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1 INTRODUCCION

1.1 EL SINDROME DEL TUNEL CARPIANO

1.1.1 EPIDEMIOLOGIA

El sindrome del tunel carpiano (STC) es la neuropatia periférica por atrapamiento
diagnosticada con mas frecuencia, con una incidencia de 1 a 3 casos y una prevalencia
anual de 50 casos por 1000 habitahtés® Es uno los cuadros méas frecuentemente
atendidos en Cirugia de Miembro Superior en Estados Unidos con mas de 400.000
intervenciones anual®sy unos costes sanitarios asociados de hasta 30.000$ pGr caso
Diversos autores describen una mayor incidencia en mujeres y en sujetos con edades

superiores a los 40 aff4s*6

1.1.2 ANATOMIA DE LAS CAPAS FIBROSAS DEL TUNEL

CARPIANO

1.1.2.1 ANATOMIA MACROSCOPICA

Se han descrito tres capas fibrosas en la cara volar de mano y anfebtfhama
superficial (fascia superficidf y retinacula cuti$, una intermedia (fascia antebraquial

. . . 6 s e
y aponeurosis palmar -Figura 1 y Figura 2-) y una proﬁﬁ’nc}é, esta Ultima
subdivididd® a su vez en tres porciones proximal (fascia de revestimiento profunda o
“deep investing fascia”), central (ligamento transverso del carpo, LTC) y distal
(denominadas fibras de retencién boft fast fibers por Okutsu et &%). La
interpretacion esquematica de la anatomia del tunel carpiano (TC) se presenta en la

Figura 3.
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Steccd®® describe la fascia superficial a continuacion de la piel y el tejido subcutaneo a
modo de una delgada capa de colageno que divide la grasa subcutanea en dos capas,
superficial y profunda. Segun los mismos autifeta fascia superficial es claramente
distinguible en la porcion proximal del antebrazo adelgazandose en sentido distal. Asi
mismo la capa adiposa superficial del tejido subcutaneo es claramente distinguible en
todos los niveles, mientras que la capa profunda presenta un aspecto mas fibroso en los
tercios medio e inferior del antebrazo, perdiendo progresivamente el componente
adiposo hasta el punto de no distinguirse de la fascia superficial en la ftfietda

palma de la mano, la piel se encuentra fuertemente unida a la aponeurosis palmar por
septos verticales (denominadostinacula cuti$ que atraviesan la capa superficial
adipos&*® (Figura 3).

Steccd®® describe como tanto el tejido subcutdneo como la fascia superficial podian
retirarse sin dafar la fascia antebraquial (capa fibrosa intermedia). Los mismos autores
describen la fascia antebraquial como una capa espesa y blanquecina de tejido conectivo
que reviste los compartimentos musculares flexor y extensor. En el tercio distal del
antebrazo, a una distancia media de 4,7 cm de la linea biestiloidea de mufieca, la fascia
antebraquial es atravesada por el tendon del masculo palmar largo, el cual transcurre
superficial a la misma en sentido distal antes de continuarse con las fibras longitudinales
de la aponeurosis palmar. En la palma, la fascia antebraquial se continua con las fascias
tenar e hipotenar y con un grueso haz fibroso transversal entre sus bases. En la zona
media de la palma este engrosamiento se continla con la capa profunda de la
aponeurosis palmar (Figura 3).

Steccd*® describe la presencia de una delgada capa de tejido adiposo laxo tras retirar la
fascia antebraquial. Bajo la capa adiposa, describe una lamina transversal (LTC) situada

en la porcion media de la capa fibrosa mas profunda y formada por fuertes haces de
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fibras blancas comprendidas entre el ganchoso y el pisiforme cubitalmente, y entre
escafoides y trapecio radialmente. El grosor del LTC es habitualmente menor de 2,8

mm30, 146

y se encuentra situado bajo una fina capa de tejido adfpésotre las capas
intermedia y profunda). Segin Stectd proximalmente el LTC no esta claramente
separado de la delgada porcién proximal de la capa fibrosa profunda que cubre el flexor
superficial de los dedos (fascia de revestimiento profunda). Segun Bkuesifibras

de retencion (iold fast fiber® se sitian a la salida del TC, inmediatamente distales al

LTC pero en un plano anatémico distinto: superficiales al retinaculo flexor y profundas
respecto a la aponeurosis palmar (Figura 3). Ambas capas se encuentran separadas por
tejido adiposo. Stectd describe que en la porcidn central, las capas intermedia (fascia
antebraquial) y mas profundas tienden a adherirse por un corto espacio, formando de

este modo dos espacios triangulares con un veértice central, de los cuales el mas grande y

cubital corresponde al canal de Guyon.

1.1.2.2HISTOLOGIA E INMUNOHISTOQUIMICA

138, 14%3si como biopsias

Estudios histolégicos e inmunohistoquimicos en cad&vér
obtenidas de pacientes con STGnuestran que: 1) La capa fibrosa profunda,
especialmente a nivel del LTC, se compone de fibras colagenas dispuestas en una
misma direccion e intimamente imbricadas (Figura 1), en ausencia de fibras elasticas y
pobremente inervadas lo cual indica su funcién de contencién mecéanica y su papel
etiologico en el ST® 1%°2) La capa fibrosa intermedia se compone de tejido conectivo
laxo en presencia de una densa red de fibras nerviosas amielinicas, lo cual indica una
funcién mas propioceptiVa *® que mecanica, y 3) La piel y el tejido celular
subcutaneo se encuentran densamente inervados (> 4,2#mminaciones nerviosas

libres)® ** 9 1% por otro lado, hallazgos neurofisiol6git8s clinicog® ' %2y

anatomico¥® revelan que la red de inervacion sensitiva cutanea y fascial profunda es
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mas densa en la zona palmar que antebraquial, lo cual podria relacionarse con la

aparicion  de  dolor local tras su  diseccién  quirardita %
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Figura 1. Anatomia macroscoépica e histologia del TC (Stecco et‘d).

A: estructuras volares relacionadas con el TC tras diseccion aBextarte histoldgico
mostrando la ausencia de fibras elasticas en el seno del LTC (tincion de van Giespn, 400
aumentos)C: corte histolégico mostrando la disposicion unidireccional de fibras coladenas

en el seno del LTC (tincién hematoxilina-eosina, 200 aumentos). TC: tanel carpiang; PA:

aponeurosis palmar; PB: masculo palmar corto; LTC: ligamento transverso del carpp; FR:

retinaculo flexor; PL: tenddn del musculo palmar largo; AF: fascia antebraquial.
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PROXIMAL DISTAL

Figura 2. Corte anatémico del ttinel carpiano en un plano sagital (Cobb et’§).
A: corte anatdmico en un plano sagitl.esquema explicativo de corresponden
anatomica. R: radio; SL: semilunar; Mc: tercer metacarpiano; l@nonarca el

limite proximal del retinaculo flexor (porcién delgadipno A: marca los limites

antebraquial (proximal) y el inicio de la fascia palmar (distal).

proximal y distal del retinaculo flexor clasico; Icogoindican el final de la fascig

cia

|




INTRODUCCION

Figura 3. Esquema de nuestra interpretacion de la anatomia del TC en base a |
hallazgos de Cobf’, Steccd*®y Okutsu'** et al (explicacién en el texto).

FS: fascia superficial; FA: fascia antebraquial; AP: aponeurosis palmar; FP:
profunda; RC: retinacula cutis, Gss: grasa subcutanea superficial; Gsp: grasa sub
profunda; Gpl: grasa profunda laxa; PL: tendén musculo palmar largo; R: radio; G;
grande; Mc: metacarpiano; DIBeep investing fascia (fascia de revestimiento profun

LTC: ligamento transverso del carpo; HFF: hold fast filfiosas de retencion).

0S

fascia
cutanea
hueso

la);
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1.1.3 FISIOPATOLOGIA

Etiolégicamente, el STC se ha relacionado con aumentos de presion dentro del TC,
tanto constantes como intermitentes, que interrumpirian la conduccion neuronal a traves
de la vaina mielinica del nervio. Un aumento de la presién prolongado o severo podria
comprometer la microcirculacion del nervio mediano, causando desmielinizacion local
y pérdida axonal del misrfib

Se han identificado diversos factores de riesgo para el desarrollo de STC entre los que

> ® embarazo, edad avanzada, sexo femenino, determinadas actividades

se incluye
laborales, actividades manuales repetitivas, historia familiar, hipotiroidismo, diabetes,

enfermedades autoinmunes, artropatias inflamatorias, obesidad, nefropatias, secuelas
traumaticas (hematomas, fracturas y luxaciones), enfermedades infecciosas y abuso de
sustancias. Aunque parece existir una relacion causal entre el aumento de la presion

intracanal, la compresion del nervio mediano y los sintomas propios de STC, en muchos

casos no es posible identificar claramente los factores precipifantes

1.1.4 CLINICA

Segln el consenso de la AABSel paciente afectado de STC puede presentar
entumecimiento, hormigueo y/o dolor en el territorio sensitivo dependiente del nervio
mediano, esto es, en la vertiente volar-radial de la mano incluyendo los tres primeros
dedos y la vertiente radial-volar del 4° dedo.

El entumecimiento y las parestesias intermitentes de predominio nocturno son las quejas
mas comunes, pudiendo asociarse también a distintas actividades nmiantfalds
medida que el sindrome evoluciona en el tiempo el dolor puede irradiarse
proximalmente al antebrazo, y la duracion e intensidad de las parestesias pueden

aumentar. La presion continuada sobre el nervio ocasiona pérdida de sensibilidad,
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paralisis motora y atrofia de la musculatura tenar (incluyendo el primer y segundo
lumbrical, el oponente del pulgar, el abductor y flexor corto del pulgar). Los sintomas
motores pueden incluir la caida de objetos y afectacion de la motricidad fina (por
ejemplo en la escritura).

Algunos pacientes refieren sintomas autonomicos en toda la mano tales como sensacion
de presion o inflamacion ante cambios de temperatura, asi como cambios en la

coloracioén cutanea o incluso alteraciones en la sudoracion.

1.1.5 DIAGNOSTICO

El diagndstico precoz del STC disminuye las posibilidades de dafio irreversible sobre el
nervio median®, sin embargo la importancia relativa de la historia clinica, la
exploracion fisica y los test neurofisiolégicos siguen siendo motivo de controversia.
Segun distintos autores el diagnostico deberia basarse en: 1) una historia clinica
caracteristicX; 2) la combinacién de una historia clinica y exploracién fisica
compatiblé*® 3) una historia clinica caracteristica combinada con hallazgos
electrodiagndsticos sugestivos de $¥@) o tan sélo en los datos neurofisioldgicos
aislado$”.

El diagnostico diferencial del STC inclufeotras formas de neuropatia (plexopatia,
radiculopatia, por enfermedad metabdlica, genética o paraneoplasica), hipotiroidismo,
artrosis trapeciometacarpiana, distintas tenosinovitis, enfermedad de Raynaud,

enfermedad vascular, neuroma y sindromes dolorosos.

1.1.5.1 DIAGNOSTICO CLINICO

La guia de préactica clinica para el diagnéstico del STC de la AAOS dé€*2009
recomienda la obtencion de una historia clinica detallada que incluya la duracion,

severidad, caracteristicas y localizacion de los sintomas, asi como la respuesta a



INTRODUCCION

tratamientos previos y las actividades de la vida diaria del paciente. Si bien muchos de
estos datos no se correlacionan con la severidad del dafio sobre el nervio mediano, son
atiles en el diagnostico diferencial del sindrome con otro tipo de neuropatias
(radiculares, metabdlicas, genéticas...); por otro lado, la respuesta a tratamientos
previos permite indicar la necesidad de nuevas pruebas o tratarfiientos

Los mismos autorésrecomiendan la realizacién de una exploracién fisica que incluya
las caracteristicas fisicas del paciente, el rango de movimiento de la mano y mufieca, la
inspeccion visual (deformidad, inflamacion, atrofia muscular y cambios troficos
cutaneos), la valoracion de la fuerza de prensién y pinza, la evaluacion sensitiva, test de
provocacion y todas aquellas maniobras necesarias para descartar diagnésticos
alternativos. De nuevo, la importancia de muchos de los hallazgos exploratorios (signos
de Tinel y Phalen y sus variant® en cuanto a su correlacién con el grado de dafio del
nervio, confirmacién del diagndstico y orientacion sobre la mejor forma de tratamiento

esta por determin&r 47 5% >4

1.1.5.2 DIAGNOSTICO NEUROFISIOLOGICO

Aunque los estudios neurofisiologicos se han consideradgoldl standard en el
diagnéstico del STC, la reciente revision de Keith 8tancluye que ninguna prueba
puede considerarse @bld standard para el diagnostico del STC dado que los estudios
primarios revisados no emplean un estandar de referencia coherente, pocos evaltan la
misma prueba diagndstica, las muestras de pacientes empleadas en la mayoria de
estudios son insuficientes y la mayoria utiliza un disefio de casos-control sujeto a sesgos
de seleccién y, por tanto, a una sobre-estimacion de la sensibilidad y especificidad de
los test evaluados.

La guia de practica clinica para el diagnéstico del STC de la AA@8omienda la

realizacion de un estudio neurofisiolégico: 1) si es preciso descartar otros tipos de

10
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neuropatia periférica; 2) en presencia de atrofia tenar y/o parestesias persistentes
(hallazgos sugestivos de dafio severo en el nervio); y 3) si los test clinicos y/o de
provocacion son positivos y se esta planteando el tratamiento quirdrgico. Segun los
mismos autoréd el protocolo de estudio deberia incluir: 1) latencia de conduccién
sensitiva distal del nervio mediano comparada con la de los nervios radial y cubital; 2)
latencia de conduccion motora del nervio mediano; y 3) electromiografia de aguja a

criterio del facultativo.

1.1.5.3 DIAGNOSTICO COMBINADO

La mejor evidencia disponidfémuestra que la combinacién de hallazgos clinicos y
electrofisiolégicos es la mejor forma de confirmar la existencia del STC y orientar su
tratamiento. Se han propuesto multitud de protocolos diagndstiébs® 33 °8 120
combinando diferentes signos clinicos, estudios neurofisiolégicos y maniobras

provocativas sin que pueda concluirse cual de ellos es mejor.

1.1.6 INDICACIONES TERAPEUTICAS

El tratamiento del STC se basa en una decisién consefiSeatte médico y paciente
una vez que este ha sido informado de las alternativas disponibles, sus ventajas

inconvenientes y limitaciones

1.1.6.1 TRATAMIENTO CONSERVADOR

La gufa de préactica clinica para el tratamiento del STC de la AAG@Biala que el

tratamiento conservador es una opcion valida (grado de recomendacion C, basado en
opiniones de expertos), sin poder especificar sus indicaciones o contraindicaciones
absolutas. Independientemente del tipo de tratamiento conservador elegido, si este no

muestra evidencia clinica de efectividad en un periodo de 2 a 7 semanas debe probarse

11
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un tratamiento conservador distinto o plantear la cifagémado de recomendacion B,
basado en evidencias de nivel 1y II).
A pesar del gran nimero de modalidades terapéuticas disponibles, tan s6lo una pequefa

parte de ellas ha demostrado su eficacia.

1.1.6.1.10rtesis

Varios estudios con nivel Il de evidencia han demostrado que el uso de ortesis es mas
efectivo que la ausencia de tratamiento durante un periodo de al menos de®3’meses
113, 123 872 : ; ; I P2

. La AAOS“ recomienda su uso previo a la cirugia (grado de recomendacion B,
basado en evidencias de nivel Il). No se han podido demostrar diferencias clinicas entre
el uso de ortesis a tiempo completo y nocturno, o con la adicion de ejercicios de

deslizamiento tendinoso.

1.1.6.1.2Corticosteroides

La inyeccion local de corticoides se ha mostrado efectiva en términos de satisfaccion
del paciente (2 semandsinejoria sintomatica (entre 2 semanas y 6 megés* 9% 152

189 " funcién (3 mesé??) y dolor (8 semana¥) La AAOS'? recomienda su uso previo a

la cirugia (grado de recomendacion B, basado en evidencias de nivel | y II).

Aunque la administracién oral de corticoides también se ha mostrado efectiva frente a
placebo y el uso de diurétiéds® la posibilidad de efectos secundarios (necrosis
avascular de la cabeza femoral), la ausencia de eficacia mas alla de las 8°%gnf@nas
mayor eficacia de la infiltracién local **° limitan las indicaciones de su uso. La
AAOS" cataloga su uso como opcional (grado de recomendacién C, basado en

evidencias de nivel Il).

12
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1.1.6.1.30tros tratamientos

El ultrasonido terapéutico sd6lo ha mostrado eficacia en un estudio segun la revision de
O’Connor et &> La AAOS™ cataloga su uso como opcional (grado de recomendacién

C, basado en un estudio de evidencia de nivel Il). La termoterapia se desaconseja como
opcién terapéutica por haber mostrado menor eficacia que el placdlm existe
evidencia suficiente a favor o en contra para el uso de las siguientes modalidades
terapéutica$: modificacién de la actividad, terapia cognitivo conductual, farmacos
orales (incluyendo diuréticos, AINE, anticonvulsivantes y antidepresivos), suplementos
nutricionales (incluyendo vitamina B6), ejercicio (incluyendo estiramientos y yoga),
estimulacion eléctrica, iontoforesis, magnetoterapia, laser, fonoforesis, tratamiento
manual (incluyendo masoterapia, manipulacion, neurodinamia y técnica de Graston),

acupuntura, disminucion de peso ni abandono del habito tabaquico.

1.1.6.2 TRATAMIENTO QUIRURGICO

Ante la evidencia clinica de denervacion del nervio mediano, la cirugia se considera el
tratamiento de elecciéh "> 1% 3%, de mejor relacién coste/benefitid> La AAOS'
cataloga la liberacién quirdrgica del TC como extremadamente efectiva y recomienda
su uso en base a evidencias de nitfefy 152 1%

El objetivo de la cirugia es aumentar el espacio del canal carpiano liberando su
componente fibroso volar para disminuir la presién sobre el nervio m&diaffo
Independientemente de la técnica quirdrgica empleada, se recofhilentiberacion

completa de los elementos anatomicos etiopatogénicos responsables de la compresion

del TC.

13
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1.2 PAPEL DE LA CIRUGIA EN EL MANEJO DEL STC

1.2.1 CARACTERISTICAS DE LAS TECNICAS QUIRURGICAS

A pesar de la efectividad demostrada del tratamiento quirtrgico en &t &T¢: 152 19

no existe consenso respecto a la localizacion, extension y riesgos inherentes de cada uno
de los procedimientos quirlrgicos existentes en la litefatdfa 1*® 1°®La evidencia
disponible muestra que a medida que el tamafio del abordaje y la diseccidén quirlrgica se
reducen, se alcanzan mejores resultados en términos de dolor, funcién y'e<tétita
109,151,157 Clinicamente, el dolor postoperatorio parece depender del dafio quirrgico a
estructuras nerviosas loca®s*! mientras que la preservacién de la anatomia de las
capas mas superficiales superficial se ha relacionado con mejores y mas tempranos
resultados en cuanto a funcién y dobfor® ! especialmente en abordajes que
mantienen la palma de la mano intact®

Si bien la cirugia es eficaz independientemente de la técnica utilizada, el fundamento
para desarrollar nuevas opciones de liberacion del TC es reducir la morbilidad
relacionada con el dafio quirdrgico sobre estructuras no relacionadas etiol6gicamente

con el STCG? 78 107109, 138, 1515 ~al se ha relacionado con una menor morbilidad

postquirargic& %719 138134 yna mejor y mas rapida recuperad?8rt®

1.2.1.1 EXTENSION Y LOCALIZACION DE LA INCISION
CUTANEA
Por un lado el tamafio de la incision para la liberacion del TC ha permitido definir 4
tipos de abordaje quirGrgico: cirugia abierta clasica (Cir-AC, > #’cf) cirugia
abierta limitada (Cir-AL, 2-4 crA})' ® mini-cirugia abierta (Mini-CA, 1-2 crffy 198 10°
y cirugia percutanea (Cir-PCT, 0,4 a 0,6 Enf* ***(Figura 4). Por otro lado, diversos

hallazgos tanto clinicd®' 1% 131 1*Zomo anatémicd€® sugieren la existencia de una
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inervacion mas densa en la palma de la mano que en el antebrazo, lo cual en teoria

favorece el uso de un abordaje antebraquial.

1.2.1.2 PROFUNDIDAD DE LA LIBERACION DE LAS CAPAS

FIBROSAS

Aunque la cirugia del STC comunmente implica la apertura de todas las capas
fibrosas'* 1%° 18 3lgunos autores liberan las capas profunda e interfiedig® & 4
mientras otros se limitan a la capa profunda ** °> 68 85 108,109, 114, 135, 151, 164, 168
Diversos estudios histolégicos e inmunohistoquimicos sugfeféi*®que la liberacion
deberia focalizarse en la capa fibrosa mas profunda dada su funcién de contencién
mecanica y su baja densidad de fibras sensitivas, mientras que la capa intermedia
jugaria un papel mas propioceptivo y por tanto su divisiébn dafiaria estructuras nerviosas
incrementando la morbilidad de la técnica (ej.: dolor y déficit funcional) sin contribuir a

liberar la presién sobre el nervio mediarit 131 146 151, 162

1.2.1.3 EXTENSION DE LA LIBERACION DE LA CAPA PROFUNDA

A pesar de que la liberacién incompleta es la causa mas comuan de fracaso quirdrgico en
el STC® & 1%ng existe consenso en cuanto a la extension de la liberacion de la capa
fibrosa profunda de TC. De esta forma hay autores que proponen la liberacién aislada
de la porcion centrél 13146 1%4de |as porciones distal y centfai*®® de las porciones
central y proximat 2% > 108. 109 154 de todas las porcior8s Sin embargo existe
evidencia de que s6lo se consigue una liberacion completa seccionando conjuntamente

las porciones central y dist&l 1%
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1.2.2 DOLOR POSTOPERATORIO

Estudiog® °" **histoldgicos de baja magnificacién (2,5 a 3,5 aumentos) revelan que en

la eminencia hipotenar y palma de la mano hay multiples ramas cutaneas pertenecientes
a los nervios mediano y cubital, sin que exista un plano internervioso a traves del cual
poder liberar el TE.

Estudios histologicos, de inmunofluorescencia e inmunohistoquimicos de alta potencia
(400 aumentos) revelan una extensa red de pequefias fibras amielinicas (fibras nerviosas
tipo C) que termina en la cara superficial del EX¥®14s aln, Biyani et &, mediante

tincion inmunohistoquimica, describieron una alta densidad de terminaciones nerviosas
libres (4,42/mrh a 4,2/mm) en la piel y tejido subcutaneo de 22 pacientes sometidos a
liberacién abierta del TC. Por su parte, Stecco &P &lan publicado hallazgos
complementarios.

El dolor postoperatorio puede caracterizarse como localizado en el lugar de incision,
profundo e irradiado a las masas tenar e hipot&nasma lesién quirdrgica sobre las
estructuras nerviosas locales y la posterior cicatrizacion tisular, unida a un aumento en
la liberacion de neuropéptidos, podrian ser responsables del dolor durante la
denominada fase de inflamacion neurogénica”, la cual parece relacionarse
directamente con la densidad y localizacién de estructuras nef¥io$as

Estudios recientes hipotetizan que el dolor postoperatorio local podria ser considerado
una forma de distrofia simpatica refl&fa consecuencia de unainflamacion
neurogénica®®, la cual probablemente incluye distintas condiciones caracterizadas por
una respuesta al dafio sobre estructuras nerviosas. Se han planteado distintas hipoétesis
sobre la génesis de dicho dafio: 1) Segun varios atltgfed® %% 3% % qdria ser

debido a la traccion sobre las ramas nerviosas cutaneas y fibras C amielinicas durante el

procedimiento quirGrgico. Biyani et'aldemostraron que la cirugia abierta provoca la
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interrupcion de estas terminaciones lo cual podria producir pequefios neuromas; 2).
Otros autores '’ han atribuido el dafio al atrapamiento de los nuevos brotes nerviosos

en el tejido fibroso cicatricial, siendo los nervios que atraviesan planos faciales los mas
expuestos a desarrollar puntos hipersensibles a estimulos mecamieokgfiosensitive

tender spoty. Para Tagliafico et af® la preservacién de la fascia superficial podria
evitar engrosamientos en el punto de cruce de las ramas cutaneas palmares a través de la
misma, lo cual podria generar traccion y deformacion del nervio; 3) Por su parte, Stecco

et al*®

sugirieron que debido al importante papel de la fascia profunda en el
deslizamiento entre planos superficiales y profundos, su seccion podria causar
adherencias entre la piel, la hipodermis y los planos musculares, alterando la activacion
de sus receptores. En particular, las terminaciones nerviosas intrafasciales (activadas
normalmente por el estiramiento de la fascia muscular) podrian activarse también por
estimulos superficiales, tales como la presion cutanea.

Existen hallazgos objetivos que apoyan la hipotesis de un origen neurogénico del dolor
durante la cicatrizacion de las heridas. Los neuropéptidos liberados desde los nervios
lesionados mediarian la fase d@nflamacion neurogénica” induciendo una
vasodilataciéon mediada por el GMP-ciclico y por el Oxido Nitrico (ON) end&felgs

ha demostrado que el ON modula citoquinas e induce la contraccién de la herida
durante la fase de remodelacién de la ciciriz que una inadecuada o insuficiente
disponibilidad de ON parece inducir la reparacion defectuosa de heridas, como en el
caso de cicatrices hipertréfi¢a} Este tipo de cicatrices junto con los queloides se han
considerado un modelo para el estudio dénfgamacion neurogénica**', habiéndose
descrito una mayor densidad de neuropéptidos y fibras nociceptivas en ellas en

comparacion con cicatrices normafe$? Asi mismo se ha observado un aumento de

neuropéptidos, tales como sustancia P, CGRP y también VEGF, EGF, TGFbl y NGF,
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en epidermis y dermis como respuesta de las fibras sensoriales a la tension mecanica.
De acuerdo con algunos autdre§ la patogénesis de lanflamacién neurogénica”
implica inicialmente la liberacion antidromica de neuropéptidos desde las terminaciones
nerviosas de las fibras sensoriales. Los neuropéptidos pueden inducir la llegada de
células de Langerhans, mastocitos, células endoteliales, fibroblastos y células
inmune&®, e influyen en la presentacion de antigenos, la neurotransmisién sensorial, la
degradacion de los mastocitos, la vasodilatacion y la permeabilidad vascular, que en
conjunto pueden causainflamacién neurogénica®. Por otra parte, la ruptura de las
fiboras C amielinicas de la capa superficial del LTC podria causar una sobre-expresion
(“up-regulation”) de los neuropéptidos (CRGP-SP) causando la autoperpetuacion del
proceso deihflamacién neurogénica”, que a su vez podria conducir a la formacion de
cicatrices hipertréfica, inmaduras y dolordsas

En cuanto a la distribucion de los receptores de presion, vibracion y fibras sensitivas en
fascia profunda se ha visto que la red es mas densa en la palma de la mano que en la
zona antebraquial vof&r *°¢ 13- 1“6 Cabe afiadir que en el seno del LTC se ha descrito
una baja densidad de fibras sensifl¥a4® lo que podria explicar la menor incidencia

de dolor postoperatorio asociado a técnicas quirargicas que preservan la integridad de
las capas fibrosas mas superfici&l&é

En resumen, la lesién quirdrgica sobre las estructuras nerviosas locales y la posterior
cicatrizacion tisular, desencadenaria una reaccion idiéarfiacion neurégenica’
responsable del dolor, relacionandose esta directamente con la densidad y localizacion
de estructuras nerviosas (principalmente en la palma de la mano). Por tanto la evidencia
disponible parece indicar que la preservacion de la fascia profunda y el tejido
subcutaneo entre LTC y piel podria: 1) preservar la funcién sensitiva; 2) evitar el

atrapamiento de nuevas terminaciones nerviosas en el tejido cicatricial; 3) evitar la
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formacion de tejido cicatricial sobre las ramas sensitivas cutaneas a su paso por la
fascia; 4) evitar las adherencias entre planos anatomicos, las cuales podrian alterar la
activacion de neurorreceptores y llevar a la formacion de puntos hipersensibles a la
presion; y 5) lograr una descompresion completa del nervio mediano seccionando

Unicamente el LTC.

1.2.3 RESULTADOS CLINICOS DE LAS TECNICAS

QUIRURGICAS

No parecen existir diferencias en la efectividad entre las distintas técnicas quif@jrgicas
sin embargo, la disminucién en los tiempos postoperatorios hasta la remision de los
sintomas postquirdrgicos y la recuperacion podria ser mayor a medida que se disminuye

la invasividad del método.

1.2.3.1CIRUGIA ABIERTA CLASICA

Estudios previos sugieren que la Cir-AC se asocia con una considerable morbilidad,
incluyendo dolor cicatricial prolongado y déficit en la fuerza de agarre hasta en los 3 a 6
meses siguientes a la intervencfBn™* Al comparar técnicas de liberacién clasicas con
incisiones de distinta longitud (Tabla 1), Jug&¥dmcisién palmar de 2,5 cm frente a
incision clasica) y Cellod (incision antebraquial distal de 2 cm frente a incisién
palmar= 3 cm) observaron una reincorporacion laboral mas precoz (15 contra 30 dias y
16,6 contra 25,4 dias, respectivamente para cada autor) y mejores resultados cosmeéticos
al utilizar incisiones mas pequefias. H&lm Bhattachary® (ambos autores utilizando
incisiones de aproximadamente 1 cm versus un abordaje palmar de 2,5 cm) describieron
una menor tasa de sensibilidad cicatricial (93 contra 48,7% y 65,3 contra 30,1%,
respectivamente para cada autor) al final de un periodo de seguimiento de 6 semanas.

Por su lado, Biyanf y la Hamed’ compararon la doble incisién (incisién palmar de 2-3
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cm mas incision antebraquial distal de 1-2 cm) frente a la incision clasica unica,
obteniendo tasas inferiores de dolor postoperatorio (48% frente a 14,7% y% 57,1 frente

a 21%, respectivamente para cada autor).

1.2.3.2CIRUGIA ENDOSCOPICA vs MINI-CIRUGIA

ABIERTA

Por su lado, la Cir-E (Figura 4, Figura 5, Figura 6) se ha mostrado clinicamente superior
a la Cir-AC?0: 3841, 108,109, 151 188rah|5 2), sin embargo, la Mini-CAC (Figura 4, Figura

7) iguala a la Cir-E en resultados y morbilicfad® ' 13 ®{Tabla 3). En pacientes

que precisaron liberacién del TC bilateral, Hallock €f abmpararon la técnica
endoscopica por doble portal en una mano contra Mini-CAC en la contralateral, sin
hallar diferencias en cuanto a preferencia por parte del paciente hacia una de las
técnicas, el tiempo de recuperacion de las actividades diarias ni de reincorporacion
laboral. Sin embargo Wong et%lsi observaron importantes diferencias a favor de la
Mini-CAC en cuanto a preferencia del paciente y tasas de dolor postoperatorio. Mas
aun, la Cir-E presenta dificultades a la hora de conocer la proximidad del nervio
mediano al instrumental quirdrgico de corte, no permite identificar el paquete
vasculonervioso cubital y los estudios en cadaveres han demostrado una alta tasa de
liberaciones incompletas del TG 27 41 72. 108, 115 15%544 |0 cual puede explicar las

altas tasas de recurrencia y complicaciones relacionadas con las estructuras
neurovasculares y tendinosas adyacentes. Sin embargo, los cirujanos experimentados
pueden aplicar con éxito la operacion, sin demasiadas complicdcfdngs 108 11>

156 Por su parte, a pesar de los buenos resultados de la Mini-CAC el hecho de que parte

del procedimiento se realice a ciegas sigue siendo un importante inconveniente.
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1.2.3.3MINI-CIRUGIA ABIERTA VS CIRUGIA

ULTRASONOGRAFICA

Para superar los inconvenientes de la Mini-CA, recientemente se han descrito
procedimientos de Mini-CA y de Cir-PCT visualizados bajo ultrasono§tafia*® 1%

Estos procedimientos visualizados bajo ultrasonografia (Cir-US) han sido descritos
como: 1) cirugia asistida por US (AU%) la cual alterna la vision directa del campo
quirtrgico con la visién ecogréfica; o 2) cirugia guiada por US (EUSY ** la cual

permite un abordaje completamente percutdneo mediante visién ecografica constante y

sin necesidad de tener una vision directa de la anatomia del campo quirurgico.

1.2.3.3.1Cirugia asistida por Ultrasonidos

Como alternativa a la Mini-CAC (Figura 4), Nakamichi et al desarrollaron con éxito
una técnica de Mini-CA asistida por ultrasonidos (Mini-CA-AUS) para la liberacion
anterograda del TC vy, recientemente, una técnica de Cir-PCT2EER su primer
trabajd®®, compararon Mini-CA-AUS contra Cir-AC (incisi6n de 10 a 15 mm frente a
una incisién palmar clasica) y, en su estudio postétjamompararon la Cir-PCT-GUS

frente a una Mini-CA-AUS (incision palmar de 4 mm frente a 10 a 15 mm). En ambos
trabajos®® *®°los autores informaron de diferencias clinicas significativas a favor de los
abordajes menores en términos de fuerza de agarre, dolor y sensibilidad cicatricial
(hasta la 62 semana) y respecto a la sensibilidad cicatricial (hasta la 132 semana) (Tabla

4).

1.2.3.3.2Cirugia guiada por Ultrasonidos

Por su parte, Rowe et'3ly Lecoq et &° describieron en cadaveres una nueva técnica
percutanea endoscépica con abordaje proximal retrégrado (a través de incisiones de 6 y

5 mm respectivamente) guiada por US eficaz y segura. Recientemente De & Raente
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descrito sobre cadaveres una nueva técnica de liberacion por Mini-CA (incision de 1,5 a

2 cm) guiada por US con abordaje proximal anterogrado.
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Tabla 1. Estudios comparativos entre Cirugia Abierta Clasica (Cir-AC), Cirugia Abierta Limitada
(Cir-AL) y Mini Cirugia Abierta a Ciegas (Mini-CAC) para el tratamiento del STC.

Autor Disefio N Técnica de PS Resultados Complicaciones NE
incision/tQx
Zyluk'"™ P,C,R 73 Mini- Mini-CAC: incision Rev. al Sensibilidac: NS. Infeccion 1b
CAC 2 cm (Bromley, 1, 3,6y FPy pinza p=S a favor de Mini-CAC superficial de (2)
(n=40) vs 1994); Cir-AL: 12m desde el 1°. herida: 1 caso por
Cir-AL 2 doble incisién de 1 grupo.
(n=33) y 2 cm (Wilson, Hipersensibilidad
1994). tQx no cicatricial: 3 casos
especificado por grupo.
SDRC: 1 en Cir-
AL.
Hamed’ P.C,R 40: Cir-AC Cir-AC: incisibn Rev a la FP: mejor en Cir-AL (NS). Dolor 1b
(n=21) wvs curva dunica; Cir- 6 sem, 3 postoperatorio: (2)
Cir-AL (n AL: doble incision y6m p=S a favor de Cir-
=21) de 2-3cmy 1-2 cm AL a las 6 sem, 3y
(Biyani, 1993). tQx 6 m.
no especificado
Biyani'® Ret, C 68 Cir-AC Cir-AC:  incisién ¢? Mejoria sintomética en todos lodolor 2a-
(n=29) vs curva Uunica; Cir- pacientes. postoperatorio: 2b
Cir-AL AL: doble incisién p=S a favor de Cir- (4)
(n=34) de 2-3cmy 1-2 cm. AL 14,7% vs en
tQx no especificado Cir-AC 48% a los
2-4m.
Sintomas
residuales p=S a
favor de Cir-AL
2.9% vs en Cir-AC
17,2% tras cirugia
(rg 6-24 m).
Cellocd’ P,C,R 18E: Mini- Mini-CAC: incision PS med Cuestionario telefonicc BCTi: p=S a Recidiva: a favor de 1b
CAC <2 cm por 30 m (rg favor de Mini-CAC a los 19, pero NS aMini-CAC 1.1% vs (2)
(n=82) vs Knifelight (Acvi & 24-42) los 30 m. Cir-AL 5.7%.
Cir-AL Sayli, 2000), tQx tAL med: p=S a favor de Mini-CAC Significacion no
(n=113) med: <20 min (max 16,6 d (rg 15-18) vs Cir-AL 25,4 d (rg especificada.
35); Cir-AL: 23-29).
incision  3-4 cm Encuesta de satisfacciGnfavorable a
(Bromley 1994, Mini-CAC (100% de resultados buenos o
Serra 1997, excelentes) vs Cir-AL  (78% de
Steinberg  2002), resultados buenos o excelentes, 3%
tQx med >30 min. regulares, 3,2 malos), significacion no
Significacion no especificada.
especificada. Sensibilidad NS.
Cellocd® P,C,R 18E: Mini- Mini-CAC: incision PS med NS entre grupos a los 60 m salvo eRecidiva: a favor de 1b
CAC <2 cm por 60 m (rg satisfaccion cosmética. Mini-CAC 1.1% vs (2)
(n=82) vs Knifelight (Acvi & 60-87) Cir-AL 5.7%.
Cir-AL Sayli, 2000), tQx Significacion no
(n=113) med: <20 min (max especificada.
35); Cir-AL:
incisibn  3-4 cm
(Bromley 1994,
Serra 1997,
Steinberg  2002),

tQx med >30 min.
Significacion no
especificada.
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Tabla 1 (continuacion).

Autor Disefio N Técnica de PS Resultados Complicaciones NE

incision/tQx

JugovaEE P,C,R 72. Cir-AL  Cir-AL: incision 2.5 Rev alos Dolor, funciény cosmétici: p=S a favor Dolor 1b
(n=36) vs cm. tQx med 9.5 3m de Cir-AL. postoperatorio: (2
Cir-AC min (£1.1); Cir-AC: tAL : p=S a favor de Cir-AL 15 d (rg 5- p=S a favor de Cir-
(n=36) incisibn Unica en 45) vs Cir-AC 30 d (rg 10-60). AL 8% vs Cir-AC

zigrzag 4 cm tAVD: p=S a favor de Cir-AL 5 d (rg 2- 22%.
(Eversmann, 1988). 15) vs Cir-AC 10 d (rg 2-21).
tQx med 11.2 min Sintomas recuperacién completa en
(x1.2). ambos grupos.
Significacion no Encuesta de satisfacciéon y percepcion
especificada. estética excelente en Cir-AL y muy
buena en Cir-AC. Significacion no
especificada.
Estudio neurofisiolégica NS.

Heln® P,C,R 82: Cir-AC Cir-AC: incision Rev. a tAL: p=S a favor de Mini-CAC 28 d (rg Cir-AC: 93% 1b
(n=42) vs clasica; Mini-CAC: las 2y 6 14-26) vs Cir-AC 20 d (rg 24-32). cicatriz dolorosa a (2)
Mini-CAC incision <2 cm por sem Resolucion de sintomas favorable a las 6 sem; 9% dolor
(n=39) Knifelight tQx med Mini-CAC 92.3 vs Cir-AC 86% pero NS. postoperatorio;

entre 6-8 min para FP: favorable a Mini-CAC a partir de la 2.3% dehiscencia de
ambos grupos. 6 sem, pero NS. sutura; 2.3% dolor
en 1° dedo; 2.3%
rigidez de dedo;
2.3% parestesia leve
1° dedo.
Mini-CAC : 48.7%
cicatriz dolorosa a
las 6 sem (p=S);
2.56%  parestesia
leve 1° dedo; 2.56%
SDRC; 2.56%
infeccion herida; 5.1
% reconversion a
Cir-AC.
Bhattacharya P,R, 52: Cir-AL  Cir-AL: incision Rev. a Resolucion desintomas: Cir-AL 69,2% Dolor 1b?
15 autocont (n=26) vs 2.5cm; Mini-CAC: las2y 6 alas2semy 73,1% a la 6 sem vs Minipostoperatorio: @
rolado Mini-CAC  incisi6bn 1-1.5 cm sem CAC 65,3% alas 2y 6 sem. (NS). Cir-AL 30.1% vs
(STC (n=26) por Knifelight tQx FP: Cir-AL 84% (rg 52-180%) vs Mini- Mini-CAC 27%.
bilateral no especificado. CAC 89% (rg 36-137%) de la FP(NS).
) original. (NS). Parestesias en 1°
tAL : 2-3 sem (rg 0-2). (NS). deda 3,8% Mini-
Encuesta de satisfacciGnNS. CAC (resueltas a la
6 sem).
Cicatriz dolorosa:
p=S a favor de
Mini-CAC  30,1%
vs Cir-AL 65,38% a
las 6 sem.

Uygur™ &? 63: Cir-AC Cir-AC:  incision PS med FPy pinze NS entre grupos. &? &?
(n=32) vs curva Uunica; Cir- 11 m (rg Dolor cicatricial (EVA): p=S a favor de
Cir-AL AL: incisién doble 8-14) Cir-AL.

(n=31) de 1y 1,5 cm. tQx
no especificado.

Keramettil® Ret, C 12¢:  Cir- Cir-AC: incision Rev. a FP, pinza, resultado cosmético y dolor Ausencia de 2b
AC (n=73) estandar los 20, volar: p=S a favor de Mini-CAC vs Cir- complicaciones en (4)
vs Mini- (Renganchary S. 60 y 90 AC. ambos grupos.

CAC Neurosurgery. New d. PS
(n=56) York, McGraw-Hill total 2 a.

Book co., pp 1771-
76); Mini-CAC:

incision 1 cm. tQx
30-45 min.
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Niveles de evidencia (NE) basados en los Criterios de Oxford'Z0p%u posterior versién revisada en

2011" (entre paréntesis). N: casos de STC incluidos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; Dise
Disefio del estudio; P: prospectivo; R: randomizado; C: controlado; Ret: retrospectivo; tQx: tiempo ¢
cirugia; p=S: diferencias significativas; NS: diferencias no significativas; FP: fuerza de prension; Re
revisiones; tAL: tiempo de retorno a la actividad laboral; tAVD: tiempo de retorno a actividades de la vic
diaria; SDRC: Sindrome de dolor regional complejo (distrofia simpéatico refleja); min: minutos; d: dias; ser

semanas; m: meses; a: aios; med: media; rg: rango.
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Tabla 2. Estudios comparativos entre Cirugia Abierta Clasica (Cir-AC) y Cirugia Endoscopica (Cir-

E) para el tratamiento del STC.

Autor Disefio N Técnica de PS Resultados Complicaciones NE

incision/tQx

Vasiliadis®™ P,C 72. Cir- Cir-E: doble portal Rev. a los DASH: p=S a favor de Cir-E a Hipersensibilidad cicatricial: 2 (3)

E (n=37) modificada (Chow, 2 d, 1 s, 2 las 2 sem. 2 casos en Cir-E, 2 casos en
vs Cir- 1994); CirrAC semyla FPy pinza p=S a favor de Cir- Cir-AC.
AC incision en S de E. Dolor cicatricial: 1 caso por
(n=35) 10-15 cm (Phalen, FSS  (functional severity grupo.
1972). tQx no statug: p=S a favor de Cir-E a
especificado los2d,1y2sem.
SSS, FSS y DASH
recuperacién mas rapida a favor
de CirrE alos 2 d, 1y 2 sem
(p=S), NS al final de PS.
Van De Ret 174: Cir- Cir-E: doble portal PS med 38 Escala Levine Cir-E 15,3 (+6) Cir-E: 13% complicaciones: 5 2b
Bekeron® E (n=79) modificada (Chow, m (rg 12- vs Cir-AC 13,7 (+5) (NS). cicatrices sensibles, 3 retardog3-4)
vs Cir- 1994); Cir-AC: 60 m) Escala de Satisfaccior{0-10): de cicatrizacion, 2 SDRC.
AC incision 3,5-4,5 Cir-E 8,3 (¥2,1) vs Cir-AC 8,2 Cir-AC: 10% complicaciones:
(n=95) cm. tQx no (x2,4) (NS). 6 cicatrices sensibles, 1
especificado tAVD: Cir-E 4,5 sem (%4 d) vs infeccion de herida, 1 retardo
Cir-AC 4,4 sem (£3,8 d) (NS). de cicatrizacion, 1 SDRC.
(NS)

MacDermid P,R, no 12z Cir- Cir-E: doble portal Rev. a las Cuestionario McGill Pain y Cir-E: 5% de Ic?

87 balancea E (n=91) modificada (Chow, 1, 6 y 12 FP: p=S a favor de Cir-E a la 1reintervenciones. (2)
do vs Cir- 1994); Cir-AC  sem y 6 sem.

AC incisiobn  estandar SSS, umbral de sensibilidad,
(n=32) larga. tQx no pinza, tAL, SF36 y tasa de
especificado éxito: NS.
Encuesta de satisfacciGnpeor
en Cir-E por tasa de 5% de
reintervenciones.

Ferdinand’ P.R, 50: Cir- Cir-E: portal Gnico Rev. a las Encuesta de satisfaccion y Cir-E: 3 reconversiones a Cir- 1b?
autocont E (n=25) (Agee, 1992), tQx 6, 12, 26 y sintomas NS a 1 afio. AC, 1 dolor persistente de la(2)
rolado vs Cir- med 13 (¥4) min; 52 sem FP, sensibilidad y tAL: NS al herida.

(STC AC Cir-AC:  incision final del PS. Cir-AC: 1 STC persistente, 1
bilateral  (n=25) estandar, tQx med lesion nerviosa, 1 dolor
) 10 (¥2) min. persistente de la herida.
Diferencias entre
tQx p=S
Bandé? Ret 10Z: Cir- Cir-E: incision 2 PS entre 6- Debilidad subjetiva: Cir-E  Dolor persistente: Cir-E 21% 2b
E (n=44) cm portal Unico 18 m 34% vs CirrAC  35% vs Cir-AC 12% (significacion (3-4)
vs Cir- (Agee, 1992); Cir- (significaciéon no especificada). no especificada).
AC AC: incision tAL med: 4-6 sem en ambos Cicatriz dolorosa o
(n=58) estandar 4 cm. tQx grupos (NS). adherida: Cir-E 10% vs Cir-
no especificado AC 66% (significacion no
especificada).-RC iCir-E: 3
reconversiones a Cir-AC.
Saw™’ P.R,C 12 Cir- Cir-E: portal tnico Rev. a las Escala Levine y Fi: NS. Cir-E: 1 hipoestesia 1b
E (n=74) (Agee, 1992); Cir- 1,3,6y12 tAL: 8 d (rg 2-12) antes de transitoria, 1 liberacion (2)
vs Cir- AC: incision sem media para Cir-E (p=S). incompleta, 9 reconversiones a
AC estandar 2 cm. tQx Cir-AC.
(n=76) med 2 min (rg 1-4) Cir-AC: 1 hipersensibilidad
mejor para Cir-E cicatricial, 1 infeccion
(p=S) superficial, 1  hematoma
superficial, 1 sintomas
persistentes.
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INTRODUCCION

Tabla 2 (continuacion).

Autor Disefio N
Malhotra? P,R,C  61: Cir-
E (n=30)
vs Cir-
AC(n=3
1)
Jacobsetf P,R,C 32 Cir-
E (n=16)
vs Cir-
AC
(n=16)
Brown? P,R,C 16¢: Cir-
E (n=78)
vs Cir-
AC
(n=82)
Trumblé®  P,R,C 192 Cir-
E (n=95)
vs Cir-
AC
(n=97)
Mackenzi€® P,R,C 36 Cir-
E (n=22)
vs Cir-
AC
(n=14)
Kerr” Cir-E: P; 17ZCir-
Cir-AC: E
Ret (n=100)
vs Cir-
AC
(n=72)

Técnica de PS Resultados
incision/tQx
Cir-E: incision 1 Rev.al 1y Dolor y sensibilidad
cm portal Unico; 6 m cicatricial: mayor en Cir-AC al
Cir-AC: incision 1 m (p=S).
estandar 3-4 cm. FP: NS alos 6 m.
tQx no Ausencia completa de
especificado sintomas a los 6 m Cir-E
76,6% vs Cir-AC 64,5%
(significacién no especificada).
tAVD med: Cir-E 16 d vs Cir-
AC 20 d (significacion no
especificada).
Estudio neurofisiolégica NS.
Cir-E: doble portal Rev. a las Baja laboral: Cir-E 17d (rg O-
modificada (Chow, 1, 2 y 8 31) vs Cir-AC 19 d (rg 0-42)
1994); CirrAC semy6m (NS).
incision Discriminacion tactil 2
convencional. tQx puntos: NS ala2y6sem.
no especificado
Cir-E: doble portal Rev. a los tAL: p=S a favor de Cir-E (14
modificada (Chow, 21,42y 84 d)vs Cir-AC (28 d).
1994), tQx med 67 d Pinza: p=S a favor de Cir-E.
min; Cir-AC: AVD score, Discriminacion
incision tactli 2 puntos, Semmes-
convencional 3,5- Weinstein, FP, debilidad
4,5 cm, tQx med tenar, atrofia, dolor del pilar
57 min. y encuesta de satisfaccion
Significacion  no NS.
especificada
Cir-E: incisiobn 1 Rev. a las SSS, FS: p=S a favor de Cir-E
cm portal dnico 2, 4, 8, 12 alas2y4sem,2y3m.
(Agee, 1992), tQx y 26 semy Test de Purdue Pegboard y
med 42 min; Cir- 1a Jebsen-Taylor. p=S a favor de
AC: incisibn 3- Cir-E hasta el 3 m.
4cm, tQx med 49. Sensibilidad cicatricial: p=S a
Significacion  no favor de Cir-E (2,3 kg) vs Cir-
especificada AC (1,3 kg) a las 2 sem.
tAL med: p=S a favor de Cir-E
(18 d, rg 14-84d) vs Cir-AC
(38d, rg 14-58).
FP: p=S a favor de Cir-E (21
kg) vs Cir-AC (15 kg) hasta el
3m.
Pinza: p=S a favor de Cir-E
hasta el 3 m.
Test-Semmes-WeinsteinNS.
Cir-E: incision 1 Rev. a las Dolor nocturno: p=S a favor
cm portal Gnico 1, 2 y 4 de Cir-E.
(Agee, 1992); Cir- sem FP: p=S a favor de Cir-E a las 2
AC: incision y 4 sem.
2,5cm. tOx  no Pinza: p=S a favor de Cir-E a
especificado las 4 sem.
Cir-E: doble portal ¢?

(Chow, 1994); Cir-
AC: incision
convencional. tQx
no especificado

Complicaciones NE

Cir-AC: 2 SDRC, 9 cicatriz 1b
hipersensible. (2)

Cir-E: 3 hipoestesia 1b
transitoria y alteracion (2)
discriminacion tactil (hasta el

6 m).

Cir-AC: 1 secrecion
prolongada de herida.

Hipersensibilidad cicatricial:  1b
p=S a favor de Cir-E (27 (2)
leves, 1 severo) vs Cir-AC (38
leves, 12 severos) al final del
PS.

Cir-E: 1 seccién parcial del
arco palmar superficial, 1
contusion de rama nerviosa
digital, 1 neurapraxia de
nervio cubital, 1 hematoma de
herida.

Cir-AC: 2 SDRC, 1 1b
reintervencion por recidiva.  (2)

Dolor postoperatoric severc:  1b
1 caso en cada grupo. (2

tAL : 10,6 dias antes a favor deCir-E: 2 casos de hipoestesias?

Cir-E (p=S). Pacientes

del 5° dedo (posteriormente

privados: p=S a favor de Cir-E diagnosticado de atrapamiento

(22,3 d) vs Cir-AC (37,9 d).
Trabajadores industriales: NS.

cubital).
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INTRODUCCION

Tabla 2 (continuacion).

Autor Disefio N Técnica de PS Resultados Complicaciones NE

incision/tQx

Kiymaz'’ Ret 50: Cir- ¢? Rev. a los Parestesias, dolor nocturno y Cir-E: 1 seccion complete del 2b
E (n=30) 1,3,6y12 discapacidad NS. nervio mediano que requirio (3-4)
vs Cir- m tAL : a favor de Cir-E (16 d, rg intervencién, 3 lesiones de los
AC 7-32) vs Cir-AC (28 d, rg 10- nervios digitales del 4° y 5°
(n=20) 46) (significacion no dedos, 1 infeccion de partes

especificada). blandas que requirié
tratamiento  antibiético, 1
hematoma subcuténeo.
Cir-AC: 1 lesion de los
nervios digitales del 4° y 5°
dedos, 1 reintervencién por
inflamacion severa.

Ageé Multicé 147 Cir- Cir-E: incision 2 Rev. a las Sensibilidad cicatricial: p=S a Cir-E: 2 reintervenciones por 1b
ntrico, E (n=82) cm; Cir-AC: 1, 2, 3, 6, favor de Cir-E a las 1, 2, 3y 9Cir-AC por persistencia de (2)
P,R vs Cir- incision 9, 13y 26 sem. sintomas, 2 neurapraxias

AC convencional. tQx sem Sensibilidad y dolor radial: nervio cubital.
(n=65); no especificado p=S a favor de Cir-E a la 3 y 9Cir-AC: 1 lesion de la rama
(interven sem. motora profunda del nervio
cion Sensibilidad y dolor cubitat cubital, 2 cuerda de arco, 2
bilateral p=S a favor de Cir-E a la 1 sem.dehiscencia de herida.
en 25 FP: p=S a favor de Cir-E en
pacientes velocidad de recuperacion a
) valores prequirdrgicos.

Test de Semmes-Weinstein,

Phalen y Tinet NS.

tAL: p=S a favor de Cir-E en

pacientes con afectacion

unilateral e indemnizacion.

Yeg'® Ret 75. Cir- Cir-E: incisibn Rev. al 6 y Recuperacion de la Cir-E: 2 reconversiones a Cir-2b
E (n=49) mediante 24m sensibilidad (escala 0-3): a AC. (3-4)
vs Cir- KnifeLight Cir- favor de Cir-E (40 casos grado
AC AC: incision 2, 9 casos grado 3) vs Cir-AC
(n=26) convencional. tQx (20 casos grado 2, 6 casos

no especificado grado 3) (significacion no
especificada).
Dolor, tAL y encuesta de
satisfaccion NS.

Dumontief® P,R,C 96: Cir- Cir-E: doble portal Rev. a la 2 FP: p=S a favor de Cir-E al 1 y SDRC: 2 casos en cada grupo.

E (n=56) (Chow, 1994); Cir- sem, 1,3y 3 m. (2)
vs Cir- AC: incisibn 3-4 6m ParestesiasNS a las 2 sem.
AC cm. tQx no Dolor postoperatorio a los 3
(n=40) especificado m: Cir-E 38,5% vs Cir-AC
43,3% (NS).
tAL: NS.

Palmet* P.C 211 Cir- Cir-E: incision 1- Rev. a las FP: p=S a favor de Cir-E de Cir-E de portal UGnico y 2 (3)
E 1,5 cm portal Gnico 2, 4 y 6 portal Gnico vs Cir-AC a las 4 doble: 7 reconversiones a Cir-
(técnica  (Agee, 1992); Cir- sem, 3y 6 sem. AC.
de Agee, E: incisibn 1 cm m Pinza: p=S a favor de Cir-E de Parestesias ulnares 10% en
n= 90) doble portal portal Unico vs Cir-AC a las 2, Cir-E de portal Gnico, 10% en
vs Cir-E (Chow, 1994); Cir- 4y 6 sem, 3y 6 m; p=S a favorCir-E de portal doble, 13% en
(técnica  AC: incision  3- de Cir-E de doble portal vs Cir- Cir-AC.
de 4cm. tQx no AC alas 4 sem.

Chow, especificado Dolor durante las AVD vy
n=72) vs tAL: p=S a favor de Cir-E de
Cir- portal Gnico y doble vs Cir-AC.
AC(n=4 Dolor incision palmar: mayor
9); 48 en Cir-AC vs Cir-E de portal
casos Unico y doble a las 2,4 y 6 sem
bilaterale (p=S); menor dolor en Cir-E de
S portal Unico que doble (p=S) a

las 2, 4,y 6 sem.

Dolor incision distal: menor

dolor en Cir-E de portal Gnico
vs Cir-AC y Cir-E de doble
portal (p=S).
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INTRODUCCION

Tabla 2 (continuacion).

Autor Disefio N Técnica de PS Resultados Complicaciones NE

incision/tQx

Sennwald P, R,C 47. Cir- Cir-E: incision 2- Rev. a las FP: p=S a favor de Cir-E a lasCir-E: 1 neurapraxia del 1b

E (n=25) 3cm, tQx 15 min; 4, 8 y 12 4,8y 12 sem. nervio comun digital del 3° (2)
vs Cir- Cir-AC: incisibn sem Pinza: NS. espacio interdigital, 1
AC abierta (Senwald, N° de pacientes reconversion a Cir-AC.
(n=22) 1987), tQx 35 min. reincorporados a AL (Cir-E vs  Cir-AC : 1 cicatriz hipertrofica
Significacion  no Cir-AC): 4 vs 0 (16 d), 18 vs 6 dolorosa, 1 SDRC.
especificada (1 m), 3 vs 16 (a partir de 1 m)
(p=9).

Rab? P.R, 20: Cir- Cir-AC: incisi6n 5 Rev. a las Dolor (VAS), Escala de Ausencia de complicacioneslb?
autocont AC cm; Cir-E: doble 2,4,6y12 Levine, sensibilidad y estudio en ambos grupos. 2)
rolado (n=10) portal con incisibn sem, 6 y neurofisiologico al afio
(STC vs Cir-E de 3,5 cm. tQx no 12 m. mejoria significativa en ambos
bilateral  (n=10) especificado. estudio grupos.

neurofisiol FP y pinza NS entre grupos.
6gico a los Dificultad técnica del
6yl2m procedimiento: mayor en Cir-E.

Niveles de evidencia (NE) basados en los Criterios de Oxford"Z00%u posterior version revisada en

2011 (entre paréntesis). N: casos de STC incluidos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; Disel
Disefio del estudio; P: prospectivo; R: randomizado; C: controlado; Ret: retrospectivo; tQx: tiempo ¢
cirugia; p=S: diferencias significativas; NS: diferencias no significativas; FP: fuerza de prension; Re\
revisiones; tAL: tiempo de retorno a la actividad laboral; tAVD: tiempo de retorno a actividades de la vid

diaria; SDRC: Sindrome de dolor regional complejo (distrofia simpatico refleja); min: minutos; d: dias

sem: semanas; m: meses; a: afios; med: media, rg. rango.
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INTRODUCCION

Tabla 3. Estudios comparativos entre Cirugia Abierta Limitada (Cir-AL) y Cirugia Endoscopica

(Cir-E) para el tratamiento del STC.

Autor Disefio N Técnica de PS Resultados Complicaciones NE
incision/tQx
Wond® PR, 60: Cir-E  Cir-E: doble portal Rev. a Dolor (VAS): p=S a favor de Cir- Ausencia de 1b?
autocontrola  (n=30) vs modificada (Chow, las 2, 4, AL alas 2 y 4 sem. Dolor del pilar complicaciones o (2)
do (STC Cir-AL 2001) con incision 8 y 16 radial y cubital p=S a favor de Cir-recurrencias en ambos
bilateral) (n=30) de 14.6 mm(£2.1), sem AL a las 8 sem. grupos
tQx med 12.9 min FP 'y pinza velocidad de
(x4.9); Cir-AL: recuperacion mayor en Cir-AL pero
incisién Unica 15.4 NS.
mm (£1.7) (Lee & Tamafio de incisid: NS.
Strickland, 1998), Resolucion de sintomasCir-E 57%
tOx med 12.9 min vs Cir-AL 63% a los 12 m. (NS).
(#5.2).
Hallock® P 96: Cir- Cir-AL:incisi6bn 2,1 ¢? Tiempo de uso quiréfanc p=S a Cir-E: 12  cicatriz ¢?
AL cm  (20.43), tQx favor de Cir-AL 38.1 min (£7.9) vs dolorosa, 22  dolor
(n=47)vs med 11.7 min Cir-E 49.4 m (£7.6). postoperatorio, 2
Cir-E (x3.0); Cir-E: Resolucion de sintomas infeccion, 1 neurapraxia.
(n=53) incisién 2,1 (+0.35), incompleta en 11% en Cir-E vs 7,6%Cir-AL : 19 cicatriz
tQx med 21.6 min en Cir-AL. Significacion no dolorosa, 4 dolor
(£5.9). tOx: p=S a especificada. postoperatorio, 2
favor de Cir-AL. tAVD y tAL : NS entre grupos. infeccion, 1
Tamario de incisid: NS. reintervencion.

Niveles de evidencia (NE) basados en los Criterios de Oxford"Z00%u posterior version revisada en

2011" (entre paréntesis). N: casos de STC incluidos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; Disei
Disefio del estudio; P: prospectivo; R: randomizado; C: controlado; Ret: retrospectivo; tQx: tiempo c
cirugia; p=S: diferencias significativas; NS: diferencias no significativas; FP: fuerza de prension; Re\
revisiones; tAL: tiempo de retorno a la actividad laboral; tAVD: tiempo de retorno a actividades de la vid
diaria; SDRC: Sindrome de dolor regional complejo (distrofia simpatico refleja); min: minutos; d: dias

sem: semanas; m: meses; a: afiios; med: media; rg: rango.
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INTRODUCCION

Tabla 4. Estudios comparativos entre Cirugia Abierta Clasica (Cir-AC), Mini Cirugia Abierta a

Ciegas (Mini-CAC) y Cirugia Ultrasonografica (Cir-

US) para el tratamiento del STC.

Autor Disefio N Técnica de PS
incision/tQx

Resultados Complicaciones NE

Nakamicht®*  P,C,R 10 Cir- Cir-US: incision Rev. a
US (n=50) 1-1,5 cm asistida las 3, 6,
vs Cir-AC por US, tQx med 13, 26,
(n=53) 54 min; Cir-AC: 52y 104
incision distal a la sem.
linea de Kaplan.
tQx med 48 min.
tQx: significacion
no especificada.

Nakamicht® P, no 75: Mini- Mini-CAC: Rev. a
randomi CAC incisién 1-1,5 cm; las 3, 6,
zado (n=35)vs  Cir-US: incision 13, 26,
Cir-Us percutanea 52y 104
(n=39) anterégrada de 4 sem
mm distal
anterégrado

guiada por US.

FP: p=S a favor de Cir-US a las 3y 6Leves sintomas al 1b

sem. final de PS 7 casos (2)
Pinza: p=S a favor de Cir-US a las 3, 6en Cir-US vs 6 casos
y 13 sem. en Cir-AC.

Dolor posquirdrgico y cicatricial:
p=S a favor de Cir-US a las 3, 6 y 13
sem.

Test de Semmes-Weinstein,
Debilidad de Abductor Pollicis,
estudio neurofisiolégico NS entre
grupos.

Curacién de la heride: p=S a favor de Dolor: A las 26 sem 3 1c
Cir-US 1.4 d (rg 1-4) vs Mini-CAC 7.5 casos en cada grupo(2)

d (rg 6-10). presentaban dolor leve
Dolor: p=S a favor de Cir-US a las 3 y(resuelto
6 sem. completamente a las

Sensibilidad cicatricial: p=S a favor 52 sem).
de Cir-US alas 3,6y 13 sem.

FP y Pinza p=S a favor de Cir-US a
las 3y 6 sem, pero NS a partir de la 6
sem.

Encuesta de satisfacciomp=S a favor
de Cir-US a las 3 y 6 sem, pero NS a
partir de la 6 sem.

Test de Semmes-Weinsteip Estudio
neurofisiolégica mejoria p=S en
ambos grupos pero NS entre si.

Niveles de evidencia (NE) basados en los Criterios de Oxford"Z00%u posterior versién revisada en

2011* (entre paréntesis). N: casos de STC inclui

Disefio del estudio; P: prospectivo; R: randomizado; C: controlado; Ret: retrospectivo; tQx: tiempo ¢
cirugia; p=S: diferencias significativas; NS: diferencias no significativas; FP: fuerza de prension; Re\

revisiones; tAL: tiempo de retorno a la actividad laboral; tAVD: tiempo de retorno a actividades de la vid

diaria; SDRC: Sindrome de dolor regional compl

dos en el estudio; PS: periodo de seguimiento; Disel

ejo (distrofia simpéatico refleja); min: minutos; d: dias

sem: semanas; m: meses; a: afiios; med: media, rg. rango.
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2 HIPOTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVOS

El estado actual del conocimiento respecto al tratamiento quirdrgico del STC indica
que, pese a tratarse del tratamiento de eleccién en presencia de denervacion del nervio
mediano, existen dudas sobre el tipo de cirugia idoneo en cuanto a seguridad técnica,
tiempo de recuperacion, tasa de complicaciones y recidivas. La literatura parece
favorecer a aquellas técnicas quirargicas menos agresivas en cuanto a tamafio de la
diseccioén y lesién colateral de estructuras neurovasculares adyacénif@s'o? 151 157

A pesar de todo, recientes datos anatomofisiolégicos sugieren la posibilidad de mejorar
los resultados existentes a través de métodos minimamente invasivos apoyados en
nuevas tecnologid® *°(ultrasonidos). Sin embargo, persisten dudas sobre las técnicas
ultrasonograficas en cuanto a su uso generalizado (ej.: se ha descrito una larga lista de
contraindicacione§® 1%, la extension de la liberacién en las capas fibrosas profundas
83.109.133 |3 |ocalizacién del mejor punto de entr&da® 13 52| sentido de corte del
instrumental quirdrgicG™ **°y las implicaciones del tamafio de la sombra acustica
causada por dicho instrumental. Hasta donde sabemos, no se ha desarrollado una técnica
clinica de liberacion retrégrada guiada por US a través de una incision de 1 mm para el

tratamiento del STC (abordaje Ultra-Minimamente invasivo guiado por US, Ultra-CMI-

GUS).

2.1 HIPOTESIS

Nuestra hipotesis de trabajo es que una nueva técnica ultra-minimamente invasiva
guiada por US (Ultra-CMI-GUS) para la liberacion de las porciones distal y central de
la capa fibrosa profunda del TC podria disminuir el dafio a estructuras adyacentes, el

riesgo de una liberacién incompleta y el tamafio del instrumental quirargico empleado,
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HIPOTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVOS

superando los resultados descritos hasta el momento tanto en términos clinicos

(seguridad y eficacia) como econdémicos (eficiencia).

2.2 OBJETIVOS
Teniendo en cuenta las lineas precedentes, los objetivos de la presente Tesis Doctoral
fueron:

1. En voluntarios, describir los limites de seguridad anatdmicos y comparar la
seguridad de dos trazos hipotéticos de liberacidon de la capa fibrosa profunda del
TC: un trazo clasico (TLclas), bisecando la regién comprendida entre el nervio
mediano y la estructura vascular cubital m4s cercana, versus un trazo mas
sencillo (TLsen), paralelo al eje longitudinal del antebrazo.

2. En cadaveres, describir una nueva técnica segura y eficaz para la liberacion del
TC mediante Ultra-CMI-GUS, sin afectar a ninguna de sus capas mas
superficiales.

3. Realizar un estudio piloto comprobando la seguridad y eficacia de la liberacion
mediante Ultra-CMI-GUS del TC, asi como la viabilidad y tamafio muestral
necesario para un ensayo clinico posterior comparando la Mini-CAC con la
Ultra-CMI-GUS para la liberaciéon del TC.

4. Desarrollar un ensayo clinico controlado (EC-ULTRAOPEN) con el que
comparar los resultados de la Mini-CAC versus Ultra-CMI-GUS para la
liberacion del TC, con ldipotesis nula de que los resultados de la nueva
técnica de Ultra-CMI no se diferenciaran de los de la técnica de Mini-CAC para

la liberacién de TC.
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3 MATERIALY METODOS

3.1 ESTUDIO DE IMAGEN POR RESONANCIA
MAGNETICA EN VOLUNTARIOS SANOS

3.1.1 PARTICIPANTES

Durante abril de 2009 realizamos un estudio descriptivo mediante resonancia magnética
(RM) sobre 12 voluntarios (24 mufiecas) en los que determinar la zona mas segura para
realizar una liberacion del TC guiada por US. El estudio recibié la aprobacion de

nuestro Comité de Etica y el consentimiento informado de los voluntarios.

3.1.1.1 CRITERIOS DE EXCLUSION

Los criterios de exclusion fueron la presencia de enfermedades locales o sistémicas o

malformaciones.

3.1.2 ESTUDIO DE IMAGEN

3.1.2.1 UNIDADES DE RESONANCIA MAGNETICA

Las imagenes se obtuvieron utilizando dos unidades de RM de 1,5 T (Philips, modelos
Intera y Achieva, Holanda) mediante bobinas para la cuadratura de la mufieca (Sense

FLEXE-P, Sinergy circular).

3.1.2.2 PROTOCOLO DE ADQUISICION DE SECUENCIAS

Los sujetos fueron colocados en decubito prono con el codo en extension por encima de
la cabeza y la mano en pronacion en el centro de la bobina. El antebrazo se fijé paralelo
a los laterales de la camilla. Tras la toma de imagenes de localizacion, se obtuvieron

imagenes axiales desde la articulacion radiocubital hasta el tercio distal de los
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MATERIAL Y METODOS

metacarpianos e imagenes coronales incluyendo la musculatura tenar y extendiéndose
hasta el margen dorsal de los huesos del carpo. Las imagenes sagitales se extendieron
desde el margen radial del LTC al pisiforme. Las secuencias de pulso obtenidas fueron:
secuencia axial Turbo-Spin-Echo (TSE) potenciada en densidad protonica con supresion
de la grasa (TR/TE/TI, 1800/35/150, espesor de la seccion, 1,5 mm; campo de vision, de
10 cm; el tiempo de adquisicion, 4 min 55 seg; niamero de las sefiales adquiridas, 6;
tamano de la matriz, 192 x 192; vacio, 0,15 mm), secuencia coronal TSE potenciada en
T1 (TR/TE, 550/21, espesor de la seccion, de 1,5 mm; campo de vision, 9-10 cm;
tiempo de adquisicién, a 4 minutos 4 segundos; numero de las sefiales adquiridas, 6;
tamano de la matriz, 256 x 256; vacio, 0,15 mm) y secuencia sagital TSE potenciada en
T1 (TR/TE, 600/22, espesor de la seccion, 1,5 mm; campo de vision, de 9-10 cm;
tiempo de adquisicidon, 4 min 4 seg; numero de las sefiales adquiridas, 4; tamafo de la

matriz, 256 x 256; vacio, 0,15 mm).

3.1.3 PROTOCOLO DE RECOGIDA DE VARIABLES

Las mediciones se realizaron sobre la capa fibrosa profunda del TC, desde su borde
proximal (limite proximal) hasta las fibras distales (limite diStal}*® °® La Zona de
Nakamicht®” (zZN) se defini6 como el espacio entre el punto mas cubital del nervio
mediano y el punto mas radial de la estructura vascular cubital mas cercana y su
anchura, medida en un plano axial, se defini6 como "h". Se estudiaron dos posibles
trazos de liberacion (TL) de la capa fibrosa profunda del TC para un hipotético
instrumento quirdrgico: 1) Un TLclas, teéricamente seguro ya que dividiria cada “h” de
la ZN en dos segmentos iguales a partir de un punto de corte (PCclas) definido como “2
hn107-109

y 2) un TLsen, que se mantendria lo mas paralelo posible al eje longitudinal del

antebrazo () dentro de los limites de ZN y cuya interseccién con cada “h” (PCsen) se
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determiné por analisis digital de imagen (CorelDraw 7.0, Corel Corporation, Ottawa,
Canada).

Para estudiar TLclas y TLsen de forma tridimensional, combinamos los tres planos
espaciales con el software de nuestra estacion de trabajo (Syngo workplace, Siemens
Healthcare, Forchheim, Alemania) para situar las estructuras anatomicas sobre dos
sistemas de coordenadas en los planos axial (con origen en el PCclas) y coronal (con
origen en el punto mas proximal del hueso pisiforme). La medicién de variables se
realizo siguiendo 8 paso&n primer lugar, en un plano axial, medimos h y situamos
PCclas para cada seccion del TC siguiendo los pasos 1 a 4 ilustrados en la Figura 8. El
grosor del LTC en h también se midié para cada seccion y se registré su valor maximo
para cada mano (LTCgrEn segundo lugar usando la herramienta “referencias
cruzadas” (“crossed references”) de nuestra estacion de trabajo, situamos cada PCclas y
h en un plano coronal, y definimos la zona de conflicto (ZC) como aquella seccién de la
ZN con el menor valor de h y/o aquella con el PCclas mas “desalineado” (Figura 9). La
ZC dividio los TL en un trazo proximal (TP) y un trazo distal (TD) en el plano coronal
(Figura 10).En tercer lugar, enun plano axial, consideramos las siguientes estructuras

a riesgo: arteria (a) y vena (v) cubitales, nervio mediano (m) y tendones flexores.
Definimos el “sector de seguridad axiali.f) para TLclas como el sector que no
encierra ninguna estructura neurovascular (Figura 8). Los métodos de medicién axial y
las variables para TLclas solo se recogieron a la altura de los limites distal y proximal
de la capa profunda del TC y en la ZC (PCglaBCclag,x y PCclag: respectivamente)
siguiendo los pasos 1 a 7 de la FiguraE&. cuarto lugar clasificamos nuestros
resultados descriptivos axiales en 5 tipos (Figura BEd)quinto lugar, en un plano
coronal, hicimos un diagrama de dispersion de los PCclas de cada mufieca y analizamos

digitalmente (Corel Draw 7.0) las anchuras de la ZN (h), los TLclas y TLsen (Figura
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10). En sexto lugar clasificamos nuestros resultados descriptivos coronales en 2 tipos
(Figura 12).En séptimo lugar, desde PCsen medimos (mediante analisis digital de
imagen) los “sectores de seguridad axiales;) (para TLsen (angulo formado entrg X

y la estructura neurovascular cubital mas cercana) y la distancia (margen de seguridad,
MS) al limite de h mas cercanén octavo lugar evaluamos la seguridad final de cada

TL segun la Tabla 5 basandonos en la descripcién de los tipos de mufieca axiales

(Figura 11) y coronales (Figura 12).

3.1.4 ESTUDIO ESTADISTICO DE LAS VARIABLES

Cuatro lectores revisaron de forma conjunta las imagenes en una estacion de trabajo. No
se calcul6 el indice Kappa de concordancia inter-intraobservador debido a la existencia
de acuerdo en tres lecturas diferentes de las mediciones. Se registré la media, error
estandar de la media (EEM) y rango para cada variable. Tanto las pruebas T de Student
como de Wilcoxon (significativa a p <0,05) asi como los diagramas de dispersiéon se

realizaron con el programa SPSS 15.0, Inc., Chicago, IL.
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Tabla 5. Diagrama de flujo para determinar la seguridad tedrica del trazo de
liberacion para una técnica hipotética de liberacion del TC mediante Ultra-CMI-

GUS en voluntarios.

POTENCIALMENTE
SEGURO INSEGURO INSEGURO

(técnicamente exigente)

h incluye Vm No No Si
2
X Tipo Tipos I y Ii Tipo Il Tipos IV y V
Tipo Tipo | Tipo Il
2 y 0° < 30° > 300
pd
% TPy TD TP =TD =90° TP y/lo TD TP y/o TD
@)
entre 60° y 120° <60° 0 >120°

Consideramos un caso como “inseguro” si el TL reunia uno o mas criterios de
inseguridad (excepto en el Tipo Il coronal, que comparte criterio con los casos
“potencialmente inseguros”). Consideramos un caso “seguro” o “técnicamente
exigente” si su TL cumplia todos los criterios de seguridad axial y coronal. Los Tipos
de ZN se muestran en las Figura 11 y Figura 12. Cualquier caso con Vm contenido
dentro de la ZN se considerd inseguro. Un TL paralelg,a(90 °) se considerd
seguro. Una alineacion completa entre el TP y ¥B Q°) se considerd segura. TC:
tunel carpiano; TL: trazo de liberacion (incluye TLclas -clasico- y TLsen -sencillo-);
ZN: zona de Nakamichi; Vm: punto mas volar del nervio mediang; gje
longitudinal del antebrazo; TP y TD: direccion de los segmentos proximal y distal del

TL, medido en grados (0 ° cubital; 90 ° distal y paralelaa y
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Figura 4. Clasificacion de los distintos métodos de cirugia para la liberacion del tune

carpiano en funcion del tamafio de la incision (cm) y método quirurgico.

La zond__| (incisiork 1 cm) incluye técnicas ultrasonogréficas. La ﬂ:h(incisién de 1-2 cm)
incluye técnicas que pueden estar apoyadas 0 no por ultrasonografia. Eona (incision
. S . . L . é;ﬁ; 199 A83

incluye técnicas que no precisan ultrasonografia. IQdno : cirugia ultrasonogeafic#’®, 0%,

+l35' 045); Icono‘ : cirugl'a abierta,t(“, 015, 108, 10? A27, 28, 59, 137, 17,1,755’ I_I15, 68, 89, 15,35171, D27, 28, 92,

151 llle' 17, 23, 57, 68, 92, 1,55.16, 49, 57, 67, 74, 75, 87, %5%158); ICOﬂOA : Cirugia endOSCépiCRS?’ 92, 119, 15,1u3,

’

12, 48, 49, 75, 119, 137423, 67, 87, 155 ¢125, 144. .
" 28 }: Ultra-CMI:

124

cirugia ultra-minimamente invasiva; Cir-PCT:

> 2cm)

cirugia percutanea; Mini-CA: mini cirugia abierta; Cir-E: cirugia endoscépica; Cir-AL: cirugia

abierta limitada; Cir-AC: cirugia abierta clasiddota: las referencias asociadas al icchmo

especifican el tamafio de la incision quirdrgica por lo que se sitian en un punto indeteriminado

dentro del modelo quirtrgico al que hacen referencia.
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Figura 5. Detalle anatémico de la técnica de Cir-E para la liberacion del tunel

carpiano.
En ambas imagenes se aprecia cémo el “techo” de la porcion profunda distal del
tunel carpiano (TF, zona superior de la imagen) tiende a hacerse mas palmar en su
porcién distal, a diferencia de su porcién media (LTC), situada mas proxima a la
Optica. Obsérvese el tejido adiposo (A) distal a la porcibn media de la capa profunda
y parcialmente interpuesto entre la porcion distal y el LTC. Cir-E: cirligia
endoscopica; LTC: ligamento transverso del carpo. lzquierda: imagen cedida|por el

Dr. Rojo-Manaute; Derecha: imagen publicada por Okutsd'ét@l
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Figura 6. Detalle intraoperatorio de la técnica de Cir-E para la liberacion del tunel
carpiano.

La figura muestra correlativamente el inicio de la liberacion (izquierda), la seccion del tunel
carpiano (centro) y el aspecto final (derecha). Imagenes cedidas por el Dr. Vaquero Martin.

Cir-E: cirugia endoscopica.

Figura 7. Detalle de la técnica de Mini cirugia abierta a ciegas (Mini-CAC) de unica

incision segun Zyluk et at®® 1"
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Figura 8. Mediciones en el sistema de coordenadas axial.

Diagrama A: 1°) El eje de abscisas,{xes la linea tangente de unidn entre el punto mas
posible del nervio mediano (PTVm, icon) y el punto mas dorsal posible de la estruct
neurovascular mas cercana (PTHe) Para ¥, determinamos que su punto mas radial esta
0° y el mas cubital a 180°; el sector dorsal siempre incluia al nervio megtanms limites
radial y cubital de h se establecieron trazando 2 lineas perpendiculgsendas limites de 13
ZN; 3° Medimos la anchura de la ZN (h); 4°) Situamos el PCclas (definido como %2 h, icq
en el origen de nuestro sistema de coordenadas e yax como su eje de ordenadas; 5°)
las formulas trigonométricaerm=y,/n y co=Xy/n determinamos la posicion (valores sok
Xax € Yax) de los puntos tangentes mas volares posibles (PTV) de la arteria (PTVapico
vena cubitales (PTVv, icon®) y nervio mediano (PTVm, icong) midiendo sus distanciasa(n
Ny Y Nm) Y angulos ¢,, ay Y om) desde el PCclas (solo en las secciones PCdis, PCprox y B
El &nguloay, siempre tenia un valor de 0°, ya qyges tangente a PTVm;)6€reamos un diagram
de dispersion con las posiciones de cada PTV, y el gréfico resultante se analizé digit:

para conocer la extension y posicion de los sectores de seguridad axiales (Figura 20
Identificamos el punto mas dorsal de la estructura neurovascular mas cercana ([9c, icong

punto mas volar del nervio mediano (Vm, ic@no ) para poder definir la posicion relativaj
ambos (Vm radial, dorsal o cubital respecto a Miagrama B: Corte axial a la altura de
borde distal de la capa fibrosa profunda (mufieca izquierda) con técnica de supresion ¢
RM. EIl diagrama muestra las mediciones explicadas en el Diagrama A. PC: punto dsg
PTVa, PTVv y PTVm: puntos tangentes volares enfxe/Xas estructuras a riesgo (arteria,
vena, Vv; y nervio mediano, m, respectivamente); LTC: ligamento transverso del carpo
curva gris en el Diagrama A); ZN: Zona de Nakamichi; ZC: Zona de Conflicto;
Resonancia Magnética. Nota: las estructuras se han representado en la posicion af

relativa mas frecuente (de radial a cubital: nervio mediano, vena y arteria cubitales).

olar

ura

ba a

nov

Mediante

=

e

no

Czc).
;]

almente
)- ), 79
)y el

entre
I
jrasa de
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Figura 9. Método de determinacién de la Zona de Conflicto (ZC).
1°) El origen de coordenadas axial (PCclas) y las anchuras de la ZN (h) se loca
coronalmente utilizando aoftwarede nuestra estacion de trabajo; 2°) Definimos

Trazo de Liberaciéon mas corto (TLcor) como una linea recta de unién entre los

de corte PCclag (icono v ) Y el PCclasx (icono ¥); 3°) Definimos al “PC mas
desalineado” (icono V) como aquel PCclas (comprendido entre Pgdis

PCproxa9d a mayor distancia del TLcor medida sobgg ficono—); 4°) Definimos
la ZC como aquella seccién de la ZN del menor anchura (h) y/o el “PCclas
desalineado”. El ejemplo ilustrado muestra una ZC en la que coinciden tanto la
estrecha con el “PCclas més desalineado”. PCclas: punto de corte que divide 13
dos partes iguales (Y2 hxoycor, €j€S de abscisas/ordenadas en el plano coronal;

Zona de Nakamichi; LTC: ligamento transverso del carpo.

lizaron

5 el

buntos

mas

h mas

ZN en

ZN:
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Figura 10. Analisis digital de imagen coronal de los diagramas de dispersién d
origen axial (PCclas) y anchuras de la ZN en los bordes distaly) y proximal
(hprox) de la capa fibrosa profunda del tanel carpiano y en la ZC ).

Método para el estudio de los segmentos proximal (TP) y distal (TD) de los {
de liberacién (TL): 1°) El TLclas_(_ )atraviesa los PCclas a nivelsddA), hyc
(A) Y hoox (A); 2°) El TLsen (... )se trazé en base a las siguientesiconds:
primero, debe ser tan paralelo como sea posible al eje de ordenggflaseundo,
si h= 0, debe intersectar a h lo mas lejos posible de sus limites; y tercero, s
(solapamiento neurovascular), debe intersectar h por su limite radial; 3
direccion de los TP y TD (para ambos TLsen y TLclas) se midierop&ry ..
respectivamente (siendo 0° el punto mas cubital). El iéonho muestra un ej
para TLclas (TP = 110° TD = 60°); 4°) La alineacion de losyJkd calculé comog
la diferencia “TP-TD” (0° = totalmente alineados); y 5° Localizamos
interseccion (PCsen) entre TLsengy ticonoX ), he (iconoX ) y Rrox (iconoX ) y
medimos los margenes de seguridad (MS) para cada PCsen. PC: punto d{

ZN: zona de Nakamicl

e

razos

h<0

) La

emplo

e corte;
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Figura 11. Clasificacion axial de la Zona de Nakamichi (ZN).

Cada tipo viene definido por la posicién relativa de Vm respecto a Dc, la anchura

de la ZN (h) y el sector de seguridad axial comprendido egtne la estructura
neurovascular mas cercang,J. Diagrama A: Tipo |, Vm radial a Dc, h > 0 y ng
incluye a PTVm,., > 90°; Diagrama B: Tipo II, Vm radial a Dc, h = 0 y ng
incluye a PTVmyc, = 90°;Diagrama C: Tipo Ill, Vm radial a Dc, h < 0 y pued¢
incluir a Vm, acy = 70°; Diagrama D: Tipo IV, Vm radial o dorsal a Dc, h< 0
incluye a Vm,o., < 70°;Diagrama E: Tipo V, Vm cubital a Dc, h <0 e incluye
PTVm, a., se encuentra dorsal al LTC. PTVm (Iconppunto tangente vola
entre »y Yy el nervio mediano; PTVcv (icon®): punto tangente volar entrg.y

la estructura vascular cubital mas cercana; PTDcv (ic#fa punto tangente

dorsal entre % y la estructura vascular cubital mas cercana; Dc (icuono ):p

D

unto

mas dorsal de la estructura neurovascular mas cercana; Vm ficono ): punto mas

volar del nervio mediano; )@Yax €jes de abscisas/ordenadas en el plano a
Icono ¥ : punto de corte (PC) definido como origen del sisema de coordenadas;
Icono ): sector de seguridad axial.j. Nota: “cv” representa la estructuf

vascular mas cercana (ya sea arteria o vena).

xial;

a
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Figura 12. Clasificacion coronal de la Zona de Nakamichi (ZN). Cada tipd
viene definido por la existencia de solapamiento de estructuras.

Diagrama A: Tipo |, no existe solapamiento ¥10); Diagrama B: Tipo I, existe
solapamiento (h < 0). El TLsen.(. ) resulta axialmente mas seguro que el TLclas
(-.-..) cuando existe solapamiento neurovascular (DiagramacB: 0, MS. =
0), ya que al pasar por el limite radial de h dispone de un mayor ang(f0).
Cuando h= 0 (ej.: his Y horow), €l anguloae, es segurox 90°) tanto para TLclag
como TLsen. Icono :gpunto tangente volar entrgoy el nervio mediano (PTVm)
Icono ®: punto tangente volar entrexxy la estructura vascular cubital mas
cercana (PTVcv); Icono¥: punto tangente dorsal entrg,xy la estructura
vascular cubital mas cercana (PTDcv); IcamoPCclas a nivel degly; Icono
A :PCclas a nivel de,f Icono A: PCclas a nivel deghy; IconoX : PCsen a nive
de hys IconoX : PCsen a nivel dechlconoX : PCsen a nivel dgq; PC: punto
de corte; TL: trazo de liberacion (TLsen: sencillo; TLclas: clasico); ZN: Zona de
Nakamichi; ZC: Zona de Conflicto; MS: margen de seguridad; cv: estrugctura

vascular cubital mas cercana.
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3.2 ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA
TECNICA ULTRA-CMI-GUS PARA LA LIBERACION
DEL TC EN CADAVERES

3.2.1 PIEZAS EMPLEADAS

En junio de 2009 llevamos a cabo un estudio sobre 10 miembros superiores extraidos de

5 cadaveres, no disecados previamente y preservados en formaldehido.

3.2.1.1 CRITERIOS DE EXCLUSION

Los criterios de exclusion fueron la existencia de patologias de mano o mufieca asi

como la presencia de malformaciones.

3.2.2 ASPECTOS TECNICOS DEL PROCEDIMIENTO

3.2.2.1 UNIDAD DE ULTRASONOGRAFIA PORTATIL

Para la realizacion de la Ultra-CMI-GUS se utilizé una unidad de ultrasonografia en
tiempo real portatil (LOGIQ Book XP Pro, 5-11 MHz 8L, GE Healthcare, Madrid,

Espafa).
3.2.2.2 LIBERACION DEL TC MEDIANTE ULTRA-CMI-GUS

3.2.2.2.1Protocolo

Todos los procedimientos quirargicos fueron realizados por José Manuel Rojo Manaute
(JMRM), con experiencia previa en procedimientos quirirgicos de miembro superior
guiados por U8®. La liberacién de la capa fibrosa profunda se hizo siguiendo la técnica
descrita recientemente por Rojo-Manaute JM y Capa-Gra$ad Rara ello el
instrumental quirdrgico se introdujo en el TC a través de un abordaje antebraquial

distal, siguiendo la bisectriz del “sector de seguridad axial) (Figura 8) y una
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direccién lo mas recta y paralela posible al eje longitudinal antebr&fidgura 10).
El tamafio del abordaje Ultra-CMI fue definido como el tamafio de la herida cutanea
provocada por un Abbocath® 16G (1,7 mm de diametro): aproximadamente 1 mm final

debido a la elasticidad cutanea.

3.2.2.2.2Descripcién de la técnica

Con la mufieca en supinacion y las manos extendidas sobre una superficie dura, las
piezas se introdujeron, completamente sumergidas en agua corriente, en el interior de
una cubeta plastica de 41 litros de capacidad y dimensiones de 75x55x16 cm (Plastic
Forte, Bafieres, Alicante, Ref. 11250).

Enprimer lugar puncionamos el punto medio de la ZN sobre el primer pliegue cutaneo
volar antebraquial visible a 2 cm del hueso pisiforme en sentido proximal, adin

abrir un punto de entrada (PEN) a través del cual alcanzar la capa fibrosa mas profunda
(Figura 13, Figura 14).

En segundo lugar para verificar nuestra posicion dentro del TC, insertamos una aguja
de Kirschner roma de 1,5 mm guiandola, dorsalmente respecto al TC, desde PEN hasta
el Punto de Corte distal (PCdis). Establecimos el PCdis 2-3 mm proximalmente al arco
palmar superficial, habitualmente distal a una imagen ecogréafica caracteristica que
denominamos pico de pato” en el extremo distal de las fibras de retencion distales
(“hold fast fiber¥. En tercer lugar, introdujimos el instrumental de corte (Acufex-
Smith & Nephew ®, 3 mnmook knife Ref. 010600) hasta el PCdis, presionando con su
punta a través delpfco de pato” para situarla € 0,5 mm volar a la capa fibrosa
profunda del TC. A continuacion, traccionamos dedk knifé en sentido retrégrado

hasta salir a travées del PEN (Figura 15). La herida quirargica fue de 1 mm
aproximadamente. La confirmacion de las liberaciones y la recogida de variables,

mediante diseccion longitudinal abierta, fue realizada por tres evaluadores
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independientes (Alberto Capa Grasa, ACG; Guillermo Rodriguez Maruri, GRM; y

Francisco Chana Rodriguez, FCR).

3.2.3 PROTOCOLO DE RECOGIDA DE VARIABLES

Definimos un sistema de coordenadas coronal sobre la capa fibrosa mas profunda del
TC*: %y con origen en el punto mas proximal del hueso pisiforme, con el objeto de
situar anatomicamente el trazo de liberacion (TL) realizado por el instrumental
quirargico y la distancia entre dicho TL y las distintas estructuras vasculonerviosas
mostradas en la Figura 16 (incluyendo la rama de Berretini, anastomosis entre nervio
mediano y cubital). Laficacia de la técnica se basé en la tasa de liberacidon (TLib),
definida como la longitud total de las porciones central-distal de la capa profunda del
TC (A) dividida por la longitud de liberacion quirdrgica (a). La longitud de liberacion
quirurgica solo se midié en las porciones central-distal de la capa fibrosa profunda del
TC. La seguridad se bas6 en la ausencia de lesidon neurovascular o tendinosa. La
presencia de dafio colateral sobre la anatomia superficial de la capa fibrosa profunda se

valor6 mediante una meticulosa diseccion.

3.2.4 ESTUDIO ESTADISTICO DE LAS VARIABLES

Se registr6 la media, EEM y rango para cada variable. La prueba T-Student
(significativa a p <0,05) se realiz6 con el SPSS 15.0, Inc, Chicago, IL. No se realizaron

pruebas de potencia estadistica.
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Figura 13. Abordaje antebraquial proximal volar en cadaver (mufieca
derecha).

Aplicando el transductor transversal al eje longitudinal del antebrazo, punciorpamos
(Abbocath® 16G) el primer pliegue cutaneo accesible a una distangiacm

proximal al hueso pisiforme. La flecha negra indica el lugar de puncion.
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Figura 14. Punto de entrada proximal (PEN).

Aplicando el transductor transversal al eje longitudinal del antebrazo (A

flexores (T). La posicion del Abbocath® es comprobada en un plano longity
(C, D). FA: fascia antebraquial; a: arteria cubital; v: vena cubital; m: ng
mediano; LTC: ligamento transversos del carpo; T: tendones flexores;Acdan

Abbocath®; Punta de flecha: punta del Abbocath®.

proximal del hueso pisiforme (PEN, icor¥) hacia el espacio de los tendones
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dinal

rvio



MATERIAL Y METODOS

59



MATERIAL Y METODOS

60




MATERIAL Y METODOS

Figura 15. Liberacion de la capa fibrosa profunda del tanel carpiano.

1°) Aplicando el transductor longitudinalmente, guiamos la introducciohadd
knife hacia el punto de corte distal (PCdis), situado inmediatamente distal a la
imagen en pico de pato” (icono%) y 2-3 mm proximal al APS; 2°) Aplicando ¢l
transductor transversalmente (A, B), dirigimos el filo de nuestro instrumento de
corte hacia el sector de seguridad axial asegurandonos de que se encuentra
centrado dentro de la ZN y bajo el LTC; 3°) Bajo guia ecogréfica (C, D) ejercemos

presién con ehook knifehacia volar mientras traccionamos en sentido retrégrado

hasta salir por el PEN, manteniendo la puhta5 mm volar respecto al LTC y e
filo hacia la bisectriz del sector de seguridad axial. a: arteria cubital; v: |vena
cubital; m: nervio mediano; i: extremo romo deok knife LTC: ligamento
transverso del carpo; T: tendones flexores; Ten: eminencia tenar. Punta de [flecha:
punta delhook knife lcono AAAA: Abbocath®; Flecha gris punteada: direccion y

sentido del trazo de liberacién seguido por la hojehdek knife APS: arco palmar

superficial; ZN: zona de Nakamichi.
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Figura 16. Métodos para la medicion de variables en nuestro sistema (
coordenadas coronal.

1°) Establecimos el eje de abscisas (x) tangente al punto mas proximal del

e

hueso

pisiforme; el eje de ordenadas (y) se establecid paralelo al eje longitudinal del antebrazo

pasando por el punto mas proximal del hueso pisiforme. 2°) Definimos el trazo de

liberacién (TL) como la direccién (0°cubital y 180° radial) de la linea de unién entre el

punto de liberacién mas distal (PLD, iconpy el mas proximal (PLP, icond) del

TC; 3°) Medimos la anchura de la ZC,Jhy su posicion sobre nuestro sistema

coordenadas (¥ Y.o); 4°) Medimos longitudinalmente la longitud conjunta del LTC

de

las fibras distales (A), nuestra liberacion (a), y la distancia desde el PLD hasta ¢l APS

(b) y la rama nerviosa de Berretini (e). N.: nervio; a/v: arteria y vena; ZC: zona de

conflicto; LTC: ligamento transverso del carpo; APS: arco palmar superficial.
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3.3 ESTUDIO PILOTO: EP-ULTRAOPEN

3.3.1 DISENO DEL ESTUDIO

Disefliamos un estudio piloto (EP-ULTRAOPEN) extérn8', monocéntrico,
randomizado 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 del

Hospital Universitario Gregorio Marafién.

3.3.2 PACIENTES

Los pacientes fueron reclutados e intervenidos entre octubre y diciembre de 2009,
previa entrega y cumplimentacion escrita de un documento de consentimiento

informado, realizandose un seguimiento postquirargico de tres meses.

3.3.2.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Los pacientes incluidos presentaban signos clinicos de STC primsriestudio
neurofisiolégico confirmatorio. Neurofisiolégicamente, consideramos diagndstica la
presencia d& 8 7 1% n3 latencia sensitiva mayor de 2,2 ms en 8 cm 0 3,6 ms en 14
cm; latencia motora mayor de 4,4 ms en 8 cm; diferencias de latencia sensitiva entre
nervio mediano y cubital mayor de 0,3 ms en 8 cm; diferencias de latencia sensitiva

entre nervio mediano y radial mayor de 0,5 ms en 10 cm; y la presencia de fibrilaciones

u ondas estrechas que sugiriesen denervacion.
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3.3.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

3.3.2.2.1Generales

Los criterios de exclusion fueron la existencia de patologia o malformacion en mano o
mufieca, STC secundario, infiltracién local con corticosteroides previa, edad menor de

18 afios, o lesion previa en cualquiera de las manos.

3.3.2.2.2Quirurgicos

Asi mismo se aplicaron los criterios de exclusién para la atencién quirdrgica
ambulatoria descritos previamehte 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 psiquiatrica activa, hipertensién 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

hematoldgica descompensada.

3.3.3 PROTOCOLO DE ASIGNACION

La asignacion de los pacientes a cada grupo de tratamiento quirdrgico (Ultra-CMI-GUS
o Mini-CAC) fue realizada por los autores ACG y GRM en relacién 1:1 segun una lista
aleatoria generada por ordenador. La secuencia de asignacion a cada grupo de
tratamiento fue ocultada al responsable (JMRM) del reclutamiento de pacientes

(asignacion oculta cconcealled allocation**.

3.3.4 PROTOCOLO QUIRURGICO

Los pacientes de ambos grupos quirargicos recibieron anestesia local segun el protocolo

expuesto en la Figura 17.
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3.3.4.1 GRUPO ULTRA-CMI-GUS

Los pacientes del grupo de Ultra-CMI-GUS se sometieron a la técnica quirdrgica

descrita en el Apartado 3.2.2.2.2 y publicada por Rojo-Manaut&%gragjura 18).

3.3.4.2 GRUPO MINI-CAC

La cirugia del grupo Mini-CAC se realiz6 a través de una incision curva de 2 cm situada
6 mm cubital del surco tenar y paralela al mismo, en linea con el eje longitudinal del 4°
dedo y terminando distal al pliegue transverso de la mufieca (Figura 19). Las capas
fibrosas superficial e intermedf& ***fueron seccionadas y el TC liberado distalmente

hasta alcanzar el tejido adiposo que envuelve el APS. Proximalmente, se liberaron las

capas fibrosas intermedia y profufa**°hasta 1 cm proximal al hueso pisiforme.

3.3.5 OBJETIVOS DEL EP-ULTRAOPEN

Los objetivos del EP-ULTRAOPEN fueron: 1) Estudiar la viabiliddd de un ensayo
de mayor envergadura comparando la Mini-CAC contra Ultra-CMI para la liberacion
del TC; 2) Calcular el tamafio muestral 8 **de dicho ensayo clinico; y 3) Comparar

los resultados clinicos preliminares entre ambas técnicas.

3.3.5.1 OBJETIVOS DE VIABILIDAD

El éxito del EP-ULTRAOPEN se definid condicionado a alcanzar todos objetivos de

viabilidad” 1% 3* 8% “Yprimarios y secundarios).

3.3.5.1.10bjetivos primarios

Las técnicas quirdrgicas empleadas en nuestro estudio piloto (Ultra-CMI-GUS y Mini-
CAC) debian cumplir con los objetivos de seguriddd™*°(definida como ausencia de
morbilidad neurovascular) y eficacia (definida como la ausencia de recidivas del STC)

tres meses después de la cirugia.
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3.3.5.1.20bjetivos secundarios

Por otro lado el estudio debia cumplir una serie de objetivos de viabilidad en cuanto a
los proceso¥ de reclutamiento, cegamiento y adherencia al protocolo, sin suponer una
sobrecarga para los recursos humanos dispoffibB&hos objetivos, asi como los

criterios de éxito se encuentran reflejados en la Tabla 6.

3.3.5.2 CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Para nuestro subsiguiente ensayo clinico (EC-ULTRAOPEN) calculamos el tamafio
muestral (N) para una asignacion 1:1 (potencia 80%, intervalo de confianza 95%)
basandonos en la media, desviacion estandar de cada grupo y en la “diferencia objetivo
esperada entre medias” de nuestra variable primaria (Quick-DASH) al final del
seguimiento de nuestro estudio piloto (programa Epidaf'3!4y*®! Para evitar que
posibles abandonos, pérdida de datos o ausencias durante el periodo de seguimiento
afectasen la validez de nuestros resultados, calculamos el tamafo final de nuestra
muestra (N"") aplicando una correccion sobre el tamafio muestral (N) que asumia una

proporcién de pérdidas (q) de un 10% segun la forfiule "= N / (1-q).
3.3.5.3 ESTUDIO CLINICO COMPARATIVO PRELIMINAR

3.3.5.3.1Protocolo de recogida de variables clinicas

Las variables para el EC-ULTRAOPEN también fueron estudiados en nuestro estudio
piloto en busca de evidencias que pudieran limitar o contraindicar al aplicaciéon de la
técnica evaluada (en nuestro caso la técnica de Ultra-CMI-GUS). Los evaluadores
encargados de recoger las variables clinicas fueron cegados mediante vendaje de las

mufiecas de los pacientes.
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3.3.5.3.1.1Variables preoperatorias

Incluyeron la duracibn de los sintomas, Quick-DASH, situaciéon laboral

(activol/jubilado) y tratamientos conservadores previos.

3.3.5.3.1.2Variables intraoperatorias

Se calculé el tiempo de rotaciértyfnover timé) por procedimiento, definido como el
tiempo total (minutos) comprendido entre la entrada a quiréfano de dos pacientes
consecutivo¥’. El tiempo de rotacién se utiliz para estudiar la curva de aprendizaje
siguiendo los métodos descritos por Rojo-Manaute %t @efinimos una curva de
aprendizaje como "estable" (ausencia de aprendizaje significativo) si el coeficiente
lineal de determinacién @Rpara el tiempo de rotacion es inferior a ?26Un comité

para la interpretacién de los datos (ACG, GRM, FCR) revis6 el coeficiémarR los

10 dltimos procedimientos quirdrgicos de cada grupo.

3.3.5.3.1.3Variables postoperatorias

En la 13, 32 y 62 y 122 semanas tras la cirugia se registraron Quick-DASH, fuerza de
prension en Newtons (JAMAR, dinamometro de mano hidraulico. Bolingbrook, IL,
EE.UU.), discriminacion sensitiva de dos puntos, y tiempos de recuperacion (dias) hasta
gue los pacientes no precisaban analgésicos, alcanzaban una movilidad de mufieca
completa y realizaban sus actividades diarias (incluyendo el trabajo).

Expresamos la Tasa de Fuerza de Agarre para la mano intervenida como porcentaje de
la fuerza de agarre normal del individuo calculada del siguiente iofieerza de
prension en la mano dominante sana — 10% = fuerza normal de la mano no dominante
sana; o fuerza de prensién de la mano no dominante sana + 10% = fuerza normal de la

mano dominante sana.
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3.3.5.3.1.4Complicaciones

Se recogio cualquier tipo de complicacion derivada de los procedimientos quirdrgicos

en ambos grupos.

3.3.5.3.2Estudio estadistico de las variables clinicas

Se registro la media, EEM y rango para cada variable (SPSS 15.0, Inc., Chicago, IL).
Tanto las pruebas T-Student como Chi-cuadrado (significativa a p <0,05) se

consideraron preliminares y no se realizaron calculos de potencia.
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Tabla 6. Objetivos de viabilidad secundarios.

Variable Definicion de éxito Resultados
Tasa de ¢ Reclutamiento= 70% de todos lose 40 (70,2%) pacientes reclutados de entre 57
pacientes con criterios de inclust®n con criterios de inclusion

Reclutamientb 1©

81, 149

Cegamientt” **

Adherencia

Finalizacion*

Recursos

humano¥*®

« Rechazo de la randomizaciéen un< 2  (4,2%) pacientes  rechazaron la
5% de los pacientes con criterios derandomizacion
inclusion * 26,6 pacientes randomizados al mes
e > 10 de pacientes randomizados al mes
en nuestro centro de media
> 90% de los pacientes randomizadd®0% de los pacientes recibieron tratamiento de
fueron intervenidos de forma ciegdorma ciega
(desconociendo el tipo de cirugia al que se
sometian)
Asistencia a todas las revisioneksa adherencia fue del 97,5%
programadas por parte de > 90% de los
pacientes incluidd8
Asistencia a la Udltima revisionEl 100% de los pacientes acudieron a la revision
programada por parte de > 90% de Idmal del seguimiento
pacientes incluidos
El tiempo requerido para el cegamientdl proceso de ocultacion supuso una sobrecarga
del personal evaluador (vendaje de f[zara el personal disponible por lo tuvo que
herida quirtrgica) y la recogida de datamodificarse: los pacientes fueron instruidos para
de nuestro protocolo no deberian saturacultar la zona quirdrgica a los evaluadores.
la capacidad de nuestros recursésite la sospecha de complicaciones los
humanos pacientes recibian atencion de parte de un
cirujano de miembro superior experimentado sin

que el grupo de estudio
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3.4 ENSAYO CLINICO: EC-ULTRAOPEN

3.4.1 DISENO DEL ENSAYO

En base a los resultados de nuestro estudio piloto disefiamos un ensayo clinico (EC-
ULTRAOPEN) prospectivo, monocéntrico, randomizado y controlado de superioridad
entre grupos paralelos que se desarroll6 en el Centro de Atencion Ambulatoria de

Hermanos Sangro, dependiente del Hospital Universitario Gregorio Marafion.

3.4.2 PACIENTES

Los pacientes fueron reclutados e intervenidos entre enero y diciembre de 2010, previa
entrega y cumplimentacion escrita de un documento de consentimiento informado,

realizandose un seguimiento postquirdrgico de doce meses.

3.4.2.1 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Los criterios de inclusion y exclusion fueron los mismos que en el EP-ULTRAOPEN

(Apartado 3.3.2).

3.4.3 PROTOCOLO DE ASIGNACION

La asignacion de los pacientes a cada grupo de tratamiento quirdrgico (Ultra-CMI-GUS
o Mini-CAC) fue realizada por los autores ACG y GRM en relacién 1:1 segun una lista
aleatoria generada por ordenador. La secuencia de asignacion a cada grupo de
tratamiento fue ocultada al responsable (JMRM) del reclutamiento de pacientes

(asignacion oculta concealled allocatior}®.
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3.4.4 PROTOCOLO QUIRURGICO

Los pacientes de ambos grupos quirlrgicos recibieron anestesia local segun el protocolo

expuesto en la Figura 17.

3.4.4.1 GRUPO ULTRA-CMI-GUS

Los pacientes del grupo de Ultra-CMI-GUS fueron tratados segun la técnica quirargica

descrita en el Apartado 3.2.2.2.2 (Figura 18).

3.4.4.2 GRUPO MINI-CAC

El protocolo quirargico en el grupo control fue el mismo que en el EP-ULTRAOPEN

(Apartado 3.3.4.2) (Figura 19).

3.4.5 OBJETIVOS DEL EC-ULTRAOPEN

El objetivo principal de nuestro ensayo clinico fue comparar nuestra técnica de Ultra-
CMI-GUS frente a una técnica de Mini-CAC para la liberacion del TC en términos de

resolucién de sintomas, seguridad y recuperacion funcional.

3.4.5.1 PROTOCOLO DE RECOGIDA DE VARIABLES CLINICAS

El protocolo de recogida fue el mismo que el utilizado en el EP-ULTRAOPEN. Se tuvo
en cuenta la modificacion del protocolo de recogida de variables postquirdrgicas, segun
el cual la zona quirargica fue ocultada a los evaluadores por el propio paciente, previa
indicacion. En caso de sospecha de complicacion de la herida el paciente era derivado a

su cirujano (JMRM) para su evaluacion clinica.

3.4.5.1.1Variables preoperatorias

Incluyeron la duracién de los sintomas, Quick-DABH situacion laboral

(activo/jubilado) y tratamientos conservadores previos.
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3.4.5.1.2Variables postoperatorias

En la 12, 32 y 62 semanas, 3° y 6° mes y al afio tras la cirugia se registraron Quick-
DASH'¥, fuerza de prensién en Newtons (JAMAR, dinamémetro de mano hidraulico.
Bolingbrook, 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 de mufieca completa y realizaban sus actividades
diarias (incluyendo el trabajo). Asi mismo se estudié de forma independiente la variable
dolor del cuestionario Quick-DASH:

Expresamos la Tasa de Fuerza de Agarre para la mano intervenida como porcentaje de
la fuerza de agarre normal del individuo calculada del siguiente ‘Aiodicerza de
prension en la mano dominante sana — 10% = fuerza normal de la mano no dominante
sana; o fuerza de prension de la mano no dominante sana + 10% = fuerza normal de la

mano dominante sana.

3.4.5.1.3Complicaciones

Se recogio cualquier tipo de complicacion derivado de los procedimientos quirlrgicos

de ambos grupos.

3.4.5.2 ESTUDIO ESTADISTICO DE LAS VARIABLES CLINICAS

Dependiendo del tipo de variable se registré la media, EEM, rango, frecuencias
absolutas y porcentajes. Se aplicaron las pruebas T-Student y Chi-cuadrado para

analizar las diferencias entre grupos, considerandose significativos para una p <0,05.
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Figura 17. Protocolo de anestesia local en 4 pasos para la liberacion del TC.

Material: 10 cc de lidocaina sin adrenalina, 1 cc de bicarbonato, aguja subc
(25G, 0,5x16 mm)A) Anestesia del nervio cubital desde un abordaje cubital
proximal al pisiforme se introduce la aguja perpendicular a la piel y tras atrave
espesor del Flexor Carpi Ulnaris se inoculan 1-1,5 cc de anestesia. A continua
retira la aguja y sin extraerla se inoculan 0,5 cc mas en el tejido celular subcutat
punto de entradaB) Anestesia del nervio mediano:desde un abordaje volg
antebraquial distal se introduce la aguja perpendicular a la piel y se inoculan 4
anestesiaC) Anestesia de la rama cutanea del nervio mediano: desde un abord
volar, a la altura del borde proximal del pisiforme (limite proximal del TC) y sob
trayecto del nervio mediano, se inoculan 1-2 cc de anestesia en sentidoDJis
Refuerzo anestésico (opcional): desde un abordaje volar, a la altura aproxima
limite distal del tunel carpiano, se inoculan 1-2 cc de anestesia en sentido pra
Linea verde: tendon del Flexor Carpi Ulnaris. Linea amarilla: nervio cubital

nervio mediano (B). Icono: hueso pisiforme. Area azul: tinel carpiano (TC).

utanea
y
sar el
Cidn se
neo del
ir
cc de
aje

re el
tal.

fa del

ximal.

(A),

75



MATERIAL Y METODOS

Figura 18. Detalle intraoperatorio de la técnica Ultra-CMI-GUS (arriba) y la

herida quirtrgica (abajo).
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\1%4

Figura 19. Dimensiones y posicibn de la incision (arriba) y detallg
intraoperatorio de la técnica de mini cirugia abierta a ciegas (Mini-CAC)

(abajo).
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4 RESULTADOS

4.1 ESTUDIO DE IMAGEN POR RESONANCIA
MAGNETICA EN VOLUNTARIOS SANOS

4.1.1 PARTICIPANTES

Se incluyeron 22 mufiecas de 11 voluntarios (9 hombres, edad media 32,7 afios, rango
25-50 afios) en el estudio, ya que uno de los sujetos fue excluido por la presencia de una

sinostosis entre los huesos piramidal y semilunar.

4.1.2 ESTUDIO DE IMAGEN

4.1.2.1 SECUENCIAS AXIALES

La anchura de la ZN fuge 3 mm en 14 (63,6%) mufiecas al menos en una se&ion:
(27,2%), 13 (59%) y 12 (54,5%) casos e hzc Yy huis respectivamente. La vena
cubital fue el limite medial de la ZN excepto en dos mufiecas (de diferentes pacientes),
en las que la arteria cubital fue el limite @R & hyrox, respectivamente en cada paciente.
Una mufieca (caso 10), mostré un valor negativo para h (superposiciGgxgnhic.

Los resultados descriptivos sobre la posicion de las estructuras en riesgo se muestran en
la Tabla 7 y la Figura 20. Los sectores de seguridad axigl@sueron mayores para
TLsen & 90 °) que para TLclasz(80,4 ©), sin embargo las diferencias s6lo fueron
significativas para la seccion proximahg). La proporcion de ZN de Tipo | y Il fue
mayor para TLsen, sin embargo las diferencias no fueron significativas. No se objetivo
ninguna mufieca Tipo lll. Ningin Vm estuvo comprendido dentro de la ZN. El grosor
medio del LTC (LTCqgr) fue de 1,81 mm (EEM 0.08, rango de 1,3 a 2,4 mm) (Tabla 7 y

Figura 20).
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4.1.2.2 SECUENCIAS CORONALES (TABLA 8)

La posicion de los PCclas {ty..) fue: 1) proximalmente,.% 17,18 (rango de 12,1 a

23,8) / ¥or 7,9 (1,6 @ 13,7) mm; 2) a nivel de la ZG, £6,9 (9,6 a 24) /y; 18,05 (12,8

a 23,1) mm; y 3) distalmente,x17,1 (9,2 a 25,2) / 32,7 (24/38,4) mm. Los valores
medios de TP y TD no mostraron diferencias significativas entre TLsen y TLclas,
siendo ambos practicamente paralelos.a $in embargo, TLclas mostr6 mayores
diferencias significativas en la alineacion entre sus TP ywJDue TLsen. Para TLsen,

Los MS para TLsen variaron entre de 0 y 4,76 mm. Ningun VTPm estuvo comprendido
dentro de la ZN. El grafico coronal de la Figura 21 muestra los diagramas de dispersion
y andlisis digital de los PC (PCclas y PCsen) y los TL (TLsen y TLclas) para cada
mufieca. Ambos TLclas y TLsen presentaron 21 (95%) de muiiecas Tipo | y una /4,5%)
Tipo Il coronales. Por dltimo, observamos un niamero mayor, aungue no significativo,
de trazos de liberacion seguros para TLsen, 22 (100%), que para TLclas, 21 (95,45%).
TLclas presentd una mufieca (4,54%) "técnicamente exigente". No se observaron trazos

de liberacién inseguros en TLclas ni TLsen (Tabla 7, Tabla 9).
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Tabla 7. Resultados de las mediciones axiales en RM (n=22 mufiecas) a nivel de la Zona de

Conflicto (ZC) y los bordes proximal y distal de la capa profunda del tinel carpiano.

Proximal ZC Distal

h 5,3+0,7 (-2,7/13,1) 3,3+0,5 (-2/9,4) 4,5+0,5 (0/9,5)
> N 6,7+0,3 (4,4/106) 5,3+0,3 (3,1/8,8) 5,5+0,3 (2,9/8,7)
%Z—‘) n, 4,7+0,4 (2,2/10,5) 3,3+0,3 (1,4/6,9) 3,620,3 (1/8,4)
0% n, 4,72+0,3 (2,9/6,9) 4,7+0,2 (2,6/6,7) 5,3+0,3 (2,9/9,7)
n =
8%’ 0a 146,7+3,8 (109,4/171,6) 142,3+3,2 (108,1/162,8) 147,5+2,9 (114,5/182,1)

0y 135,5+4,3 (80,4/167,5) 126,8+4,9 (85,7/164,3) 133+4,6 (90,7/165,7)
s ® O  133,69%4,09 (80,4/161,35) 126,8+4,9 (85,7/164,3) 130,18+4,48 (90,7/165,29)
© % Tipo I: 22 (100%) I: 20 (90,9%); I: 22 (100%)
oo II: 1 (4,5%) II: 1 (4,5%); IlI: 1 (4,5%)

ey 141,81+3,21 (107/171)* 125,9+4,88 (90/162)** 127,5+5,26 (90/167)**
e
O ©
4% Tipo I: 22 (100%)** I: 19 (86,4%):; I: 21 (95,5%):;
|_

II: 3 (13,6%)** II: 1 (4,5%)**
MS coronal 1,52+0,26 (0/4,76) 0,8420,2 (0/2,98) 0,8+0,2 (0/2,75)
(TLsen)

Para el TLclas, las posiciones de los puntos tangente mas volares de la arteria cubital (PTVa), vene
cubital (PTVv) y nervio mediano (PTVm) desde PCgladCclag. y PCclagox se calcularon
midiendo sus respectivas distancias en milimetrgsn(ry n,) y angulos ¢a, oy Y o) las férmulas
trigonométricaseni=y,,/n y cosi=x,/n (Figura 8). Para el TLsen medimos los sectores de seguridad
desde PCsep, PCsen and PCsepx hasta la estructura vascular cubital mas cercagf (os

Tipos de ZN (Figura 11) se basan en la anchura de la ZN (h) y el sector de seguridag, act@alds

trazos de liberacion clasico (TLclas) y sencillo (TLsen). MS: margenes de seguridad (distancia, mm).
Los valores muestran la media + EEM (rango y nimero de casos entre paréntesis). Para los Tipos

axiales, los valores muestran el tipo: nimero de casos (tasa %); TLsen vs TLclas: *P < 0,05; **P >

0,05.
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Tabla 8. Descripcidn por casos de las variables recogidas en voluntarios en el plano

coronal para describir los trazos liberacion clasico (TLclas) y sencillo (TLsen).

Caso  TRedTPgas TDsed TDelas YserYclas MSprox MSzc MSdis
1. 90/102 90/75 0/27 Cc 1,60 C 0,25 R 0,25
2. 90/110 90/102 0/8 R 0,25 R 1,17 C 0,25
3. 90/95 90/79 0/16 1.3 C 0,56 R 0,56
4, 90/85 90/79 0/6 C1,15 C 0,60 R 0,60
5. 90/90 90/109 0/19 R 0,34 R 0,65 C 0,65
6. 90/82 90/88 0/6 C219 C 2,49 R 2,19
7. 90/92 90/94 0/2 R 2,65 C 2,98 C 2,65
8. 90/114 90/92 0/22 R 2,23 R 0,60 Cc 0,77
9. 90/75 90/90 0/15 Cc 0,17 R 0,53 R 0,17
10. 103/106 90/91 13/15 RO RO R 1,92
(Superpos)  (Superpos)
11. 90/88 90/84 0/4 C 1,65 Cc0,48 R 0,48
12. 86/88 86/84 0/4 R1,14 R 0,35 R 0,35
13. 90/82 90/91 0/9 C 2,50 R 2,50 R 2,65
14. 90/90 90/82 0/8 C 4,76 C 2,75 R 2,75
15. 95/74 83/96 12/22 Co RO CoO
16. 79/87 82/74 3/13 RO co RO
17. 92/98 92/98 0/0 RO R 0,30 Co
18. 90/98 90/90 0/8 R 1,26 R 0,10 C0,10
19. 90/84 90/99 0/15 C294 RO CcoO
20. 90/76 92/103 2127 c241 RO Co
21. 91/102 91/94 0/8 RO C 0,85 (OF0]
22. 90/90 90/90 0/0 R 2,15 R 1,35 R 1,20
Totaler 89,95+0,81 89,68+0,59 1,36+0,78 1,52+0,26 0,84+0,2 0,8+0,2
(82/103) (79/95) (0/13) (0/4,76) (0/2,98) (0/2,75)
Totalune 91,27+2,34* 90,18+1,95* 11,54+1,74** ] ] ]
(74/114) (74/109) (0/27)
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TP y TD: trazo o segmento proximal y distal de liberacion respectivamente (resultado en
grados angularesy): diferencia angular entre TP y TD; MS: margen dpusidad (distancia,
mm) entre el TL y la estructura neurovascular mas cercana cubital (C) o radial (R), para

TLclas el MS =% h** P < 0,05*P > 0,05. ZN: zona de Nakamichi; ZC: zona de conflicto;

Superpos: superposicion de estructuras. Los valores muestran la media + EEM (rango y

namero de casos entre paréntesis).

Tabla 9. Variables recogidas en plano coronal para describir los teéricos trazos de

liberacién clasico (TLclas) y sencillo (TLsen) mas seguros en voluntarios sanos.

TP TD y
TL sen 89,95+0,81 (82/103) 89,68+0,59 (79/95) 1,36+0,78 (0/13)
TL clas 91,27+2,34** 90,18+1,95* 11,54+1,74*
(74/114) (74/109) (0/27)

TP y TD: trazo o segmento proximal y distal de liberacion respectivamente (resultado en
grados angularesy; diferencia angular entre TP y TBP < 0,05;** P > 0,05. Los valores

muestran la media £ EEM (rango y numero de casos entre paréntesis).
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Figura 20. Diagrama de dispersion mostrando los sectores de seguridad axial
posicion relativa de las estructuras a riesgo respecto al origen de coordenad
axial (PCclas, iconoV¥) en los extremos distal (fs) y proximal (hprox) de la capa
fibrosa profunda del tinel carpiano y en la ZC (h).

El diagrama muestra el valor minimo (Tabla 7) observado en nuestras 22 m

para los sectores de seguridad () y a, (B5%).El sector de seguridad, se
encuentra comprendido entre PTVm (iconp y PTVv (icono ®); el sector de
seguridada, se encuentra comprendido entre PTVm (icophy PTVa (icono®).En
nuestro estudio el menor valor angular correspondify &, = o) excepto en 2

secciones de 2 mufiecas diferentes, en las que el limite cubital del sector de se

fue la arteria cubitalo = ac). PCclas: punto de corte para un trazo de libera¢

clasico, situado en 1/2h; ZC: zona de conflicto; PTVm, PTVv y PTVa: punto tang
mas volar a nervio mediano, vena y arteria cubital respectivamente; LTC: ligal

transverso del carpo.
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Figura 21. Andlisis digital de los diagramas de dispersion coronales de l¢s

puntos de corte (PC) tedricos para los trazos de liberacion clésico (TLclas)

sencillo (TLsen), respectivamente PCclas (icong ¥ PCsen (icono®) (n=22).

y

Los PCclas (diagrama A) y PCsen (diagrama B) corresponden a los punjos de

interseccién entre la anchura de la ZN (h) y sus respectivos trazos de libe
(TLclas y TLsen respectivamente) a nivel del borde proximgal\ly distal (hys)

del de la capa fibrosa profunda del tanel carpiano y la 4§. (hunque ambog

racion

TLclas y TLsen mostraron trazos proximales (TP) y distales (TD) practicamente

paralelos a § (P > 0,05), un mayor numero de TLsen mostraron un alineam
completo { = 0). ZN: zona de Nakamichi. Fondo: representaeggquematica de
sistema de coordenadas coronal con origen en el punto mas proximal del

pisiforme.
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4.2 ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA
TECNICA ULTRA-CMI-GUS PARA LA LIBERACION
DEL TC EN CADAVERES

4.2.1 PIEZAS EMPLEADAS

Se realizé una Ultra-CMI-USG para la liberacion de la capa fibrosa profunda del TC en
un grupo de 5 cadaveres (2 varones y 3 mujeres, edad media en el momento de la
muerte, 68 afnos, rango de 58 a 84 afios), incluyendo 10 miembros superiores distales

(seccionados a unos 25 cm proximalmente a la articulacién del codo).

4.2.2 DESCRIPCION DE RESULTADOS

Los resultados anatomico-descriptivos obtenidos tras diseccion abierta del canal
carpiano (Tabla 10) confirmaron que la técnica fue efectiva (100% TLib) y segura (las
capas fibrosas superficial e intermedia se encontraron intactas y no hubo evidencias de

lesion sobre estructuras neurovasculares ni tendones flexores).
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Tabla 10. Resultados de la liberacién del TC mediante Ultra-CMI-GUS en

cadaveres
Variable Media = EEM (rango) (n=10)
a 36,4 + 1,01 (32/40)
A 35,8 + 0,97 (32/40)
Tlib 100%
b 3,2+0,78 (2/4)
e 9,9 +1,9 (3/24)
Xzc 14,4 + 0,98 (9/10)
Y 13,5 + 1,16 (10/22)
hzc 6,5 + 0,56 (4/10)
TL 91,25 + 3,48 (70/100)

Distancias expresadas en milimetros para las variables a, A, b, &%y hz..

Tasa de liberacion (Tlib): a/A (%); TL: trazo de liberacion, expresado en grados
angulares (0° cubital). La Zona de Conflicto (ZC) se determiné segun los valores
de ordenadas (¥) y abscisas (). Las variables se encuentran definidas en la

Figura 16. Los valores muestran la media £ EEM (rango entre paréntesis).
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4.3 ESTUDIO PILOTO: EP-ULTRAOPEN

4.3.1 PACIENTES

Entre octubre y diciembre de 2009 se reclutaron un total de 40 pacientes de entre los 57
gue cumplian los criterios de inclusion, y se asignaron aleatoriamente a un grupo de
tratamiento  quirargico:  Ultra-CMI-GUS  versus Mini-CAC  (Figura 22).

Respectivamente, los grupos no mostraron diferencias significativas en: Edad media,
62,46 (rango, 31-83) versus 58,43 (rango, 30-83) afios; Duraciéon de los sintomas
preoperatorios, 37,38 (rango, 4-118) versus 37,94 (rango, 2-137) meses; Situacion

laboral, 12 versus 11 empleados; Ni en relacion al sexo, 2 versus 3 varones.

4.3.2 RESULTADOS POR OBJETIVOS

4.3.2.1 OBJETIVOS DE VIABILIDAD

4.3.2.1.10bjetivos primarios

Para ambos grupos se cumplieron todos los objetivos primarios de viabilidad,
comprobandose la ausencia de morbilidad neurovascular y/o recidiva al final del

periodo de seguimiento.

4.3.2.1.20bjetivos secundarios

Los resultados para los objetivos secundarios de viabilidad se presentan en la Tabla 6.

4.3.2.2 CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Tras conocer la media +/- desviacion estandar {DEp los valores de Quick-DASH
obtenidos en el grupo de Mini-CAC (14,54 +/- 13,95) y Ultra-CMI-GUS (7.38 +/-

8.23), calculamos un tamafio muestral (N) de 82 pacientes para nuestro posterior estudio
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clinico controlado y aleatorizado (potencia: 80%; nivel de confianza: 95%; “diferencia
objetivo esperada entre las medias”: 7,15). Al introducir la correccion para pérdidas del
tamafno muestral, obtuvimos un tamario final de la muestra para el subsiguiente estudio

EC-ULTRAOPEN (N") de 91 pacientes.

4.3.2.3 RESULTADOS CLiNICOS COMPARATIVOS

PRELIMINARES

Los resultados de Quick-DASH y fuerza de agargeif*strength”) para nuestro EP-
ULTRAOPEN se muestran en la Figura 23. Al comparar la Ultra-CMI-GUS frente
Mini-CAC, los pacientes necesitaron respectivamente una media (+ EEM) de: 1) 2,1 +
0,72 versus 14,23 + 3,18 dias para abandonar los analgésicos orales, 2) 1,65 + 0,76
versus 7,8 + 2,69 dias para recuperar la extension completa de mufieca, 3) de 2,5 + 0,75
versus 11,75 * 3,82 dias para recuperar la flexion completa de mufieca, 4) 1,86 + 1,59
versus 12,6 + 9,04 dias para la desaparicién de parestesias, y 5) 4,35 + 1,45 versus 25,85
+ 5,37 dias para volver a sus actividades diarias habituales (incluyendo las actividades
laborales). Estas diferencias temporales entre ambos grupos fueron estadisticamente
significativas a excepcion de los dias necesarios para la desaparicion de parestesias (p>
0,05). La tasa de complicaciones al final del seguimiento fue del 5% (1 paciente) para el
grupo Ultra-CMI (1 paciente con dolor local moderado) y del 20% (4 pacientes) para el
grupo de Mini-CAC (2 pacientes con dolor moderado local y 2 con parestesias
transitorias).

El tiempo medio (+/- EEM) de rotacion por procedimiento para los 10 ultimos pacientes
de cada grupo fue significativamente menor para Ultra-CMI 941 minutos) en
comparacion con el grupo Mini-CAC (25t81,73 minutos), sin embargo, las curvas de
aprendizaje fueron estables en ambos grupds 15 y B = 0,05, respectivamente, p

<0,05).
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4.3.3 COMPLICACIONES

No se registraron complicaciones en ninguno de los grupos al final del seguimiento,
incluyendo infecciéon de la herida quirargica, recidiva, sindrome de dolor regional
complejo, lesidn neuroldgica, vascular o tendinosa. Ninguin procedimiento de Ultra-

CMI-GUS tuvo que transformarse en cirugia abierta.
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Figura 22. Diagrama de flujo mostrando el progreso de los pacientes dentro de

EP- ULTRAOPEN.

Mini-CAC: mini cirugia abierta a ciegas; Ultra-CMI: cirugia ultra minimamente

invasiva.
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Figura 23. Quick-DASH (A) y Tasa de Fuerza de Agarre (B) tras liberacion del tine
carpiano mediante Ultra-MIC (rojo) y Mini-CAC (negro) para el EP-ULTRAOPEN.
Variables obtenidas preoperatoriamente (Quick-DASH) y en la 13, 32, 62 y 122 semanas
postoperatorias (Quick-DASH y Tasa de Fuerza de Agarre). Quick-DASH: escala de [0-100.
Expresamos la Tasa de Fuerza de Agarre para la mano intervenida como porcentaje de la
fuerza de agarre normal del individuo calculada del siguiente ¥od@ fuerza de la
mano dominante sana — 10% = fuerza normal de la mano no dominante sana; o fuerza de la
mano no dominante sana + 10% = fuerza normal de la mano dominante sana. Los|valores
muestran la media + 2 EEM. Mini-CAC vs Ultra-CMI: *P < 0,05; **P > 0,05. N= 20|en

cada grupo. Prequir: prequirurgico.
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Figura 24. Diagrama de flujo mostrando el progreso de los pacientes dentrjo
del EC-ULTRAOPEN.
Mini-CAC: mini cirugia abierta a ciegas; Ultra-CMI: cirugia ultra minimamente

invasiva.
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Figura 25. Quick-DASH (A) y Tasa de Fuerza de Agarre (B) tras liberacion de
tunel carpiano mediante Ultra-MIC (rojo) y Mini-CAC (negro) para el EC-
ULTRAOPEN.

Variables obtenidas preoperatoriamente (Quick-DASH) y en la 12, 32 y 62 semanas (S),
3°y 6° mes (m) y 1 afio (a) postoperatorio (Quick-DASH y Tasa de Fuerza de Agarre).
Quick-DASH: escala de 0-100. Expresamos la Tasa de Fuerza de Agarre para la mano
intervenida como porcentaje de la fuerza de agarre normal del individuo calculada del
siguiente modt8® ' fuerza de la mano dominante sana — 10% = fuerza normal de la
mano no dominante sana; o fuerza de la mano no dominante sana + 10% =|fuerza
normal de la mano dominante sana. Los valores muestran la media + EEM. Ultra-CMI

vs Mini-CAC: *P < 0,05; **P > 0,05. N= 46 en cada grupo. Prequir: prequirdrgico.
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4.4 ENSAYO CLINICO: EC-ULTRAOPEN

4.4.1 PACIENTES

Entre enero y diciembre de 2010 se reclutaron un total de 92 pacientes de entre los 128
gue cumplian los criterios de inclusion, y se asignaron aleatoriamente en relacion 1:1 a
un grupo de tratamiento quirdrgico: Ultra-CMI-GUS (n=46) o Mini-CAC (n=46)
(Figura 24).

Los grupos no mostraron diferencias significativas respectivamente (Ultra-CMI vs
Mini-CAC) en cuanto a la edad media, 58,21 (rango, 29-83) frente a 59,32 (rango, 30-
84) afios, duracion de los sintomas preoperatorios, 36,05 (rango, 7-120) frente a 36,13
(rango, 0-144) meses, la situacién laboral, 32 (69,6%) frente a 25 (54,3%) pacientes en
edad laboral (< 65 afos), ni el sexo, 5 varones (10,9%) frente a 9 (19,6%), de sus

participantes.

4.4.2 RESULTADOS POR VARIABLES

4.4.2.1 VARIABLES PREOPERATORIAS

En cuanto a los tratamientos previos para cada grupo (Ultra-CMI vs Mini-CAC): 38
pacientes (82,6%) frente a 38 (82,6%) no habian recibido tratamiento alguno, 4
pacientes (8,7%) frente a 8 (17,4%) habia utilizado férula nocturna, 3 pacientes (6,5%)
habian sido infiltrados s6lo en el grupo de Ultra-CMI-GUS, y un paciente (2,2%) del
grupo Ultra-CMI-GUS habia utilizado férula, habia sido infiltrado e intervenido

previamente.

4.4.2.2 VARIABLES POSTOPERATORIAS

Al comparar ambos grupos (Tabla 11) se apreciaron diferencias estadisticamente

significativas a favor de la Ultra-CMI-GUS en el nimero de dias para abandonar los
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analgésicos orales, la recuperacion de la flexion y extension completas de mufieca y la
incorporacion a las actividades diarias habituales (incluyendo las actividades laborales).
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el nimero de dias hasta

la desaparicion de parestesias entre ambos grupos.

Tabla 11. Resultados comparativos de las variables clinicas postoperatorias para el EC-

ULTRAOPEN
. Ultra-CMI-GUS Mini-CAC .
Variable (n=46) (n=46) Sig
Dias tomando medicacién 2,24 +£0,44 (0-12) 12,52 +2,41 (0-60)*

Dias hasta extension completa de mufieca 1,56 + 0,49 (0-15) 5,85 £ 1,33 (0-50) *
Dias hasta flexion completa de mufieca 1,98 + 0,52 (0-16) 11,7 + 2,38 (0-55) *
Dias hasta desaparicion de parestesias 2,09 + 1,27 (0-50) 10,24 + 5,5 (0-180)*

Dias hasta actividades habituales 4,89+0,8(0-28) 25,48 = 3,58 (0-94) *

Los valores muestran la media £ EEM (rango entre paréntesis). Sig.: significacion, *P < 0,05; **P

> 0,05.

Los resultados comparativos (media + EEM vy significacion estadistica) en la evolucion
del dolor en Quick-DASH, Quick-DASH global y tasa de fuerza de agarre se muestran
en la Tabla 12, Tabla 13 y Tabla 14 respectivamente. Dentro del cuestionario Quick-
DASH se analiz6 de forma separada la variable dolor (Tabla 12), encontrandose
diferencias significativas a favor de la Ultra-CMI-GUS en la 12 (2,73 £ 0,99 vs 4,33 +
0,76) y 32 (1,96 + 0,71 vs 2,7 £ 1,G8manas postquirdrgicas. Se apreciaron diferencias
estadisticamente significativas en los valores de Quick-DASH desde la 12 semana y
hasta el 6° mes postoperatorio a favor de la Ultra-CMI-GUS (Tabla 13 y Figura 25). Se

apreciaron diferencias estadisticamente significativas en los valores de tasa de fuerza de

100



RESULTADOS

prension a favor de la Ultra-CMI-GUS (59,04 £ 3,14) respecto a la Mini-CAC (39,46 +
3,63) hasta la 12 semana postquirirgica, sin embargo las diferencias no fueron

significativas a partir de la 32 semana (Tabla 14 y Figura 25).

Tabla 12. Evolucién de la variable DOLOR del Quick-DASH para el EC-ULTRAOPEN

Prequir. 12 sem 3% sem 62 sem 3°m 6°m 1°a
422+013 2,73+099 1,96+0,71 1,38 +0,81 1,29 +0,63 1,2+0,55 1,07 £0,45
Ultra-CMI-GUS
(n =46) (n =45) (n =45) (n =45) (n =45) (n =45) (n=41)
. 4,33+0,76 3,74+0,9 2,7+1,07 1,7 +0,89 1,65 +0,77 1,53+0,81 1,29 +0,46
Mini-CAC
(n =46) (n =46) (n =46) (n =46) (n =46) (n =45) (n=41)
. *% * * *% *% *% *%
Sig

Los valores muestran la media + EEM (n entre paréntesis). Sig: significacion, *P < 0.05; **P >

0.05. Prequir.: prequirdrgico; sem: semana; m: mes; a: afo.

Tabla 13. Evolucion del Quick-DASH tras Ultra-CMI-GUS y Mini-CAC para el EC-

ULTRAOPEN
Prequir. 12 sem 33 sem 62 sem 3°m 6°m 1°a
Ultra-CMI- 50,60+271 2369+1,6 155+158  102+183  671+142  4,09+132 16+1,15
GUS (n=42)  (9.0997,73) (9,09-6364) (2,2761,36)  (0-61,36) (0-52,27) (0-52,27) (0-50)
Mini-CAC 4946+308 5262+192 37,55+248 27,32+287 1485+256 1303+222 527+164
(n=41) (11,36-88,64)  (22,73-75)  (6,82-63,64)  (0-65,91) (0-65,91) (0-59,09) (0-40,91)
Slg *% * * * * * *%

Los valores muestran la media + EEM (rango entre paréntesis). Sig: signifi¢deiér).05** P

> 0.05. Prequir.: prequirargico; sem: semana; m: mes; a: afo.
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Tabla 14. Evolucién de la fuerza y tasa de fuerza de prensién respecto al lado sano tras Ultra-CMI-GUS y Mini-CAC
para el EC-ULTRAOPEN

Dom Cir F 13 sem 32 sem 6% sem 3%m 6°m 12°m
D D D 1614+1,82  1686+18 1963+ 1,84 21,86+ 1,93 2285+2,1 2569249
(5-44) (4-41) (8-46) (9-51) (9-50) (11-62)
| 2396+2,1  2411+2,12 23,74 +2,15 24+2,15 2333+233  23,54+244
(10-58) (10-58) (10-58) (10-58) (9-58) (9-58)
TD/l 618379  6349+374 74,73 +2,36 82,98 +1,73 9029+1,74 102,05+ 2,69
(17,48-114,29) (18,18-106,49)  (40,4-98,18) (66,12-109,09)  (75,76-116,16) (94,41-159,09)
(n=28) (n=28) (n=27) (n=28) (n=27) (n=26)
| D 2406+1,8  2394+187 23,12 +1,64 24,06 + 1,94 2418+164  2506+18
% (16-44) (14-40) (14-40) (15-43) (16-41) (16-39)
o | 11,82+134 16,35+ 1,37 17,53+ 1,29 18,76 + 1,59 18,76 +1,49  24,44+191
— (2-22) (4-28) (10-29) (10-32) (10-30) (10-36)
% TIUD  5463:576  7655+412 85,82 + 4,31 80,04 + 4,35 88,46 +581 108,54 + 4,18
o (11,11-101,85) (24,69-111,11)  (44,44-123.46)  (39,69-111,11)  (31,75-116,4)  (50,51-123,46)
% (n=17) (n=17) (n=17) (n=17) (n=17) (n=16)
D (n=0)
| D 10 10 10 8 10 -
| 6 7 8 8 11 -
TID 54,55 63,64 72,73 90,01 100 (n=0)
(n=1) (n=1) (n=1) (n=1) (n=1)
T media total 50,04 +3,14 68,32 +2,86 78,88 + 2,28 85,02 +1,93 89,82+2,4 10452 +2,33
(11,11-11429) (18,18-111,11)  (40,4-123.46)  (39,68-111,11)  (31,75-116,4)  (50,51-159,09)
(n=46) (n=46) (n=45) (n=46) (n=45) (n=42)
D D D 767:132 1248136 1252+ 1,11 15,18 0,98 1872+ 1,17  21,04+1.22
(1-25) (1-30) (2-23) (9-28) (11-30) (13-36)
| 19,11+143 19,96 + 1,47 19,78 + 1,31 20+1,26 20,44+139  20,09+1,35
(6-34) (6-34) (11-34) (12-34) (12-34) (12-34)
TD/l  3362:479  5366+343 57,58 + 4,5 72,7+ 4,6 8526+3,01  97,95+1,14
(5,05-9569)  (15,15-100) (15,15-99,57)  (42,78-109,09)  (53,72-121,21) (85,56-109,09)
(n=27) (n=27) (n=27) (n=27) (n=25) (n=23)
Q D 1579+144  20,16+1,76 19,42 + 1,61 20,1+1,48 20,47+148  21,41+1,61
S (8-26) (10-43) (12-43) (14-43) (14-43) 15-43)
E | 740,93 13,16 + 1,45 16,21+ 1,15 18,47 + 1,52 20 +1,52 21,94 +1,74
S (0-15) (2-31) (8-32) (11-42) (13-44) (15-46)
TIUD  47.78+513  70,19+479 94,34 + 2,92 10153+1,93  107,92+175 111,63+1,71
(0-70,71) (22,22-103,7)  (6349-120,37)  (81,48-111,11)  (92,59-117,28) (94,73-118,86)
(n=19) (n=19) (n=19) (n=19) (n=19) (n=17)
(n=0)
39,46 £3,63 60,49 + 3,04 72,76 + 3,94 84,61 +3,5 9505+2,52 103,76 + 1,45
T media total (0-95,69) (15,15-103,7)  (15,15-120,37)  (42,78-111,11) (53,72-121,21) (85,56-118,86)
(n=46) (n=46) (n=46) (n=46) (n=44) (n=40)
* ** ** ** ** **

Significacion

Los valores muestran la media £+ EEM (rango entre paréntesis). *P < 0,05; **P > 0,05. Dom: mano dominante; Cir: manc

intervenida; F:); T: tasa (%); sem: semana; m: mes; D: derecha; I: izquierda.
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4.4.3 COMPLICACIONES

No se registré ninguna complicacion en el grupo ULTRA-CMI-GUS durante el periodo

de seguimiento, incluyendo infeccion de la herida quirdrgica, recidiva, sindrome de
dolor regional complejo (SDRC), lesion neuroldgica, vascular o tendinosa. En el grupo
de Mini-CAC se registraron 2 casos de SDRC y 1 infeccidén superficial de la herida
quirdrgica; ninguna de las cuales persistio al final del periodo de seguimiento. Ningun

procedimiento de Ultra-CMI-GUS tuvo que transformarse en cirugia abierta.
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5 DISCUSION

El STC se ha relacionado etiolégicamente con un aumento de presion dentro del TC, el
cual comprometeria la microcirculacion del nervio mediano causando desmielinizacion
local y pérdida axonal del misffo La evidencia actual demuestra que: 1) La capa
fibrosa profunda del TC a nivel del LTC se compone de fibras colagenas intimamente
imbricadas, en ausencia de fibras elasticas y pobremente inervadas, indicando su
funcién de contencién mecanica y papel etiologico en e’$¥E 2) La capa fibrosa
intermedia se compone de tejido conectivo laxo densamente inervado por fibras
nerviosas amielinicas, lo cual indica una funcién mas propiocéptitfque mecanica,

3) La capa fibrosa mas superficial del TC recibe una rica iner/atitht 3% 146 16 )

La piel y el tejido celular subcutaneo se encuentran densamente inervados,
especialmente en la palma de la mano respecto a la zona antebraqufarvdlat*® lo

cual podria relacionarse con la aparicién de dolor local tras su diseccién quif@rgica

131

5.1 INFLUENCIA DE LA TECNICA QUIRURGICA EN LOS
RESULTADOS CLINICOS

El objetivo de la cirugia es tratar de aumentar el espacio del canal carpiano liberando su

componente fibroso volar para disminuir la presién sobre el nervio m&diaffo

Independientemente de la técnica eleffidd® **® |a eficacia de la cirugia en el

tratamiento STC esta avalada por evidencias de nivel I’y dbnsiderandose el

tratamiento de eleccion y de mejor relacion coste/beneficio cuando existe evidencia

clinica de denervacion en el nervio medfand>

Estudios previos relacionan la Cir-AC con una considerable morbilidad, incluyendo

debilidad, dolor postoperatorio y deterioro funcigndf: 8 98 199 142 15pq otra parte
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estudios comparativos entre la Cir-AC versus la cirugia abierta limitada (Cif-&Ly

la Cir-AL versus la Mini-CAG> *° (Tabla 1 y Tabla 2) han descrito resultados
significativamente mejores a medida que el tamafio de la incisidn quirargica disminuye.
Por su parte la cirugia endoscépica (Cir-E) precisa de pequefios abordajes (1 a 2 cm)
que también han mostrado menor morbilidad que la Ci*A€in embargo, persiste la
preocupacion respecto a sus complicacitn&®: 1% 1% Mas adn la Mini-CA iguala a

la Cir-E en términos de morbilidad, pero el procedimiento se realiza a ciegas (Mini-
CAC)"> 199 138Tapla 3). Para superar este inconveniente, recientemente se han descrito
procedimientos de mini cirugia abierta (Mini-CA) y de Cir-PCT, visualizados bajo
ultrasonografi&' 8 19 1% Estos procedimientos visualizados bajo ultrasonografia (Cir-
US) han sido descritos como: 1) cirugia asistida por US (B34 cual alterna la

vision directa del campo quirdrgico con la visién ecografica; o 2) cirugia guiada por US
(GUSY? 19913515 cual permite un abordaje completamente percutaneo mediante visién
ecografica constante y sin necesidad de tener una vision directa de la anatomia del
campo quirurgico. Por otra parte, la Cir-US se ha descrito tanto desde un extremo distal

09

(palmarf®® % como proximal (antebraquidh) %> '** traccionando (liberacion

retrograda) o empujando (liberacion anterdgrada) el instrumento de corte y liberando las

1350 central-proximal de la capa fibrosa mas profunda déf°TC

porciones centr&
Tanto la liberacién anterégrada por abordaje distal mediante Mini-CA*Rld&mo la
Cir-PCT-GUS® han sido aplicadas clinicamente (Tabla 4): Nakamichi et al
describieron diferencias significativas a favor de los abordajes menores tras comparar
las intervenciones Mini-CAC versus Cir-A€ y, posteriormente, las técnicas Mini-
CAC versus percutaneds Por otro lado la Cir-PCT-GUS de liberacion retrégrada y

135

abordaje proxim&f' ***sélo se ha desarrollado de forma segura y eficaz en cadaveres.
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Recientemente se ha descrito sobre cadaver una técnica de liberacion anterégrada de
abordaje proximal a través de 1,5 a 2 cm de incisién (Mini-CA-&US)

Las evidencias de que disponemos sugieren que: 1) la preservacion de la anatomia
superficial al plano fibroso profundo del TC se ha asociado a mejores y mas tempranos
resultados en cuanto a funcion y défof’® ! 2) a medida que el tamafio del abordaje

y la diseccion quirdrgica se reducen se han descrito mejores resultados en términos de
dolor, funcién y estética’® 108 109. 151 154, 3) \n3 liberacién dirigida a la capa fibrosa
profunda (sin necesidad de liberar las capas fibrosas mas superficiales) a través de un
abordaje antebraquial volar no sélo resultaria efectiva sino que podria reducir la
morbilidad del procedimiento quirGrgito®® 131 138 16.162

Sin embargo, a pesar de lograr la liberacién del TC por incisiones de 4 a 6 mm, hasta
ahora han persistido dudas sobre la generalizacion, efectividad, eficacia y seguridad de
la Cir-US debido a multiples factores: 1) El abordaje distal anterégrado de la Cir-PCT-
GUS'® esta contraindicado si la evaluacién ecografica preoperatoria muestra que la ZN
presenta una anchura3 mm, si tanto un flexor pollicis brevis o un patimabrevis
hipertréficos se extienden a la ZN, si existen vasos a lo largo del trazo de liberacion,
ramas nerviosas comunicantes, patologia local o un LTCgr > 3 mm; 2) No se han
descrito las limitaciones, dificultades o contraindicaciones para la Cir-PCT-GUS con
abordaje proximal retrégratfo **> asi como tampoco se han detallado sus zonas o
margenes de seguridad, lo cual creemos que supone un riesgo aun no definido para la
anatomia adyacente; 3) La extension de la liberacion de la capa fibrosa profunda ha sido
descrita para su porcién proximal (liberaciéon proximal retrégfadaf o central y
proximal (liberacién distal anterégrad®)pero no existe una descripcién sobre cémo

liberar las fibras distales (cuya liberacion incompleta supone la causa mas comun de

fracaso quirtrgico en el STE} 1 Mas aun, la liberacion de la porcion proximal de la
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capa profunda no parece tener efectos significativos sobre la presion intf&canah
localizacion de la incisidon cutanea, ya que el abordaje a través de la palma puede
suponer un dafio colateral adicigfi%l!® 109 131 146, 1625y F| sentido de avance del
instrumental quirdrgico, ya que estudios previos sugieren que un liberacion en sentido
retrégrado es mas precisa que en sentido anterdgtatfi Esta precision puede
traducirse en seguridad debido a la reducida distancia (2-3 mm) que puede llegar a
existir entre el final de la capa fibrosa profunda y el arco palmar superficial; y 6) el
instrumental quirdrgico de corte utilizado en las distintas técnicas de Cir-PC¥:GUS
108, 109, 135y resenta un diamet 2.5 mm (incluyendo unidades endoscépicas estandar
en el caso de las técnicas descritas por Rowe y E&édy lo cual crea una sombra
acustica de gran tamafio que reduce la visibilfiagl incrementa excesivamente la
presion intracanal durante el procedimiento, lo que podria facilitar la extrusion
accidental del contenido del canal carpiano (nervio mediano y tendones) hacia la
trayectoria de corte del instrumento.

Basandonos en las limitaciones de las técnicas de Cir-PCT descritas hasta el filomento
108,109, 135nto a la posibilidad de realizar una liberacién incompleta, formulamos la
hipétesis de que una nueva técnica de liberacion retrégrada guiada por US a través de
una incision cutanea de 1 mm podria ser viable in vivo, una vez demostrada la seguridad
y eficacia en cadaver de un trazo de liberacion alternativo en la capa fibrosa profunda

para liberar el LTC y las fibras distales sin afectar al resto de capas fibrosas

superficiales.

5.2 CIRUGIA ULTRA-MINIMAMENTE INVASIVA
Nuestros resultados fueron expresados en términos de mEé® en lugar de la DE.

Escogimos el EEM con el objetivo de aplicar métodos de inferencia estadistica para
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estimar, a partir de nuestras muestras, la media poblacional para un intervalo de
confianza del 95%.

Utilizamos una significacion estadistica bilateral (o de dos colas) ya que ante nuestra
hipotesis nula (HO: los resultados de la técnica Ultra-CMI-GUS son equiparables a los
de la técnica Mini-CAC) la hipotesis alternativa podria tomar un sentido tanto positivo
como negativo no predecible en un principio (H1: los resultados de la técnica Ultra-
CMI-GUS difieren de la técnica Mini-CAC). Es decir, no presupusimos la direccion de

la diferencia.

5.2.1 ESTUDIO DE IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA

EN VOLUNTARIOS SANOS

En la primera parte de esta Tesis Doctoral, la RM se utilizd para definir las zonas
seguras Y trayectos de liberacion del canal carpiano en voluntarios sanos con el fin de
desarrollar un método de Ultra-CMI que pudiese reducir las posibilidades de dafar
cualquier estructura importante. Para localizar tridimensionalmente las estructuras
anatdmicas a riesgo, definimos dos sistemas de coordenadas en los planos axial y
coronal, que fuimos capaces de combinar con el software de nuestra estacion de trabajo.
La gran variabilidad anatémica de la zona descrita en estudios pretbs*® **hos

hizo prescindir de tomar como referencia cualquier estructura anatomica para el registro
de medidas en RM. Sin embargo para mantener la consistencia de nuestras medidas,
decidimos situar el origen axial de las mismas (PCclas) sobre el trazo de liberacién
clasico coronal (TLclas) del TC (ver Apartado 3.1%53°° De este modo, localizamos

los PCclas en los limites proximal y distal de las porciones central y distal de la capa
fibrosa profundd® ®®y en la ZC del tanel carpiano (es decir, en las porciones

relacionadas etiopatogénicamente con el $¥C'®, para asi emplazar
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tridimensionalmente las estructuras anatdmicas a riesgo (neurovasculares, tendinosas) al

combinar con nuestro software la posicion de los PCclas en el plano coronal.

5.2.1.1 DESCRIPCION DEL TRAYECTO DE LIBERACION

QUIRURGICA

5.2.1.1.1Trayecto de liberacién clasico

De acuerdo con estudios previis® la seguridad tedricamente se maximiza
realizando la liberacion del TC a lo largo de una linea (TLclas) que divida en dos
mitades la distancia (h) entre el nervio mediano y la arteria cubital. Sin embargo, de
acuerdo con nuestras observaciones, la ZN puede presentar configuraciones en las que
el TLclas supone un compromiso de la seguridad: 1) Mufiecas con una ZN demasiado
estrecha (el 63,6% de las mufiecas tenian uhd mm) en las que la visualizacion, el
posicionamiento del PC y la precision de la técnica se verian comprometidos utilizando
instrumental quirGrgico relativamente grande (por ejemplo: endosctipifs) 2)

Casos en los que el nervio mediano y la estructura vascular cubital mas cercana se
superpongan en un plano coronal (en el 4,54% de los casos h < 0 mm), ya que haria aun
mas necesario el uso de un instrumental pequefio para evitar comprometer la seguridad
de la técnica; 3) Casos en los que el sector de seguridadogyiae@ “técnicamente
exigente” (<70°) (Figura 11 y Tabla 5). Desde un punto de vista técnico, a medida que
disminuya el sector de seguridad axial dispondremos de un menor margen de error al
dirigir la hoja de corte de nuestro instrumento. Aunque posiblemente, a base de practica,
sea posible manipular de modo seguro un instrumento de corte con valages ¢,
interpretamos basandonos en nuestras experiencias ptetias?’que el sector de
seguridad adquiriria valores progresivamente exigentes desde un punto de vista técnico

que podrian llegar a comprometer la seguridad. En nuestro estudio, observamos un
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sector <90° en 4,54% de los casos pero ningln caso mostré un sector inferior a 80,4°; y
4) Si coronalmente el instrumento de corte divergiera mas de 30° del eje longitudinal
antebraquial antes de llegar a la ZC (trazo proximal, TP) o tuviese que angularse mas de
30° ¢) a partir de la ZC (trazo distal, TD), ya que etoggasos las maniobras técnicas
serian probablemente demasiado complicadas para hacerse desde un abordaje localizado

en el antebrazo.

5.2.1.1.2Trayecto de liberacion alternativo (“sencillo”)

En nuestro trabajo de RMN sobre voluntarios sometimos a prueba la hipotesis de que un
trazo de liberacidon alternativo mas sencillo (TLsen) disefiado por andlisis digital de
imagen podria ser mas seguro y sencillo de realizar que el TLclas al poder: 1) presentar
un sector de seguridad axial mayor en caso de encontrarnos ante una ZN de tipo Il
(Figura 11); 2) ser mas paralelo al eje longitudinal del antebragp(fBigura 12); y 3)

tener una trayectoria mas cercana a una linea f@aa (a ZC. Para lograrlo, redujimos

la distancia entre el TLsen y los limites radial o cubital de la ZN, llegando a valores de O
mm en caso necesario (aunque nunca inferiores a 0 mm). Debido a la disposicion
tridimensional de las estructuras, esta reduccion en los margenes de seguridad no
comprometio la seguridad del trayecto de liberacion (Figura 10).

En nuestros resultados en voluntarios sanos, el TLsen demostré que podria alcanzar de
forma segura una liberacion del TC del 100% mediante Ultra-CMI-GUS. En la mufieca
en la que se encontrdé superposicion coronal de estructuras, el sector de seguridad axial
fue mayor para el TLserz Q0 °) que para el TLclas (Tipo | versus Tipo II). El TLclas

no difirid significativamente de TLsen en cuanto a paralelismg@,a smn embargo,
nuestros resultados mostraron que un instrumento de corte que siguiera el TLsen
requeriria una correccion menor a la altura de layJAd que deberia hacer la técnica

de liberacion técnicamente mas facil (Tabla 7, Tabla 9, Figura 21). Por otro lado
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sosteniamos la hipoétesis (confirmada posteriormente tras nuestro estudio anatomico en
cadaveres) de que una ZN estrecha o0 con superposicion de estructuras no
contraindicaria la técnica si se utilizara un instrumento de corte pequefio. Basandonos
en nuestra experiencia preVfasabiamos que &look-knifeAcufex ® de cuchilla de 3

mm de didmetro poseia un grosor distal de 1 mm, lo que permitiria, ocupar menos
volumen intracanal que un endoscépid® y liberar completamente la capa fibrosa
profunda. ya que el diametro de la hoja (3 mm) cubriria el maximo LTCgr de 2,4 mm
observado en nuestro trabajo (similar al de otros esflidios

Nuestra valoracion del grosor de la capa fibrosa profunda en voluntarios sanos podria
despertar dudas sobre su validez en pacientes con STC. Sin embargo, en su estudio
anatémico, Pacek et'af describieron como el grosor del LTC en pacientes con STC es
variable (entre 1 y 3 mm), afirmando que la bibliografia actual no ha demostrado una
clara relacion entre el grosor del LTC y el desarrollo del STC. Otros autores han
intentado encontrar sin éxito una correlacion entre el grosor del retinaculo flexor y la
génesis del STC. Merhar et®Ino encontraron diferencias al comparar el grosor del
LTC en pacientes con STC sintomatico (n = 19) con controles (n = 13) mediante RM de
alta resolucion. En un reciente estudio Yazdchi®&t &lmpoco encontraron diferencias

al comparar mediante ecografia el grosor del LTC en controles sanos (n = 25) y en
pacientes con signos neurofisiolégicos de STC leve (n = 34), moderado (n = 99) y
severo (n = 25).

Por lo tanto, en nuestro estudio observamos que podria conseguirse una liberacion del
TC completa y segura aplicando la hoja del instrumento de corte a 45° (en un plano
axial), siguiendo un trazo de liberacion lo mas paralelg.,appsible (en un plano
coronal) y que requiera una correccion coronal menor de 13° a nivel de la ZC (Figura

21). Ademas, el uso de un hook-knife con una hoja de corte de 3 mm parece adecuada
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ya que no parecen existir diferencias significativas entre el grosor del LTC en
voluntarios y pacientes con STC y su maximo grosor deberia ser inferior al tamafio de

nuestra hoja.

5.2.1.2 LIMITACIONES DEL ESTUDIO CON RM SOBRE

VOLUNTARIOS SANOS

5.2.1.2.1Participantes

A pesar de contar con mas voluntarios masculinos que femeninos (9 y 2
respectivamente) decidimos proseguir con el estudio sin equilibrar ambos grupos en este
aspecto. Basamos nuestra decisién en las observaciones de NaRagnahestudio de
Bower®. Nakamichi et df” estudiaron detalladamente el espacio que hemos
denominado “Zona de Nakamichi” (ZN) mediante ecografia (n = 60 mufiecas: 4 hombre

y 50 mujeres) sin poder hallar correlacion entre las dimensiones de la mano (obtenidas
mediantes radiografia convencional) y la anchura de su zona de seguridad. B&ifer et al
analizaron las dimensiones del TC de 8 voluntarios (4 hombres y 4 mujeres) mediante
RM intentando encontrar alguna implicacion para el desarrollo del STC; sus resultados
mostraros que si bien las dimensiones de las estructuras anatomicas eran mayores en los
varones, no habia diferencias en la proporcion entre el tamafio del TC y su contenido.
Por tanto no creemos que el hecho de haber incluido mas voluntarios varones en nuestro
estudio haya influido en las distancias (ya que aunque los varones tuvieran unas manos
mayores, esto no se correlacionaria con una ZN mayor), sin embargo debe considerarse
una limitacidbn mientras no existan mas estudios que ayuden a confirmar o rechazar esta

hipotesis.
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5.2.1.2.2Tamafo de la muestra

Si bien el numero de mufecas incluidas en nuestro estudio en voluntarios no es muy
elevado (n = 22), esta cifra obedece a 2 factores: 1) la limitada disponibilidad de medios
para la investigacion dentro de un sistema sanitario publico y 2) el tamafio muestral de
estudios previos similares al nuestro. A pesar de las restricciones para el uso de las
unidades de RM (derivadas de su uso puramente asistencial) intentamos equiparar el
tamafio muestral de otros estudios realizados con los mismos métodos*°Béwer
mufiecas de 8 voluntarios), Mdgk(8 mufiecas de 8 voluntarios), HOtt20 mufiecas

de 18 voluntarios), Zeis® (16 mufiecas), Buchberd®r (20 mufiecas de 18
voluntarios), Yoshiokd® (16 voluntarios) y Kelt (3 mufiecas). Incluso tras la
exclusion de uno de los voluntarios (por la presencia de una sinostosis entre los huesos
piramidal y semilunar) el tamafio de nuestra muestra fue equiparable al de aquellos

estudios con mayor numero de participantes.

5.2.2 ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA TECNICA
ULTRA-CMI-GUS PARA LA LIBERACION DE LA CAPA

FIBROSA PROFUNDA EN CADAVERES

En nuestro estudio en cadaveres tratamos de llevar a cabo una técnica Ultra-CMI-GUS
para la liberacion las porciones etiologicas (central y distal) de la capa fibrosa profunda

siguiendo el trazo de liberacion (TLsen) definido en base a nuestros hallazgos en RM.

5.2.2.1 PREPARACION DE LAS PIEZAS

A pesar de que Chern et*3lpudieron delimitar en cadaver todas las estructuras
anatomicas relevantes para la liberacion del TC mediante US, nuestra experiencia

éG, 129

previ nos habia ensefiado que la manipulacion quirdrgica de las piezas anatémicas

introduce aire en las mismas dificultando la visibilidad ecogréafica. Para evitar dicha
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limitacion sumergimos las piezas en agua corriente durante el procedimiento. Todas las
piezas habian sido fijadas en formaldehido y, aunque tedricamente el formaldehido
endurece los tejidos, no encontramos que la fijacion en este medio supusiera una

limitacion durante la liberacion del TC.

5.2.2.2 ABORDAJE ANTEBRAQUIAL VOLAR DISTAL POR ULTRA-

INCISION ULTRA-MINIMA

Basandonos en nuestra experiencia previa para la liberacion de la pbfeaadiamos

gue era necesario entrar con un angulo adecuado, respecto a la posicién horizontal de la
mesa quirdrgica, que nos permitiera deslizar el rigido instrumental quirtrgico dentro del
TC. Es decir, sabiamos que no debiamos situar el punto de entrada junto al borde
proximal de la capa profunda del TC ya que sino no seriamos capaces de deslizar el
instrumental por debajo del mismo, debido a que penetrariamos directamente desde el
“techo” hasta el “suelo” del tunel. Por todo ello, para nuestra técnica Ultra-CMI-GUS,
situamos el punto de entrada a unos 2 cm del polo proximal del hueso pisiforme para
acceder lo mas comodamente posible al TC. Por otro lado, procuramos maximizar el
resultado cosmético situando el punto de entrada sobre un pliegue cutaneo.

Estudios previgs® han mostrado que #look-knifeAcufex-Smith & Nephew ® con
cuchilla de 3,0 mm de diametro permite abordajes a través de incisiones cdtdneas
mm, produce una pequefia sombra acustica (1 mm), ocupa menos volumen intracanal
que un endoscoptd '*° y podria permitir liberar completamente la capa fibrosa
profunda, ya que el diametro de la hoja (3 mm) cubre el LTCgr de 2,4 mm observado en
nuestro trabajo (similar al de otros estutipsHasta donde conocemos, el tamafio de la
incision para nuestra Ultra-CMI-GUS es entre 4 y 12 veces menor que los menores

abordajes descritos con anterioritfatP® 199 13

114



DISCUSION

5.2.2.3 EXTENSION DE LA LIBERACION DEL TUNEL CARPIANO

En un reciente estudio ecografico sobre cadaveres, Cherif rodlieron capaces de
definir los limites proximal y distal del TC y describieron los mismos de forma indirecta
basandose en relieves 6seos del carpo. Sus resultados mostraron una inexactitud de 2
mm que podria suponer una liberacion incompleta de hasta 2 mm en cada extremo lo
cual, aunque segun los autores resultaria clinicamente irrelevante, podria significar una
liberacion incompleta de hasta un 10-16% (basandonos en la longitud del retinaculo
ofrecida por los autores y que variaba entre 25 y 40 mm). De hecho, la liberacion
incompleta es la causa mas frecuente de fracaso quirdrgico en& 8Ty estudios
anatomicos previos han puesto de relieve la importancia de lograr una liberacion
completa mediante la seccion conjunta de las porciones central y distal (fibras de
retencion distales) de la capa profunda det*¥&% ya que la liberacién aislada de la
porcion central consigue presiones intracanal normales durante el reposo pero no
durante el cierre del pufio activativegripping”).

Con el objeto de evitar las limitaciones del sistema de localizacion de los limites del TC
basado en referencias 6seas de Cfientilizamos referencias indirectas (pisiforme y
arco palmar superficial) para establecer los limites proximal y distal de la Ultra-CMI-

GUS.

5.2.2.3.1Limite distal de liberaciéon

Okutsu et df** describieron endoscépicamente cémo la regién central del LTC se
encontraba en un plano ligeramente mas dorsal que la region distal (fibras de retencion
distales o hold fast fiber®). En un estudio posterior, Okutsu et’qcuerpo del articulo

en japonés) demostraron, sobre un total de 589 mufiecas intervenidas por Cir-E, que en
el 91,5% de casos las fibras de retencion distaledd‘fast fiber® no estaban unidas

al LTC. Ecograficamente, nuestra hipotesis fue que el estrechamiento volar (“pico de
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pato”) observado en la porcion distal de la capa fibrosa profunda del TC corresponderia
a las fibras distales y que la zona hipoecoica dorsal a dicho estrechamiento podria ser el
tejido adiposo descrito por otros autdtés?*(Figura 5 y Figura 15). Encontramos que

las observaciones de Okutsu son dificilmente verificables mediante diseccion abierta ya
que probablemente seria necesario observar la anatomia desde “dentro” del TC (ej.:
endoscopicamente) para comprobar estas sutiles diferencias. Este hecho explicaria por
qué CobB’ en 1993 no pudo hacer mencién a los hallazgos descritos por Bkatsu

1996. Aunque nuestras disecciones posteriores apoyaron nuestra hipotesis, una
exploracion endoscopica post-liberacion del TC podria aportar mejores imagenes de los
detalles de la compleja anatomia local.

Por motivos quizas relacionados con la heterogeneidad en la presentacion de la porcion
distal del TC descrita por Okuf8uno pudimos observar el “pico de pato” en todos los
casos. Por ello, para poder tener una referencia anatémica para nuestra liberacién guiada
observamos que la distancia minima descrita en la literatura entre el APS vy el limite
distal de la capa profunda del ®¥Cera de entre 2-3 mth ** (minimo) y 26 mm'
(maximo). El amplio rango podria deberse a la confusa terminologia empleada para
describir las capas fibrosas del*f¢'* 14°

Por tanto, para situar nuestro instrumento quirdrgico, utilizamos como referencia distal
el “pico de pato” (Figura 15) y en los casos en que el “pico de pato” no se visualizaba

con nitidez, situamos nuestro instrumento quirdrgico 2-3 mm proximalmente al APS.

5.2.2.3.2Limite proximal de liberacion

Okutsu et at* **® demostraron que la liberacién de la porcién proximal de la capa
fibrosa profunda no tiene efectos significativos sobre la presion del TC. Por este motivo,
inicialmente tratamos de excluir la porcion proximal de nuestra liberacion. Sin embargo,

como ya habfan apuntado Chern & aesulta muy dificil definir el limite proximal
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exacto de la porcion central (LTC) bajo visualizacién ecografica. Ademéas Cobb et al
demostraron que dicho limite proximal presenta un adelgazamiento gradual hasta
alcanzar un grosor medio de 0,62 mm. Afortunadamente, el margen proximal es
claramente identificable bajo Rff, lo que nos permitié determinar en nuestros
voluntarios, que el margen proximal de la capa fibrosa profunda del TC se encuentra
inmediatamente distal al borde mas proximal del hueso pisiforme. Los hallazgos de
Vasiliadis et d°’ en cadaver han confirmado también esta posicion, situando el limite
proximal del TC entre 6,5 y 10 mm distalmente al pliegue palmar proximal de la
mufieca, el cual a su vez, fue emplazado 15 a 17 mm proximalmente a la cara radial del
hueso pisiforme. Nakamichi et describieron como que su técnica de liberacion de la
capa fibrosa profunda se prolongaba hasta 5 a 10 mm proximalmente al pliegue palmar
de la mufieca (presumiblemente encontrarian las mismas limitaciones para situar el
limite proximal de la capa profunda del TC que nosotros). Por otra parte, las técnicas
endoscopicas también utilizan una distancia similar para el abordaje antebraquial:
Celloco et &’ describen un abordaje sobre el pliegue cutaneo distal de la mufieca,
mientras que Mackinnon et’3kittian el portal de entrada proximal 5 mm proximal al
polo proximal del pisiforme.

Por lo tanto, al no poder definir correctamente el borde proximal de la capa fibrosa
profunda bajo ultrasonidos, decidimos ampliar nuestro margen de seguridad
prolongando la liberacién en la capa fibrosa profunda hasta 1 cm proximalmente al
hueso pisiforme desde una incision cutdnea situada sobre un pliegue cutaneo a unos 2
cm del polo proximal del pisiforme. Aunque querriamos haber limitado la extensién
proximal de nuestra liberacién, nuestras limitaciones técnicas nos obligaron a elegir
entre crear un minimo dafio a la delgada estructura fibrosa profunda proximal y la

posibilidad de fracaso terapéutico por una liberacién incompleta d&#FE& 18
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5.2.2.4 LIBERACION SELECTIVA DE LA CAPA FIBROSA

PROFUNDA DEL TUNEL CARPIANO

En nuestro modelo en cadaver, fuimos capaces de lograr una liberacion segura y
completa de la capa fibrosa mas profunda del TC en todos los casos sin signos
macroscopicos de lesién de la capa intermedia. El preciso control en tiempo real que
puede hacerse bajo visualizacion ecografica de los instrumentos quirargicos permite al
médico lograr evitar que la punta delok-knifeintruya en la capa fiborosa media mas de

0,5 mm, lo cual hemos podido comprobar que no deja lesiones macroscopicamente

visibles durante la diseccion abierta.

5.2.2.5 TRAZO DE LIBERACION DEL TUNEL CARPIANO

Cabe resefiar que todos los trazos de liberacién realizados en cadaver fueron rectilineos
a la altura de la ZCy(= 0), ya que tanto el TP como el TD mantuvierormiama
direccién. Por lo tanto, para simplificar la recogida de datos en cadaveres, soOlo se
registré la direccion del TL proximalmente, en la posicion de PCprox. En la técnica de
Ultra-CMI el sentido de la liberacion es retrogrado, a diferencia de lo descrito por otros
autored”® 1% |o cual creemos que facilita el control manual del instrumental

quirtrgicd?® ***y minimiza la posibilidad de dafio sobre el APS.

5.2.2.6 LIMITACIONES DE LA TECNICA ULTRA-CMI PARA LA

LIBERACION DEL TUNEL CARPIANO

5.2.2.6.1Limitaciones anatdémicas

En base a nuestros resultados no creemos que una ZN estrecha o con solapamiento de
estructuras contraindique el uso de la Ultra-CMI. Estudios previos mediante eédgrafia

197 han descrito valores medios de h que oscilan entre 1,5 y 17,2 mm y sélo un 5% de
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casos de ZN con k 3 mm?. Actualmente sostenemos la hipétesis de que en el
transcurso de una Ultra-CMI-GUS, cabria esperar un porcentaje menor de ZN estrechas
que las halladas en nuestro estudio de RM (63,6% de ZN sad® imm) debido a las
fuerzas divergentes sobre las estructuras neurovasculares ejercidas por la presion
externa (transductor) e interna (instrumental quirdrgico) durante un procedimiento
quirurgico de Cir-US.

Aunque no hemos encontrado razones que contraindiquen la aplicaciéon de una Ultra-
CMI con una h< 3 mm en la ZN, no sabemos si nuestros resultaddsgpoaplicarse
también para un instrumental de mayores dimensiones a nuestio knife
Actualmente, basandonos en nuestros resultados, creemos que el uso de instrumental
quirdrgico pequefio es importante para superar las posibles dificultades técnicas
asociadas a una ZN estrecha o solapada. Por tanto, actualmente creemos que la
liberacion de tipo Ultra-CMI debe realizarse con instrumentos de tamafo igual o menor

al nuestro. Futuros estudios deberan confirmar esta hipotesis.

5.2.2.6.2Limitaciones tecnolégicas

Nuestro estudio en cadaveres presenta limitaciones derivadas de la tecnologia de equipo
ecografico. De manera analoga a Chern & @mb fuimos capaces de identificar
claramente el limite proximal de la capa fibrosa profunda del TC. La visualizacion del
limite distal de las fibras de retencién distald®l(l fast fiber) también presento las
limitaciones descritas anteriormente. Creemos que las dificultades encontradas para
visualizar los limites de la capa profunda son debidas al adelgazamiento del mismo que
se produce desde su porcion central hacia las regiones distal y prfoxiynal la
continuidad tisular entre las porciones central y distal de la capa profuntfaEstas
pequefias diferencias en el tamafio de la anatomia local creemos que superan la

capacidad tecnolégica de nuestro ecografo para detectarlas de modo consistente. Por
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otro lado, aunque la integridad de la anatomia superficial tras la liberacién en cadaver
del TC se comprob6 mediante una cuidadosa diseccion y posterior examen
macroscopico, futuros estudios deberian corroborar estos hallazgos de forma mas

detallada (ej.: estudios empleando endoscopia, RM o estudios histologicos).

5.2.3 ESTUDIO PILOTO ULTRAOPEN (Mini Cirugia Abierta vs
Ultra-CMI-GUS)

Para contrastar nuestra hipotesis (Apartado 2) era preciso desarrollar un estudio
comparativo prospectivo controlado y aleatorizado comparando nuestra nueva técnica
quirurgica (Ultra-CMI-GUS) con la técnica de mayor seguridad y eficiencia mostrada
hasta la fecha (Mini-CAC). Sin embargo, previo a la puesta en marcha de dicho estudio
(EC-ULTRAOPEN) necesitabamos conocer todos aquellos aspectos que pudieran
limitar su desarrollo (objetivos de viabilidad) asi como calcular la muestra necesaria en
base a la variable principal (Quick-DASH). Por ello, decidimos desarrollar un estudio
piloto externo basado en los recientes criterios de evaluacién para estudio’ tf8tos

149

En 1971 elNational Center for Biotechnology Informatidh (NCBI) introdujo el
término “estudio piloto” para definir aquellote$t a pequefia escala de los métodos y
procedimientos que se utilizardn en una escala mayor, si el estudio piloto demuestra
que dichos métodos y los procedimientos pueden funtidhasteriormente el NCBY°
introdujo en 1980 el término “estudio de viabilidad” para definir aquekssutliios
dirigidos a determinar las ventajas, desventajas, viabilidad o capacidad de llevar a
cabo un disefio, estudio o proyecto”. Ambas definiciones son similares habiendo

llegado a considerarse términos equivalentes, sin embargo los requerimientos y
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objetivos para un estudio piloto, un estudio de viabilidad y un ensayo clinico
prospectivo aleatorizado son distirft§s *4°

Arain et al utiliz6 las definiciones deMational Institute for Health Research Trials and
Studies Coordinating Centréritanico para diferenciar entre estudios piloto y de
viabilidad. Segun estos autoféss estudios de viabilidad: 1) se definen como piezas de

la investigacion destinadas a estimar parametros importantes en el disefio del estudio
principal (ej.: disposicion de los participantes a ser aleatorizados, disposicion de los
clinicos para reclutar a los participantes, el niamero de pacientes reclutables,
caracteristicas de la variable primaria propuesta, tasas de seguimiento, tasas de
respuesta a los cuestionarios, tasas de adherencia/cumplimiento); 2) no tienen por qué
ser aleatorizados ya que no pretenden evaluar la variable primaria (lo cual es el objetivo
del ensayo clinico principal); y 3) en caso de tratarse de un estudio de viabilidad
controlado y aleatorizado su tamafio muestral tan sélo debe ser suficiente para poder
estimar los parametros elegidos con un grado de precision establecido de antemano (gj.:
tasa de reclutamiento del 70%). Por otro lado los mismos autiefisen los estudios

piloto como versiones en miniatura destinadas a: 1) comprobar el funcionamiento de los
procesos; y/o 2) estimar el tamafio muestral del estudio principal (por lo que su disefio
es similar al estudio principal en muchos aspectos. Por tanto podriamos afirmar que los
estudios piloto conceptualmente son un tipo de trabajo mas amplio que incluye en su
disefio los aspectos de un estudio de viabilidad.

Lancaster et & definieron una lista de los objetivos que debe perseguir un estudio
piloto para mantener su rigor metodolégico, incluyendo: 1) Seleccion de la variable
primaria (necesaria para poder calcular el tamafio muestral del estudio principal); 2)
Céalculo del tamafio muestral; 3) Integridad del protocolo de estudio (idoneidad de los

recursos materiales y humanos, criterios de inclusién/exclusion y entrenamiento del
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personal encargado de administrar y/o evaluar la intervencion); 4) Evaluacion de las
herramientas para la recoleccion de datos y cuestionarios; 5) Evaluacion del
procedimiento de aleatorizacion; 6) Registro de las tasas de reclutamiento y 6)
Aceptabilidad de la intervencion (complicaciones y efectos adversos).

Arnold et af® sintetizaron los requerimientos metodolégicos de los estudios piloto,
afadiendo varios puntos de interés sobre los descritos por Lancaster: 1) Si el objetivo
del estudio piloto es determinar la viabilidad de un ensayo clinico mayor, deberian
establecerse los criterios de éxito para considerar el ensayo clinico como viable
(incluyendo los umbrales minimos en cuanto a tasas de: reclutamiento, adherencia al
protocolo, finalizacion del protocolo y tasa de pacientes randomizados y cegados a la
intervencion); y 2) Las evaluaciones de la seguridad y eficacia de una intervencion
pueden ser consideradas objetivos principales del estudio piloto. Arnotd atethas
recomendaban medir el resultado de los estudios piloto en base a las resultados de
viabilidad (reclutamiento, cegamiento...).

Diversos autorgé 81 149

recomiendan que el analisis estadistico de un estudio piloto sea
principalmente descriptivo o enfocado a la estimacion del tamafio muestral, y que
aquellos datos referidos al contraste de hipotesis sean interpretados con extrema
precaucion ya que en estos estudios no se realizan calculos de potencia estadistica. Por
lo tanto los estudios piloto, por su naturaleza, no producirian resultados "significativos"
(es decir, P <0,05).

A pesar de lo anterior, Arain et’an una encuesta realizada a 7 revistas biomédicas
(BMJ, Lancet, NEJM, JAMA, BJS, BJC y BJOG) pusieron de manifiesto la
heterogeneidad de criterios para definir un estudio piloto y los requisitos necesarios para

su publicacién: cuatro de las publicaciones no disponian de una politica especifica para

la publicacion de estudios piloto aunque la mayoria coincidié en que debian cumplir los
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estandares de calidad de un ensayo clinico completo. Salvo la revista Lancet el resto de
revistas no contemplaban la publicacion de estudios piloto por considerarlos menos
rigurosos, lo que muestra un potencial déficit de conocimiento sobre la metodologia y
objetivos de los estudios piloto y de viabilidad.

En ocasiones los estudios piloto se consideran una primera fase del estudio principal y
los datos obtenidos contribuiran al analisis final (estudio piloto interno). De forma
alternativa los datos del estudio piloto pueden analizarse aparte de los del estudio
principal (estudio piloto externo). Aunque Lancaster Ets#fialan ciertas ventajas de

los estudios piloto internos (ej.: permitir un calculo del tamafio muestral mas exacto sin
conllevar el retraso en la puesta en marcha del estudio principal), nuestro EP-
ULTRAOPEN se disefié para ser externo (los pacientes incluidos en él no fueron
incluidos en el ensayo clinico principal) con el objeto de evitar que las posibles
modificaciones del protocolo sugeridas por el estudio piloto afectasen a la
homogeneidad en el proceso de recogida de datos del estudio principal.

Nuestros resultados del EP-ULTRAOPEN mostraron que las técnicas quirurgicas
empleadas eran seguras Yy eficaces y que el EC-ULTRAOPEN era viable, precisando sin
embargo una modificacion en su protocolo referente a la ocultacion de la herida
quirurgica a los evaluadores. El disefio del estudio piloto respetd todos aquellos items
de calidad propuestos por diversos aufofés*®incluyendo: 1) Contraste de hipétesis
como guia para el disefio del estudio; 2) Descripcion detallada de los objetivos; 3)
Disefo prospectivo, controlado, aleatorizado con ciego de participantes y evaluadores; y

4) Sugerencia de modificaciones para el desarrollo del subsiguiente ensayo clinico.
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5.2.3.1 PACIENTES

5.2.3.1.1Estudios Neurofisiologicos

Los estudios neurofisioldgicos realizados sobre los pacientes incluidos en el estudio se
utilizaron con el fin de confirmar el diagndstico de STC y garantizar la indicaciéon de
cirugia segun los criterios propuestos por la AAOEonsideramos diagnéstica la
presencia de latencias motoras y sensitivas superiores a las consideradas normales, sin
embargo no se incluyeron los hallazgos neurofisiol6gicos como variable comparativa ya
gue la clasificacién cualitativa del grado de STC (leve, moderado, severo...) esta basada
en criterios numéricos ain no estandariz&tds ®* 18 147 1% sy correlacion con los
resultados quirGrgicos no ha podido mostrarse como estadisticamente sigrifidativa

uso de estudios neurofisioldgicos para la valoracion postoperatoria de los resultados de
una técnica quirirgica también resulta controvertido. Nakamichi’€t'8fencontraron

valores medios de conduccion sensitiva anormales hasta dos afios después de
implementar un tratamiento quirdrgico, a pesar de sus buenos resultados clinicos. Mas
aun, aunque la presencia de parestesias se ha correlacionado con alteraciones
neurofisiolégicas en la latencia sensitiva dfstikith et af®, en su revision sistematica

para la Academia Americana de Cirugia Ortopédica, concluyeron que las diferencias pre
versus postquirargicas en los estudios neurofisiolégicos no parecen ser validas por si
mismas para medir el grado de mejoria dependiente de la cirugia y que tan sélo su
combinacion con los hallazgos clinicos es til para evaluar los resultados
postquirdrgicos. Los mismos autofesambién sefialan que la evidencia actual
disponible no permite relacionar directamente los sintomas del paciente con los
resultados electrofisiol6gicos. Por todo lo anterior, creemos que la mejor forma de
evaluar los resultados es combinar las variables pre y postoperatorias clinicas y asi lo

hemos desarrollado en nuestro estudio.
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5.2.3.1.2Tamanio muestral

Diversos autorés® **°han discutido que no es necesario calcular el tamafio muestral
en los estudios piloto, siendo suficiente con incluir un minimo de 30 pacientes por regla
generad® 8 Sin embargo, Arnold et ‘Blen su revision mostraron que no existe un
consenso sobre el tamafio muestral adecuado para los estudios piloto, describiendo una
media de 59,6 participantes (rango 20-120) en los estudios analizados. En cualquier
caso, los distintos autor@<* coinciden al afirmar que el tamafio 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. ElI tamafio muestral para nuestro EP-
ULTRAOPEN fue de 40 participantes, valor que se encuentra por encima de las
recomendaciones de LancaStey Browné*, y dentro del rango recomendado por el

estudio de Arnolt?.
5.2.3.2 OBJETIVOS

5.2.3.2.1Viabilidad del EC-ULTRAOPEN

El primer objetivo de nuestro estudio piloto fue evaluar los objetivos especificos de
viabilidad para poder llevar a cabo un ensayo clinico mayor (EC-ULTRAOPEN).
Nuestros resultados mostraron que: 1) la liberacion de la capa fibrosa profunda del TC
fue segura (sin complicaciones neurovasculares) y eficaz (ausencia de recidivas) en
ambos grupos, 2) se cumplieron los objetivos de reclutamiento de pacientes (los
criterios de elegibilidad fueron suficientes), el ciego de los evaluadores, las tasas de
cumplimentacién y la finalizacién del periodo de seguimiento por parte de los pacientes
(Tabla 6). El protocolo de ocultacion de la herida quirdrgica deberia modificarse: el
hecho de vendar las mufiecas de los pacientes durante las revisiones sobrepasé la

capacidad del personal disponible en nuestro centro, por lo que se instruyé a los
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pacientes para que ocultaran la herida quirdrgica a los evaluadores (Tabla 6). Dicha
modificacion se incorporo al posterior EC-ULTRAOPEN.

Thabane et &t° clasificaron el éxito de un estudio piloto en 4 categoriasStp®, el
ensayo clinico principal no es viable; ZYdntinuar, pero modificando el protocolo”, el
estudio principal es viable pero su protocolo debe modificarseC8ptihuar sin
modificaciones pero bajo estrecha vigilancia”, el estudio principal es viable pero sus
procesos precisan monitorizacion; y 4¥chtinuar sin modificacionés el estudio
principal es viable siguiendo el protocolo utilizado en el estudio piloto sin necesidad de
modificaciones. El resultado de nuestro EP-ULTRAOPEN entraria dentro de la 22
categoria de Thabane et'“d@ el EC-ULTRAOPEN era viable precisando la

modificacion antes sefialada (ocultacion de la herida quirdrgica a los evaluadores).

5.2.3.2.2CA4lculo del tamafio muestral para el EC-ULTRAOPEN

El segundo objetivo de nuestro estudio piloto fue calcular el tamafio muestral para el
subsiguiente ensayo clinfé§ determinando una muestra final de 91 pacientes. Para el
calculo del tamafio muestral limitamos nuestro periodo de seguimiento a 3 meses
basandonos en los resultados previos de NakamicH&t%en el cual, para la mayor
parte de variables clinicas s6lo comunicaron diferencias significativas hasta la 62
semana de seguimiento. Establecimos la puntuacion del nivel funcional del paciente en
la versi6on espafiot¥ del cuestionario Quick-DASH como variable primaria

(“primary outcom® por las razones que se discuten en el Apartado 5.2.4.3.3.

5.2.3.2.3Resultados clinicos preliminares Mini-CAC vs Ultra-CMI

El tercer objetivo del estudio piloto fue evaluar la respuesta clinica de los pacientes a la
intervencion. Los resultados iniciales mostraron una recuperacion funcional y

sintomatica mayor y mas precoz a favor de la Ultra-CMI, sin embargo, la fuerza de
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agarre no mostro diferencias significativas entre ambos grupos durante todo el estudio
(Figura 23). Estos resultados deben interpretarse con precaucion ya que no estan
respaldados por un tamafio muestral con la adecuada potencia, sin embargo, nuestro
posterior ensayo clinico nos permitiria comparar debidamente ambas técnicas (ver mas

abajo).

5.2.3.2.4Tiempos de rotacion y curvas de aprendizaje

El grupo Ultra-CMI mostré un menor tiempo de rotacion por procedimiento que la
Mini-CAC, y las curvas de aprendizaje fueron “estables” en los ultimos 10 ultimos
procedimientos en ambos grupos. Todas las intervenciones fueron realizadas por
JMRM. En el caso de la Mini-CAC, la estabilidad de la curva de aprendizaje era
previsible ya que JMRM presentaba casi una década de experiencia en su uso. Sin
embargo, resultaba relevante saber si la técnica experimental tendria un patrén estable
tras un numero “razonable” de intervenciones. Creemos que es importante destacar que
JMRM presentaba ya una experiencia acumulada en procedimientos quirdrgicos
guiados por ecograffa *?" 128 3% Ademas, en opinién de JMRM, la técnica de Ultra-

CMI para el STC no deberia ser la primera técnica quirdrgica guiada por ecografia con
gue se inicie un nedfito, debido a que es relativamente compleja y tendria un tiempo
quirdrgico innecesariamente elevado. De este modo, pudimos estimar antes de iniciar
nuestro estudio que, tras diez intervenciones, parecia “razonable” que pudiéramos
observar un patron de estabilidad en las curvas de aprendizaje de la nueva técnica (algo
qgue pudimos confirmar en nuestros resultados).

En un reciente estudio, Rojo-Manaute €f’atleterminaron que la eficiencia de dos
técnicas quirurgicas no debia compararse hasta que las curvas de aprendizaje de ambas

técnicas fueran estables, ya que los costes econdmicos totales de un procedimiento
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dependen directamente del tiempo de rotacion y estos, a su vez, de las curvas de
aprendizaje.

Las curvas de aprendizaje reflejan la mejoria en la ejecucién de una habilidad a lo largo
del tiempo, por lo que, si el operador se encuentra en periodo de aprendizaje, la curva
seguiré la llamada “ley de potencia de la practic@oer law of practis§?’. La
evidencia de dicha curva indica que el operador esta aprendiendo los elementos de
conocimiento, o, a la inversa, su ausencia indica que no existe aprendfzéie (Rs

datos de las curvas de aprendizaje se obtienen a partir de la pendiente de la “ley de
potencia” y su ajuste a un mod®&loLa pendiente de la curva indica la velocidad a la

gue un operador en progreso, o un estudiante, esta aprendiendo la materia (su calculo no
era necesario para nuestro estudio, aunque puede ser Util en determinadas ocasiones
para comparar dos enfoques diferentes de aprendiCaie)et &° midieron el ajuste de

la “ley de potencia” a un modelo de regresion logistica. Este tipo de ajuste de la “ley de
potencia” se ha utilizado principalmente para el estudio de modo colectivo (ej: midiendo
el progreso de un aula) del aprendizaje de estudiantes desde un punto de vista
puramente pedagdgitd. Sin embargo, nosotros lo aplicamos recientemente con
éxito™?’ para estudiar la evolucién de una técnica quirGrgica realizada por un Gnico
operador, analizando la evolucion de los resultados de los tiempos de rotacion de los
casos individuales mediante una variacion del modelo matematico (regresion logistica)
aplicado por otros autorés''? En Estadistica, la regresion logistica (también llamada
modelo logistico olbgit model”) forma parte del “modelo linear generalizado” (MLG)
utilizado para predecir la probabilidad de ocurrencia de un suceso mediante el ajuste de
datos a una curva logistica de funciégit. La regresion lineal, la regresion logistica y

la regresién de Poisson se encuentran unificadas en el MLG. ElI MLG generaliza la

regresion lineal permitiendo al modelo lineal referirse a la variable de respuesta a través

128



DISCUSION

de una funcioén de conexion y permitiendo que la ntadme variacion de cada medida

sea una funcién de su valor predithPesafortunadamente, estudios prefios?

habian empleado la regresion logistica, cuya respuesta es el resultado de una variable
dicotomica, es decir, de una serie de uno de dos resultados opuestos posibles
(tradicionalmente llamados "éxito" o 1, y "fracaso” G @)nosotros, tanto en éste
estudio como en nuestros anteriores tradajpso utilizamos variables dicotémicas

pero si variables numéricas continuas. Por todo lo anterior, en nuestro estudio
decidimos utilizar el modelo de Regresion Lineal para estudiar el ajuste de nuestros
datos

En inferencia estadistica el “tamafio del efecto’usa estimacion de la fuerza de
asociacion entre dos 0 mas variables. La interpretacion del ajuste de los datos en un
modelo de Regresién depende del coeficiente de determinacfiny(Ru valor es
directamente proporcional al “tamafio del efettc®’. Valores de R préximos a 0
representan una baja probabilidad de tener una curva de aprendizaje lo que definimos
como una “curva estable”. Sin embargo, el problema al que nos enfrentamos al decidir
utilizar la "ley de potencia de la practica" fue establecer cuan bajo debia ser el valor de
R? para poder considerar razonablemente estabilizada la curva de apr&fidizaje
pesar de que la interpretacion defRieda depender del contexto y los prop6Sitdss

valores de Rpueden interpretarse de acuerdo a los criterios establecidos por Cohen et
al*® segun los cuales valores dé d 0,02, 0,13, y 0,26 indican “tamafios de efecto”
pequefio, mediano y grande respectivamétisotros?’ hemosinterpretado R como
"estable” para los valores inferiores a 0,26, ya que consideramos que “tamafos de
efecto” pequefios y medianos suponian una probabilidad “razonablemente” baja de
influir sobre el aprendizaje, adaptandose asi a nuestro contexto y propidamts.

donde sabemos, este uso del modelo de Regresion Lineal para el estudio de la curva de
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aprendizaje de un operador quirdrgico solo ha sido utilizado en la literatura por nuestro
grupo de investigacidf’.

En definitiva, en nuestro estudio piloto, ambos grupos de tratamiento cumplieron con
nuestros objetivos de seguridad y eficifiaMas aln, no observamos evidencias
clinicas que pudieran contraindicar o posponer el uso de Ultra-CMI-GUS en pacientes
con STC sintomatico y pruebas neurofisiologicas confirmatorias. Las curvas de
aprendizaje en ambos grupos fueron estables en los ultimos 10 pacientes intervenidos,

lo que permitird poder comparar la eficiencia de ambas técnicas en futuros trabajos.

5.2.3.3 LIMITACIONES DEL EP-ULTRAOPEN

5.2.3.3.1Limitaciones en la ocultacion de la intervencion

Todas las intervenciones fueron llevadas a cabo por el mismo cirujano (JMRM) con la
intencidbn de estandarizar la técnica quirdrgica y minimizar la influencia de las
variaciones interindividuales en las intervenciones sobre los resultados. Aunque la
secuencia de asignacion a cada intervencion fue oculta, la naturaleza de las
intervenciones (Ultra-CMI y Mini-CAC) impidi6 que estas pudieran ser ocultadas al
cirujano responsable de llevarlas a cabo, lo cual supone una limitacion de nuestro
estudio. Estas limitaciones en la capacidad de ocultacién y cegamiento de los estudios
en técnicas quirdrgicos ha sido recogido en las recomendaciones internacionales
“CONSORT" para describir ensayos clinicos quirtrgitby por tanto no deberian

restar validez a los resultados dado que la evaluacidn postquirirgica dependia de otros

autores (ACG, GRM) y nunca del cirujano que realiz6 las intervenciones.

5.2.3.3.2Limitaciones en la definicion de los umbrales de viabilidad

El EP-ULTRAOPEN incluy6 la evaluacion de todos aquellos items de viabilidad

propuestos por diversos autdre¥ 9 1) Procesos de seleccién, reclutamiento y
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cegamiento (criterios de inclusion/exclusion, tasa de reclutamiento, rechazo del paciente
a la randomizacion, tasa de adherencia al protocolo y finalizacion del mismo); 2)
Disponibilidad y sostenibilidad de recursos humanos (sobrecarga de personal,
limitaciones y dificultades para aplicar el protocolo de revisiones y recogida de
variables); 3) Seguridad y eficacia de los protocolos quirdrgicos (complicaciones
derivadas de la cirugia, resultados clinicos preliminares, influencia de la curva de
aprendizaje para la nueva técnica); 4) Resultados clinicos preliminares (incluyendo la
variable principal y todas aquellas incluidas en el subsiguiente EC-ULTRAOPEN); y 5)
Tamafo muestral para el EC-ULTRAOPEN.

Sin embargo no hemos podido encontrar en la literatura una guia adecuada para
establecer los umbrales de éxito de cada objetivo de viabilidad (Tasa de Reclutamiento,
Cegamiento, Adherencia, Finalizacion y Recursos Humanos). Por tanto, nuestro
conocimiento en este aspecto es empirico y la definicion de los umbrales de éxito para
los objetivos de viabilidad secundarios de nuestro estudio (Tabla 6) se bas6 en lo
expuesto por otros autores en estudios similares o en revisiones sobre metodologia de
los estudios piloto 1% 3% 4% 8L 19pa este modo definimos el éxito en la Tasa de
Reclutamiento para un umbral de reclutamient@0% de todos los pacientes con
criterios de inclusién (Tabla 6) y dicha cifra se basé en el estudio piloto de CHY;j et al
guienes establecieron un umbral de reclutamiento similar (70%) tras revisar la tasa de
pacientes elegibles reclutados en los estudios de otros 3 autores. El estudio de Choi fue
referenciado por Thabane et“dlcomo ejemplo de un correcto establecimiento de
umbrales de éxito en cuanto a viabilidad. Para aquellas variables en las que no
encontramos referencias bibliograficas, definimos un umbral de éxito que no superara

nuestros recursos materiales y humanos.

131



DISCUSION

5.2.3.3.3Limitaciones del periodo de seguimiento

Si bien el periodo de seguimiento fue corto (3 meses) debemos recordar que el objetivo
del EP-ULTRAOPEN no fue comparar los resultados clinicos entre ambos grupos sino
conocer la viabilidad de un ensayo clinico de mayor envergadura. En este tiempo fue
posible valorar las posibles complicaciones derivadas de cada técnica quirargica, asi
como comprobar la viabilidad de los procesos de reclutamiento, aleatorizacion,
adherencia al protocolo, recogida de variables y adecuacion de los recursos humanos y
materiales. Por otro lado, Wittes et®lhan sefialado la conveniencia de acortar la
duracién de los estudios piloto con el fin de no demorar la puesta en marcha del ensayo

clinico principal una vez que se ha demostrado su viabilidad.

5.2.4 ENSAYO CLINICO ULTRAOPEN (Mini Cirugia Abierta vs

Ultra-CMI-GUS)

Partiendo de la base que la cirugia es eficaz independientemente de la técnica
utilizadd?, el fundamento para desarrollar nuevas opciones de liberacién del TC es

reducir la morbilidad relacionada con el dafio quirdrgico sobre estructuras no

relacionadas etiolégicamente con el $F & 107109.138. 1% o3| se ha relacionado con

una menor morbilidad postquirtrgiéa 07199 138 151

y una mejor y mas rapida
recuperaciotf® 1%

En nuestro EC-ULTRAOPEN comparamos una técnica estandar de Mini-CAC (descrita
en el Apartado 3.3.4.2.) con la técnica de Ultra-CMI-GUS desarrollada en cadaver
conforme a: 1) las bases bioldgicas de la cirugia descritas en el Apartado 1.2; 2) los

datos obtenidos de nuestro estudio de RM en voluntarios; y 3) el protocolo clinico

descrito en el EP-ULTRAOPEN preliminar.
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5.2.4.1 DISENO DEL ESTUDIO

Las caracteristicas de nuestro estudio, detalladas en material y métodos, catalogan a
nuestro ensayo clinico dentro de las categorias de maxima evidencia: grado 1b segun los
criterios de Oxford de 2006%, y del grado 2 segun los nuevos criterios revisados en

2011,

5.2.4.2 PACIENTES

Se incluyeron 92 pacientes en el ensayo clinico, cumpliendo con el tamafio muestral
calculado en el EP-ULTRAOPEN (para una potencia del 80% y nivel de confianza del
95%) mas un 10% mas de paciefitesLas caracteristicas de ambos grupos fueron
homogéneas incluyendo los valores prequirdrgicos de Quick-DASH (Tabla 11, Tabla
13).

Los criterios de inclusion y exclusion pretendian disminuir la presencia de factores de
confusion, de forma que los resultados estuvieran determinados tan sélo por el acto
quirurgico. Consideramos el haber recibido una infiltracion local con corticoides como
criterio de exclusion general (Apartado 3.3.2.2.1.) ya que, aunque la guia de practica
clinica de la AAOS para el tratamiento de $T@comienda su uso como paso
terapéutico previo a una cirugia (Grado de Recomendacion B), no existen conclusiones
mas alla de los 6 meses de seguimiento. Por otro lado, aunque la evidencia diéponible
muestra la superioridad a corto plazo de la infiltracion local de corticoides en el
tratamiento de la epicondilitis lateral, el analisis a largo plazo (52 semanas) muestra
resultados significativamente peores para los corticoides (tasa de éxito del 69%) frente
al uso de ultrasonidos terapéuticos (91%) y la abstencion terapéutica (83%). Por lo
tanto, al no poder excluir un posible efecto nocivo a largo plazo tras infiltracion local
con corticoides en el tratamiento del STC, decidimos considerarlo un criterio de

exclusion.
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Nuestros criterios de exclusion quirargica en el EC-ULTRAOPEN son similares a los

empleados en otros estudios de cirugia ambulatoria guiada por ultra¥dnidos

5.2.4.3 RESULTADOS CLINICOS

Los resultados del EC-ULTRAOPEN apoyan los hallazgos clinicos preliminares del

EP-ULTRAOPEN.

5.2.4.3.1Variables postoperatorias

Los resultados favorecieron a la Ultra-CMI-GUS, encontrandose diferencias
significativas entre grupos en la media de dias tomando analgésicos (5,5 veces menos),
para reincorporarse a las actividades habituales y/o a la actividad laboral (5,3 veces
menos) y en el tiempo hasta la recuperacion completa de la extension (3,8 veces menos)
y flexion (6 veces menos) completas de la mufieca. Estas ventajas relativas en los
tiempos de recuperacion creemos que estan directamente relacionadas con la técnica
Ultra-CMI-GUS, que permite la preservacion de estructuras nerviosas superficiales al
TC gracias a su abordaje antebradidf ° 106 199 131. 145 5 |3 ausencia de incision
cutanea palmar ni de lesién de la capa fibrosa interfffetfid’" 14°

Si bien el tiempo hasta la desaparicion de parestesias también fue menor para la Ultra-

CM, las diferencias no se mostraron estadisticamente significativas.

5.2.4.3.2Tasa de Fuerza de prension

La evolucion de la Tasa de Fuerza (Figura 25) muestra un perfil muy similar en ambos
grupos, encontrandose diferencias significativas tan solo en la 12 semana postquirargica
a favor de la Ultra-CMI-GUS (Tabla 14). Creemos que esta diferencia puede estar
relacionada con la evolucion del dolor agudo postquirdrgico (Tabla 11, Tabla 12) lo

cual permitiria a los pacientes del grupo Ultra-CMI-GUS ejercer una mayor fuerza en
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test de prension con el dinamoémetro JAMAR. En el control de la 32 semana las curvas
de ambos grupos se solapan sin mostrar diferencias significativas entre si. A diferencia
del grupo de Ultra-CMI-GUS, el grupo tratado mediante cirugia abierta presenta una
herida con puntos de sutura que son retirados a las 2 semanas de la intervencion.
Desconocemos porqué los pacientes del grupo de Mini-CAC presentan una alteracion
significativa de la fuerza de prension antes de la 32 semana dado que ambas técnicas
consiguen liberar la capa fibrosa profunda. Futuros estudios deberan responder esta

cuestion.

5.2.4.3.3Valoracion de la Funcion

El cuestionario DASFf es un test de conocida validez, fiabilidad y capacidad de
respuesta en la monitorizacion de los sintomas y funcion fisica (discapacidad) de los
trastornos musculo-esqueléticos de miembro superior. Aunque el DASH ha mostrado
una fiabilidad y validez comparables a otras escalas de valoracion funcional de la
mufiecd® su mayor limitacién es la extensién del cuestiodriel cual incluye un
elevado numero de items (30) en comparacion con otras escalas de valoracion de
funcién y dolor para mufieca (como la propuesta por MacDermid®gtRéra superar

dicho inconveniente Beaton et‘adlesarrollaron una versién reducida del mismo de tan
s6lo 11 items (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), la validez y la sensibilidad de respuesta del
cuestionario original.

Dado que el disefio original de nuestro EC-ULTRAOPEN incluia el registro de
multiples variables a lo largo de numerosas revisiones, decidimos utilizar el

cuestionario abreviado Quick-DASH en su versién espafiola, igualmente vifidada
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Aunque se trata de una escala cuantitativa (0-100) en la que los valores mas altos
traducen una mayor discapacidad, en un estudio poblacional sobre 1706 sujetos,
Hunsaker et & determinaron que valores de 10,1 + 14,68 (media + 1 DE) podian
considerarse normales. Si bien no existe consenso sobre la minima diferencia en la
puntuacién de DASH que traduce cambios clinicos en el paciente, Beatdtf et al
estiman que variaciones superiores a 15 puntos conllevan cambios clinicos con una
confianza del 95%. Por su parte ,segiin Mintken 8¢, 44 minima diferencia en la
puntuacion de Quick-DASH capaz de detectar cambios clinicos es de 8 puntos.
Tomando estos valores como referencia, en nuestro estudio observamos que el grupo
Ultra-CMI-GUS alcanzé valores de Quick-DASH norm&ies la 62 semana, con una
diferencia de 27 puntos entre la puntuacion media pre (50,69) y postquirdrgica a la 12
semana (23,69), lo cual supone una mejoria de la funcién mayor del 50% en la primera
semana. Por su parte, el grupo de Mini-CAC no alcanz6 una puntuacion media normal
Quick-DASH hasta el afio de la intervencion (5,27 puntos), observandose un
empeoramiento entre la puntuacion media pre (49,46) y post quirdrgica a la 12 semana
(52,62). Las diferencias entre ambos grupos fueron significativamente favorables al
grupo Ultra-CMI durante todo el periodo de seguimiento, excepto en la revision final,
donde aun existiendo diferencias a favor del grupo Ultra-CMI (1,26 vs 5,27) estas
dejaron de ser significativas.

Los resultados de nuestro estudio muestran que la curva de progresion de la Tasa de
Fuerza de Agarre se equipara para ambos grupos a partir de la 32 semana postquirtrgica
(Figura 25), y que en el grupo de Mini-CAC el resto de variables postoperatorias
alcanzan la normalidad en un rango de tiempo entre los 0 y 180 dias (Tabla 11). Sin
embargo, los resultados del cuestionario Quick-DASH mostraron diferencias

significativas a favor de la Ultra-CMI-GUS hasta el afio de seguimiento. La duracion o

136



DISCUSION

intensidad del dolor postoperatorio no parecen explicar dichas diferencias, ya que el
grupo menos favorecido (Mini-CAC) abandoné el uso de analgésicos a los 12,52 dias
de media (Tabla 11), y las diferencias en la variable dolor del cuestionario Quick-DASH
no fueron significativas mas alla de la 32 semana postquirargica (Tabla 12). Aunque
desconocemos qué factores han podido influir en las diferencias de Quick-DASH,
planteamos la hipdtesis de que tales diferencias podrian estar relacionadas con la
preservacion de las capas mas superficiales del TC (funciéon mas propidéefifya

piel y tejido celular subcutaneo palmar (densamente inerfatfbs” 4, facilitando la
ejecucion de actividades manuales dependientes de un buen control motor y sensibilidad

propioceptiva. Futuros estudios deberian ayudar a confirmar o rechazar dicha hipétesis.

5.2.4.3.4Complicaciones

Las complicaciones ocurrieron exclusivamente en el grupo de Mini-CAC (dos SDRC y

una infeccion superficial), siendo de caracter autolimitado.
5.2.4.4 LIMITACIONES DEL EC-ULTRAOPEN

5.2.4.4.1Limitaciones en la ocultacion de la intervencion

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

ocultacion y cegamiento.

5.2.4.4.2Limitaciones en la valoracion de la fuerza de agarre

Los métodos de medida de la fuerza de agarre descritos en la literatura presentan
importantes limitaciones: 1) La mayoria de estudios describen la fuerza de agarre en
valores absolutos (g/nfinkg de presiérf: > 108 109.153. 158 g aplican el factor de

correccién dependiente de la dominancia del pacenténi muestran la tasa relativa
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respecto al lado sano (tasa de fuerza de agarre); 2) algunos estudios retrospectivos solo
muestran la fuerza prequirtrgica y al final del seguimféht8) en ocasiones la unidad

5!08: 109 ho se muestra la curva

de medida no se especifitay 4) salvo algunos autof@
de progresion durante el periodo de seguimiento.

En nuestro ensayo clinico expresamos la fuerza de prension como la Tasa de Fuerza de
Agarre respecto al lado sdA lo cual limita las posibilidades de comparar nuestros
resultados con los de otros estudios, pero presenta importantes ventajas metodologicas:
1) Sus valores no dependen de la posicion de agarre del dinamometro, pudiendo
utilizarse la misma posicion de partida en todos los pacientes; 2) Evita el sesgo
inherente a la comparacion de valores absolutos, los cuales aparte de presentar una alta
variabilidad interindividual, pueden estar alterados en un grado desconocido previo a la
cirugia (debido a la denervacion motora y/o el dolor por el propio STC); 3) Permite
representar los resultados en forma de curva de progresion (Figura 25); 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 respecto a su mano asintomatica sana.

La Tasa de Fuera de Agarre presenta dos limitaciones: 1) Solo es aplicable en casos de
STC unilateral, precisando que la mano contralateral no presente patologia, deformidad
y/o secuelas traumaticas o quirdrgicas; y 2) Aunque asumimos que una Tasa de Fuerza
de Agarre del 100% indica una fuerza normal, no sabemos si existe un umbral de
normalidad por debajo de dicho porcentaje, ni podemos asegurar que valores
postquirdrgicos inferiores a dicho umbral de normalidad pudieran ser debidos a secuelas

del propio STC o al acto quirurgico.
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5.2.4.4.3Limitaciones de la técnica de Ultra-CMI-GUS

El equipo ecografico utilizado para guiar la técnica Ultra-CMI fue el mismo que el
empleado en los estudios preliminares en cadaver, por lo que es posible que un equipo
ecografico sin las limitaciones tecnoldgicas descritas anteriormente (ver discusion del
estudio en cadaver y el estudio piloto) hubiera permitido mejorar nuestros resultados,
sobre todo si lograramos distinguir el limite exacto entre las porciones central y
proximal de la capa fibrosa profunda. Futuros estudios clinicos con mejor tecnologia
deberan confirmar o rechazar esta hipotesis. El estudio piloto preliminar permitio
estabilizar la curva de aprendizaje de la técnica Ultra-CMI-GUS por lo que, dado que
las intervenciones del ensayo clinico las realizé el mismo cirujano que para el ensayo
clinico, asumimos que la curva de aprendizaje también se mantendria estable en el EC-
ULTRAOPEN. Sin embargo, no realizamos para el estudio clinico nuevas valoraciones
de las curvas de aprendizaje. Futuros estudios deberan corroborar si las curvas de

aprendizaje para Ultra-CMI-GUS se mantienen estables a lo largo del tiempo

5.3 ULTRA-CMI-GUS VERSUS OTRAS TECNICAS

QUIRURGICAS

5.3.1 ULTRA-CMI-GUS VERSUS TECNICAS NO

ULTRASONOGRAFICAS

5.3.1.1 QUICK-DASH

A pesar de tratarse de una escala de probada fiabilidad validada internacionalmente, tan
s6lo hemos encontrado un estudio prospectivo no randomizado que incluyese el DASH
para la valoracion de sus resultados quirtrgicos para el STC. Vasiliadi$®®et al

compararon los resultados de la liberacién endoscopica (n=37) y abierta (n=35) del TC,

139



DISCUSION

partiendo de unos valores medios de DASH prequirargico en su muestra (55,7 y 51,86
para el grupo de cirugia endoscopica y abierta respectivamente) muy similares a los
recogidos en nuestro propio estudio (50,69 y 49,46 para Ultra-CMI y Mini-CAC
respectivamente) y presentando resultados medios de DASH (endoscopico vs abierta)
de 40,65 vs 55,05 a la 22 semana postquirargica, y 20,74 vs 18,43 al afio. Nuestros
resultados del EC-ULTRAOPEN (Tabla 13, Figura 25) superan los presentados por
Vasiliadis en las dos técnicas que hemos empleado (Ultra-CMI-GUS o Mini-CAC),
aungue las diferencias son considerablemente superiores para nuestro grupo tratado

mediante Ultra-CMI-GUS.

5.3.1.2 FUERZA DE PRENSION

Las limitaciones arriba descritas en estudios previos para la presentacion de los valores
de fuerza de agarte 49 39 108 109 129,153, 1¥mitan la posibilidad de establecer
comparaciones entre ellos y nuestros resultados del EC-ULTRAOPEN. A pesar de ello,
numerosos autores coinciden en la ausencia de diferencias significativas al final del
seguimiento al comparar Cir-E vs Cir-AC* 8" 92 12°Cjr-AC vs Cir-AL 3 Cir-AC

vs Mini-CA™ y Cir-AC vs Mini-CAC*:; si bien la recuperacion de la fuerza parece ser
mas rapida en aquellas técnicas menos agresivas, favoreciendo a la Cir-E frente a la Cir-
AC 348 89,119, 141, 1545 \inji-CA frente a la Cir-AC"%, la Mini-CA frente a la Cir-E**

y a la Cir-PCT frente a la Cir-A&% y la Mini-CA'®. Por su lado otros autores han
mostrado mejores resultados en la fuerza al final del seguimiento a favor de la Cir-E
frente a la Cir-AC*™® de la Cir-AL frente a la Cir-AC’ y de la Mini-CA frente a la
Cir-AC "*(Tabla 1, Tabla 2, Tabla 3).

En definitiva, nuestros resultados del EC-ULTRAOPEN parecen coincidir con los

descritos por la mayoria de autores al no encontrar diferencias en la tasa de fuerza entre
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grupos al final del seguimiento. Por otra parte, nosotros Unicamente encontramos

diferencias en la 12 semana postquirurgica, a favor de la Ultra-CMI-GUS.

5.3.1.3 DOLOR POSTOPERATORIO

Muchos estudios incluyen la valoracion del dolor, sin embargo la heterogeneidad de las
escalas utilizadas impiden comparar sus resultados. . Se han empleado métodos diversos
como el cuestionario de McGil la valoracién del dolor nocturfo® la seccién de

dolor del Symptom Severity Scdre *2 el test de Levirfé' > 37 1% |35 escalas
cualitativas del dolgr>? %8 74 108.109.1&7 |5 ascala analdgica vistiat °* *°* En nuestro
estudio evaluamos el dolor de 2 modos: 1) Directo, a través del cuestionario Quick-
DASH (Tabla 12) que refleja el dolor de forma cualitativa a través de una escala de
probada validez, y 2) Indirecto, basado en el niumero de dias hasta el abandono de
analgésicos tras la cirugia (Tabla 11), comparable entre grupos de tratamiento.

El analisis de la mejor evidencia disponible parece indicar que la mejoria del dolor es
mas rapida en aquellos abordajes menos agresivos, favoreciendo a la Cir-AL frente a la
Cir-AC ®8 a la Cir-E frente a Cir-AG 87 8992 119. 151 158 |3 Mini-CA frente a la Cir-

AC ™ ala Mini-CA frente a la Cir-*y a la Cir-PCT-GUS frente a la Cir-A€%y la
Mini-CA ™,

Nuestros resultados confirman esta tendencia al haber encontrado diferencias
significativas a favor de la Ultra-CMI-GUS frente a Mini-CAC en la intensidad del

dolor entre la 12 y 32 semanas postquirdrgicas basandonos en los resultados de Quick-

DASH (Tabla 12) y la necesidad de analgesia postquirurgica (Tabla 11).
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5.3.1.4 REINCORPORACION A LAS ACTIVIDADES DE LA VIDA

DIARIA

No todos los estudios comparativos han mostrado diferencias significativas en el tiempo
de reincorporacién laboral al comparar la Cir-E contra CirtAE 49 87 184, Cir-AL

contra Mini-CA"™. Sin embargo en aquellos estudios en los que la evidencia disponible
muestra diferencias, el tiempo de reincorporacion se reduce a medida que disminuye el
tamafio de la incision y el dafio colateral de la cirugia, favoreciendo a la Cir-E frente a la
Cir-AC % 23 75, 77, 119, 137, 141, 13 5 13 Mini-CA frente a la Cir-AC* ®®y Cir-AL #’.
Nuestros resultados muestran que el tiempo medio (4,89 dias) de reincorporacion a las
actividades habituales (incluyendo la laboral), supera el menor tiempo medio descrito
para Cir-AC? (23 dias), Cir-AL®® (15 dias), Cir-8 (14 dias) y Mini-CACG’ (16,6

dias).

Sin embargo existen limitaciones para comparar nuestros resultados con los de otros
estudios debido a que: 1) presentan sus resultados sélo en forma de diferencias
temporales entre grupos en lugar de tiempo abSof(t5*’ 2) muestran sus resultados

en semanas y no en dfas> y 3) no diferencian las actividades de la vida diaria de la

P- 1%y no especifican si una incluye a la dtrarodo lo anterior

actividad labordl
explica la gran dispersion en los valores ofrecidos entre estudios, por lo cual decidimos
incluir la actividad laboral dentro de las actividades diarias habituales del paciente.
Hasta el momento no conocemos ningun estudio prospectivo controlado aleatorizado

gue supere los resultados conseguidos por la Ultra-CMI-GUS en reincorporacion a las

actividades de la vida diaria.
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5.3.1.5 COMPLICACIONES

La tasa de complicaciones de nuestra técnica Ultra-CMI-GUS se muestra superior a
otras técnicas quirurgicas descritas en la literatura. La Cir-AC presenta tasas de hasta el
66% de cicatriz doloroda 10% de parestesias cubital€s 48% de dolor
postoperatorit?, 17,2% de sintomas residuafe®,3% de dehiscencia de sutura, rigidez

de dedos y dolor del pulgdr Otras complicaciones relacionadas con la Cir-AC son el
SDRC® 141 151, 158, 17415 infeccion de la herida quirargiéa '™ la persistencia del STC

y la lesién de nervios superficiafés”” hematomas superficiald§ retardo en la
curacion de la herid4 recidivd™?, lesién de la rama motora profunda del nervio cubital

y efecto “cuerda de arco” de los tendones flexorgsformacion de cicatriz
hipertréficd*". Por su parte la Cir-E presenta tasas de hasta un 10% de cicatriz
doloros&? 5% de reintervencion¥s 21% de dolor persisterifey 13% de parestesias
cubitale$™. Otras complicaciones relacionadas con la Cir-E son dolor cicéftiéiat™

1% SDRC® '*° lesion nerviosg °" ™ " (incluyendo neurapraxia y lesiones
completas del nervio mediano), lesién del arco palmar supéettficiaématoma
superficiaf* ”* infeccién de la herida quirdrgi¥a’’, necesidad de reintervencion
liberacién incompletg’, retardo en la curacién de la hefifay dolor postoperatorfo

8 Aunque la Cir-AL y la Mini-CA se han relacionado con una menor tasa de
complicaciones se han descrito infecciones de herida quirtirgida’™ cicatriz
doloros&® *> % " dolor postoperatortd > ® (hasta en un 27% de ca5)s

recurrenciaS y necesidad de reintervencidry SDRC® ' Nuestra técnica Ultra-

CMI-GUS no presentd complicaciones relevantes.
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5.3.2 ULTRA-CMI-GUS vs TECNICAS ULTRASONOGRAFICAS

Hemos mostrado como los resultados quirdrgicos mejoran a medida que se reduce el
tamafio de la incisiébn y el dafio sobre estructuras colaterales no etiolégicamente
relacionadas con el STC. Hasta la realizacion de nuestro actual trabajo, el maximo
exponente clinico de la cirugia minimamente invasiva guiada por ultrasonidos para el
tratamiento del STC eran las técnicas desarrolladas por Nakamichi et al, las cuales
presentaba el menor abordaje descrito en la literatura (4 mm), con resultados superiores
a la Cir-AC'%®y la Mini-CA'™ en términos de fuerza, dolor y satisfaccién del paciente.

Sin embargo, las limitaciones de sus técnicas (indicacion limitada segun hallazgos
ecograficos preoperatorios, via de abordaje y sentido de la liberacién, instrumental
utilizado) unidas a las limitaciones sus estudios (ausencia de randomizacion y
utilizaciébn de escalas cualitativas no estandarizadas para la medicion del dolor y
satisfaccion del paciente) no permiten sacar conclusiones definitivas respecto a sus
resultado®®1%

Por su parte, Rowe et'3l Lecoq et & y De la Fuente et &l han descrito nuevas
técnicas de Cir-US pero sélo en cadaver por lo que su seguridad en pacientes con STC,
asi como sus resultados respecto a otras técnicas quirurgicas (Cir-E de portal Unico,
Mini-CA, Cir-PCT-AUS) estan aun por determinar. Rowe ét°alescribié sobre 6
piezas de cadaver una técnica de Cir-E-GUS con abordaje proximal retrégado a través
de una incisién cutanea de 6 mm. Lecoq Btd@scribieron la seguridad y eficacia de

su técnicas Cir-E-GUS con abordaje proximal retrégado a través de una incision cutanea
de 6 mm sobre 107 mufiecas de cadaver, obteniendo 104 liberaciones completas en
ausencia de dafio sobre estructuras neurovasculares. Sin embargo, amba¥ t&€nicas
presentan un tamafo de incision mayor que el descrito por Nakamichi et al (4 mm), no

se han descrito las referencias ni margenes de seguridad de las mismas respecto a las
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estructuras neurovasculares mas cercanas y el instrumental genera una mayor sombra
acustica. Finalmente De la Fuente &t Ban descrito sobre 20 piezas de cadaver una
técnica de Mini-CA-GUS con abordaje proximal anterégrado a través de una incision
cutanea de 1,5-2 cm. Las principales limitaciones de esta ultima técnica son el tamafio
de la incision cutanea (el cual no justifica el uso de US para guiar el procedimiento), el
sentido de liberacion anterdgrado y el uso de una hoja de 5 mm lo cual puede suponer
un mayor riesgo de lesion del APS y la afectacion de las capas fibrosas mas

superficiales del TC.

5.3.2.1 VENTAJAS TECNICAS

Con la técnica de Ultra-CMI-GU% intentamos superar las limitaciones técnicas e
inconvenientes descritos para las técnicas propuestas por otros“auftorgg 109 13°
pudiendo resumir sus ventajas en: 1) Aplicabilidad de la técnica en pacientes con una
ZN < 3 mm de ancho o incluso con solapamiento de estructuras en el plat§ &al

2) Sectores y margenes de seguridad correctamente defifiidadiferencia de otras
técnicas de Cir-U8 '* 3) Abordaje quirdrgico antebraquial distal, evitando la incisién

de la zona palm&f 108 109131146, 169y Reduccién de la sombra actstica producida por

el material quir(rgico respecto a otras técnicas de CH-B& 5) Liberacién en
sentido retrégrado, facilitando el control del instruméfita™® 6) Liberacién completa

de la capa fibrosa profunda del TC incluyendo la porcién distal, en ausencia de dafio a

las capas fibrosas mas superficidlésy 7) Incisién cutanea de aproximadamente

1mm'?,

5.3.2.2 VARIABLES POSTOPERATORIAS

No es posible correlacionar los datos referentes al dolor postoperatorio descritos por

Nakamichi et d '° (escala cualitativa de 0-3) con los obtenidos en nuestro EC-
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ULTRAOPEN (item “Dolor” del cuestionario Quick-DASH, de 1-5). Por su parte estos
autores no describieron el tiempo hasta el abandono de analgésicos. Sin embargo, tanto
nuestro estudio como el de Nakamichi éfanuestran resultados significativamente
mejores que la Mini-CA en el dolor a las 3 y 6 semanas de la cirugia.

Tampoco es posible comparar el tiempo hasta la recuperacion de la movilidad completa,
la desaparicion de parestesias, la incorporacion a las actividades de la vida diaria y la
funcién medida mediante Quick-DASH, por no estar incluidos en sus estudios.
Nakamichi et &' encontraron diferencias significativas en la fuerza de prensién a favor
de la Cir-PCT-GUS frente a Mini-CA entre la 32 y 62 semanas postquirdrgicas, mientras
qgue en nuestro EC-ULTRAOPEN, las diferencias en la Tasa de Fuerza de agarre solo
fueron significativas frente a Mini-CAC durante la 12 semana.

Sin embargo, resulta dificil comparar los resultados para la fuerza de agarre entre la
técnica de Cir-PCT-GUS descrita por Nakamichi y nuestra Ultra-CMI-GUS ya que el
método de valoracién de la fuerza descrito por Nakamichi*® &P presenta dos
limitaciones: 1) descripcion de la fuerza de agarre en valores absolutos; y 2) falta de
aplicacion de un factor de correccion dependiente de la dominancia del gaciéhte

Més aln, a diferencia de NakamiCfi'®® no creemos que los valores prequirtirgicos

de fuerza en la mano enferma aporten ventajas al disefio del estudio dado que, como
hemos sefialado, dichos valores presentan una alta variabilidad interindividual y pueden
estar alterados en un grado desconocido (debido a la denervacién motora y/o el dolor),
lo cual limita su uso como referencia comparativa para medir la mejoria del paciente
tras la cirugia.

Por tanto resulta dificil establecer diferencias comparativas en la medicién de la fuerza
de agarre entre la técnica de Cir-PCT-GUS descrita por Nakamichi y nuestra Ultra-

CMI-GUS.
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5.3.2.3 COMPLICACIONES

Nuestra técnica Ultra-CMI-GUS se equipara con la técnica percutanea guida por US
descrita por Nakamichi et ‘8 '° en cuanto a ausencia de complicaciones. Sin
embargo, su técnica presenta numerosas contraindicaciones para su aplicacion
terapéutica (derivadas de sus limitaciones técnicas), por lo cual, actualmente
hipotetizamos que las técnicas de Nakamichi podrian aumentar el riesgo de aparicion de
complicaciones en casos en los que los valores para indicar y contraindicar la técnica
sean limitrofes. Por otra parte, nosotros no hemos podido observar motivos para
contraindicar el uso de nuestra técnica en pacientes con STC primario. Por todo lo
anterior, actualmente creemos que la Ultra-CMI-GUS debe ser una técnica de primera
eleccion en el tratamiento del STC. Futuros estudios deberan apoyar o refutar esta
hipotesis.

El procedimiento de Cir-PCT-GUS propuesto por Nakamichi et al creemos que supone
un importante salto cualitativo en la cirugia minimamente invasiva del STC. Sin
embargo, su técnica presenta limitaciones (indicacion limitada segun hallazgos
ecograficos preoperatorios, via de abordaje, sentido de la liberacion, instrumental
utilizado) que lo situarian como técnica de segunda eleccion frente a la Ultra-CMI-
GUS. Por otro lado, las limitaciones del estudio de Nakamichi et al no permiten sacar
conclusiones definitivas respecto a sus resultados: ausencia de randomizacion y
utilizacion de escalas cualitativas no estandarizadas para la medicion del dolor y

satisfaccion del paciente.

147



DISCUSION

6 CONCLUSIONES

6.1 DESCRIPCION Y COMPARACION DE LOS LIMITES

DE SEGURIDAD ENTRE DOS TRAZOS HIPOTETICOS

DE LIBERACION QUIRURGICA DEL TC
Axialmente el trazo de liberacion mas sencillo (TLsen) mostré un sector de seguridad
mayor que el trazo clasico (TLclas). Coronalmente el TLsen precisG correcciones
inferiores a TLclas. Sagitalmente, el espesor maximo de la capa fibrosa profunda podia
ser liberado por la hoja de ook knifede 3 mm, independientemente del tipo de trazo.
El TLsen biseca su sector axial de seguridad con una trayectoria lo mas paralela posible

al eje longitudinal del antebrazo.

6.2 DESCRIPCION DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
UNA LIBERACION DEL TUNEL CARPIANO
MEDIANTE ULTRA-CMI-GUS EN CADAVERES

1. La liberacion de las porciones etiolégicas de la capa fibrosa profunda en el STC
mediante un abordaje Ultra-CMI-GUS antebraquial distal y sentido retrogrado,
fue segura y eficaz siguiendo el trayecto de liberacion sencillo (TLsen).

2. El uso delhook knifede hoja de 3 mm de diametro permite una correcta
visualizacion ecogréfica en tiempo real y una liberacion del espesor completo de

la capa profunda.

6.3 ESTUDIO PILOTO (EP-ULTRAOPEN)
1. La nueva técnica de Ultra-CMI-GUS fue clinicamente segura y eficaz en todos

los pacientes.
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2. Un ensayo clinico comparando la técnica de liberacion por Ultra-CMI-GUS
versus Mini-CAC es viable en términos de reclutamiento, cegamiento y
adherencia al protocolo. El tamafio muestral calculado fue de 91 pacientes.

3. Los resultados clinicos preliminares no mostraron datos para contraindicar la

liberacion del TC mediante la nueva técnica.

6.4 ENSAYO CLINICO (EC-ULTRAOPEN)

1. Para nuestra variable primaria (Quick-DASH), la nueva técnica por Ultra-CMI-
GUS mostré una recuperacion funcional significativamente mejor que la cirugia
abierta a ciegas por mini-incisién de 2 cm hasta el 6° mes.

2. La técnica Ultra-CMI-GUS mostrd resultados significativamente mejores en la
duracion del dolor, la recuperacion de la movilidad de mufieca y en el tiempo
para la reincorporacion a las actividades habituales del paciente. La Tasa de
Fuerza de Prension también mostro diferencias significativamente favorables,
aungue solo en la 12 semana postoperatoria.

3. La técnica Ultra-CMI-GUS no mostré complicaciones, recurrencias o necesidad

de reconversion a cirugia abierta en todos los pacientes.

Nuestros resultados muestran que la técnica de liberacion retrégrada de las porciones
fibrosas media y distal de la capa profunda del tanel carpiano mediante un abordaje de 1
mm guiado por ultrasonidos puede ser empleada como técnica de primera eleccion para

el tratamiento del STC primario con indicacion quirurgica.
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8 ANEXO I: ASPECTOS ACADEMICOS

8.1 PUBLICACIONES GENERADAS AL TERMINO DE LA
PRESENTE TESIS DOCTORAL

Las dos primeras partes de la presente Tesis Doctoral (estudio mediante RM en

voluntarios y descripcion de la técnica Ultra-CMI-GUS para la liberacion del TC en

cadaveres) han sido publicados en la revlsiarnal of Ultrasound in Medicineomo

articulo Unicd®® cuya carta de aceptacion y contenido se exponen a continuacion.
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9 ANEXO II: ULTRA-MINIMALLY INVASIVE
SONOGRAPHICALLY GUIDED CARPAL
TUNNEL RELEASE: RESEARCH,
DEVELOPMENT AND APPLICATION OF A NEW
TECHNIQUE

9.1 INTRODUCTION

With an incidence of 1 to 3 and a prevalence of 50 cases per 1000 person-years, carpal
tunnel syndrome is the most diagnosed and surgically treated (>400,000 operations per
year in the United States) entrapment neuropathy. Level | studies show that carpal
tunnel release is more effective than nonsurgical treatment and should be a first option if

there is denervation or the patient elects surgery.

Three volar fibrous layers have been described at the hand and forearm: superficial
(superficial fascia), intermediate (antebrachial fascia and palmar aponeurosis), and deep
layers. The deepest fibrous layer has been subdivided into proximal, central, and distal

portions.

Current carpal tunnel release is based on the premise that pressure on the median nerve
should be reduced by releasing fibrous structures; however, opinions differ regarding
the location, extent, and inherent risks of pro-posed procedures. Some authors release
the deep and intermediate layers, whereas others restrict their division to the deepest.
Histologic and immunehistochemical studies in cadavers suggest a mechanical function
for the deepest layer that should be targeted for decompression, whereas the

intermediate layer could play a more proprioceptive role; thus, its division could
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damage nervous structures that would increase morbidity (eg, pain and worse function)
without contributing to pressure release. Moreover, despite the fact that incomplete
release is the most common cause of carpal tunnel release failure, the division’s extent
of the deepest layer portions is under debate, with authors that propose releasing the
central, distal and central, central and proximal, or all portions. There is evidence
showing that complete clinical decompression is only achieved after jointly releasing
the distal and central portions. Furthermore, clinical and anatomic findings suggest
denser innervation at the palm than the forearm, theoretically favoring forearm

approaches.

The rationale for developing alternative carpal tunnel release options was to reduce
morbidity from surgical col-lateral damage to nonetiologic structures. The incision’s
size for carpal tunnel release has been described as classic (>4 cm), limited (2—4 cm),
mini (1-2 cm), and percutaneous (0.4-0.6 cm). To our knowledge, percutaneous
approaches have only been described using sonography. Real-time sono-graphically
visualized surgery has been described as sonographically guided (full instrument
guidance) or sonographically assisted (alternating sonography and direct vision), either
from a distal (palmar) or a proximal (antebrachial) approach, by either pulling (retro-
grade) or pushing (anterograde) the cutting instrument and by releasing the central or
central plus proximal deepest layer portions. Distal anterograde sonographically assisted
mini-open carpal tunnel release and sonographically guided percutaneous carpal tunnel
release have been safe and successfully performed on clinical grounds, whereas
proximal retrograde sonographically guided percutaneous carpal tunnel release has been
safely and effectively described in cadavers. However, there are questions about their

generalizability (eg, large list of contraindications, release extent at the deepest layer
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portions best approach location, best advancing direction of the instrument, and size of

the instrument’s acoustic shadows.

To our knowledge, carpal tunnel release has not been performed through a 1-mm
approach (ultra—minimally invasive surgery, Ultra-MIS). The technical development of

a proximal retrograde sonographic guided ultra—minimally invasive surgical release of
the distal and central fibrous layer portions could potentially increase generalizability
and reduce the incision’s size 4 to 6 times, collateral damage morbidity, the risk of an
incomplete release, and the instrument’s size. The purposes of this study were to define
a safe zone and a path for performing safe and effective ultra—minimally invasive
sonographically guided carpal tunnel release in volunteers and then test the procedure in

cadavers.

9.2 HYPOTHESIS

Our working hypothesis is that a new ultra-minimally invasive technique guided by
ultrasounds (Ultra-MIS-USG) for the release of the distal and central portions of the
fibrous deep layer of the carpal tunnel through a 1 mm incision could reduce damage to
adjacent structures, the risk of incomplete release and the size of the surgical
instruments used, surpassing the clinical results (safety and efficacy) reported to date for

surgical treatment of carpal tunnel syndrome.

9.3 OBJECTIVES

Given the preceding lines, the objectives of this Doctoral Thesis were:

1. In volunteers, describe the anatomical safety limits and compare the safety of

two hypothetical cutting paths to release the deep fibrous layer of the carpal
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tunnel: classic release path (RPclas), bisecting the region between the median
nerve and the nearest ulnar vascular structure, versus an easier release path
(RPeas), parallel to the longitudinal axis of the forearm.

2. In cadavers, describe a safe and effective new technique for releasing the carpal
tunnel by Ultra-MIS-USG, without affecting any of its superficial layers.

3. Conduct a pilot study testing the safety and efficacy of the Ultra-MIS-USG
technique, and the feasibility and sample size needed for a subsequent clinical
trial comparing the blind mini-open surgical technique (through 1-2 cm incision)
with the Ultra-MIS-USG technique for carpal tunnel release

4. Develop a controlled clinical trial (EC-ULTRAOPEN) to compare the results of
the blind mini-open surgical technique versus Ultra-MIS-USG for carpal tunnel
release, with the null hypothesis that the results of the new technique (Ultra-
MIS-USG) will not differ from those of the blind mini-open technique for carpal

tunnel release.

9.4 RESULTS
9.4.1 MAGNETIC RESONANCE [IMAGING STUDY IN

VOLUNTEERS

We included 22 wrists from 11 volunteers (9 male and 2 female; mean age, 32.7 years;
range, 25-50 years). One volunteer had a bilateral lunate-triquetrum synostosis and was
excluded. For the axial sequences, the Nakamichi zone width was 3 mm or less in 14
(63.6%) wrists at least at 1 section: 6 (27.2%), 13 (59%), and 12 (54.5%) cases at the
proximal, conflict zone, and distal cutting points, respectively. The ulnar vein was the
medial limit for Nakamichi zone except in 2 wrists (from different patients), where the

artery was the limit at distal and proximal Nakamichi zone widths, respectively, for
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each patient. One wrist showed a negative Nakamichi zone width value (overlap) at the
proximal and cutting zone Nakamichi zone widths. At all levels, the axial safe zone was
80.4° or greater. The mean transverse carpal ligament thickness was 1.81 mm (SEM,
0.08; range, 1.3-2.4 mm). Digital analysis of the cutting points showed that the average
directions of our release paths were almost parallel to the longitudinal axis of the
forearm for the proximal path (91.27° + 2.34°; range, 74°-114°) and distal path (90.18°
+ 1.95° range, 74°-109°) and that the proximal and distal paths were, on average,
almost fully aligned (11.54° = 1.74°; range, 0°-27°). No coronal release path was

considered potentially unsafe.

9.4.2 SAFETY AND AFFICACY STUDY OF THE ULTRA-MIS-

USG CARPAL TUNNEL RELEASE IN CADAVERS

Ultra-MIS-USG carpal tunnel release was performed in 10 hands from 5 cadavers (2
male and 3 female; average age at the time of death, 68 years; range, 58-84 years).
Dissection revealed that Ultra-MIS-USG was effective (100% release rate) and safe (the
intermediate and superficial fibrous layers were intact, and there were no signs of injury

to neurovascular structures or tendons).

9.4.1 ULTRAOPEN PILOT STUDY

Forty of 57 eligible patients were randomly allocated (1:1) to a surgical treatment
group, Ultra-MIS-USG (n=20) or blind mini-open carpal tunnel release (n=20), which
respectively showed no significant differences in: average age, 62.46 (range, 31-83)
versus 58.43 (range, 30-83) years; presurgical symptom duration, 37.38 (range, 4-118)
versus 37.94 (range, 2-137) months; labor status, 12 versus 11 employed; nor sex, 2

versus 3 males. Primary and secondary feasibility objectives were matched in both

179



ANEXO Il

groups. We calculated a sample size of 82 patients (power: 80%; confidence level: 95%)
using Epidat 3.1, based on the mean +/- standard deviation values for Quick-DASH in
the blind mini-open carpal tunnel release (14.54 +/- 13.95) and Ultra-MIS-USG (7.38
+/- 8.23) groups. To ensure sample size, we will include 10% more patients in the final
study (91 in total).

Comparing Ultra-MIS-USG versus blind mini-pen carpal tunnel release, patients
required an average (+/- SEM) of: 1) 2.1 + 0.72 versus 14.23 + 3.18 days for stopping
oral analgesics; 2) 1.65 £ 0.76 versus 7.8 £ 2.69 days for complete wrist extension; 3)
2.5 £ 0.75 versus 11.75 £ 3.82 days for complete wrist flexion; 4) 1.86 + 1.59 versus
12.6 + 9.04 days for relieving paresthesia; and 5) 4.35 £ 1.45 versus 25.85 + 5.37 days
for returning to their normal daily living (including work activities). These time
differences between groups were statistically significant except for the days taken for
relieving paresthesia (p>0.05).

There were no complications in either group at the end of follow-up, including surgical
wound infection, recurrence, complex regional pain syndrome, nerve, vascular or
tendon injury. No case in the Ultra-MIS-USG group needed reconversion to open
surgery.

For the last 10 cases in each group, the average (+/- SEM) turnover time was
significantly lower for Ultra-MIS-USG (19.% 1.41 minutes) than for blind mini-open
carpal tunnel release (251881.73 minutes), however, learning curves were stable for

both groups (R= 0.15 and R= 0.05, respectively, p < 0,05).

9.4.1 ULTRAOPEN CLINICAL TRIAL

Ninety two of 128 elegible patients were randomly allocated (1:1) to a surgical
treatment group, Ultra-MIS-USG (n=46) or blind mini-open carpal tunnel release

(n=46), which respectively showed no significant differences in: average age, 58.21
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(range, 29-83) versus 59.32 (range, 30-84) years, presurgical symptom duration, 36.05
(range 7-120) versus 36.13 (range 0-144) months, labor status, 32 (69.6%) versus 25
(54.3%) patients aged labor (<65 years), nor sex, 5 males (10.9%) versus 9 (19.6%) of
participants.

Comparing Ultra-MIS-USG versus blind mini-pen carpal tunnel release, we found
statistically significant differences in favor of the Ultra-MIS-USG, with patients
requiring an average (+/- SEM) of: 1) 2,24 £ 0,44 versus 12,52 + 2,41 days for stopping
oral analgesics; 2) 1,56 + 0,49 versus 5,85 + 1,33 days for complete wrist extension; 3)
1,98 £ 0,52 versus 11,7 £ 2,38 days for complete wrist flexion; and 4) 4,89 £+ 0,8 versus
25,48 + 3,58 days for returning to their normal daily living (including work activities)
There were no statistically significant differences in the number of days for relieving
paresthesia in both groups (2,09 £ 1,27 versus 10,24 + 5,5 days).

The pain variable within the Quick-DASH questionnaire was analyzed separately,
showing significant differences in favor of the Ultra-MIS-USG in the 1st (2.73 £ 0.99
versus 4.33 + 0.76) and 3rd (1.96 £ 0.71 versus 2.7 £ 1.07) weeks postoperatively.
Statistically significant differences were noted in the Quick-DASH values from the 1st
week until the 6th postoperative month favoring the Ultra-MIS-USG. Statistically
significant differences were seen in the values of grip strength rate for the Ultra-MIS-
USG (59.04 £ 3.14) compared to the blind mini-open carpal release group (39.46 *
3.63) until the 1st postoperative week, but the differences were not significant from the
3rd week.

There were no complications in the Ultra-MIS-USG group during the follow up period,
including surgical wound infection, recurrence, complex regional pain syndrome,
neurologic, vascular or tendon injury. In the blind mini-open carpal tunnel release group

there were 2 cases of complex regional pain syndrome and 1 superficial surgical wound
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infection, none of which persisted at the end of the follow up period. No case in the

Ultra-MIS-USG group needed reconversion to open surgery.

9.5 CONCLUSIONS

1. Axially the easier release path (RPeas) showed a greater safety sector than the
classic release path (RPclas). Coronally, RPeas needed smaller angular
corrections than RPclas. Sagittally, the maximum thickness of the deepest
fibrous layer of the carpal tunnel could be released by the 3 mm bladeoka
knife regardless the release path type. RPeas bisects its axial safety sector
following a trajectory safety as parallel as possible to the longitudinal axis of the
forearm.

2. The release of the etiological portions of the deepest fibrous layer of the carpal
tunnel in the carpal tunnel syndrome using a distal forearm retrograde Ultra-
MIS-USG approach was safe and effective following the RPeas. The use of the
3 mm diameter bladénook knifeallows a correct real-time sonographical
visualization and a complete release of the thickness of the deep fibrous layer.

3. The new Ultra-MIS-USG technique was clinically safe and effective. A clinical
trial comparing the Ultra-MIS-USG versus blind mini-open technique for carpal
tunnel release is feasible in terms of recruitment, blinding and adherence to
protocol. The calculated sample size for a clinical trial was 91 patients.
Preliminary clinical results showed no data to contraindicate the carpal tunnel
release by the new technique.

4. For our primary variable (Quick-DASH), the new Ultra-MIS-USG technique
showed significantly better functional recovery than blind mini-open surgery for
carpal tunnel release until the 6th month. The Ultra-MIS-USG showed

significantly better results in the duration of pain, recovery of wrist motion and
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time for returning to normal daily activities of the patient. The grip strength ratio
also showed significant differences favoring Ultra-MIS-USG, but only on the 1st
postoperative week. The Ultra-MIS-USG showed no complications, recurrence

or need for conversion to open surgery in all patients.

Our results show that retrograde release of the middle and distal fibrous portions of the
deep layer of the carpal tunnel through a 1 mm approach under ultrasonography

guidance can be used as first choice for the treatment of primary carpal tunnel syndrome

with surgical indication.
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