

que se sometian)

100% de los
recibieron tratamiento de forma

pacientes

ciega

Adherencia (4)

Asistencia a todas las revisiones
programadas por parte de > 90% de

los pacientes incluidos (29)

La adherencia fue del 98.5%

Finalizacion Asistencia a la Ultima revision EIl 100% de los casos asistieron
programada por parte de > 90% de a la dltima revision del

(126) los pacientes incluidos seguimiento

Recursos El tiempo requerido para el Nuestro personal no fue capaz

humanos (126) cegamiento del personal evaluador de realizar el cegamiento de la

(vendaje de la herida quirargica) y la

recogida de datos de nuestro

protocolo no deberian saturar la
nuestros

capacidad de recursos

humanos

herida quirdrgica con lo que
ensefiamos a los pacientes a
colocarse un apdsito cubriendo
la zona operada y en caso de
sospecha de complicaciones los
pacientes recibian atencion por
parte de un cirujano de miembro
superior experimentado, sin que
se descubriera el grupo al que

pertenecia el paciente.
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3.3 Ensayo clinico (‘ENSAYO ECO vs ABIERTO”)

3.3.1 Disefio del ensayo

Se realizd un ensayo clinico (ENSAYO ECO vs ABIERTO) prospectivo, monocéntrico,
aleatorizado y controlado de superioridad entre grupos paralelos que se desarrollo en el
Centro de Atencion Ambulatoria de Hermanos Sangro, dependiente del Hospital
Universitario Gregorio Marafion. El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de

dicho hospital.

3.3.2 Pacientes

Los pacientes fueron reclutados y operados entre noviembre del 2010 y diciembre del
2011. Cada paciente recibio6 y firmé un documento de consentimiento informado,

realizandose un seguimiento tras la intervencion de doce meses.

3.3.2.1 Criteriosdeinclusiony exclusién

Los criterios de inclusion y exclusion fueron los mismos que en el PILOTO ECO vs

ABIERTO (apartados 3.2.2.1y 3.2.2.2).

3.3.3 Protocolo de asignacion

Los autores GRM y ACG se encargaron de asignar los pacientes a cada grupo de
tratamiento quirdrgico (LPGUE-intra 0 CAC) en relacion 1:1 segin una lista aleatoria
generada por ordenador. Se ocultd la secuencia de asignacion al responsable del
reclutamiento de los pacientes (JMRM) (asignacion oculta o ‘“concealled allocation”)

(117).
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3.3.4 Protocolo quirurgico

3.3.4.1 Grupo de liberacion percutanea guiada por ecografia

Los pacientes del grupo de LPGUE-intra se sometieron a la técnica quirlrgica

previamente descrita (apartado 3.1.3) y divulgada por Rojo et al (103).

3.3.4.2 Grupo de cirugia abiertaclasica

El protocolo quirtrgico en el grupo control fue el mismo que en el PILOTO ECO vs

ABIERTO (apartado 3.2.4.2).

3.3.5 Objetivos del ENSAYO ECO vs ABIERTO

El objetivo principal de nuestro ensayo clinico fue comparar nuestra técnica de LPGUE-
intra frente a una técnica de CAC para la liberacion de la polea Al en el DR en términos
de resolucion de sintomas, seguridad (ausencia de morbilidad neurovascular) y

recuperacion funcional.

3.3.5.1 Protocolode recogidade variables clinicas

El protocolo de recogida fue el mismo que el utilizado en el PILOTO ECO vs
ABIERTO (apartado 3.2.5.3.1) con una Unica modificacion en lo referente al

cegamiento de los evaluadores a la herida quirdrgica segun se describe en la Tabla 9.

3.3.5.1.1 Variables preoperatorias

Se estudiaron las mismas variables que para el estudio PILOTO ECO vs ABIERTO

(apartado 3.2.5.3.1.1).

3.3.5.1.2 Variables postoperatorias

En la 12, 32 y 62 semanas, 3% y 6° mes y al afio tras la cirugia se registraron Quick-

DASH, fuerza de prension (JAMAR, dinamémetro de mano hidraulico. Bolingbrook,
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IL, EE.UU.), discriminacion sensitiva de dos puntos (test de Weber en milimetros), y
tiempos de recuperacion (dias) hasta que los pacientes no precisaban analgésicos,
alcanzaban una movilidad completa del dedo en flexion y extensién y realizaban sus
actividades diarias (incluyendo la actividad laboral).

La presencia de dolor postoperatorio se evalu6 a través de la variable cuantitativa
discreta del “item 9” del cuestionario Quick DASH espafiol, mediante la pregunta: “Por
favor califique la gravedad de los sintomas siguientes durante la ultima semana: [...]
Dolor de brazo, hombro o mano”. La variable tiene asignada valores entre 1 (ningun
sintoma) y 5 (dolor extremo).

Expresamos la tasa de fuerza de prension para la mano intervenida como porcentaje de
la fuerza de prension normal del individuo calculada como describimos anteriormente

(apartado 3.1.4.1.2).

3.3.5.1.3 Complicaciones
Se recogio cualquier tipo de complicacion, mayor o menor, derivada de los

procedimientos quirdrgicos en ambos grupos tal y como se especifica en el apartado

3.2.5.3.1.3.

3.3.5.2 Estudio estadistico de las variables clinicas

Dependiendo del tipo de variable se registrd la media, EEM, rango, intervalo de
confianza, frecuencias absolutas y porcentajes. Se aplicaron las pruebas T-Student y
Chi-cuadrado para analizar las diferencias entre grupos, con una significacion

estadistica fijada para una P < 0,05.
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4 Resultados

4.1 Ensayo clinico no controlado (“ENSAYO NO-CONTROLADO”)

4.1.1 Pacientes

Entre junio del 2009 y mayo del 2010 un total de 48 pacientes fueron intervenidos.
Todos los casos mostraron una resolucion intraoperatoria del engatillamiento y una

resolucion completa de los sintomas al final del seguimiento.

4.1.2 Resultados por variables

4.1.2.1 Variables preoperatorias

Realizamos 48 LPGUE-intra (25 en manos derechas) en 29 mujeres (edad media 60,48,
rango 38-77) y 19 hombres (edad media 56,16, rango 23-74). La duracion media de los
sintomas antes de la intervencién fue de 12,4 meses (rango, 2-42). El seguimiento
medio fue de 11,3 meses (rango 7-17 meses). Todos los pacientes fueron diestros.
Treinta y un pacientes estaban realizando trabajo de fuerza (14 mujeres). No se
observaron diferencias significativas entre sexos, edad ni estatus laboral. 39 pacientes
(81,2%) presentaban un DR grado Il de Froimson y 9 (18,8%) presentaban un grado
IV. La distribucién del dedo afectado fue: 10 pulgares, 5 indices, 15 corazones, 15

anular y 3 mefiiques. El Quick-DASH preoperatorio fue de 39,8 + 2,5.

4.1.2.2 Variables postoperatorias

El tiempo medio tomando medicacion analgésica fue de 1,9 £ 0,4 dias. Tras el 7° dia,
solo 2 pacientes (4%) requirieron medicacion durante 15 y 17 dias, respectivamente.
Ningun paciente se quejo de dolor al final del seguimiento. El tiempo medio para volver
a las actividades normales fue de 6,6 + 1,6 dias (7,7 = 2,4 y 4,7 + 11 para trabajadores y

no trabajadores, respectivamente) y, en 3 semanas, 46 (96%) pacientes habian vuelto a
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sus actividades normales, incluyendo la actividad laboral (Tabla 10). La recuperacién
media de la extension y flexion tras la cirugia fue de 99 + 58 y 3,8 + 1,5 dias,
respectivamente. En la primera semana postoperatoria, 9 pacientes (18,7%) tuvieron una
limitacion en el recorrido articular consistente en un déficit de extension en 3 pacientes
(media de 12.5° de déficit, rango 5-30°), un déficit de flexion en 3 pacientes (media de
12,5 mm para alcanzar contacto palmar, rango 5-20 mm) y un déficit combinado de
flexion y extension en 3. El déficit en extensidn persisti6 aun a la 6% semana en 2
pacientes (4,08%). Todos los pacientes consiguieron un recorrido articular completo al
final del seguimiento. Los valores de Quick-DASH (media + EEM) fueron: a las 6
semanas de 7,8 + 1,7; al 6° mes de 1,7 + 0,8 y al afio de la cirugia de O (Figura 10). Tras
la intervencion, la tasa media de la fuerza de prension alcanzd valores por encima de
90% en la 6% semana en hombres y en el 3% mes en mujeres. Estas diferencias fueron
estadisticamente  significativas (Figura 11). No se encontraron otras diferencias
estadisticamente significativas entre grupos con diferentes estatus laboral o entre sexos,
ni en ninguna otra variable estudiada. Todas las heridas fueron clasificadas
cosméticamente como excelentes. La encuesta de satisfaccion final fue evaluada por los
pacientes como: excelente en 40 (83.3%), buena en 7 (14.6%) y aceptable en uno

(2.1%).

4.1.3 Complicaciones

No hubo complicaciones intraoperatorias y ningln procedimiento tuvo que ser
reconvertido a cirugia abierta o0 suspendido por mala visualizacion. Se registr6 un caso
de parestesias leves en el lado radial de un tercer dedo que se resolvid espontaneamente
tras la 3% semana. No observamos recidivas, infecciones, lesiones neurovasculares ni

lesién de los tendones flexores, fendmeno de cuerda de arco ni SDRC.
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Tabla 10. Resultados de las variables clinicas postoperatorias para el ENSAYO NO-
CONTROLADO

Variable Tra(t;] a:jgtit)) res R((ert]i:rig;) S Total (n=48)

Dias tomando medicacion 2,34 0,6 (0-17) 1,3+0,4 (0-7) 1,9 0,4 (0-17)
Dias hasta extension completa 9,2+6,8(0-210) 11,1+11,1(0-190) 9,9 + 5,8 (0-210)
Dias hasta flexion completa 4,2 + 1,8 (0-44) 2,9 +2,9 (0-50) 3,8 + 1,5 (0-50)
Dias hasta actividades habituales 7,7 + 2,4 (0-65) 4,7+ 1,1 (0-20) 6,6 + 1,6 (0-65)

Los datos se representan como media + EEM (rango). No se observaron diferencias

significativas entre grupos (Trabajadores vs Retirados).

Figura 10. Evolucién del Quick-DASH tras liberacién de la polea A1 mediante LPGUE-

intra
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Variables obtenidas preoperatoriamente y postoperatoriamente a las 6 semanas (n = 47),
6 meses (n = 38) y 1 afio (n = 9). Los datos representan la media + EEM. Prequir.:

prequirdrgico; sem: semana; m: mes; a: afio.
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Figura 11. Comparacion entre sexos de la fuerza de prensidn tras la liberacion de la

polea Al mediante LPGUE-intra
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Hombres (linea azul) y mujeres (linea negra). Variables obtenidas en la 12, 3% 6°
semanas, 3% y 6° mes y 1 afio postoperatorio. Tasa de fuerza de prension para la mano
intervenida calculada segun se explica en el apartado 3.1.4.1.2. Los valores muestran la
media + EEM. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre mujeres

y hombres en la 12, 3% y 62 semana (*). sem: semana; m: mes; a: afio.
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Tabla 11. Comparacion entre sexos de la fuerza de prension tras la liberacién de la polea Al mediante

LPGUE-intra

Sexo | Mano | Fuerza

18sem

33sem

| 6%sem

3" mes

6° mes

| 1 afio

Hombres

D

22.6+3.7 (14-34)

34.8+1.3 (30-38)

40+1.8 (32-44)

41.6+1.1 (38-44)

40+1.8 (32-44)

31

34.8%1.7 (28-40)

37.1+1.7 (30-41)

38.5+1.7 (30-41)

39.640.4 (38-40)

38.5+1.5(3142)

Derecha

Tasa*
D/l

60.3+10.3

(31.8-85.8) (n=6)

85.6+2.9

(72.7-90.9) (n=6)

94.5+1.6

(86.3-97.5) (n=6)

95.5+2.3

(86.3-100) (n=5)

94.5+2.6

(82.2-100) (n=6)

90.9

(n=1)

37.7£2.5 (32-56)

40.2+2 (34-55)

39.8+1.7(34-52)

40.5+1.7 (35-54)

39.9+1.5 (35-52)

3810 (38-38)

23.4+2 (18-37)

32.242.6 (24-47)

35.5+1.8(29-47)

36.4+1.6 (27-46)

35.5+1.8 (25-48)

33.6+0.3 (33-34)

Izquierda

Tasa*
I/D

68.8+3.9

(60.6-98) (n=9)

88.5+4.8

(72-111.1) (n=9)

98.8+1.4

(92-106) (n=10)

99.8+1.8

(85.7-106) (n=10)

98.7+2.4

(79.3-108) (n=11)

98.4+0.9

(96.4-99.4) (n=3)

Tasa media total

65.4+4.6

(31.8-98) (n=15)

87.3+3

(72-111.1) (n=15)

97.2+1.1

(86.3-106) (n=16)

98.3+1.5

(85.7-106) (n=15)

97.2+1.8

(79.3-108) (n=17)

96.5+2

(90.9-99.4) (n=4)

Mujeres

D

9.620.9 (4-17)

13.621.06 (8-24)

16.4%1.4 (8-31)

16.3%1 (8-24)

18.7%1.4 (8-33)

19.4%3.8 (8-32)

T7.521.0 (12-31)

17.7%1 (12-30)

18.4%1.1(12-30)

16.2%0.7 (12-23)

17,621 (12-30)

18.622.8 (14-30)

Derecha

Tasa*
D/1

49.3+2.9

(30.3-72.7) (n=18)

70.3+4.3

(45.4-128) (n=18)

81+4.9

(48.4-111) (n=15)

91.8+4.7

(51.9-121) (n=17)

96.3+4.4

(51.9-118) (n=18)

93.3+11.1

(51.9-119.3) (n=5)

D

22%1.6 (15-31)

23.3%2.1(12-34)

25.2%1.8(18-33)

24526 (14-35)

21.5%2.3 (3-30)

10.5%0.9 (6-15)

14.3%1.2 (8-20)

19.2%1.5(12-25)

21.22.8 (12-3%)

19.221.6 (12-26)

Izquierda

Tasa*
I/D

54.45.5

(33.3-91.5) (n=10)

69.5+3.7

(44.4-83.3) (n=10)

84.6+2.9

(74-98.7)(n=9)

97.2+3.2

(82.1-107.9) (n=8)

104.9+9.5

(88.8-181) (n=9)

Tasa media total

51.1+2.7

(30.3-91.5) (n=28)

70£3

(44.4-128) (n=28)

82.4%3.2

(48.4-111) (n=24)

93.5+3.4

(51.9-121) (n=25)

99.2+4.3

(51.9-181) (n=27)

93.3+11.1

(51.9-119.3) (n=5)

Variacion de la tasa de fuerza de prension tras la LPGUE-intra en 48 pacientes diestros. Tasa*: fuerza de

prension para la mano operada expresada como una tasa segin se explica en el apartado 3.1.4.1.2. En la

comparacion entre hombres y mujeres, la tasa media total mostré diferencias significativas en la 12, 32 y 62

semana (P < 0,007). Los valores se expresan como media + EEM (rango) (ndmero de pacientes). Mano: mano

operada; Fuerza: fuerza de prension; sem: semana; D: derecha; I: izquierda.
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4.2 Estudio Piloto (“PILOTO ECOvs ABIERTO”).

4.2.1 Pacientes

Entre Abril y Octubre de 2010 se reclutaron 30 pacientes, de entre 39 que cumplian
nuestros criterios de inclusion, y se asignaron aleatoriamente a un grupo de tratamiento
quirdrgico (Figura 12): LPGUE-intra o CAC. Los grupos no mostraron diferencias
significativas en la edad media, 59,67 (rango, 36-77) frente a 58,13 (rango, 42-74) afios;
duracion de los sintomas preoperatorios, 11,87 (rango, 4-30) frente a 12,20 (rango, 2-
35) meses; situacion laboral, 16 (53,3%) frente a 13 (40,3%) pacientes trabajadores; ni
el sexo, 7 (46,7%) frente a 6 (40%) varones; entre los grupos de LPGUE-intra y CAC,
respectivamente. 12 pacientes (80%) frente a 9 (60%) no realizaron tratamiento previo
en el grupo de LPGUE-intra y CAC, respectivamente. En el grupo de LPGUE-intra 2
pacientes (13.3%) fueron tratados mediante infiltracion y 1 (6.6%) con férula frente a 6
(40%) y 0 (0%), respectivamente, en el grupo de CAC. No se observaron diferencias

significativas entre grupos.

4.2.2 Resultados por objetivos

4.2.2.1 Objetivos de viabilidad

4.2.2.1.1 Objetivos primarios

Todos los objetivos primarios de viabilidad se cumplieron satisfactoriamente,
comprobandose la ausencia de morbilidad neurovascular y/o recidiva al final del

periodo de seguimiento.

4.2.2.1.2 Objetivos secundarios

Se lograron todos los objetivos secundarios de viabilidad detallados en la Tabla 9.
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4.2.2.2 Calculodel tamafo muestral

Con el programa Epidat 3.1 se calculd un tamafio muestral de 76 pacientes (potencia:
80%, nivel de confianza: 95%) basado en la media + desviacion estandar (DE) de los
valores de Quick-DASH obtenidos en la sexta semana en el grupo de LPGUE-intra
(8,78 £ 5,66) y CAC (21,66 + 6,78). Para evitar que posibles abandonos, pérdida de
datos o ausencias durante el periodo de seguimiento invalidasen el tamafio muestral
calculado, se incluyd un 10% mas de participantes para el ENSAYO ECO vs ABIERTO

(76 + 10% = 84 pacientes) (133).

4.2.2.3 Resultados clinicos comparativos preliminares

Los resultados del Quick-DASH vy fuerza de prension para nuestro PILOTO ECO vs
ABIERTO estan detallados en la Figura 13. Al comparar la LPGUE-intra frente CAC,
los pacientes necesitaron respectivamente una media £ EEM de: 1) 2,4 £ 0,94 frente a
10 + 3.83 dias para abandonar los analgésicos orales, 2) 1,86 £ 1 frente a 7,26 + 3,3 dias
para recuperar la extension completa del dedo, 3) 2,8 + 0,97 frente a 8,06 £ 3,55 dias
para recuperar la flexion completa del dedo, 4) 4,8 + 1,91 frente a 21,06 + 4,46 dias para
volver a sus actividades diarias habituales (incluyendo la actividad laboral). Estas
diferencias temporales entre ambos grupos no fueron estadisticamente significativas, a

excepcion de los dias hasta volver a las funciones habituales.

4.2.3 Complicaciones

No se observaron complicaciones en ninguno de los grupos al final del seguimiento,
incluyendo infeccion de la herida quirdrgica, recidiva, SDRC, lesién neuroldgica,
vascular o tendinosa. En el grupo de CAC hubo un caso de dolor local moderado que
persistio hasta el final del seguimiento (3 meses). Ningun procedimiento de LPGUE-

intra tuvo que transformarse en cirugia abierta.

55



RESULTADOS

Figura 12. Diagrama de flujo mostrando el progreso de los pacientes dentro del

PILOTO ECO vs ABIERTO

Pacientes con criterios
de inclusiéon n=39

Excluidos n=10
(Criterios de exclusion n=9)
(Rechazo ala randomizacidn

n=1)

Randomizados n=30

Asignacidn agrupo Asignacion a grupo
CACn=15 LPGUE-intran=15

Perdidas durante el Perdidas durante el
seguimiento n=0 seguimiento n=0
Analizados n=15 Analizados n=15

CAC: cirugia abierta clasica; LPGUE-intra: liberacion percutdnea guiada por ecografia

intravaina; PILOTO ECO vs ABIERTO: estudio piloto.
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Figura 13. Quick-DASH (A) y tasa de fuerza de prension (B) tras liberacion de la polea

Al mediante LPGUE-intra (azul) y CAC (negro) para el PILOTO ECO vs ABIERTO
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Variables obtenidas preoperatoriamente (Quick-DASH) y en la 12, 3?2, 62 y 122 semanas
postoperatorias. Quick-DASH: escala de 0-100. Tasa de fuerza de prension para la
mano intervenida calculada segin se explica en el apartado 3.1.4.1.2. Los valores
muestran la media + 2 EEM. LPGUE-intra vs CAC: *P < 0,05; **P > 0,05; Prequir:

prequirtrgico (leyenda de la Figura 13).

4.3 Ensayo Clinico (“ENSAYO ECOvs ABIERTO”)

4.3.1 Pacientes

Entre noviembre de 2010 y diciembre de 2011 se reclutaron 84 pacientes de entre los
117 que cumplian los criterios de inclusion (Figura 14) y se asignaron aleatoriamente en
relacion 1:1 al grupo de LPGUE-intra (n=42) o CAC (n=42).

Los grupos no mostraron diferencias significativas en cuanto a: la edad media, 60,4
(rango, 32-83) frente a 60,19 (rango, 33-86) afios; duracion de los sintomas
preoperatorios, 15,05 (rango, 4-37) frente a 11,10 (rango, 1-35) meses; la situacion
laboral, 25 (59,5%) frente a 24 (57,1%) pacientes en edad laboral (< 65 afios); ni el
sexo, 16 varones (38,09%) frente a 13 (30,9%); para LPGUE-intra y CAC,

respectivamente.

4.3.2 Resultados por variables

4.3.2.1 Variables preoperatorias

22 pacientes (52,4%) frente a 21 (50%) no realizaron tratamiento previo en el grupo de
LPGUE-intra y CAC, respectivamente. En el grupo de LPGUE-intra 16 pacientes
(38,1%) fueron tratados mediante infiltracion y 4 (9,5%) con férula frente a 14 (33,3%)
y 7 (16.7%), respectivamente, en el grupo de CAC. No se observaron diferencias

significativas entre grupos.
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4.3.2.2 Variables postoperatorias

Al comparar ambos grupos se apreciaron diferencias estadisticamente significativas a
favor de la LPGUE-intra en el nimero de dias para abandonar los analgésicos orales, la
recuperacion de la flexion y extension completas del dedo y la incorporacion a las
actividades diarias habituales (incluyendo la actividad laboral) (Tabla 12).

Los resultados comparativos en la evolucion del Quick-DASH y tasa de fuerza de
prension estan detallados en la Tabla 14 y Tabla 16, respectivamente. Se apreciaron
diferencias estadisticamente significativas en los valores de Quick-DASH desde la 12
semana hasta el 3" mes postoperatorio a favor la LPGUE-intra (Tabla 14 y Figura 15).
Se apreciaron diferencias estadisticamente significativas en los valores (media + EEM)
de la tasa de fuerza de prension a favor de la LPGUE-intra (49,19 kg * 5,88) respecto a
la CAC (39,29 kg + 6,98) en la 12 semana postquirtrgica, sin embargo las diferencias no
fueron significativas a partir de la 32 semana y hasta el final del seguimiento (Tabla 16 y

Figura 15).

4.3.3 Complicaciones

No se observaron complicaciones mayores en el grupo LPGUE-intra ni en el grupo de
CAC durante el periodo de seguimiento. En el grupo de LPGUE-intra se observd 1 caso
de parestesias transitorias leves hasta la 62 semana. En el grupo de CAC se observaron 5
casos de dolor local moderado y 1 caso de parestesias transitorias leves hasta la 62
semana. Todos los casos de parestesia fueron de cardcter autolimitado sin requerir
tratamiento adicional. Ningin procedimiento de LPGUE-intra tuvo que reconvertirse a

cirugia abierta.
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Figura 14. Diagrama de flujo mostrando el proceso de los pacientes dentro del

ENSAYO ECO vs ABIERTO

Pacientes con criterios
de inclusionn=117

Excluidos n=33
(Criterios de exclusion n=33)

Randomizados n=84

Asignacion agrupo
CACn=42

Asignacion agrupo
LPGUE intran=42

Perdidas durante el
seguimiento n=0

y

Perdidas durante el
seguimiento n=0

Analizados n=42

y

Analizados n=42

CAC: cirugia abierta clasica; LPGUE-intra: liberacion percutanea guiada por ecografia

intravaina; ENSAYO ECO vs ABIERTO: ensayo clinico aleatorizado

Tabla 12. Resultados comparativos de las variables clinicas postoperatorias para el ENSAYO ECO
vs ABIERTO

Variable LPGUE-intra (n=41) CAC (n=41)

Dias tomando medicacién 2,54* + 0,48 [1,56-3,52] (0-13) 6,71 + 1,52 [3,64-9,78] (0-50)

Dias hasta extension completa 2,71* £ 0,67 [1,34-4,08] (0-22) 7,90 + 1,87 [4,12-11,68] (0-57)

Dias hasta flexion completa 3,59* + 0,81 [1,94-5,24] (0-32) 10,1+ 2,42 [5,26-15,06] (0-90)

Dias hasta actividades habituales 6,02* + 0,98 [4,03-8,01] (0-28) 15,8 + 2,15 [11,45-20,16] (0-60)

Los valores muestran la media £ EEM [Intervalo de confianza] (rango entre paréntesis). *P < 0,05.
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Tabla 13. Resultado comparativo hasta la reincorporacion a las actividades habituales entre
pacientes trabajadores y mayores de 65 afios

Trabajadores (<65) Mayores de 65 afios
LPGUE-intra 6.56 + 1.43n[3;,52£;-2,52] (0-28) 523 + 1.22n [:2,253;183] (0-16)
20 +3.36 [13,05-26-94] (0-66) 10.22 + 1.63 [6,77-13,66] (0-23)
CAC = M
n=24 n=18

Los valores muestran la media + EEM [Intervalo de confianza] (rango entre paréntesis). n: nimero

de pacientes, *P <0,01; **P < 0,05

Tabla 14. Evolucion del Quick-DASH tras LPGUE-intra y CAC para el ENSAYO ECO vs
ABIERTO

Prequir. 12sem 32sem 62 sem 3 ' m 6°m 1°" a

46,42 £2,62 26,08 +2,32 22,4+158 12,19 +2,45 7,68 1,21 396114 1,05+0,38

[41,13-5172] [21,37-30,78] [19,19-2561] [7,23-17,15]  [5,22-10,14]  [1,64-627]  [0,26-1,84]

LPGUE-intra
(15,91- (0-56,82) (6,82-50) (0-68,18) (0-31,82) (0-25) (0-11,36)
(n=42)
93,18) n=42 n=42 n=41 n=42 n=39 n=41
n=42
4740£3,10 47,29€2,61 37,22€2,13 2311+1,75 1536%2,40 5113 2,15+0,50
CAC [41,125368] [42,015257] [32,924153] [19,57-26,65] [10,512022]  [2,69-7,3]  [0,95-3,35]
(n=42) (9,0997,73)  (13,64-75)  (6,8261,36)  (4,55-50) (0-65,91) (0-31,82) (0-13,64)
n=42 n=42 n=42 n=41 n=42 n=40 n=38

Los valores muestran la media £ EEM [Intervalo de confianza] (rango entre paréntesis). Sig:

significaciéon, *P < 0.05; **P > 0.05. Prequir.: prequirlrgico; sem: semana; m: mes; a: afio.
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Figura 15. Quick-DASH (A) y tasa de fuerza de prension (B)

polea Al mediante LPGUE-intra (azul) y CAC (negro) para

tras la liberacion de la
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Variables obtenidas preoperatoriamente (Quick-DASH) y en la 12, 3% y 62 semanas, 3¢ y
6° mes y 1 afio postoperatorio. Quick-DASH: escala de 0-100. Tasa de fuerza de
prension para la mano intervenida calculada segun se explica en el apartado 3.1.4.1.2.
Los valores muestran la media + EEM. LPGUE-intra vs CAC: *P < 0.05; **P > 0,05;

Prequir: prequirirgico; sem: semana; m: mes; a: afio. (Leyenda de la Figura 15).
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Tabla 15. Evolucion de la variable DOLOR del Quick-DASH para el ENSAYO ECO vs
ABIERTO
Prequir. 12 sem. 32sem 6% sem 3 'm 6°m 1¢"a
LPGUE. 302024 161016 24%0,14 1,070,046  1,21+0,08 1,2£0,08 1,02£0,02
) [2,52-3,52] [1,28-1,95] [2,1-2,7] [0,99-1,15]  [1,05-1,37]  [1,03-137]  [0,97-1,07]
e (1-5) (1-5) (1-5) (1-2) (1-3) (1-3) (1-2)
(n=42) n=42 n=42 n=42 n=41 n=42 n=39 n=41
316 +0,26  2,02%0,22 280,15 104+0,03  169%0,11  115+0,06 1,1+0,05
CAC [2,63-3,69] [1,56-2,47] [2,48-3,12] [0,97-1,11]  [1,45-1,92] [1,01-1,28] [1-1,2]
(n=42) (1-5) (1-5) (1-4) (1-2) (1-3) (1-3) (1-2)
n=42 n=42 n=41 n=41 n=42 n=40 n=38
Sig o o o o * o o

Los valores muestran la media £ EEM [Intervalo de confianza] (rango entre paréntesis). Sig:

significacion; *P < 0,05; **P > 0,05. Prequir.: prequirCirgico; sem: semana; m: mes; a: afio.

Tabla 16. Evolucion de la fuerza de prension tras LPGUE-intra y CAC para el ENSAYO ECO vs
ABIERTO

12 sem. 32sem 62 sem 3*'m 6°m 1" a
49.10%204  6288%3,28  T7494%4,5  0374%286 94,64 £2,46 103,672 1,55
LPGUE-intra [43,24-55,13]  [56,26-69,51] [65,82-84,05] [87,97-99,52] [89,66-99,63]  [100,53-106,81
(n=42) (7.94-105,26)  (15,15-103,7)  (15,15-12037)  (42,78-11111) (53,72-11640)  (77,27-118,86)
n=42 n=42 n=41 n=42 n=39 n=40
39292349  6310%321  7548%292 8603257 B89,77£2,76 103,25 £ 2,08
CAC [32,22-46,35]  [56,61-69,58] [69,57-81,39] [80,83-91,24] [84,19-95,36]  [99,03-107,47]
(n=42) (5,05-78,79)  (18,18-13043) (34,19-14545)  (66,12-166,67) (31,75-116,4)  (50,51-121,21)
n=42 n=42 n=42 n=42 n=40 n=38
Sig * o * o o o

Los valores muestran la media £ EEM [Intervalo de confianza] (rango entre paréntesis). Sig:

significacion; *P < 0.05; **P > 0.05. Prequir.: prequir(rgico; sem: semana; m: mes; a: afio.
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5 Discusion

El objetivo del tratamiento del DR, tanto conservador como quirtrgico, es solucionar el
conflicto mecénico para el paso del tendén flexor a través de la polea Al (2, 109). La
revision de la literatura muestra una tasa de éxito media para las infiltraciones de
corticoides de alrededor del 60% (39, 68, 85) (Tabla 3) y un grado de evidencia plata
(96). Desde el punto de vista quirdrgico, se han descrito tasas de éxito similares para la
CAC (60-100%) (8, 13, 17, 36, 73, 84, 111, 127, 128) y la LPC (74-100%) (7, 19, 21,
30, 33, 42, 43, 48, 59, 78, 93, 122) si bien, la LPC ha mostrado mejores resultados en
términos de recuperacion de la movilidad (30, 43, 114), dolor postoperatorio (8, 43) y
vuelta al trabajo (43), con una menor tasa de complicaciones (43, 132) (Tabla 4). Sin
embargo, la falta de visualizacion directa en la LPC, aumenta la dificultad para obtener
una liberacion completa de la polea Al (7, 32, 98, 120) y pone en riesgo las estructuras
neurovasculares adyacentes, tendones flexores y la polea A2 (6, 17, 32, 46, 59, 62);
hasta tal punto que, algunos autores (6, 46, 62, 98), recomiendan restringir su uso
Unicamente al 3¢y 4° dedos.

Los algoritmos de tratamiento (2, 57, 111) propuestos para el manejo del DR se basan,
en general, en una estrategia consistente en un primer paso de tratamiento conservador
(infiltracion, férula o ambas) seguido de tratamiento quirdrgico en caso de no resolucion
de los sintomas (LPC o CAC, indistintamente). Huisstede et al (57), en una reciente
guia clinica de consenso, pusieron de manifiesto la limitacion de las clasificaciones de
Patel (92), Quinnell (99) y Froimson (41) para la valoracion de la severidad del DR,
exponiendo que éstas solo evallan el grado de engatillamiento, sin tener en cuenta el
dolor. Segln estos autores, un caso de engatillamiento severo sumado a un dolor

importante justificaria un tratamiento quirdrgico de entrada.

65



DISCUSION

A la vista de las limitaciones vistas en los algoritmos mencionados, el DR continla
planteando dudas respecto a su manejo en cuestiones tales como: 1) el ndmero de
infiltraciones indicadas previas a la cirugia; 2) en qué casos se debe pasar directamente
a un tratamiento quirdrgico y 3) el tratamiento quirdrgico de eleccion: abierto o
percutaneo.

En los Ultimos afios, el uso de la ecografia ha ido en aumento como guia para la
realizacion de procedimientos en patologia musculoesquelética del miembro superior
(16, 86, 87, 120). En esta linea, varios autores (60, 100, 105) describieron nuevas
formas de liberacién percutdnea guiada por ecografia con excelentes tasas de éxito (91-
100%), aplicable a todos los dedos (incluyendo pulgares) sin complicaciones
resefiables. Sin embargo, a pesar de los prometedores resultados de las técnicas
ultrasonograficas, persisten las dudas sobre su generalizacion, eficacia y seguridad
debido a mdltiples factores: 1) la posicion relativa del instrumental respecto a la vaina
sinovial del tendén flexor en las técnicas extravaina (28, 60), en las que el filo se dirige
hacia la zona de riesgo descrita en el estudio de Rojo et al (Figura 2) (103) o en las
técnicas transvaina (70, 94, 100) en las que el rasgado de la polea podria situar el
instrumento de corte inadvertidamente en los paquetes neurovasculares adyacentes; 2) el
sentido del corte, anterogrado (94, 100) (cortando segun avanza) o retrogrado (28, 103)
(primero avanza para luego retroceder cortando), habiéndose mostrado una mayor tasa
de liberaciones completas con la técnica retrograda (28, 94, 103, 120) y 3) el tipo de
instrumento de corte, aguja de 18-21G (94, 100) o gancho cuchillo (28, 103), ya que con
la técnica de liberacion con aguja es necesario realizar malkiples pasadas (94, 100) lo
que podria aumentar tanto la morbilidad como la precision de la liberacion.

Por lo tanto, en el momento actual, las evidencias de que disponemos sugieren que 1) la

infiltracién con corticoides tiene una efectividad de alrededor del 60%, suponiendo un
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tratamiento de primera linea en el tratamiento del DR (39, 68, 85, 96); si bien, el
numero de infiltraciones indicadas antes de pasar a un tratamiento quirdrgico es ain
desconocido (39, 85, 90); 2) la LPC ha mostrado resultados similares a los obtenidos
por la CAC en tasa de efectividad, presentando sin embargo mejores resultados en
recuperacion de la movilidad (30, 43, 114), dolor postoperatorio (8, 43) y retorno al
trabajo (43). Sin embargo, la falta de visualizacion directa en la LPC continla
planteando dudas sobre su precision, seguridad y aplicabilidad a todos los dedos (30,
46, 114) y 3) la ecografia ha mostrado ser una herramienta (til como método de
visualizacion, aumentando la seguridad, eficacia y generalizacion a todos los dedos de
las técnicas de liberacion percutanea de la polea Al (60, 105, 141).

Basandonos en las limitaciones de las técnicas de LPC descritas hasta el momento (28,
94, 100, 120), nuestra hipotesis planted que el desarrollo de una nueva técnica ultra-
minimamente invasiva guiada por ecografia para la liberacidn intravaina de la polea Al
en el dedo en resorte podria: 1) ser viable, si demostrabamos su seguridad y eficacia; 2)
aumentar su indicacion a todos los dedos y 3) superar los resultados clinicos descritos
para la CAC.

Expresamos nuestros resultados mediante la media + error estdndar de la media (EEM)
en vez de la desviacion estandar ya que, a través del EEM, conocemos la variabilidad de
los resultados de las medias de la poblacién de la que esta extraida la muestra para un
intervalo de confianza (95%) Yy, en nuestra opinion, su representacion grafica es mas
comprensible. También utilizamos una significacion estadistica de dos colas porque,
aunque nuestro estudio no controlado (apartado 3.1) mostrd resultados que sugieren
excelentes resultados para la técnica de LPGUE-intra, asumimos la posibilidad de que la

hipotesis alternativa podria tomar un valor positivo 0 negativo.
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5.1 Influencia de nuestros resultados en la indicacion del tratamiento
para el dedo en resorte

La infiltracion con corticoides estd ampliamente aceptada como la primera opcién de
tratamiento en el DR (39, 96) con una tasa de éxito que oscila entre 26% y el 100% (20,
27, 68, 85). Sin embargo, como hemos apuntado, existen ciertas dudas sobre su uso
debido a: 1) la heterogeneidad de los dedos estudiados en los diferentes ensayos: pulgar
(27, 81), dedos largos (114) o todos los dedos (68, 85); 2) la disminucion de la tasa de
éxito de las infiltraciones en presencia de DM (9, 20, 107), multiples dedos en resorte
en un mismo paciente (107), el subtipo de DR difuso (40) o la asociacion con
tendinopatias en otras localizaciones (107); 3) la falta de consenso acerca del nimero de
infiltraciones a realizar, habiendo sido propuestas entre 1 (85) y 3 (40, 90); 4) la falta de
correlacion entre la severidad del DR y los resultados de la inyeccion de corticoide (90)
y 5) la tasa de recidivas, pudiendo llegar hasta el 27% a los 6 meses (3, 112). Mdltiples
estudios (39, 85, 90) han mostrado la disminucién de la eficacia de los corticoides tras
una segunda (19-67% de exito) y tercera infiltracion (0-5% de éxito). Por otro lado,
Rozental et al (107), en su estudio de 124 casos con un seguimiento de 1 afio observaron
gue la mayoria de las recidivas se producian a partir del 6° mes, lo que cuestionaria la
validez de los resultados de la practica totalidad de los ensayos clinicos aleatorizados
(20, 68, 75, 85, 118, 124) por haber evaluado la eficacia de la infiltracion en el DR con
un seguimiento menor a los 6 meses. Los ensayos clinicos aleatorizados comparando la
INF y la LPC recogieron resultados favorables para la LPC, sin presentar una mayor
tasa de complicaciones para la técnica percutanea a ciegas (27, 81, 142). En linea con
estos datos, Wang et al (132), en su metaanalisis sobre la mejor opcion de tratamiento
para el DR concluyeron que la LPC presentaba una mayor tasa de éxito frente a la INF
sin diferencias significativas en cuanto a complicaciones (1,5 versus 0%,

respectivamente).
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Desde el punto de vista econdmico creemos, junto a otros autores (52, 63, 67, 71), que
los procedimientos quirdrgicos menores deben realizarse en el ambito de la cirugia
ambulatoria. Kerrigan et al (63), estudiaron la opcion méas eficiente para el tratamiento
del DR comparando la INF, LPC y CAC en un arbol de decision basado en las
probabilidades de éxito observado en la literatura publicada. Su analisis indicé que la
INF seria el tratamiento menos costoso siempre que la tasa de éxito de la primera,
segunda y tercera infiltracion fuera de, al menos, 57, 50 y 9%, respectivamente. Por
debajo de esos valores la LPC se convertiria en la solucion més coste-eficiente. Son
varios los estudios que muestran un éxito inferior al 50% en una segunda infiltracion
(81, 90). Esto, unido a las limitaciones previamente enumeradas en el tratamiento con
corticoides (apartado 5.1) hacen probable que la tasa de éxito real de una eventual
segunda infiltracion no supere el 50% que Kerrigan et al (63) estimaron necesaria para
que este tratamiento resulte el més eficiente, convirtiendo a la LPC en la mejor opcion.
A la vista de los excelentes resultados clinicos de las técnicas percutaneas guiadas por
ecografia (60, 105) y de acuerdo con el creciente interés en la eficiencia de los procesos
en la cirugia de mano (63, 104), creemos que seria interesante que futuros estudios
valorasen cual debe ser el tratamiento de primera linea para el DR desde un enfoque
econémico.

En pleno acuerdo con lo observado por Wang et al (132) y Kerrigan et al (63), en
nuestra practica terapéutica habitual, indicamos una primera infiltracion previa a la
cirugia en casos de DR grado | y Il y, en caso de fracaso, ofrecemos al paciente las
alternativas de infiltrarse de nuevo o proceder directamente con cirugia. En grados Il y
IV ofrecemos al paciente la posibilidad de infiltrarse o proceder directamente con una
liberacion quirdrgica. Los pacientes con dedos en resorte en grados | y Il no fueron

incluidos en los estudios de esta Tesis Doctoral. En nuestro primer estudio clinico
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(ENSAYO NO-CONTROLADO) excluimos a pacientes previamente tratados con
corticoides para evitar posibles sesgos asociados a estas infiltraciones; sin embargo,
nuestras posteriores busquedas bibliograficas no nos permitieron identificar estudios
gue mostraran diferencias clinicas entre grupos de pacientes operados de DR con o sin
infiltraciones previas de corticoides. Por todo ello, modificamos nuestros criterios de
inclusion no excluimos pacientes con infiltraciones previas en nuestro estudio piloto y
posterior ENSAYO ECO vs ABIERTO (en el que 35,7% de los pacientes fueron
previamente tratados con una infiltracién). No observamos diferencias significativas en
la distribucion de pacientes infiltrados por grupo terapéutico, y nuestros objetivos no
incluyeron determinar si existian diferencias significativas entre pacientes con o sin
infiltraciones previas de corticoides, por lo que no se realizaron mas estudios

estadisticos a este respecto.

5.2 Ensayo clinico no controlado (“ENSAYO NO-CONTROLADO”)

Con los resultados de esta serie se aclararon algunos aspectos metodolégicos sobre los
gue aun existian ciertas dudas cuando la técnica fue disefilada en cadaver. En sus
estudios iniciales en cadaver, Rojo et al (103) sugirieron ser cautelosos en el pulgar y
convertir la cirugia a una CAC en caso de mala visualizaciébn de las marcas Gseas
topogréficas (Figura 3). Sin embargo, en este estudio “in vivo”, ningin procedimiento
tuvo que ser convertido a cirugia abierta gracias a que la visualizacion de las marcas
Oseas fue excelente (105). Comparando nuestras experiencias en el cadaver y de modo
clinico, hemos observado que resulta mucho mas sencillo realizar la liberacion “in vivo”
debido a que: 1) los tejidos conservados en formaldehido tienen una ecogenicidad
pobre; 2) al realizar una técnica quirlrgica en cadaver, las soluciones de continuidad
creadas en la piel introducen aire en el tejido subcutaneo, lo que dificulta

progresivamente la visualizacion de las estructuras subyacentes a esta coleccion de aire
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y 3) las articulaciones de los cadaveres conservados en formaldehido generan rigideces
casi imposibles de vencer, lo que puede dificultar enormemente el posicionamiento de

la sonda, especialmente en el pulgar.

5.2.1 Disefio del estudio

Basandonos en la escala MINORS para estudios no aleatorizados (Methodological
Index for Non Randomized Studies) (119) nuestro ENSAYO NO-CONTROLADO fue

clasificado como de alta calidad (Puntuacion de 12/16) (141).

5.2.2 Pacientes

Algunos autores (45, 64, 115), con equipos de alta resolucion, son capaces de valorar el
engrosamiento de la polea Al en pacientes con DR. Con nuestro ecdgrafo portatil
(LOGIQ Book XP Pro, 5-11 MHz 8L, GE Healthcare, Madrid, Spain) nos resultd muy
dificil localizarla ecograficamente y de acuerdo con otros autores (1, 96, 111), creemos
que el diagndstico del DR es principalmente clinico. Para nuestro ENSAYO NO-
CONTROLADO seleccionamos dedos en resorte grado Il y IV de Froimson (41) con
una historia de sintomas de un minimo de 2 meses. La mayoria (81,2%) presentaron un
DR grado Ill. En este primer estudio, nuestro objetivo principal fue valorar la seguridad
y eficacia clinicas de la nueva técnica, por lo que no acotamos méas los grados de
severidad incluidos. Para nuestro estudio piloto (apartado 3.2.2.1) y posterior ensayo
clinico (apartado 3.3.2.1), decidimos incluir Unicamente pacientes con DR grado Ill con
el fin de que el grado de severidad fuera homogéneo y no influyera en los resultados
obtenidos; ya que el grado IV de la clasificacion de Froimson (41) asocia contractura
fia de la articulacion interfalangica proximal la cual, si se deja sin tratar
prolongadamente (semanas a meses), puede provocar una rigidez parcialmente

reversible o irreversible de esta articulacion (136).
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5.2.3 Resultados clinicos

El engatillamiento se resolvio en el 100% de los casos. Estos resultados fueron iguales a
los obtenidos por Jou et al (60), que también registraron un 100% de resolucion de los
sintomas, en su ensayo clinico en 107 dedos tratados mediante LPGUE-extra con un
seguimiento de 12,5 meses de media (rango 9-15). Por otra parte, nuestros resultados
fueron superiores a los de Rajeswaran et al (100) y Lapegue et al (70) que en sendos
estudios con técnica LPGUE-trans, obtuvieron una resolucion completa de los sintomas

tras la intervencion en el 91% y 81,7% de los casos, respectivamente.

5.2.3.1 Variables postoperatorias

La duracién media tomando medicacion analgésica (1,9 dias) en nuestros pacientes fue
comparable a los 3,1 dias de dolor postoperatorio tras la LPC descrita por Gilberts et al
(43). Nuestro tiempo medio para volver a las actividades de la vida diaria fue de 6,6 dias
(7,7 y 4,7 dias para trabajadores y retirados, respectivamente) siendo 2,7 dias mas que lo
observado por Gilberts et al (3,9 dias) (43). Sin embargo, en su estudio no distinguieron
entre pacientes retirados o trabajadores activos, lo que podria explicar las minimas
diferencias encontradas entre ambos estudios. En relacion a la recuperacion de la
movilidad, nuestro tiempo medio para recuperar la extension y flexion (9,9 y 3,8 dias,
respectivamente) fue comparable a lo encontrado por Gilberts et al (43) en su grupo de

LPC (7 dias hasta recuperacion global de la movilidad).

Obtuvimos mejores resultados que los previamente publicados por otros autores que
emplearon técnicas de CAC (84, 130). Moriya et al (84) (n = 110 dedos) describieron un
64% y un 10% de incidencia de rigidez en flexion tras la 3% y la 6% semana,
respectivamente. Vaes et al (130), por su parte, observaron un déficit de extension al

final del seguimiento en 8,5% de sus 47 pacientes intervenidos mediante CAC. La

72



DISCUSION

satisfaccion final de nuestros pacientes fue similar a la observada en otros estudios con
técnicas de LPGUE (60, 100). Jou et al (60) midieron la satisfaccion con una variable
dicotomica (satisfecho/no satisfecho) con una tasa de resultados satisfactorios del 100%.
En nuestro caso ofrecimos una valoracién que incluia 4 posibilidades (excelente, bueno,
pobre, malo) obteniendo unos resultados excelentes y buenos en el 83,3% y 14,6% de
los casos, respectivamente. En nuestra opinién, la valoracion de la satisfaccion por Jou
et al (60) es potencialmente menos precisa pudiendo justificar las diferencias entre

ambos estudios. Futuros trabajos deberan confirmar o desmentir esta hipétesis.

5.2.3.2 Tasa de fuerza de prension

La fuerza de prension alcanzo valores por encima del 80% del valor normal estimado en
la tercera semana en hombres y en el tercer mes en mujeres (Figura 11 y Tabla 11).
Estas diferencias entre sexos fueron estadisticamente significativas. No fuimos capaces
de clarificar el motivo. Unicamente Dierks et al (30), en su ensayo clinico aleatorizado
comparando la LPC y la CAC, registraron la fuerza de prensién encontrando una
mejoria progresiva en ambos grupos sin diferencias significativas al final del
seguimiento. Desafortunadamente no pudimos comparar sus resultados con los nuestros,
dado que nosotros calculamos la fuerza de prension como una tasa con respecto a la
mano sana (aplicandole una correccidn segin dominancia de la mano intervenida)
mientras que Dierks et al (30) lo hicieron en valores absolutos. Zyluk et al (142), por su
parte, en un estudio comparando la INF frente a la LPC midieron la fuerza de prension
(en el 1°" y 6° meses) como una tasa respecto a la mano sana sin la correccion empleada
por nosotros. A pesar de esta importante limitacién, en el grupo de LPC observaron a
las 4 semanas que la fuerza de prension de la mano intervenida era del 85% respecto a

la mano sana. Estos resultados son similares a los valores de tasa de prension corregida
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observados en nuestro estudio a la 3% semana en varones (87.3%) y a la 6% semana en

mujeres (82.4%) (Figura 11y Tabla 11).

5.2.3.3 Valoracion de lafuncion

El cuestionario DASH (55) ha mostrado una excelente validez, fiabilidad y capacidad
de respuesta en la monitorizacion de los sintomas y funcionalidad (discapacidad) en
patologia del miembro superior (10). A pesar de ello, existe una limitacion importante
en su extension (11), incluyendo un elevado numero de preguntas (30 items) en
comparacion con otros test existentes (79). Beaton et al (11) propusieron una version
reducida de sOlo 11 items, llamada el Quick-DASH, manteniendo la fiabilidad en la
repeticion del test (coeficiente de correlacion intraclase de 0,94 y 0,96 para Quick-
DASH y DASH, respectivamente), la consistencia interna (alpha de Cronbach de 0,94 y
0,97 para Quick-DASH y DASH, respectivamente), validez y sensibilidad de respuesta
del cuestionario original. Por este motivo, y dada la exhaustividad de nuestras
revisiones (6 revisiones clinicas postoperatorias de nuestros pacientes en 1 afio mas la
visita prequirtrgica), decidimos utilizar el Quick-DASH en su version espafiola,
igualmente validada (106).

Algunos autores (10, 58) han investigado la interpretacion clinica de los resultados de la
escala Quick-DASH (escala de 0 a 100 en la que a mayor valor, mayor discapacidad).
Hunsaker et al (58), en un estudio de 1706 casos, concluyeron que valores de 10,1 £
14,68 (media £ 1 DE) podian considerarse normales. Beaton et al (11), por su parte,
observaron que variaciones de mas de 15 puntos llevan emparejados cambios clinico
con una confianza del 95%. Nuestros pacientes mostraron un Quick-DASH medio de
7,8 £ 1,7 a las 6 semanas, considerado dentro de la normalidad (58), el cual supuso un

descenso de 32 puntos desde el valor medio prequirdrgico registrado (39,8 + 2,5).
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5.2.3.4 Complicaciones

La técnica de LPGUE-intra mostrd ser segura sin que se observaran complicaciones
mayores, encontrando un caso aislado de parestesias en el margen radial de un tercer

dedo que se resolvio espontaneamente a la 32 semana.

5.2.4 Limitaciones del ENSAYO NO-CONTROLADO

Nuestra principal limitacion estuvo relacionada con algunas variaciones técnicas
ocurridas en este estudio y que probablemente afectaron la cantidad de inflamacion
local postoperatoria y, en consecuencia, los resultados. Gradualmente fuimos siendo
mas precisos liberando la polea Al sin entrar en contacto con el tejido celular
subcutaneo, lo que pudo disminuir la inflamacién y dolor postoperatorios respecto a los

primeros casos operados.

5.2.4.1 Limitacionesenel aprendizaje

Al igual que otros autores (98) que emplearon técnicas percutaneas, tuvimos que pasar
una curva de aprendizaje que probablemente influyd en los resultados. La primera
LPGUE-intra nos llevd 35 minutos pero nuestro tiempo quirdrgico no alcanzé su valor
minimo (3 minutos) hasta el procedimiento nimero 38 (momento en el que habiamos
realizado ya 46 procedimientos en cadaver y unos 40 procedimientos mas que no fueron
candidatos para este estudio, lo que sumaba una experiencia total de unos 124 casos de

LPGUE-intra).

5.2.4.2 Limitacionesenlos medios materiales

Durante este estudio, el gancho Orthomed (5151-A Orthomed SA, St Jeannet, France)
que usdbamos se rompid y tuvimos que cambiarlo por un modelo diferente, el gancho

Acufex 3.0 mm (010600 Acufex Hook Knife, 3,0 mm, Smith&Nephew, Memphis, TN),
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lo que incremento de nuevo nuestros tiempos quirlrgicos hasta lograr estabilizar la
curva de aprendizaje después de unos 10 procedimientos. A pesar de que este
instrumental se vende inicialmente como “desechable”, hemos usado el mismo gancho
en mas de 50 intervenciones debido a que el filo y la punta estan hechos en acero

inoxidable, lo que permite una limpieza facil, esterilizacion vy afilamiento.

5.2.4.3 Limitacionen el seguimiento

Realizamos un seguimiento medio de 7 meses. Debemos apuntar que existen en la
literatura otros estudios similares usando LPC (43) o LPGUE-extra (60) con
seguimientos de menos de 6 meses, por lo que creemos que este hecho no compromete
la validez externa de nuestros datos. Por otro lado, el objetivo de este estudio fue valorar
la eficacia y seguridad de nuestra técnica percutanea para el DR, sin intentar compararla
con otras técnicas. Para superar estas limitaciones, disefilamos nuestro posterior estudio
piloto (apartado 3.2) y nuestro ensayo clinico aleatorizado (apartado 3.3), con

seguimiento a 1 afio, con el fin de comparar nuestra técnica frente a la CAC.

5.3 Estudio Piloto (“PILOTOECOvs ABIERTO”)

Previo a nuestro ENSAYO ECO vs ABIERTO desarrollamos nuestro estudio PILOTO
ECO vs ABIERTO con objeto de valorar posibles factores que pudieran limitar su
realizacion (objetivos de viabilidad). También sirvi6 para calcular el tamafio muestral en
base a los resultados obtenidos en la escala Quick-DASH (variable principal). De
acuerdo con los criterios de evaluacion mas actuales para estudios pilotos (4, 5, 69,
126), decidimos desarrollar un estudio piloto externo.

El National Center for Biotechnology Information (NCBI) introdujo en 1971 y 1980 los
términos “estudio piloto” (89) y “estudio de viabilidad” (88), respectivamente. Los

estudios pilotos han sido definidos como “test a pequena escala de los métodos y
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procedimientos que se utilizaran a una escala mayor, si el estudio piloto demuestra que
dichos metodos y los procedimientos pueden funcionar”. Los estudios de viabilidad, por
su parte, serian “estudios dirigidos a determinar las ventajas, desventajas, viabilidad o
capacidad de llevar a cabo un disefio, estudio o proyecto”. Como apuntaron Arain et al
(4), los estudios de viabilidad estan disefiados para evaluar parametros en el disefio del
estudio (nimero de casos reclutables, tasas de seguimiento, etc.) con lo que no tienen
que ser obligatoriamente aleatorizados ya que su objetivo no es evaluar la variable
primaria. Estos mismos autores (4) afirman que, los estudios piloto son como ensayos
clinicos en miniatura que abarcarian una idea mas amplia que la mera viabilidad del
trabajo, estudiando tambien el efecto de la intervencion realizada. Sin embargo es
importante apuntar que numerosos autores (5, 69, 126) recomiendan que el andlisis
estadistico de los resultados de un estudio piloto sea descriptivo (es decir, sin calculos
de potencia estadistica).

Desgraciadamente, existe desconocimiento en cuanto a los objetivos de los estudios
piloto (69) (Tabla 17) en la comunidad cientifica, siendo considerados como estudios
menos rigurosos por revistas de alto impacto como el New England Journal of Medicine
o el British Medical Journal (4). Es interesante sefialar que existen dos tipos de estudios
piloto: 1) El estudio piloto interno, en que el propio estudio piloto es considerado como
una primera fase del estudio principal (ensayo clinico) y en el que los datos obtenidos
en esta primera fase son afiadidos para contribuir al andlisis final y 2) El estudio piloto
externo, disefiado como un estudio previo separado del estudio principal, y cuyos datos

no forman parte del posterior ensayo clinico (69).
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Tabla 17. Objetivos de un estudio piloto segun Lancaster (69)

Seleccion de la variable primaria (necesaria para poder calcular el tamafio muestral del
estudio principal)

Célculo del tamafio muestral

Integridad del protocolo de estudio (criterio de inclusion, exclusién, recursos materiales y
humanos, entrenamiento del personal auxiliar y/o evaluador la intervencion)

Evaluacién de las herramientas para la recoleccion de datos y cuestionarios

Evaluacion del procedimiento de aleatorizacion

Registro de las tasas de reclutamiento

N0~ W I

Aceptacion de la intervencion (complicaciones y efectos adversos)

Nuestro PILOTO ECO vs ABIERTO se disefio6 como un estudio piloto externo, para asi
poder estudiar posibles modificaciones y mejoras del disefio del posterior estudio
principal sin introducir sesgos durante su realizacion (69). En este sentido, observamos
la necesidad de modificar el método de ocultacion de la herida quirdrgica para el
posterior ensayo clinico segin se especifica en la Tabla 9. Este hecho confirma, en
nuestra opinion, la decision de elegir un estudio piloto externo sobre uno interno.

Nuestro PILOTO ECO vs ABIERTO se centrd, por un lado, en evaluar la seguridad y
eficacia clinicas de los procedimientos a comparar y por otro, en comprobar la
viabilidad de nuestro posterior ENSAYO ECO vs ABIERTO. Respetamos todos los
supuestos enumerados en la bibliografia (4, 69, 126), incluyendo: 1) contraste de
hiptesis como guia para el disefio del estudio; 2) descripcion detallada de los objetivos;
3) disefio prospectivo, controlado, aleatorizado con cegamiento de participantes y
evaluadores y 4) sugerencias de modificaciones para el desarrollo del subsiguiente
ensayo clinico. A pesar de ello las limitaciones del PILOTO ECO vs ABIERTO son las

derivadas del estado del arte para este tipo de estudios.
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5.3.1 Pacientes

Para nuestro PILOTO ECO vs ABIERTO seleccionamos DR grado Il de Froimson
(41) con la intencion de disminuir el sesgo que podria suponer admitir DR con
diferentes grados de severidad.

Mudltiples autores (4, 69, 126) han estudiado la necesidad de calcular el tamafio muestral
para los estudios piloto, afirmando algunos de ellos (14, 69) que 30 casos puede ser una
cifra suficiente para satisfacer sus objetivos. Arnold et al (5), concluyeron que no existe
un consenso sobre el tamafio muestral para estos estudios, encontrando una media de
59,6 participantes (rango 20-120) en los trabajos analizados.

Existe un mayor consenso entre los distintos autores (5, 69) al afirmar que el tamafo
muestral de un estudio piloto no debe basarse en la variable primaria del estudio
principal, sino en los parametros y objetivos propios del estudio piloto. El tamafio
muestral para nuestro PILOTO ECO vs ABIERTO fue de 30 participantes, cifra
superior a la sugerida por Lancaster et al (69) y Browne et al (14), y dentro del rango

recomendado por Arnold et al (5).

5.3.2 Objetivos

5.3.2.1 Viabilidad del posterior ENSAYO ECO vs ABIERTO

Calculamos los objetivos especificos de viabilidad para poder llevar a cabo un ensayo
clinico aleatorizado. Nuestros resultados mostraron que: 1) la liberacién de la polea Al
fue segura (sin complicaciones neurovasculares) y eficaz (ausencia de recidivas) en
ambos grupos y 2) se cumplieron los objetivos de reclutamiento de pacientes, el
cegamiento de los evaluadores, las tasas de cumplimentacion y finalizacion del periodo
de seguimiento por parte de los pacientes (Tabla 9).

Debimos introducir una modificacion en el protocolo de ocultacion de la herida

quirirgica que corria a cargo de nuestro personal auxiliar, ya que dicha tarea
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sobrepasaba la capacidad del personal disponible. Para ello, pedimos a los pacientes que
fueran ellos mismos los que se colocaran un apdsito sobre la zona intervenida, de tal
manera que se cumpliera el cegamiento en la evaluacion. Incorporamos dicha
modificacion al posterior ENSAYO ECO vs ABIERTO.

Thabane et al (126) propusieron 4 categorias para clasificar el éxito en los estudios
piloto (Tabla 18). El nuestro entraria dentro de la 22 categoria precisando, como se ha

comentado, el replanteamiento en la ocultacion de la herida al personal evaluador.

Tabla 18. Clasificacion de Thabane para la valoracion de los estudios piloto (126)

Categoria Consecuencia del resultado observado
1 “STOP”, el ensayo clinico principal no es viable
“Continuar, pero modificando el protocolo”, el estudio principal es viable pero su
2 protocolo debe modificarse
“Continuar sin modificaciones pero bajo estrecha vigilancia”, el estudio principal es
3 viable pero sus procesos precisan monitorizacién
“Continuar sin modificaciones”, el estudio principal es viable siguiendo el protocolo
4 utilizado en el estudio piloto sin necesidad de modificaciones

5.3.2.2 Calculo del tamafio muestral para el ENSAYO ECO vs ABIERTO

Calculamos el tamafio muestral para nuestro ensayo clinico posterior (Objetivo
secundario, apartado 3.2.5.1.2) determinando una cifra final de 84 pacientes. Para el
calculo estudiamos nuestra variable principal a las 6 semanas, basandonos en los
resultados previos de Sato et al (114), quienes describieron que sus variables clinicas
(dolor topico, dolor articular y rango de movilidad) no presentaban diferencias
significativas tras las 8 semanas. Establecimos el tiempo de seguimiento en 3 meses,
siguiendo el tiempo descrito por Gilberts et al (43). Establecimos la version espafiola
(106) del cuestionario Quick-DASH (11) como variable primaria debido a que
entendemos que la valoracion de la funcion de una mano es la que dictamina de modo
mas preciso la valoracion del resultado postoperatorio en un paciente. Las razones para

elegir el Quick-DASH sobre otros cuestionarios se ha discutido en el apartado 5.2.3.3.
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5.3.2.3 Resultados clinicos preliminares CAC vs LPGUE-intra

Evaluamos la respuesta clinica (tercer objetivo del estudio piloto) de los pacientes a la
intervencion observando que ambos grupos cumplieron con los objetivos de seguridad y
eficacia (126). Mas aun, no observamos evidencias clinicas que pudieran contraindicar,

0 posponer el uso de la LPGUE-intra en pacientes con DR clinicamente confirmado.

5.3.3 Limitacionesdel PILOTO ECO vs ABIERTO

5.3.3.1 Limitacionen laocultacionde laintervencion

Un solo cirujano (JMRM) realizd todos los procedimientos, con la intencién de
estandarizar la técnica quirdrgica y evitar las diferencias interindividuales entre
cirujanos distintos. Aunque la secuencia de asignacion a cada intervencion fue oculta, la
naturaleza del procedimiento hizo imposible su ocultacién al cirujano responsable de
llevarlas a cabo, suponiendo wuna limitacion del estudio. Las recomendaciones
internacionales “CONSORT” para ensayos clinicos (82) recogen la existencia de una
limitacion en la capacidad de ocultacion y cegamiento inherente a los estudios
realizados en técnicas quirlrgicos. Esta limitacion no deberia restar validez a nuestros
resultados dado que la evaluacion postquirirgica se hizo siempre a cargo de otros

autores (ACG, GRM).

5.3.3.2 Limitacionen los umbrales de viabilidad

En nuestro estudio PILOTO ECO vs ABIERTO se incluyeron todos aquellos
parametros encontrados en la literatura (4, 5, 126) para este tipo de estudios: 1) procesos
de seleccidn, reclutamiento y cegamiento; 2) disponibilidad y sostenibilidad de recursos
humanos; 3) seguridad y eficacia de los protocolos quirlrgicos; 4) resultados clinicos

preliminares y 5) tamafio muestral para el ENSAYO ECO vs ABIERTO.
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Sin embargo, no hemos podido encontrar en la bibliografia existente una guia de
consenso que establezca los limites de éxito de cada uno de estos objetivos. De esta
manera, establecimos los limites para nuestro PILOTO ECO vs ABIERTO basandonos
en lo encontrado en otros estudios de similares caracteristicas o en revisiones sobre el
tema (4, 5, 24, 29, 69, 126). Por ejemplo, al igual que Choi et al (29), establecimos el
éxito en la tasa de reclutamiento en un > 70%. Dicho estudio fue mencionado por
Thabane et al (126) como ejemplo de un correcto establecimiento de umbrales de exito
en cuanto a Vviabilidad. En las variables en las que no encontramos referencias
bibliograficas, definimos un umbral de éxito que no superara nuestros recursos

materiales y humanos.

5.3.3.3 Limitacionen el periodo de seguimiento

El periodo de seguimiento fue reducido a 3 meses. Como se ha discutido previamente,
el objetivo del estudio PILOTO ECO vs ABIERTO no fue comparar los resultados
clinicos entre grupos, sino valorar la viabilidad de posterior ensayo clinico. De este
modo, pudimos comparar la viabilidad de los procesos de reclutamiento, aleatorizacion,
adherencia al protocolo, recogida de variables y adecuacion de los recursos humanos y
materiales. También recogimos las posibles complicaciones. De acuerdo con Wittes et
al (135), creimos conveniente limitar la duracion del estudio para asi no demorar la
puesta en marcha del ensayo clinico principal, en caso de no existir motivos para

detener el estudio.

5.4 Ensayo clinico: ENSAYO ECOvs ABIERTO

Las técnicas quirtrgicas descritas en la literatura, abiertas o percutaneas, han mostrado
una alta eficacia (8, 43, 114) con lo que el fundamento para desarrollar nuevas opciones

de liberacion de la polea Al debe ser reducir la lesion sobre estructuras no relacionadas
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etiologicamente con el DR, lo cual se ha asociado a una menor morbilidad
postquirdrgica y a una recuperacion funcional precoz (8, 43, 60, 114).

En nuestro ENSAYO ECO vs ABIERTO comparamos una técnica estandar de CAC
(apartado 3.2.4.2) con nuestra técnica de LPGUE-intra (apartado 3.1.3), desarrollada a
partir de: 1) los conocimientos anatomicos obtenidos en el estudio que Rojo et al (103)
realizaron en voluntarios sanos (apartado 1.2.1.4.3.1) y cadaveres (apartado 1.2.1.4.3.2);
2) la seguridad y eficacia mostrada en nuestro ensayo clinico no aleatorizado (105) y 3)
la viabilidad del protocolo clinico descrito en nuestro estudio piloto preliminar (Tabla

9).

5.4.1 Disefo del estudio

Las caracteristicas de nuestro estudio, expuestas en material y métodos, califican
nuestro ensayo clinico en la categoria de méxima evidencia: grado 1b segin los criterios

de Oxford de 2001 (97) y grado 2 segln los nuevos criterios revisados en 2011 (54).

5.4.2 Pacientes

De acuerdo con el resultado de nuestro estudio PILOTO ECO vs ABIERTO, se
incluyeron en el estudio 84 casos (para una potencia del 80% y nivel de confianza del
95%) en consonancia con las recomendaciones de Whitly et al (133). No hubo
diferencias significativas en las caracteristicas prequirdrgicas de ambos grupos,
incluyendo la variable Quick-DASH (Tabla 14 y Figura 15). Nuestros criterios de
inclusion y exclusion pretendian disminuir la presencia de factores de confusién. No
obstante, decidimos no establecer como criterio de exclusion la infiltracion local con
corticoides ya que entendemos que ofrecer al paciente una infiltracion con corticoides
previamente a una intervencion quirdrgica constituye una buena practica clinica (como

discutimos en el apartado 5.1). Por otra parte, en nuestra opinion los criterios de
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exclusion quirtrgicos (para atencién quirdrgica ambulatoria) empleados en el ENSAYO
ECO vs ABIERTO no deberian afectar a la generalizacion (validez externa) de nuestros
resultados a la poblacion, ya que estos no limitan la indicacion quirtrgica de las técnicas
empleadas en nuestro estudio, sino que son los que se aplicarian a cualquier otro tipo de

cirugia ambulatoria.

5.4.3 Resultados clinicos

Nuestros resultados del ENSAYO ECO vs ABIERTO fueron relativamente similares a
los hallazgos encontrados en nuestro estudio previo PILOTO ECO vs ABIERTO,
confirmando sin embargo que existian diferencias significativas a favor de la LPGUE-
intra en: 1) dias tomando analgésicos (media de 2,64 veces menos); 2) dias hasta
reincorporacion a las actividades habituales incluyendo trabajo (media de 2,6 veces
menos); 3) dias hasta recuperacion de extension (media de 2,9 veces menos) y 4)
recuperacion de la flexion (media de 2,8 veces menos) (Tabla 12). Creemos que estos
resultados estan directamente relacionados con la técnica de LPGUE-intra debido a la
minima lesién quirdrgica de los tejidos superficiales a la vaina sinovial (28, 60).

No hemos encontrado en la literatura estudios clinicos que comparen las técnicas de
LPGUE existentes frente a la CAC pero si disponemos de ensayos clinicos
aleatorizados que comparan la CAC y la LPC (Tabla 4) (8, 30, 43, 114). Por otro lado,
resultados descritos para las técnicas de liberacion percutaneas a ciegas (LPC) (7, 19,
21, 30, 33, 42, 43, 48, 59, 78, 93, 122) y las diferentes técnicas de LPGUE (60, 100,
105) son muy similares a los observados en nuestro estudio, en términos de tasa de
éxito, ausencia de complicaciones mayores y recuperacion funcional. Atribuimos dicha
similitud a que la agresion quirdrgica en ambas técnicas es muy similar y basan sus
procedimientos en la premisa de abrir la polea minimizando el dafio a las estructuras

anatomicas adyacentes. Asi, podemos asimilar las diferencias entre estas dos técnicas
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(CAC y LPC) a las que encontrariamos en un hipotético estudio entre CAC y LPGUE.

Futuros estudios deberian confirmar o rechazar esta hipotesis.

5.4.3.1 Dolor postoperatorio

Muchos estudios incluyen la valoracion del dolor sin embargo la heterogeneidad de las
escalas utilizadas impiden correlacionar correctamente los resultados. Las diferentes
mediciones del dolor en otros estudios para el tratamiento del DR han incluido: dias
hasta dejar de sentir dolor con el movimiento (43), presencia de dolor local y articular
(114), escala numérica ordinal (30) o la escala “Patient Pain Score” (8). En nuestro
estudio evaluamos el dolor de dos modos: 1) directo, a través del cuestionario Quick-
DASH (Tabla 14, Figura 13), que refleja el dolor de forma cualitativa a través de una
escala de probada validez y 2) indirecto, basado en el nimero de dias hasta el abandono
de analgésicos tras la cirugia (Tabla 12), comparable entre grupos de tratamiento.

En los pacientes tratados con la LPGUE-intra observamos un abandono de analgésicos a
los 2,54 dias de media (Tabla 12) y en el item para la cuantificacion de dolor del
cuestionario Quick-DASH valores cercanos a uno (1 = ausencia de dolor) en la 62
semana de seguimiento (Tabla 15). Estos resultados son ligeramente mejores a los
descritos por Gilberts et al (43), quienes describieron dolor postoperatorio con el
movimiento durante 5,7 dias en su grupo de CAC vy a los descritos por Dierks et al (30),
cuyos pacientes del grupo de CAC presentaban un dolor medio de 1,8 (en una escala
numérica ordinal de 1 a 6) al final de los 3 meses de seguimiento. No pudimos comparar
nuestros resultados con los de Sato et al (114), dado que estos autores describieron las
tasas de pacientes con dolor topico o dolor local (17,8 y 14,2% casos de dolor tépico y

local a los 2 meses, respectivamente).
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5.4.3.2 Tasa de fuerza de prension

La evolucion de la tasa de fuerza de prension (Tabla 16) muestra un perfil muy similar
en ambos grupos, encontrandose diferencias significativas tan solo en la 1* semana
postquirdrgica a favor de la LPGUE-intra. En nuestra opinion, estas diferencias pueden
estar relacionada con la evolucion del dolor agudo postquirtrgico (Tabla 15), lo cual
permitiria a los pacientes del grupo LPGUE-intra ejercer una mayor fuerza en el test de
prension con el dinamémetro JAMAR en la primera semana tras la intervencion debido
a la ausencia de puntos de sutura y a la minima herida cutanea. Tras la 1% semana, las
curvas de ambos grupos se igualan (diferencias no significativas). Dado que ambas
técnicas quirdrgicas consiguen liberar la polea Al, creemos que una vez superado el
dolor agudo postquirdrgico no existe impedimento para que el paciente ejerza una
presion creciente en cada revision. Dierks et al (30) registraron la fuerza de prensién en
su estudio (LPC versus CAC) pero como se ha comentado previamente (apartado
5.2.3.2) no pudimos compararlos con nuestros resultados al medir la fuerza en valores

absolutos.

5.4.3.3 Valoracién del rango de movilidad

Diversos estudios han valorado el rango de movilidad. Sin embargo, la heterogeneidad
en la forma de registro de los resultados impide compararlos correctamente. Algunos
estudios han registrado los dias hasta recuperar la movilidad global (43), otros la escala
TAM (Total Active Motion) (114) y otros el rango de movilidad activa de la
articulacion interfalangica proximal (30). En nuestro estudio, valoramos la movilidad
pasiva del dedo intervenido en flexidn (mm desde la yema del dedo al pliegue palmar
distal: propio de cada dedo en los dedos largos y del 5° dedo en los dedos pulgares) y en

extension (la extension completa se considerd como Q°) (ver apartado 3.1.4.1).
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Nuestros resultados con la técnica de LPGUE-intra muestran una recuperacién media de
la flexoextension completas inferiores a 3,6 dias, siendo una recuperacion 2.8 veces mas
precoz que la observada en el grupo de CAC. Por su parte, Gilberts et al (43),
observaron una recuperacion similar de la movilidad, siendo 2.6 veces més rapida en su

técnica LPC que en la observada en su grupo de CAC.

5.4.3.4 Valoracion de la recuperaciénde las actividades habituales

Nuestros resultados favorecieron a la LPGUE-intra (Tabla 12) encontrdndose un tiempo
de reincorporacion a las actividades habituales significativamente inferior (la
reincorporacion fue 2.5 veces més rapida que en el grupo de CAC). Estas diferencias
fueron ain mayores en el grupo de pacientes en edad laboral (3,07 veces mas rapida la
reincorporacion que en el grupo de CAC) (Tabla 13).

Son pocos los estudios (15, 43) que han medido el tiempo de wvuelta a la actividad
laboral destacando lo observado por Gilberts et al (43) que describieron una
reincorporacion laboral relativamente similar (1.9 veces méas rapida en su grupo LPC

que en su grupo CAC).

5.4.3.5 Valoraciénde larecuperacionde lafuncién

El grupo de LPGUE-intra alcanzd valores de Quick-DASH normales (58) a la 62
semana (Figura 15) con una diferencia mayor de 20 puntos entre la puntuacion
prequirirgica (46,42 + 2,62) y postquirirgica a la 1% semana (26,08 + 2,32). Esta
diferencia observada es superior a los 15 puntos que Beaton et al (11) asociaron a una
presencia de cambios clinicos. Por su parte, el grupo de CAC no alcanzO una
puntuacion media normal en el Quick-DASH hasta el 3% mes de la intervencion (15,36
+ 2,40), observandose una elevada puntuacion media post quirdrgica en la 1 semana

(47,29 £ 2,61), similar a la prequirirgica (47,40 £ 3,10). Las diferencias entre ambos
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grupos fueron significativamente favorables al grupo LPGUE-intra hasta el 3% mes
(Tabla 14y Figura 15).

Los resultados de nuestro estudio muestran que la curva de progresion de la tasa de
fuerza de prension se equipara para ambos grupos a partir de la 3 semana
postquirtrgica (Figura 15). Por otra parte, como antes se ha apuntado, los resultados del
cuestionario Quick-DASH mostraron diferencias significativas a favor de la LPGUE-
intra hasta el 3" mes. A la vista de estos resultados creemos que el dolor postoperatorio
no parece ser la causa de dichas diferencias, ya que el grupo menos favorecido (CAC)
abandond el uso de analgésicos a los 6,71 dias de media (Tabla 12) y las diferencias en
el item “Dolor” del cuestionario Quick-DASH no fueron significativas (Tabla 15) en
todo el seguimiento. Aunque desconocemos qué factores han podido influir en las
diferencias de Quick-DASH, nuestra hipétesis es que las diferencias encontradas
podrian estar relacionadas con el hecho de que la preservacion de las estructuras
superficiales a la polea Al (piel y tejido celular subcutdneo) permita a los paciente
realizar sus actividades cotidianas y laborales precozmente sin que esto pueda ser
cuantificable a través de la fuerza de prension con el dinamémetro o de los cuestionarios
para dolor. Futuros estudios deber&n confirmar o desmentir dicha hipotesis.

Hasta donde sabemos, ningin estudio prospectivo aleatorizado (8, 30, 43, 114) ha
incluido el Quick-DASH en sus métodos, por lo que no pudimos comparar nuestros
resultados. Segun los criterios de Hunsaker et al (explicados en el apartado 5.2.3.3),
nuestros resultados mostraron una normalizacion del Quick-DASH a la 62 semana
(12,19 * 4,9) con una disminucion progresiva hasta alcanzar un valor de 1,05 + 0,76 al
final del seguimiento (Tabla 14 y Figura 15). En el grupo de CAC, sin embargo, no se
alcanzaron valores considerados como normales hasta el tercer mes de seguimiento

(15,36 + 4.8).
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5.4.3.6 Complicaciones

No hubo complicaciones mayores si bien, el grupo de CAC mostré un mayor nimero de
casos con dolor local moderado. Ambos grupos presentaron un caso de parestesias
transitorias leves hasta la 6% semana. Todas las complicaciones fueron leves y de
carécter autolimitado.

Autores como Sato et al (114), Bamroongshawgasame et al (8) y Dierks et al (30),
tampoco registraron complicaciones en sus grupos de CAC. Sin embargo, Gilberts et al
(43) si observaron en su grupo de CAC un caso de recurrencia (que requirio
reintervencién), un caso de hematoma leve y un caso de inflamacion difusa sin
infeccion que se resolvid a las 6 semanas. Callegari et al (15), por su parte en 15 casos
intervenidos mediante CAC observaron una alta tasa de complicaciones, con 7 casos de
cicatriz dolorosa, dos déficits de flexion y un caso de SDRC tipo 2 leve que requirid

fisioterapia.

5.4.4 Limitaciones del ENSAYO ECO vs ABIERTO

5.4.4.1 Limitacionesdelaocultacionde laintervencion

Al igual que en el estudio piloto, todas las intervenciones fueron llevadas a cabo por el
mismo cirujano (JMRM), lo que generd las limitaciones anteriormente descritas para la

ocultacién y cegamiento (apartado 5.3.3.1).

5.4.4.2 Limitacionenlavaloraciénde lafuerza de prension

Sélo hemos encontrado dos estudios sobre el DR que hayan evaluado la fuerza de
prension (30, 142). En nuestro ensayo clinico expresamos la fuerza de prension como la
tasa de fuerza de prension respecto al lado sano, lo cual limita las posibilidades de
comparar nuestros resultados con los de otros estudios, pero presenta importantes

ventajas metodoldgicas: 1) sus valores no dependen de la posicion en la que se agarra el
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dinamémetro, pudiendo utilizarse la misma posicién de partida en todos los pacientes;
2) evita el sesgo existente al comparar valores absolutos, con su alta variabilidad
interindividual asi como la posibilidad de presentar una alteracion anterior a la cirugia;
3) permite presentar los datos en forma de curva de progresion (Figura 15); 4) permite
aplicar un factor de correccion dependiente de la dominancia del paciente y 5) permite
realizar comparaciones entre grupos de tratamiento al tratarse de porcentajes referidos al
nivel de fuerza normal de cada paciente.

Sin embargo, también existen limitaciones en este método: 1) solo es aplicable en casos
de DR unilateral, precisando que la mano contralateral no presente patologia,
deformidad y/o secuelas trauméticas o quirlrgicas y 2) aunque asumimos que una tasa
de fuerza de prension del 100% indica una fuerza normal, no sabemos si existe un
umbral de normalidad por debajo de dicho porcentaje, ni podemos asegurar que valores
inferiores a dicho umbral de normalidad pudieran ser debidos al propio DR o al acto

quirtrgico.
5.4.4.3 Limitaciones delatécnicade LPGUE-intra

Para este estudio utilizamos un equipo ecografico portatil (LOGIQ Book XP Pro, 5-11
MHz 8L, GE Healthcare, Madrid, Spain). Es posible que un equipo ecografico mas
moderno y de mayores prestaciones nos hubiera permitido mejorar nuestros resultados
como consecuencia de una mejor visualizacion. Futuros estudios clinicos deberan

confirmar o rechazar dicha hipotesis.

5.5 Comparacionde LPGUE-intra conotras técnicas quirdrgicas

55.1 LPGUE-intravs LPC

No hemos encontrado estudios que comparen la técnica de LPC con las distintas

técnicas de LPGUE. Recientemente, en un metaanalisis comparando las modalidades de
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tratamiento percutaneo existentes (LPGUE y LPC), Zhao et al (141) observaron un
aumento estadisticamente significativo en las tasas de éxito en los estudios que
emplearon técnicas de LPGUE frente a aquellas de LPC (99% y 94%, respectivamente).
Por su parte, la LPC ha mostrado resultados similares (7, 42, 43, 48, 59, 93, 122, 127) a
la CAC, con una menor tasa de complicaciones (59, 78). En su metaanalisis, Wang et al
(132) evaluaron la mejor opcion de tratamiento para el DR, concluyendo que no existian
diferencias entre la CAC y la LPC en términos de tasa de fracasos ni complicaciones. A
pesar de estos datos, en nuestra opinidn, la falta de visualizacion directa de las técnicas
de LPC tiene dos problemas inherentes observados en estudios en cadaver: 1) la
dificutad para obtener una liberacion completa de la polea Al (6, 7, 32, 98) y 2) el
riesgo de lesionar las estructuras neurovasculares adyacentes, tendones flexores y la
polea A2 (6, 7, 17, 19, 32, 46, 59, 62, 98). En cadaver se ha mostrado lesion de los
tendones flexores en el 16% al 90% de los procedimientos percutaneos (19, 32, 98)
(Tabla 6). Méas aun, la intima relacion de los paquetes neurovasculares con la polea Al
en el primer, segundo y quinto dedos ha restringido la indicacion de la LPC, para
muchos autores (6, 33, 62, 98), a los dedos tercero y cuarto. Asi, Dierks et al (30) y Sato
et al (114), en sendos ensayos clinicos aleatorizados comparando la LPC frente la CAC,
excluyeron los pulgares de su muestra. Otros autores (48) han descrito la LPC de la
polea Al en todos los dedos sin complicaciones neurovasculares, si bien, observaron
que el 58,3% de las complicaciones (persistencia del engatillamiento o dolor) sucedian

en el primer dedo.

5.5.2 LPGUE-intravs otras técnicas ultrasonograficas

Varios estudios (43, 60, 100, 105, 114) mostraron como los resultados quirlrgicos
mejoran a medida que se reduce el tamafio de la incision y el dafio sobre estructuras

colaterales no relacionadas etiologicamente con el DR. Las técnicas descritas para
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LPGUE mediante gancho cuchillo en sentido de corte retrégrado extravaina (LPGUE-
extra) (60) e intra-vaina (LPGUE-intra) (105), han obtenido tasas de éxito similares a
las descritas por Gilberts et al (43) para su técnica de LPC. La visualizacion ecogréfica
ha permitido indicar este tipo de intervenciones en todos los dedos y sin complicaciones

resefiables (105).

5.5.2.1 Ventajas técnicas

En nuestra LPGUE-intra, desarrollamos un método con el que introducir el instrumento
quirdrgico en el interior de la vaina sinovial, centrado sobre el tendon para seccionar la
polea Al dirigiendo el filo de corte hacia la “zona segura” palmar. Con esta técnica
intentamos superar las limitaciones e inconvenientes descritos para las técnicas a ciegas
propuestas por otros autores: 1) generalizando de la técnica a todos los dedos,
incluyendo pulgar (6, 33, 62, 98) y 2) disminuyendo el riesgo de una liberacion
incompleta (6, 7, 32, 98). Ademas, creemos haber contribuido a disipar las dudas
suscitadas con otras técnicas de LPGUE descritas, desarrollando una técnica que
evitara: 1) un abordaje con el instrumento de corte en sentido dorsal, hacia la “zona de
riesgo” (60); 2) una liberacion en sentido anterdgrado (100), por su dificultad para
lograr una liberacion completa de la polea y 3) un abordaje proximal a la polea, por su
mayor riesgo (94).

5.5.2.2 Comparacion de nuestra técnica LPGUE-intra con latécnica
LPGUE-extra

Tras emplear una técnica de LPGUE-extra, Jou et al (60) utilizaron una escala
cualitativa ordinal para analizar el dolor (ausente-leve-moderado-severo), mostrando en
la primera semana un 86% de casos de dolor leve y un 14% de pacientes con dolor

moderado los cuales, sin embargo, no requirieron medicacion analgésica. Estos
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resultados son comparables a la disminucién de dolor que observamos en nuestros
pacientes, ya que nuestros pacientes dejaron de tomar medicacion analgésica en una
media de 2,54 dias (Tabla 10) y, a la semana, presentaban un puntuacion de dolor muy
baja en el cuestionario Quick-DASH (1,61 + 0,16) (Tabla 14). Mas aun, Jou et al (60)
midieron la movilidad mediante una escala cualitativa ordinal (movilidad completa,
minima  limitacion, o limitacion significativa) observando una minima limitacion en la
12 semana en el 7% de los casos y una recuperacion del 100% de casos en la 42 semana.
Encontramos varias limitaciones en la metodologia de medicion empleada por estos
autores: 1) el uso de una escala cualitativa ordinal resulta imprecisa y 2) tras la 12
semana, los autores no volvieron a revisar presencialmente a los pacientes hasta el 6°
mes (realizando una entrevista telefonica en el resto de las fases del seguimiento), lo
que creemos que podria inducir a errores en la recogida de datos; sobre todo teniendo en
cuenta que las diferencias que intentamos detectar son pequefias y que ocurren en su
mayor parte antes de la sexta semana. En nuestro caso, la recuperacion media de la
flexoextension fue observada antes de los 3,6 dias. A pesar de las diferencias
metodoldgicas con el estudio de Jou, podemos decir que ambos estudios presentaron
una progresion postoperatoria similar, con recuperacion completa de casi todos los
casos antes de la 12 semana.

Jou et al (60) utilizaron los resultados de su escala cualitativa de movilidad para valorar
la vuelta a las actividades de la vida diaria y laborales, asumiendo que los pacientes que
presentasen una ‘“minima limitacion” estarian capacitados para la wvuelta a las
actividades de la vida diaria y laborales. De esta manera, sus resultados ya en el 1°" dia
postoperatorio (97% de movilidad completa, 3% minima limitacion) indicarian que
todos los casos pudieron volver a realizar sus actividades de la vida diaria y laborales

desde el primer momento tras la cirugia. Creemos que la utilizacion de una sola variable
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con dos propositos (movilidad y wuelta a actividades diarias y laborales) puede
introducir cierta confusion en la interpretacion de los datos, cuestionando la validez de
lo expresado por estos autores. Mas adn, sus datos difieren de lo encontrado en otros
estudios que también valoraron la vuelta al trabajo tras una técnica percutanea para el
DR. En el estudio de LPC de Gilberts et al (43), los pacientes necesitaron 3,91 dias para
la vuelta al trabajo. Nuestros resultados muestran un tiempo medio de vuelta a la vida
laboral de 6.5 dias.

No nos es posible comparar la funcion medida mediante Quick-DASH ni la fuerza de
prension por no estar incluidos en el estudio de Jou et al (60). En su estudio, 3 pulgares
desarrollaron parestesias radiales que se resolvieron espontaneamente a las 2 semanas.
En nuestro caso, observamos un Unico caso de parestesias transitorias leves resuelto
espontaneamente a la 6% semana. Nuestro estudio y el de Jou et al mostraron una tasas
de éxito del 100% con unos resultados similares en recuperacion de la movilidad y
desaparicién precoz del dolor y ausencia de complicaciones neurovasculares mayores.
Sin embargo, creemos que la cercania del paquete neurovascular radial del primer dedo
al margen proximal de la polea Al (hasta sélo 11 mm) (28, 103) unido a la direccion
dorsal en que se corta la polea Al en la técnica extravaina descrita por Chern y Jou
(directamente hacia la “zona de riesgo”, ver apartado 1.2.1.4.3.1) convierten su técnica
en potencialmente mas peligrosa, si bien esta afirmacion queda en el plano de lo

puramente teodrico que futuros ensayos clinicos aleatorizados deberan verificar.

5.5.2.3 Comparacion con técnicas transvaina

Rajeswaran et al (100) y Lapeégue et al (70), con sus técnicas de LPGUE-trans con
aguja, abriendo la polea en un sentido anterégrado y desde un abordaje distal a la polea
similar al nuestro (103) obtuvieron una mejoria completa en el 91% y 81,7% de los

casos, respectivamente (por debajo del 100% de tasa de éxito observada en nuestro
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estudio). Lapegue et al evaluaron el Quick-DASH a los 6 meses del seguimiento con un
resultado de 4 = 8,5 (Media = DE) comparable a nuestros resultados, 1 + 0,38 (media +
EEM). Desafortunadamente, no pudimos comparar otras variables en ninguno de los
dos estudios ya que en ellos no se registrd fuerza de prension, tiempo de wvuelta a las
actividades habituales o actividad laboral. Tampoco se mencionan en sus métodos
ningin marcaje topografico proximal o distal, basando su liberacion en ‘notar que la
aguja se mueve libremente entre los tendones y la piel” y en la resolucion intra-
operatoria de los signos clinicos. Creemos que mantener el bisel de la aguja centrado en
la polea mientras se intenta mover el instrumento en vaivenes hacia “adelante y atras” es
mas dificil que tirar de un gancho cuchillo de manera retrégrada en un sélo gesto, y
podria estar afectando a la precision de la liberacion. Como mostraron Rojo el al (103)
en su estudio experimental en cadaver, incluso dirigiendo los instrumentos hacia marcas
topogréficas especfificas es posible observar algunos milimetros de imprecision, por lo
gue, contrarios a los métodos propuestos por Rajeswaran (100) y Lapegue (70), creemos
que todos nuestros esfuerzos técnicos deben encaminarse a aumentar la precision en el
corte. Ambos estudios (70, 100), con su método de LPGUE-trans con aguja, describen
un tiempo operatorio medio de 14,20 y 15 minutos, respectivamente siendo
ampliamente superior a los descritos por Gilberts (7 minutos) en su técnica percutanea a
ciegas. En nuestra opinion, el aumento de la duracion de la intervencion disminuiria la
eficiencia de su procedimiento y podrian ponerse en relacion a complicaciones como
por ejemplo los 4 casos de hematoma postoperatorios vistos en el estudio de Lapéegue et
al (70). Deberan realizarse nuevos estudios para confirmar estas hipotesis. Por otro lado,
Smith et al (120) analizaron, en un estudio experimental en cadaver, las técnicas de
LPGUE-trans (100) y LPGUE-extra de Chern y Jou (28, 60) encontrando diferencias

significativas en la tasa de liberacion completa de la polea Al a favor de la técnica de
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LPGUE-extra (32% versus 88%, respectivamente). Ademas, el corte con aguja,
realizado rasgando la polea hasta romperla, fue descrito como “multiples perforaciones
con aspecto de queso suizo” existiendo, en nuestra opinion, mayores posibilidades de
dirigirse inadvertidamente hacia las estructuras neurovasculares adyacentes que con las
técnicas que emplearon un gancho cuchillo de corte retrogrado (60, 105). Futuros

estudios deberan corroborar o desmentir esta hipotesis.

Nota de atencion: Nuestros resultados confirman la tendencia bibliografica que
encuentra mejores resultados conforme disminuye el tamafio de la incision y diseccion
quirtrgicas. Creemos que la técnica de LPGUE-intra para la liberacion de la polea Al
en pacientes con DR primario puede considerarse de primera eleccion frente al resto de
técnicas quirtrgicas descritas hasta la fecha por la generalizacion de sus indicaciones, la

ausencia de complicaciones Y su superioridad en los resultados clinicos.
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6 Conclusiones

La presente Tesis Doctoral estudid la aplicacion clinica de un nuevo método para la
liberacion de la polea Al descrito originalmente por nuestro grupo de investigacion vy,

tras su finalizacion, podemos enunciar las siguientes conclusiones:

6.1 Ensayo clinico no controlado

e La técnica fue eficaz tras su aplicacion en todos los pacientes.

e La técnica fue clinicamente segura en todos los pacientes.

6.2 Estudio piloto

e El desarrollo del posterior ensayo clinico comparativo entre la técnica de
LPGUE-intra y CAC cumpli6 todos los criterios de viabilidad necesarios en
términos de reclutamiento, cegamiento y adherencia al protocolo.

e El tamafio muestral adecuado calculado para dicho ensayo clinico fue de 84
pacientes en base a la variable primaria: Quick-DASH.

e Al igual que en nuestro ensayo clinico no controlado, la técnica de LPGUE-intra

fue clinicamente eficaz y segura.

6.3 Ensayo clinico aleatorizado

e La técnica de LPGUE-intra mostrd resultados significativamente mejores a la
CAC en el tiempo de retirada de analgésicos, recuperacion de la flexoextension
y reincorporacion a las actividades habituales del paciente, incluyendo actividad

laboral.
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e La técnica de LPGUE-intra obtuvo resultados significativamente superiores a la
CAC en el cuestionario Quick-DASH hasta el 3®" mes de seguimiento y en la
tasa de fuerza de prensién hasta la 12 semana postoperatoria.

e No se encontraron razones para limitar la aplicabilidad de la técnica de LPGUE-

intra en los pacientes con DR primario.
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8 Resumen

8.1 Inglés

Introduction

Trigger Finger (TF), also called stenosing tenosynovitis, is a condition that may produce
catching, clicking or locking of the digit and that can be painful. It affects every finger
in the hand (including the thumb). TF is one of the most frequent pathologic conditions
in hand surgery, with incidence rates of 2.2% throughout life in the diabetic population
older than 30 years and 10% in patients with diabetes mellitus.

The classic open surgical approach (COS) has shown a high efficacy (60-100%) but it
has been related to dissatisfaction rates of 26%. Percutaneous blind release has shown a
similar success rate (74-100%) and better results in functional recovery; however, some
concerns arise in terms of generalization to every digit and over the risk of injuring the
surrounding neurovascular structures. Recently different ultrasound guided techniques
(UGT) have shown excellent results, with success rates between 91-100%, applicability
to every finger without mayor complications. Nevertheless, some of these techniques
produce an incomplete release in cadavers.

Hypothesis

Our hypothesis was that an intrasheath ultrasound guided technique (UGT-intra) for
releasing the Al pulley could be performed safely in every digit, minimizing the risk of
injuring to the surrounding structures and the possibility of an incomplete release,
obtaining better results than the COS in terms of efficacy and safety.

Objectives

We conducted three clinical studies 1) a non-randomized study, for studying the

efficacy and safety of the UGT-intra, 2) a pilot study, for evaluating the viability and
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sample size for our later clinical trial and 3) a randomized clinical trial for comparing
the results of the UGT-intra against the COS.

Methods

1) A single-center prospective non-randomized clinical trial was conducted. We
performed an UGT-intra in 48 digits of 48 patients followed for 11.3 months and
examined in the 1%, 3", and 6" weeks, 3" and 6!" months, and 1 year. The “success rate”
(primary variable of interest) was defined as the resolution of triggering per digit. We
also assessed the time taking postoperative pain Kkillers, return to normal activities
(including work), range of motion in extension and flexion, Quick-DASH, grip strength,
cosmetic results, patient satisfaction, and complications.

2) Second, a single-center, randomized, controlled, parallel group, external pilot study
was conducted in 30 patients for comparing the UGT-intra against the COS techniques.
Patients were randomized by concealed allocation (1:1) by an independent blocked
computer-generated list and followed for one year. Independent outcome assessors were
blinded. We defined “success” if our primary feasiility objectives (safety and efficacy)
as well as our secondary feasibility objectives (recruitment rates, treatment blinding,
compliance, completion, personnel resources and sample size calculation for the clinical
trial) were matched. The score for the Quick-DASH questionnaire at final follow-up (6"
week) was studied for determining the sample size of the primary variable for our later
randomized clinical trial. Our postoperative variables were the same as for our previous
non-randomized clinical trial, recorded on the 1st, 34, 6t and 12t weeks. A preliminary
assessment of the clinical results was made.

3) Third, a single-center individual parallel-group controlled-superiority randomized
control trial was conducted in 84 cases of TF. The postoperative Quick-DASH was our

primary variable. The groups, the randomization and allocation method, the blinding
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and the postoperative variables studied were the same as in our external pilot study;

which were recorded on the 1%t, 34, 6t weeks, 3" and 6t" months and 1 year.

Results

1) In our non-randomized clinical trial, the success rate was 100%. Mean times were 1.9
days taking pain killers; 9.9 and 3.8 days for complete recovery of the extension and
flexion, respectively; and 6.6 days for returning to normal daily activities. Mean Quick-
DASH scores were: 39.8 preoperatively; and 7.8, 1.7, and O after 6 weeks, 6 months,
and 1 year postoperatively, respectively. Grip strength reached greater than 90% of the
individual’s normal strength by the sixth week in men and by the third month in women
(P < 0,05). All wounds were cosmetically excellent, and final satisfaction was excellent
or good in 98%. Radial digital nerve numbness developed in 1 finger disappeared by the
third week. No other complications were noted. No cases recurred.

2) In our external pilot study, thirty patients were included. Primary and secondary
feasibility objectives were matched as follows: 76.9% of eligible patients were finally
recruited; 3.3% of refusals to participate; 20 patients/month recruited; 100% patients
receiving a blinded treatment; 98.5% compliance and 100% completion. Taping the
surgical wound created an overload in our personnel resources so we instructed patients
to cover the operated finger by themselves. A sample size of 84 patients was calculated
for clinical trial validation. At final follow-up, preliminary results for Quick-DASH
substantially favoured UGT-intra over COS with a lower rate of complications for
UGT-intra.

3) In our randomized control trial, Eighty four of 117 eligible patients were randomly
allocated and analysed. UGT-intra obtained significantly better (P < 0,05) results in all
the questions studied including: time taking postoperative pain Killers, return to normal

activities (including work), range of motion in extension and flexion. Quick-DASH
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scores were significantly better (P < 0,05) in the UGT-intra group until the 3@ month:
7.68 [95% Confidence interval (CI), 5.22-10.14 (range)] versus 15.36 [95% CI, 10.51-
20.22 (range)] for UGT-intra and COS, respectively. Differences in grip strength results
significantly favoured the UGT-intra group only for the first week (P < 0,05). A self-
limited case of transient nerve numbness occurred in each group and in the COS group.

5 cases of moderate local pain were registered.

Conclusions

1) Our non-randomized clinical trial showed that our UGT-intra was safe and
successful in all cases, and that it had no complications.

2) Our external pilot study showed that a clinical trial was feasible and that there
was no evidence to contraindicate the use of our UGT-intra.

3) Our randomized control trial showed that the UGT-intra provides an earlier

functional recovery with less postoperative morbidity than the COS.
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8.2 Espafiol

Introduccion

El dedo en resorte (DR), también llamado tenosinovitis estenosante, es una lesion que
produce engatillamiento, resalte o bloqueo que puede ser doloroso en cualquier dedo de
la mano durante el movimiento de flexoextension. EI DR es una de las patologias méas
frecuentes del miembro superior con una incidencia a lo largo de la vida del 2,2% y un
10% en pacientes diabéticos. La cirugia abierta clasica (CAC) ha mostrado una alta
eficacia (60-100%) si bien se ha asociado a tasas de insatisfaccion de hasta un 26%. La
liberacion percutdnea a ciegas, por su parte, ha mostrado similares tasas de eficacia (74-
100%) y mejores resultados en términos de recuperacion funcional si bien, existen
dudas acerca del riesgo de lesidn de estructuras neurovasculares adyacentes y la
generalizacion de la técnica a todos los dedos. Recientemente, diferentes técnicas de
liberacién percutanea guiada por ecografia (LPGUE) han descrito excelentes tasas de
éxito clinico (91-100%), aplicables a todos los dedos y sin complicaciones resefiables.
Sin embargo, algunas de estas técnicas producen liberaciones incompletas en cadaver.
Hipotesis

Nuestra hipotesis consistid en que una nueva técnica de liberacion ultraminimamente
invasiva intravaina guiada por ecografia (LPGUE-intra) para el tratamiento del DR
podria disminuir el riesgo de una liberacion incompleta, asi como el dafio a estructuras
no etioldgicamente implicadas en la patologia, superando los resultados de la técnica
abierta clasica (CAC) en términos de seguridad y eficacia y generalizando el uso de la

técnica a todos los dedos.
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Objetivos

Para ello desarrollamos los siguientes estudios 1) un ensayo clinico no controlado, con
el que mostrar la eficacia y seguridad de la técnica de LPGUE-intra; 2) un estudio
piloto, con el que evaluar la viabilidad y tamafio muestral de un posterior ensayo clinico
y 3) un ensayo clinico aleatorizado, con el que comparar los resultados de la LPGUE-
intra y la CAC.

Material y Métodos

1) Desarrollamos un ensayo clinico no controlado prospectivo y monoceéntrico en el que
realizamos una LPGUE-intra en 48 DR con un seguimiento de 11,3 meses, estudiados
en la 12, 32 6% semana, 3%, 6° mes y 1 afio. La “tasa de éxito” (“variable primaria) se
defini como la tasa de resolucion del engatillamiento por dedo. Se midieron los dias
tomando medicacién, dias hasta la wvuelta a las actividades habituales (incluyendo vida
laboral), dias hasta la extension y flexion completas, Quick-DASH, fuerza de agarre,
resultados cosméticos, satisfaccion de los pacientes y complicaciones.

2) Desarrollamos un estudio piloto externo, monoceéntrico, aleatorizado y controlado de
superioridad entre grupos paralelos en 30 pacientes, comparando la LPGUE-intra y la
CAC. Los pacientes fueron aleatorizados en relacion 1:1 seguin una lista independiente
generada por ordenador. Se definio el “éxito del estudio” como la consecucion de los
objetivos de viabilidad primarios (seguridad y eficacia) y secundarios (tasa de
reclutamiento, cegamiento, adherencia, finalizacion, recursos humanos y calculo de
tamafio muestral de ensayo clinico). ElI Quick-DASH en la 6% semana fue considerado la
variable primaria. Las variables postoperatorias estudiadas fueron las mismas que en
nuestro ensayo clinico no controlado registradas en la 12, 32, 62 y 122 semana. Se realizd

una comparacion preliminar de los resultados clinicos.
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3) Desarrollamos un ensayo clinico aleatorizado, prospectivo, monocéntrico 'y
controlado de superioridad entre grupos paralelos en 84 casos de DR. El Quick-DASH
postoperatorio fue la variable primaria. Los grupos, los métodos de aleatorizacion y
distribucidn, el cegamiento y las variables postoperatorias estudiadas fueron las mismas
que en nuestro estudio piloto, registradas en la 12, 3% y 62 semana, 3"y 6° mes y 1 afio.

Resultados

1) En nuestro ensayo clinico no controlado, la tasa de éxito fue del 100% y no se
registrd ninguna recurrencia. El tiempo medio tomando medicacion fue 1,9 dias; 6,6
dias para volver a las actividades habituales y 9,9 y 3,8 dias para recuperar la flexion y
extension, respectivamente. La puntuacion media de Quick-DASH preoperatoria fue
39,8; postoperatoriamente fue 7,8, 1,7 y 0 a las 6 semanas, 6 meses y 1 afio,
respectivamente. La fuerza de prension alcanz6 valores mayores al 90% de fuerza de
prension normal del individuo a la 62 semana, en hombres; y al 3¢ mes, en mujeres (P <
0,05). Todas las heridas fueron catalogadas cosméticamente como excelentes y la
evaluacion de satisfaccion final fue excelente o buena en el 98% de los casos. Se
observd un caso de parestesias leves en una rama colateral radial que desaparecio en la
32 semana. No se registraron otras complicaciones.

2) En nuestro estudio piloto, se incluyeron 30 pacientes. Se alcanzaron los objetivos
primarios y secundarios de la siguiente manera: 76,9% de tasas de reclutamiento, 3,3%
de rechazo de la aleatorizacion, 20 pacientes reclutados por mes, 100% de pacientes
recibieron el tratamiento de manera ciega, la adherencia al tratamiento fue de 98.5% y
100% de los pacientes acudieron a la revision final del tratamiento. Nuestro personal no
fue capaz de asumir el cegamiento de la herida quirtrgica por lo que ensefiamos a los
pacientes a colocarse un apdsito cubriendo la zona operada. Calculamos un tamafio

muestral de 84 pacientes. Al final del seguimiento los resultados preliminares
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favorecieron substancialmente al grupo de LPGUE-intra frente al de CAC vy la tasa de
complicaciones fue menor para la LPGUE-intra.

3) En nuestro ensayo clinico aleatorizado, ochenta y cuatro de los 117 pacientes fueron
asignados aleatoriamente y analizados. Se obtuvieron resultados significativamente
superiores (P < 0,05) al grupo de LPGUE-intra para todas las variables, incluyendo: dias
tomando medicacion; dias hasta la wvuelta a las actividades habituales; y dias hasta la
extension y flexion completa. Los valores de la escala Quick-DASH fueron
significativamente superiores (P < 0,05) al grupo de LPGUE-intra hasta el tercer mes:
7,68 [95% Intervalo de confianza (IC), 5,22-10,14 (rango)] versus 15,36 [95% (IC),
10,51-20,22 (rango)] para LPGUE-intra y CAC, respectivamente. Las diferencias en
fuerza de prension fueron significativamente favorables al grupo de LPGUE-intra solo
en la primera semana (P < 0,05). Se observd un caso de parestesias transitorias
autolimitadas en cada grupo y en el grupo de CAC se registraron 5 casos de dolor local

moderado.

Conclusiones

1) Nuestro ensayo clinico no controlado mostré que la técnica de LPGUE-intra
fue clinicamente segura y eficaz en todos los casos sin presentar complicaciones
resefiables.

2) Nuestro estudio piloto mostrd que el ensayo clinico era viable y que no existia
ninguna evidencia que contraindicara la técnica de LPGUE-intra.

3) Nuestro ensayo clinico aleatorizado mostré que la LPGUE-intra proporcionaba
una recuperacion funcional mas rapida con una morbilidad postoperatoria menor

que la técnica de CAC.
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9 Anexo 1: actualizacién de la bibliografia

Por motivos burocraticos, ajenos a este doctorando, la presentacion de la presente Tesis
Doctoral tuvo que ser aplazada de su fecha original (primer trimestre del afio 2017).
Este Anexo tiene como objetivo actualizar la bibliografia relacionada con el tema

tratado aparecida durante el afio 2017.

Nikolau et al (4), en un estudio prospectivo aleatorizado en una escasa muestra (32
casos), compararon una técnica de cirugia abierta clasica (CAC) con una técnica de
liberacién percutdnea guiada por ecografia intravaina (LPGUE-intra). Su técnica, si bien
realiza el corte desde una posicion intravaina, presentd algunas variaciones
metodoldgicas significativas respecto a la nuestra: 1) los autores realizan el abordaje de
modo proximal a la polea Al. Rojo et al (5), en su estudio anatdbmico en cadaver,
ampliamente comentado en esta tesis (apartado 1.2.1.4.3.2), mostraron un estrecho
margen de seguridad proximal a Al; pudiendo encontrarse una estructura neurovascular
a sOlo 11 mm del margen proximal de la polea y 2) introduccion secuencial de dos
instrumentos de corte (lanceta en “V” de corte anterogrado seguido de gancho de corte
retrégrado). Basandonos en nuestros estudios anatomicos, creemos que el método
empleado por estos autores podria aumentar el riesgo de lesion de las estructuras
neurovasculares adyacente a la polea. Futuros estudios deberan desarrollarse para
estudiar esta hipotesis.

Mas aun, Nikolau et al (4), emplearon una metodologia y recogida de variables clinicas
similar a la empleada en nuestro estudio (apartado 3.3.5.1), lo que permite comparar con
detalle ambos trabajos. De esta manera, en su estudio, observamos resultados
relativamente similares a los nuestros en términos de 1) movilidad: 7,2 y 3,9 dias para la

recuperacion de la extension y flexion digital, respectivamente; lo que constituyd un
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tiempo ligeramente superior al observado por nosotros (2,7 y 3,5 dias, respectivamente);
2) dolor post-operatorio, 3,5 dias tomando medicacion frente a los 2,54 dias de nuestro
estudio; 3) wuelta a las actividades habituales (incluyendo trabajo), 4,1 dias en su
estudio frente a los 6,02 dias de nuestro estudio y 4) funcién (medida mediante la escala
Quick-DASH), la cual mostré una recuperacion ligeramente mas rapida a la registrada
por nosotros con una puntuacion de 7.5, 0.5 y 0 puntos en la 2%, 42 y 122 semanas,
respectivamente; frente a nuestros 26, 22.4 y 7.6 puntos en la 12 22 y 122 semana,
respectivamente. Por otro lado, resulta interesante resefiar como las diferencias
observadas entre grupos (CAC y LPGUE-intra) se asemejan a las nuestras en las
variables relacionadas con el “dolor” (2,9 y 3,5 dias tomando medicacion para CAC y
LPGUE-intra, respectivamente. P > 0,05) y en las relacionadas con la “funcion” (17,8 y
4,1 dias hasta la wvuelta a las actividades habituales para CAC y LPGUE-intra,
respectivamente. P < 0,05). Sus resultados apoyan nuestra hipotesis de que el dolor
experimentado por el paciente no es la causa de la limitacidn postoperatoria y que la
preservacion de las estructuras superficiales a la polea Al permitiria realizar
precozmente sus actividades cotidianas y laborales a los pacientes. Futuros estudios
deberan desarrollarse para estudiar esta hipdtesis. Lin et al (3), compararon una técnica
de CAC frente a una liberacion percutanea a ciegas (LPC) en términos de tasa de
engatillamiento, dolor y rigidez encontrando diferencias significativas a favor de la LPC
Unicamente en el corto plazo (3 meses): persistencia del dolor (16,6% frente 4,7%, para
CAC y LPC, respectivamente) y tasa de satisfaccion (5,5% frente a 0% de insatisfechos
en CAC y LPC, respectivamente). En el grupo de CAC se observd una tasa de infeccion
significativamente superior a la encontrada en el grupo de LPC (4,1% frente a 0%,
respectivamente). Si bien los resultados a corto plazo favorecieron a la LPC,

encontramos limitaciones en este estudio: 1) no incluyeron pulgares en su muestra; 2)
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dos casos (1,5%) necesitaron reconversion a CAC y 3) cinco casos (3,9%) al final del
seguimiento presentaron una recidiva del engatillamiento. Estos datos apoyan el
razonamiento expuesto en esta Tesis Doctoral respecto a la seguridad, eficacia y
generalizacion a todos los dedos de las técnicas de LPGUE frente a la LPC en el DR;
ampliamente discutido en el apartado 5.5.1. Hansen et al (2), en un ensayo clinico
aleatorizado en 165 casos, compararon la CAC frente a la infiltracion de corticoides
(INF) guiada por ecografia observando unos resultados favorables a la CAC al final del
seguimiento (49% para INF y 99% para CAC, respectivamente). En el grupo de INF
obtuvieron una tasa de éxito del 86% a los tres meses que descendio hasta el 49% a los
12 meses. Este dato apoya nuestra hipétesis (apartado 5.1) sobre el manejo mas correcto
del DR, que abogaria por un enfoque mas intervencionista como primera opcion dadas
las dudas del tratamiento suscitadas por la INF y lo molesto que, en ocasiones, pueden
resultar los sintomas del DR. Futuros estudios deberan estudiar esta hipétesis. Por otro
lado, Hansen et al (2), registraron una complicacion mayor por lesion de un nervio
colateral digital en su grupo de CAC. Abe et al (1) evaluaron una técnica de LPC en 52
casos encontrando una tasa de éxito del 94%, incluyendo pulgares. Estos autores
utilizaron la escala Quick-DASH observando una excelente recuperacion de la funcion
obteniendo una reduccion de 6,8 y 2,7 en la 12 y 4% semanas de seguimiento; superior a
lo visto por nosotros para el grupo de LPGUE-intra (26, 22,4 y 129 a las 1, 3 y 62
semana, respectivamente) (apartado 4.3.2.2). No se registraron complicaciones mayores

si bien, al final del seguimiento, se observaron tres recurrencias.

117



ANEXO 1

Bibliografia

1. Abe Y. Clinical results of a percutaneous technique for trigger digit release using
a 25-gauge hypodermic needle with corticosteroid infiltration. J Plast Reconstr Aesthet
Surg. 2016; 69(2): 270-7

2. Hansen RL, Sgndergaard M, Lange J. Open Surgery Versus Ultrasound-Guided
Corticosteroid Injection for Trigger Finger: A Randomized Controlled Trial With 1-
Year Follow-up. JHand Surg Am. 2017; 42(5): 359-66.

3. Lin CJ, Huang HK, Wang ST, Huang YC, Liu CL, Wang JP. Open versus
percutaneous release for trigger digits: Reversal between short-term and long-term
outcomes. J Chin Med Assoc. 2016; 79(6): 340-4.

4. Nikolaou VS, Malahias MA, Kaseta MK, Sourlas |, Babis GC. Comparative
clinical study of ultrasound-guided Al pulley release vs open surgical intervention in
the treatment of trigger finger. World J Orthop. 2017; 8(2): 163-9.

5 Rojo-Manaute JM, Lopez Soto V, De las Heras Sanchez-Heredero J, Del Valle
Soto M, Del Cerro-Gutierez M, Vaqguero-Martin J. Percutaneous intrasheath
ultrasonographically guided first annular pulley release: anatomic study of a new
technique. J Ultrasound Med. 2010; 29(11): 1517-29.

118



ANEXO 2

10 Anexo 2: publicaciones internacionales

El estudio anatomico que dio pie a esta Tesis Doctoral y que se expone brevemente en
la introduccion se publicd en el nimero de noviembre del afio 2010 de la revista Journal
of Ultrasound in Medicine. Posteriormente, y en la misma revista, se publicaron, en
marzo de 2012, dos estudios mas sobre el desarrollo de nuestras investigaciones en el
dedo en resorte: 1) estudio de eficacia y seguridad de una nueva técnica de liberacién
percutanea guiada por ecografia que corresponde a la primera parte de esta Tesis
Doctoral (ENSAYO NO CONTROLADO, apartado 3.1) y 2) un ensayo clinico
aleatorizado que analiz6 el impacto econdmico de la nueva técnica frente a otros dos
modelos. Debido a la extensiobn de la presente Tesis decidimos excluir el estudio

econémico.
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10.1 Primer estudio: estudio anatdmico
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Percutaneous Intrasheath
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First Annular Pulley Release

Anatomic Study of a New Technique
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al, radial artery angle; 2, ulnar artery angle; A1, first
annular; CP cutting point; HLCP horizontal line at the
cutting point; KW, Kirschner wire; PCP, proximal cutting
point; PEN, point of entry; PT, pulley thickness; RL, radi-
al artery latitude; RS, rate of success; S, synovial space
width; UL, ulnar artery latitude; USGAR, ultrasono-
graphically guided A1 pulley release; v1, radial artery dis-
tance; v2, digital artery distance
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Objective. The purpose of this study was to define in volunteers a safe area for
performing a percutaneous intrasheath first annular (A1) pulley release under ultra-
sonographic guidance in cadavers for the treatment of trigger fingers. Methods.
First, in 100 fingers of 10 volunteers, we used Doppler ultrasonography to deter-
mine the limits of the sectors enclosing structures at risk (arteries and tendons).
From the synovial sheath’s most volar point, we determined the relative position of
the arterial walls and the distance to the flexor tendons. A scatterplot overlay of the
arterial positions was digitally analyzed for determining the limits of the safe area.
Second, we released the A1 pulley in 46 fingers from 5 cadavers, directing the edge
of the cutting device toward our safe area from an intrasheath instrument position.
The predision, safety, and efficacy of the release were evaluated by surgical exposure
of the A1 and A2 pulleys and the neurovascular bundles. Results. In our volunteers,
we observed a volar safe area from +6.1° to +180°. Surgical precision was good in
the cadavers, with no injuries to adjacent structures, a complete release in 44 fingers
(95.7%), and an incomplete release of less than 1.6 mm in 2 fingers. Condusions.
This study determined a safe volar area for aiming surgical instruments from an
intrasheath position for percutaneous ultrasonographically guided A1 pulley release.
The technique can be performed safely in all fingers, but we suggest being cautious
in the thumb and converting the surgery to an open procedure if ultrasonographic
visualization is not optimal. Key words: first annular pulley; guided release; percuta-
neous release; trigger finger; ultrasonography.

rigger finger is one of the most frequent patho-
logic conditions in hand surgery, with incidence
rates of 2.2% throughout life in the nondiabetic
population older than 30 years and 10% in
patients with diabetes mellitus."?> Despite its popularity
and efficacy,'**? the classic open volar approach for
releasing the first annular (Al) pulley has been related to
dissatisfaction rates as high as 15% to 26%.78
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10.2 Segundo estudio: ensayo clinico no controlado

ORIGINAL RESEARCH

Sonographically Guided Intrasheath
Percutaneous Release of the First
Annular Pulley for Trigger Digits, Part 1

Clinical Efficacy and Safety
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Abbreviations
Al, first annular

Objectives—For trigger digits, intrasheath sonographically guided first annular (A1)
pulley release has shown safety and effectiveness in cadavers. This clinical study de-
scribes sonographically guided Al pulley release results in terms of resolution of symp-
toms, safety, and functional recovery.

Methods—Sonographically guided Al pulley release (11-MHz probe) was used in 48
digits of 48 patients prospectively followed for 11.3 months and examined 1, 3, and 6
weeks, 3 and 6 months, and 1 year later. Resolution of triggering (primary variable of in-
terest) was expressed as the “success rate” per digit. The time for taking postoperative
pain killers, range of motion recovery, grip strength, QuickDASH test scores, return to
normal activities (including work), cosmetic results, satisfaction, and complications
were assessed.

Results—The success rate was 100%, and no cases recurred. Mean times were 1.9 days
for taking pain killers, 6.6 days for returning to normal activities, and 9.9 and 3.8 days for
complete extension and flexion recovery, respectively. Mean QuickDASH scores were
39.8 preoperatively and 7.8, 1.7, and 0 after 6 weeks, 6 months, and 1 year postopera-
tively. Grip strength reached greater than 90% of the individual’s normal strength by
the sixth week in men and by the third month in women (P < .001). Radial digjtal nerve
numbness developed in 1 finger, which disappeared by the third week. No other com-
plications were noted. All wounds were cosmetically excellent, and final satisfaction was
excellent or good in 98%.

Conclusions—With adequate anatomic knowledge, technical training, and a basic ul-
trasound machine, sonographically guided Al pulley release can be performed safely
and successfully, offering an alternative to classic open surgery in the ambulatory setting.

Key Words—first annular pulley; guided release; percutaneous release; sonography;
trigger digit

espite its popularity and efficacy,'~* classic open surgery
through a volar approach for releasing the first annular (A1)
pulley in patients with trigger fingers has been related to dis-
satisfaction rates as high as 15% to 26%.° Blind percutaneous release
is an alternative method that achieves similar effectiveness and even
better results** with a lower rate of complications.'“!! Neverthe-
less, the lack of direct visualization increases the difficulty for ob-
taining a complete release®'*!5 and puts the surrounding anatomy
at risk, In our previous study in cadavers,'¢ we observed that the

©2012 by the American Institute of Ultrasound in Medicine | J Ultrasound Med 2012; 31:417-424 | 0278-4297 | www.aium.org
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10.3 Tercer estudio: estudio econdémico

ORIGINAL RESEARCH

Sonographically Guided Intrasheath
Percutaneous Release of the First
Annular Pulley for Trigger Digits, Part 2

Randomized Comparative Study of the Economic Impact of 3

Surgical Models

Jose Manuel Rojo-Manaute, MD, PhD, Alberto Capa-Grasa, MD, Miguel Del Cerro-Gutiérrez, MD, PhD,
Manuel Villanueva Martinez, MD, PhD, Francisco Chana-Rodriguez, MD, PhD, Javier Vaquero Martin, MD, PhD

Received June 2, 2011, from the Department of
Orthopedic Surgery, University Hospital Grego-
rio Mararién, Madrid, Spain (IMR-M,MD.C-
G, MV.M,, F.C-R,, J.V.M.); and Department of
Rehabilitation Medicine, University Hospital La
Paz, Madrid, Spain (A.C-G.). Revision requested
September 1, 201 1. Revised manuscript accepted
for publication November 22, 2011.

We thank Luz Mordn, MD, PhD, and
Maria Perez, MD (szadmznt of Radiolagy,
Hospital Gregorio Mararién), for supervising the
sonographic methods used, Jose Antonio Vega,
MD (Departmem of Anatomy, University of
Oviedo), and Francisco Clascd, MD, PhD
(quartmmtqunatomy, University Auténoma,
Madrid, Spajn),for university support of this proj-
ect, Marouane Bouloudhnine, MD (Centre de la
Main, Nice, Fmﬂc:),for crucial suggestions, Ab-
hishek Chatterjee, MD (Dartmouth Hitchcock
Medical Center, Lebanon, NH),fﬂr help with the
economic analysis, the nursing staff at our office-
based ambulatory setting (Ambulatorio Her-
manos Sangro), and the Unit of Research in Hand
Surgery, Hospital Gregorio Mararién, for support.
This work was funded by a MAPFRE grant
(http;//www.mapjre.com/fundacmn/ﬁtml/
revistas/trauma/vl 9ﬂ4/Pu303704,hbnf) and by
the Unit of Research in Hand Surgery Foundation
(hnp:/fﬁbhgm.hggm.nsﬁndm.pﬁp 2option=com
_contentetask=viewdrid=115¢Itemid=318).

Address correspondence to Jose Manuel
Rojo-Manaute, MD, PhD, Department of Ortho-
pedic Surgery, University Hospital Gregorio
Maraiién, Calle del Doctor Esquerdo 46, 28007
Madrid, Spain.

E-mail: k2rojo@yahoo.com

Abbreviations
Al, first annular

Objectives—Trigger digit surgery can be performed by an open approach using classic
open surgery, by a wide-awake approach, or by sonographically guided first annular pul-
ley release in day surgery and office-based ambulatory settings. Our goal was to per-
form a turnover and economic analysis of 3 surgical models.

Methods—Two studies were conducted. The first was a turnover analysis of 57 patients
allocated 4:4:1 into the surgical models: sonographically guided-office-based, classic
open—day surgery, and wide-awake—office-based. Regression analysis for the turnover
time was monitored for assessing stability (R* < .26). Second, on the basis of turnover
times and hospital tariff revenues, we calculated the total costs, income to cost ratio, op-
portunity cost, true cost, true net income (primary variable ), break-even points for sono-
graphically guided fixed costs, and 1-way analysis for identifying thresholds among

alternatives.

Results—Thirteen sonographically guided-office-based patients were withdrawn be-
cause of a learning curve influence. The wide-awake (n = 6) and classic (n = 26) mod-
els were compared to the last 25% of the sonographically guided group (n = 12), which
showed significantly less mean turnover times, income to cost ratios 2.52 and 10.9 times
larger, and true costs 75.48 and 20.92 times lower, respectively. A true net income break-
even point happened after 19.78 sonographically guided-office-based procedures. Sen-
sitivity analysis showed a threshold between wide-awake and last 25% sonographically
guided true costs if the last 25% sonographically guided turnover times reached 65.23
and 27.81 minutes, respectively. However, this trial was underpowered.

Conclusions— This trial comparing surgical models was underpowered and is incon-
clusive on turnover times; however, the sonographically guided-office-based approach
showed shorter turnover times and better economic results with a quick recoup of the

costs of sonographically assisted surgery.

Key Words—adaptive design; break-even; cost-benefit; economical; efficiency; firstan-
nular pulley; guided release; income to cost ratio; learning curve; opportunity cost; per-
cutaneous release; sonography; trigger digit; turnover analysis; uneven randomization

are enhancing perioperative management in ambulatory

surgical care.!~? Recently, percutaneous intrasheath sono-
graphically guided first annular (A1) pulley release has been shown
to be safe and effective experimentally® and clinically* in trigger
digits.

g dvancements in minimally invasive surgery and anesthesia

©2012 by the American Institute of Ultrasound in Medicine | JUltrasound Med 2012; 31:427-438 | 0278-4297 | www.aium.org
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