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1. Introduccién

El tinel del carpo es un espacio estrecho fibro-6seo que inicia desde el pliegue de
flexion proximal de la mufieca y termina en la base del tercer metacarpiano. Esta
limitado por los huesos del carpo y el ligamento transversal del carpo, el cual se
inserta en los huesos escafoides, pisiforme, trapecio y ganchoso, convirtiendo el
arco palmar en el tunel carpiano. Nueve tendones de los musculos flexores
superficiales y profundos de los ultimos cuatro dedos y el flexor superficial del
pulgar, junto con el nervio mediano atraviesan este tunel, en ocasiones
acompafados por la arteria mediana persistente. El nervio mediano es el
componente mas superficial, es un nervio motor y sensitivo. Dorsal a este, se
encuentran los tendones del flexor superficial y profundo del indice y en su cara
lateral el flexor superficial del pulgar. El lugar mas estrecho se encuentra situado a
2-2,5 cm distal a la entrada, donde los huesos del carpo forman un estrecho y
profundo canal, y donde ademas el ligamento transversal se hace mas grueso
(Demircay, 2011); (Katz , 2002).

El sindrome del tinel del carpo (STC) es el conjunto de sintomas asociados con
una compresion localizada del nervio mediano en la mufieca, siendo esta la
neuropatia por atrapamiento mas frecuente (Werner, 2002) afectando hasta un 3%
de la poblacién general, con mayor incidencia en mujeres entre la cuarta y sexta
década de la vida (Oteo-Alvaro, 2016). En pacientes con STC hay aumento de la
presion en el tanel del carpo de 32 -110 mmHg (presién normal 2-31 mmHg). Los
cambios de presién se ven favorecidos por la flexion y extension de la mufieca y la
flexién de los dedos (Gelberman, 1981). Las presiones elevadas intermitentes o
sostenidas del tanel del carpo altera la circulacibn microvascular en el nervio
mediano y conduce a alteraciéon en los potenciales de accion, engrosamiento del
tejido conectivo, desmielinizacion local y en ultima instancia dafio axonal (Ettema,
2004).

Las causas que conllevan al aumento de la presion en el tanel del carpo con el
posterior desarrollo del STC son mdltiples. Idiopatico alcanza un 80% de los casos,
asociada a factores intrinsecos, extrinsecos y por sobreuso asociados a trabajos
repetitivos. Existen factores neuropaticos de base como la diabetes, hipotiroidismo,
alcoholismo, obesidad, farmacos, déficit nutricional y de vitaminas, entre otros, que
afectan directamente el nervio sin modificar la presion del canal (Ettema, 2004).

El diagndstico de STC se establece actualmente por la combinacién de sintomas y
signos fisicos clinicos (S 77.3% - E 92,8%) asociado a estudios de



electrodiagnodstico (S 80.2% - E 78.6%), los cuales tienen una sensibilidad
combinada de 77.6% y especificidad combinada de 86.8% (Fowler, 2011). Los
sintomas dependen de la gravedad de la enfermedad, inicialmente se presenta
como parestesias o disestesias en el territorio dependiente del nervio mediano,
afectando clasicamente los tres primeros dedos y la cara radial del cuarto dedo,
aunque puede extenderse el dolor en toda la mano, incluso ascender hasta el cuello
(Padua, 2016).

Las ayudas imagenoldgicas ofrecen una alternativa adicional para el diagnostico de
STC. Con la Resonancia Magnética (RM) es posible evaluar el tamafio, forma e
intensidad de sefial del nervio mediano y las demas estructuras que conforman el
tunel del carpo. El nervio mediano se evalia mejor a nivel del hueso pisiforme,
donde su didmetro es 1,6 a 3,5 veces mayor que a nivel de la articulacion radio
cubital distal. El aplanamiento del nervio mediano en pacientes con STC es
evaluado en resonancia magnética comparando el diametro del nervio a nivel del
gancho del hueso ganchoso y la medicion de este a nivel del radio distal. Con la
RM es posible valorar también la intensidad de sefial nerviosa que se encuentra
aumentada en las secuencias de supresion grasa o STIR ponderadas en T2 y el
arqueamiento del ligamento transversal. (Bordalo-Rodrigues, 2004) Sin embargo, la
sensibilidad y especificidad de todas las secuencias de RM para el STC son bajos
(Sensibilidad 23-96%, especificidad 39-87%), por esto la RM no juega un papel
crucial para la evaluacion clinica del STC (Andreisek, 2006).

La ultrasonografia de alta resolucién (US) es un método imagenolégico no invasivo
que se ha estado implementando en el diagnéstico del STC, es de facil realizacion,
con ahorro de potenciales costos al sistema de salud cuando es indicado por el
especialista, ahorro de tiempo para el paciente y mejora la satisfaccion de este por
presentar menos molestias para su realizacion (Koyuncuoglu, 2005); (Fowler,
2013); (Liao, 2015). Ademéas ofrece datos adicionales como la presencia de otras
alteraciones en el tunel del carpo que estan ocasionando sintomas similares al STC
o compresion del nervio mediano tales como gangliomas, schwannomas,
hamartomas lipofiboromatosos, abscesos, arterias medianas persistentes
trombosadas o tofos gotosos. (Cartwright, 2012) La medicién ecogréafica de un corte
transversal del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme es el hallazgo mas
sensible y especifico para el diagnéstico del STC utilizando un punto de corte mayor
de 10 mm2. Fowler et al (2011) describen en su meta-andlisis una sensibilidad del
77.6% y una especificidad del 86.8%. S. Klauser at al (2009). plantean valores de la
normalidad para el nervio mediano entre 6.1 a 10.4 mm2, para disminuir la variacion
interindividual de la medida normal del nervio, realizaron la medicion del area axial
del nervio mediano en el tinel del carpo y en el tercio proximal del musculo pronador
cuadrado en el antebrazo para asi definir el aumento de volumen de cada individuo,
logrando definir una diferencia entre la medida proximal y distal de 2 mmz2,

10



obteniendo una sensibilidad del 99% y especificidad del 100% con este método
(Klauser, 2009).

Por este motivo fue importante realizar un estudio en nuestra poblacién para
conocer cual es el area normal del nervio mediano en pacientes sanos mediante
ultrasonografia y establecer un punto de corte por este método para el diagndstico
de sindrome de tunel del carpo en los pacientes sintomético y las caracteristicas
epidemiologicas.
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2. Planteamiento del problema

El sindrome del tunel del carpo es la mononeuropatia periférica por atrapamiento
mas frecuentemente encontrada en la practica clinica. Aunque el atrapamiento
afecta parcialmente al nervio, puede generar consecuencias fisicas, sicolégicas y
econdémicas considerables (Padua, 2016).

La causa principal del STC es el aumento de la presion en el tinel del carpo. En los
estadios tempranos, generalmente no se encuentran cambios morfolégicos
significativos en el nervio mediano, con sintomas neuroldgicos intermitentes que
pueden ser reversibles. En los episodios prolongados de elevacién de la presion en
el tanel del carpo se presenta desmielinizacion del nervio mediano y sintomas
severos, constantes, con posterior isquemia prolongada, dafio axonal y disfuncién
del nervio que puede ser irreversible (Katz, 2002).

Varias condiciones clinicas pueden estar asociadas con sindrome del tinel del
carpo, como el embarazo, artritis inflamatorias, fractura de Colle’s, amiloidosis,
hipotiroidismo, diabetes mellitus, acromegalia y el uso de corticoesteroides y
estrogenos. Las actividades repetitivas con las manos y las mufiecas condicionan
el desarrollo de la neuropatia; algunas ocupaciones tienen alta incidencia de
sindrome del tanel del carpo, en este grupo se incluyen principalmente a los
manipuladores de alimentos, manufactura y empleados de la construccion
(Newington, 2015).

Para lograr un diagndstico del STC, se utilizan una serie de datos clinicos, hallazgos
al examen fisico y ayudas diagnésticas, que en conjunto alcanzan una alta
sensibilidad y especificidad (Fowler, 2011). El uso de la electromiografia ha sido por
mucho tiempo el método de referencia para el diagnostico y clasificacion de
severidad del STC. (Kwon, 2008); (Basiri, 2015). Actualmente, las ayudas
imagenoldgicas son una alternativa para el diagnéstico de STC. La Resonancia
Magnética (RM) es un método util para el diagnostico, sin embargo, la sensibilidad
y especificidad son bajas. (Bordalo-Rodrigues, 2004); (Andreisek, 2006). La
ultrasonografia de alta resolucion (US) es un método de facil alcance, econémico y
con un adecuado rendimiento diagnostico. Permite ademas descartar otras causas
gue condicionen la sintomatologia (Koyuncuoglu, 2005); (Liao, 2014); (Fowler,
2013). La medicion mediante ecografia en un corte transversal del nervio mediano
a nivel del hueso pisiforme es el hallazgo mas sensible y especifico para el
diagnéstico del STC, si se utiliza un punto de corte mayor de 9 mm2.

12



Fue por esto que surgidé la pregunta de investigacion ¢Cual es la precision
diagnéstica de la medicion en el corte transversal del nervio mediano con
ultrasonografia de alta resolucion para sindrome del tunel del carpo en pacientes
con sintomatologia positiva en Pereira, Risaralda en el afio 20187
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3.1

3. Objetivos

. Objetivo general:

Identificar la precision diagnoéstica de la medicion en el corte transversal del nervio
mediano con ultrasonografia de alta resolucién para sindrome del tinel del carpo
en pacientes con sintomatologia positiva en Pereira, Risaralda en el afio 2018.

3.2.

Objetivos especificos:

Identificar los cambios morfoldégicos del nervio mediano en pacientes
sintomaticos con sindrome de tunel del carpo.

Establecer la sensibilidad y especificidad de los hallazgos por ultrasonografia
con respecto a la clinica en pacientes con diagnéstico de sindrome de tunel
del carpo en nuestros centros de atencion.

Establecer las medidas normales del nervio mediano en pacientes sanos
asintomaticos.

Determinar la utilidad de la ultrasonografia en el diagnostico de sindrome de
tunel del carpo en nuestro medio.
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4. Marco teoérico

Anatomia: El nervio mediano es un nervio motor y sensitivo formado por la union de
ramas nerviosas de los cordones lateral de raices de C8 — T1 y medial de raices C5
- C7 del plexo braquial, este entra en la mano por el tunel del carpo, en la
profundidad del retinaculo flexor, junto con los nueve tendones de los musculos
flexores superficiales y profundos de los ultimos cuatro dedos y el musculo flexor
largo del pulgar, en ocasiones se acompafan con la arteria mediana persistente.
Previo a su ingreso al tinel del carpo, el nervio cruza sobre el musculo pronador
cuadrado, que se ubica en la mufieca, cuya funcion es la pronacién, se origina en
la cara anterior del cuarto inferior de la ulnay se inserta en el cuarto distal de la
superficie anterior del radio, en este lugar el nervio mediano tiene un didmetro que
no se afecta por las alteraciones propias del tanel carpiano. El tanel del carpo es
una via de paso, profunda al retinaculo flexor, situado entre los tubérculos del
escafoides y el trapezoide por la cara lateral, el pisiforme y el gancho del hueso
ganchoso por la cara medial que tiene una longitud aproximada que varia desde
12,7mm a 21,7mm. El lugar mas estrecho se encuentra situado de 2cm a 2,5 cm
distal a la entrada, donde los huesos del carpo forman un estrecho y profundo canal,
y donde ademas el ligamento transversal se hace mas grueso (Demircay, 2011);
(Katz , 2002).

El nervio mediano es el componente mas superficial del tanel del carpo, dorsal a
este, se encuentran los tendones del musculo flexor superficial y profundo del indice
y en su cara lateral el flexor superficial del pulgar. Distal al tinel del carpo, inerva
los tres muasculos de la eminencia tenar y el primer y segundo lumbricales. Asi
mismo emite fibras sensitivas para la piel de toda la palma, los lados de los tres
primeros dedos, la cara lateral del cuarto dedo y el dorso de las mitades distales de
estos dedos. Sin embargo, el ramo palmar, que se distribuye por la parte central de
la palma, nace proximal al tinel del carpo y no atraviesa al tinel, es decir, va por la
superficie del retinaculo flexor. Asi, aunque la piel quede distal al tinel, no
desaparece la sensibilidad en el sindrome del tdnel carpiano. La forma del nervio
mediano cambia durante su trayecto, es de forma oval en la entrada, se aplana
gradualmente mientras discurre por el canal. Tiene un ancho aproximado de 6 mm
en la entrada del tunel, aumentando a 6,1 mm en la regién mediay 7,7 mm en la
zona distal. Su grosor, por el contrario, decrece gradualmente pasando de 2,1 mm
proximalmente a 1,9 mm distalmente, aplanandose cada vez mas hasta abrirse en
forma de abanico en el borde distal del canal.
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El espesor del retinaculo flexor es de aproximadamente 1,5 mm y su longitud es de
21,7 mm en promedio (Moore, 2005). El tanel carpiano presenta unas presiones
estables que normalmente varia entre los 2 mmHg a 31 mmHg (Gelberman, 1981).

El nervio mediano puede tener variantes anatdmicas que son importantes
reconocerlas para evitar eventos adversos durante los procedimientos quirdrgicos
realizados en pacientes con sintomatologia derivada del nervio. La clasificacion de
Lanz divide las variaciones del curso del nervio mediano en cuatro grupos: grupo O:
rama tenar extraligamentaria, grupo I: Variaciones en el curso de la rama tenar,
grupo ll: ramas accesorias del nervio mediano en la porcion distal del tinel carpiano,
grupo llI: Divisiones altas del nervio mediano, grupo IV: ramas accesorias
proximales al tunel carpiano (Demircay, 2011); (Lanz, 1977); (Tountas, 1987). El
nervio mediano bifido es una anomalia que tienen una incidencia de 0,8% -2,8%
en pacientes con sindrome del tinel del carpo y se ha asociado con el desarrollo de
esta patologia, y en la mayoria de los casos, se ha informado con una arteria
mediana persistente concomitante. Las imagenes diagndsticas, entre ellas la
resonancia magnética y la ultrasonografia de alta resolucion son métodos Uutiles al
momento de evaluar la presencia de variantes anatomicas previas a la realizacion
de procedimiento quirdrgicos para guiar el abordaje (Klauser, 2011).

Historia, epidemiologia y etiologia: El sindrome del tanel del carpo (STC) es el
conjunto de sintomas asociados con una compresion localizada del nervio mediano
en la mufieca, siendo esta la neuropatia por atrapamiento mas frecuente (Werner,
2002). La primera descripcion de la compresién del nervio mediano en el tunel del
carpo se remonta a 1854, pero no fue sino hasta un siglo después que el término
STC aparecio descrito. Hasta entonces, los pacientes con los sintomas que ahora
son bien conocidos, secundarios al STC, fueron diagnosticados como compresion
del plexo braquial y acroparestesias. La primera descripcion de una operacion para
liberar el tinel carpiano se data en el afio de 1933, realizada por Learmonth en la
Clinica Mayo, en un paciente con compresion por osteofitos. Mas tarde, en el afio
1947, Brain, Wrigth y Wilkinson publicaron una serie de seis pacientes con STC
espontaneo, intervenidos con éxito mediante la seccién del ligamento transverso del
carpo. Sin embargo, fue después del afio 1960, donde se describié y se reconocio
el STC posterior a los estudios de Phalen, convirtiéndose en la neuropatia periférica
mas frecuentemente diagnosticada (Stecco, 2008).

El STC afecta hasta un 3% de la poblacion general, con mayor incidencia en
mujeres en una proporcion 3:1 con respecto a los hombres, y con un predominio
entre la cuarta y sexta década de la vida. La mano dominante se afecta con mayor
frecuencia, sin embargo, se encuentra afectacion bilateral casi hasta en un 80%
(Oteo-Alvaro, 2016).
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El desarrollo del STC es multifactorial, siendo idiopatico en mas del 60% de los
casos. Existen factores intrinsecos y extrinsecos asociados al desarrollo de la
enfermedad, como las artritis inflamatorias, fractura de Colle’s, amiloidosis,
acromegalia, uso de corticoesteroides y estrogenos; y la asociacion con el sobreuso
por trabajos repetitivos que condicionan el desarrollo de la neuropatia; algunas
ocupaciones tienen alta incidencia de STC, en este grupo se incluyen
principalmente a los manipuladores de alimentos, manufactura y empleados de la
construccion (Newington, 2015); (Katz , 2002). Hay factores neuropaticos de base
como la diabetes, hipotiroidismo, alcoholismo, obesidad, farmacos, déficit
nutricional y de vitaminas, entre otros, que afectan directamente el nervio sin
modificar la presion del canal (Ettema, 2004).

Fisiopatologia: Se ha documentado que los pacientes con STC presentan un
aumento en la presion en el tunel que varia desde los 32mmHg hasta los 110 mmHg.
Estos cambios de presién se ven favorecidos por la flexién y extensién de la mufieca
y la flexion de los dedos (Gelberman, 1981). Las presiones elevadas intermitentes
o sostenidas del tanel del carpo altera la circulacibn microvascular en el nervio
mediano por disrupcion de la circulacion de la vasa nervorum, que conlleva a edema
subperineural, desencadenando una reaccion inflamatoria por parte de los
macrofagos, linfocitos y fibroblastos, con engrosamiento del tejido conectivo por
cambios cicatriciales y conduce a una alteracion en los potenciales de accion,
desmielinizacion segmentaria y en ultima instancia dafio axonal que conlleva a
sintomas irreversibles. En los estadios iniciales del STC, los sintomas ocurren
tipicamente por la noche, que coincide con el aumento de presion en el interior del
tunel del carpo, ya que durante la noche cuando no existe la accion activa de
bombeo de la musculatura del antebrazo, se produce una redistribucién de los
liquidos tisulares en los miembros superiores; disminuye la presion arterial sistémica
y de los vasos intraneurales y la mufieca puede estar en posicion flexionada durante
el suefio (Ettema, 2004).

Hallazgos clinicos: La isquemia del nervio periférico produce manifestaciones
clinicas por dolor en manos y mufieca asociado a parestesias en la zona de
inervacién del nervio mediano, con una severidad de los sintomas que depende de
la etapa de presentacion. Etapa temprana: se caracteriza por sintomas intermitentes
que solo se producen en las noches. Etapa intermedia: se presentan sintomas
nocturnos y diurnos. Etapa avanzada: sintomas presentes constantemente, en
especial el déficit sensoria o motor (Chammas, 2014).

Las parestesias son la forma de presentacion mas comun, que se describe como
sensacion de adormecimiento y punzadas dolorosas nocturnas y hacia horas de la
madrugada que despiertan al paciente, el cual describe que debe mover las manos
y frotarlas para conseguir alivio de los sintomas. Este sintoma puede presentarse
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durante el dia, desencadenado por actividades manuales repetitivas. El dolor se
localiza principalmente en la cara palmar de la mufieca y en la region de la
compresion nerviosa. Puede irradiarse en sentido distal o proximal, incluso llegar
hasta el codo, hombro o cuello. La presentacion de hipoestesias o disminucion de
la sensibilidad generalmente esta presente en casos avanzados del STC.

Teniendo en cuenta que las fibras motoras resisten mas la compresion, las
alteraciones por denervacibn muscular aparecen en estadios avanzados,
generando alteracién de la region tenar con debilidad para la oposicién y abduccién
del pulgar. Los pacientes refieren una historia de debilidad para sostener objetos y
el agarre, fatiga con actividades repetitivas como escribir. Los casos mas graves
presentan atrofia de la regién tenar con depresion de esta zona (Katz , 2002);
(Chammas, 2014); (Padua, 2016)

Las pruebas clinicas se facilitan por el facil acceso al nervio mediano en el pliegue
de la flexion de la mufieca en la zona central. Las pruebas diagnésticas mas
utilizadas son signo de Tinel y Phalen. Sin embargo existen otras pruebas para
orientar el diagndéstico.

Signo Tinel: si la prueba es positiva el paciente percibe parestesias durante la
percusion manual sobre la cara palmar de la mufieca, a nivel del nervio mediano.
La sensibilidad de esta prueba es del 26 al 79%, especificidad del 40-100%.

Signo Phalen: La prueba es positiva si, durante la flexibn activa maxima de la
mufieca durante 1 min, con los codos extendidos, aparece parestesias en el area
del nervio mediano. La sensibilidad es del 67 al 83% y la especificidad es del 47 al
100%.

Test de Paley y McMurphy: El signo es positivo si la presion manual cerca del nervio
mediano (entre 1 y 2 cm proximal al pliegue flexion de la mufieca) desencadena
dolor o parestesia. La sensibilidad es 89% y la especificidad es del 45%.

Test de compresion con la mufieca en flexion: Se aplica presion utilizando dos
dedos en la region media del tanel carpiano, con la mufieca flexionada a 60°, codo
extendido y el antebrazo en supinacion. La prueba es positiva si aparece parestesia
en el area del nervio mediano. La sensibilidad es del 82% y la especificidad del 99%.
(Stecco, 2008); (Oteo-Alvaro, 2016); (Chammas, 2014)
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Diagnostico: El diagnostico de STC se establece actualmente por la combinacion
de sintomas y signos fisicos clinicos (S 77.3% - E 92,8%) asociado a estudios de
electrodiagndstico (S 80.2% - E 78.6%), los cuales tienen una sensibilidad
combinada de 77.6% y especificidad combinada de 86.8% (Fowler, 2011).

Actualmente el estandar de oro para el diagnostico de STC es un tema de debate,
el electrodiagnostico se ha utilizado tradicionalmente como la prueba de
confirmacion para el diagnoéstico de STC, sin embargo, la ultrasonografia de alta
resolucion ha ganado interés como prueba de diagndstico alternativa. Varios
estudios han utilizado el electrodiagnostico o los hallazgos clinicos como patron de
referencia para determinar la sensibilidad y especificidad de la ultrasonografia en el
diagnéstico de STC. (Padua, 2016); (Werner, 2002); (Kwon, 2008).

Las recomendaciones actuales de la Academia Americana de Cirujanos
Ortopédicos, es obtener una prueba confirmatoria en pacientes en los que se esta
considerando la cirugia del tinel carpiano, sin embargo, no especifica qué prueba
se debe utilizar (Keith, 2010). Un metaanalisis reciente (Fowler, 2011) mostro
sensibilidad y especificidad de la ecografia y pruebas de electrodiagnéstico
comparables en el STC. A pesar de esta evidencia, existe un sesgo anecdético
hacia el uso preferente de electromiografia sobre ultrasonido para confirmar los
hallazgos clinicos en el diagndstico del STC.

Algunos estudios de rentabilidad diagnéstica han concluido que el uso de
ultrasonido de diagnoéstico del STC como una prueba de primera linea para la
confirmacién de un diagndstico clinico es estrategia econémicamente rentable en
manos de un especialista, pero es menos rentable en comparacion con la
electromiografia cuando es solicitado por el médico general. (Fowler, 2013)

La electromiografia es el estudio de electrodiagnéstico mas conocido y usado en el
diagnéstico del STC, en este se utiliza una fase de estimulacion y una etapa de
deteccion. La etapa de estimulacién hace posible detectar la conduccion nerviosa
sensorial y motora del nervio mediano y descubrir el debilitamiento conductivo al
pasar a través del tinel del carpo. También permite analizar la amplitud y la duracién
de las respuestas sensoriales y motoras. Esta exploracion se completa con la
medicion de la conduccién del nervio cubital homolateral y de los nervios
contralaterales. La alteracion eléctrica mas temprana y mas sensible es una
disminucién en la velocidad de conduccion sensorial entre la palma de la mano, los
dedos y la mufieca. Una velocidad trans tanel mediana menor 45 m/s en casos
patolégicos puede ser aceptada, frente a los valores normales mayor a 50m/s
(Chammas, 2014); (Werner, 2002); (Lee, 1999) La prueba define el compromiso en
leve a moderada si los resultados de la prueba segmentaria 0 comparativa son
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minimamente anormales, con una velocidad de conduccion nerviosa sensorial
anormal en la mufieca y/o latencia motora distal anormal, y el compromiso severo o
extremo cuando las respuestas sensoriales estan ausentes, latencia distal motora
anormal, reduccién de las respuestas motoras 0 ausencia de las respuestas
motoras y sensoriales (Klauser, 2011).

Este examen es operador dependiente. La temperatura de la piel y la edad influyen
en los resultados. La electromiografia puede ser positiva en 0-46% de los sujetos
asintomaticos y negativo en 16-24% de los pacientes con un diagndéstico clinico de
STC. Algunos estudios indican que la electromiografia no proporciona evidencia
adicional en el diagndstico de CTS en relacién con la evaluacion clinica, cuando el
diagnostico clinico es evidente (Graham, 2008). Algunas variantes anatomicas
pueden alterar la interpretacion de los andlisis de electromiografia. Es por esto que
un grupo de trabajo de la Agencia Nacional Francesa para la acreditacion y
evaluacion en salud concluyé lo siguiente: la electromiografia esta situada después
del examen clinico; no es indispensable para el diagndéstico de las formas tipicas;
no es necesaria antes de la infiltracion con corticoides; se recomienda en caso de
duda. Esto ayuda a hacer diagndsticos diferenciales; se recomienda antes de tomar
decisiones quirargicas; se solicita en el reconocimiento de las enfermedades
profesionales (Chammas, 2014).

Las imagenes diagndsticas son una alternativa adicional para el diagnostico de
STC. La Resonancia Magnética (RM) permite evaluar el tamafio, forma e intensidad
de sefal del nervio mediano y las demas estructuras que conforman el tinel del
carpo. El nervio mediano se evalta mejor a nivel del hueso pisiforme, donde su
diametro es 1,6 a 3,5 veces mayor que a nivel de la articulacion radio cubital distal.
El aplanamiento del nervio mediano en pacientes con STC es evaluado en
resonancia magnética comparando el didametro del nervio a nivel del gancho del
hueso ganchoso y la medicion de este a nivel del radio distal. Con la RM es posible
valorar también la intensidad de sefial nerviosa que se encuentra aumentada en las
secuencias de supresion grasa o STIR ponderadas en T2 y el arqueamiento del
ligamento transversal (Bordalo-Rodrigues, 2004). Sin embargo, la sensibilidad y
especificidad de todas las secuencias de RM para el STC son bajos (Sensibilidad
23-96%, especificidad 39-87%), por esto la RM no juega un papel crucial para la
evaluacion clinica del STC (Andreisek, 2006).

La ultrasonografia de alta resolucién (US) es un método imagenolégico no invasivo
gue se ha estado implementando en el diagndstico del STC, es de facil realizacion,
con ahorro de potenciales costos al sistema de salud cuando es indicado por el
especialista, ahorro de tiempo para el paciente y mejora la satisfaccion de este por
presentar menos molestias para su realizacion (Koyuncuoglu, 2005); (Liao, 2014);
(Fowler, 2013). Ademas, ofrece datos adicionales como la presencia de otras
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alteraciones en el tunel del carpo que estan ocasionando sintomas similares al STC
o compresion del nervio mediano secundarias tales como gangliomas,
schwannomas, hamartomas lipofiboromatosos, abscesos, arterias medianas
persistentes trombosadas o tofos gotosos (Cartwright, 2012). La medicién
ecografica en un corte transversal del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme es
el hallazgo més sensible y especifico para el diagndstico del STC utilizando un punto
de corte mayor de 10 mm (Klauser, 2009). Fowler et al (2011) describen en su
meta-analisis una sensibilidad del 77.6% y una especificidad del 86.8% . S. Klauser
at al (2009). plantean valores de la normalidad para el nervio mediano entre 6.1 a
10.4 mm2. Para disminuir la variacion interindividual de la medida normal del nervio,
realizaron la medicion del area axial del nervio mediano en el tinel del carpoy en
el tercio proximal del musculo pronador cuadrado en el antebrazo para asi definir el
aumento de volumen de cada individuo, logrando definir una diferencia entre la
medida proximal y distal de 2 mm2, obteniendo una sensibilidad del 99% vy
especificidad del 100% con este método.

Segun el area encontrada del nervio mediano mediante ultrasonido de alta
resolucién, algunos estudios proponen unos puntos de corte para definir la
severidad del STC. Medicién del nervio mediano proximal al tinel del carpo: Leve a
moderado de 9.1 +/- 1.6 mm2, severo o extremo 9.7 +/- 2.1 mm2. Medicion del
nervio mediano en el tinel del carpo: Leve a moderado de 14.4 +/- 3.3 mm2, severo
0 extremo 18.5 +/- 6.5 mm2. Medicion del nervio mediano a nivel de la entrada al
tunel del carpo Leve = 10 mm2, moderado = 13 mm2, severo = 15 mm2. Diferencia
entre el area del nervio mediano en el tinel del carpo y el area del nervio mediano
proximal: Leve a moderado de 5.2 +/- 3.1 mm2, severo o extremo 8.9 +/- 6.4 mm2
(Klauser, 2009); (Kim, 2016); (El Miedany, 2004).

La ultrasonografia permite visualizar cambios por edema en el nervio mediano de
los pacientes con STC, ademas de corroborar estrechamientos en el tinel del carpo
casi siempre secundarias a otras entidades. El uso del Doppler color junto a la
ultrasonografia ha estado implementandose recientemente para el estudio del STC.
Un estudio de valoraciéon Doppler del flujo en el nervio mediano arroj6 una
sensibilidad del 83% y especificidad del 89% de la vascularizacién intraneural en el
diagnéstico de STC, los cuales fueron similares a los obtenidos con el
electrodiagnéstico (81% y 84%, respectivamente) (Ghasemi-Esfe, 2011).

Tratamiento: El tratamiento del sindrome del tinel del carpo incluye tratar las
condiciones asociadas, si estan presentes, como por ejemplo la artritis reumatoide,
el hipotiroidismo y la diabetes mellitus; ademas retirar medicamentos que se asocian
con el sindrome como los corticoesteroides y estrogenos.
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El uso de férulas se reporta en mas del 80% de los pacientes con STC, estas
reducen la latencia sensorial, lo que sugiere que puede retrasar el curso de la
enfermedad y generar mejoria sintomatica en algunos pacientes al mantener la
mufieca en posicion neutra.

Los medicamentos como Antiinflamatorios no esteroideos, diuréticos, piridoxina
(vitamina B6), no han demostrado una adecuada eficacia en estudios realizados.
Las inyecciones locales de corticoesteroides se utilizan en los pacientes
sintomaticos pese a la modificacion de sus actividades y uso de férulas. Se ha
demostrado que la inyeccion de corticoesteroides es superior que la inyecciéon de
placebo.

La cirugia se reserva para los pacientes con sintomas persistentes, severos o a
quien se le documente lesion axonal. Recientemente las técnicas endoscopicas han
mejorado los resultados postquirdrgicos, alcanzando una satisfaccion hasta del 70%
de los pacientes (Padua, 2016); (Katz , 2002).
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5. Metodologia

Se realiz6 un estudio transversal en el que se evaluaron dos grupos de pacientes,
un grupo fueron los pacientes sanos y otro grupo los pacientes enfermos con
sintomatologia clinica positiva para sindrome de tunel del carpo, se evalud la
sensibilidad y especificidad del cuadro clinico y los hallazgos ultrasonogréaficos de
la medida del area del nervio mediano mediante las curvas ROC con el programa
estadistico STATA. El proyecto fue realizado en el servicio de imagenes
diagnosticas de la empresa Radi6logos Asociados S.A.S. de la ciudad de Pereira,
Risaralda, Colombia; previo consentimiento institucional (Anexo 3.)

Radiélogos Asociados S.A.S es una empresa con mas de 35 afios de experiencia
en prestacion de servicios en radiologia e imagenes diagndsticas, contando con la
tecnologia necesaria para prestar atencion de calidad.

Los casos fueron referidos por medicina laboral de dos empresas de la ciudad y por
un especialista en cirugia plastica, encargado del manejo de pacientes con
sindrome de tunel del carpo en la ciudad de Pereira. Los controles se seleccionaron
teniendo en cuenta los datos sociodemogréficos de los casos para disminuir el
sesgo.

5.1. Variables

Se incluyeron variables sociodemograficas, sintomas y signos clinicos y los
hallazgos ultrasonograficos a nivel del nervio mediano

5.1.1. Clinicas

Edad, género, ocupacion, grado de escolaridad, indica de masa corporal,
parestesias, hipoestesias, debilidad para sostener objetos, atrofia en region
tenar, signos de Tinel y Phalen.
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5.1.2.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.5.1.

Ultrasonograficas

Area del nervio mediano a nivel del pisiforme en mmz2, area del nervio
mediano a nivel del tercio proximal del musculo pronador cuadrado en mm2,
diferencia entre las dos medidas en mm2.

Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios, previa firma de consentimiento informado se
les realizé una ultrasonografia de tejidos blandos en mufieca y antebrazo
para determinar area de nervio mediano.

Criterios de exclusién

Pacientes con variantes anatémicas del nervio mediano ya que pueden
ocasionar confusiones de informacion y antecedente quirdrgico de tanel del
carpo.

Tamafo de muestra

Se recolectd una muestra de 49 mufiecas sintomaticas y 23 mufiecas
asintomaticas con una sensibilidad y especificidad esperadas de 77 y 92%
respectivamente. Intervalo de confianza del 95% con un error de muestreo
del 10%.

Definicién de casos

Caso mufieca enferma

5.5.1.1 Clinica: Mufieca con dolor en mano asociado a parestesias en la zona
de inervacion del nervio mediano y signos y sintomas positivos.
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5.5.1.2 Ultrasonografia: Diferencia del area del nervio mediano medido a
nivel del hueso pisiforme y el tercio proximal del musculo pronador cuadrado
23 mm2.

5.5.2. Caso mufieca sana

5.6.

Mufieca sin clinica ni hallazgos ultrasonograficos de sindrome de tanel del
carpo.

Recoleccion de informacioén

Los pacientes con sintomatologia de sindrome de tunel del carpo fueron
remitidos para valoracion ultrasonografica por especialistas en medicina
laboral y cirugia plastica, previa explicacion de la finalidad del estudio y firma
de consentimiento informado a estos pacientes se les explicé el instrumento
(Anexo 1) en el cual estaban incluidos datos sociodemogréaficos como lo son
la edad, el sexo, la ocupacion, el nivel escolar asi como datos clinicos en
relacion al indice de masa corporal y sintomatologia, la realizacion del
examen fisico con pruebas de Tinel y Phalen y la realizacion de
ultrasonografia de alta resolucion con traductor lineal de 3-14 MHz donde se
valoro el nervio mediano a nivel del hueso pisiforme y el tercio proximal del
musculo pronador cuadrado en el antebrazo, ademas se solicitaron los
reportes de electromiografia a los pacientes a los que ya se les habia
realizado el estudio de electrodiagnostico previamente, los cuales fueron
revisados posterior a la realizacion del estudio ultrasonogréfico para evitar
sesgos de informacion. Los datos obtenidos del area del nervio fueron
consignados en el instrumento junto con la diferencia entre las dos medidas
en mm?2 para posteriormente realizar el analisis.

Las mufiecas asintomaticas de control fueron seleccionados de la poblacion
en general teniendo en cuenta los datos sociodemograficos de los pacientes
enfermos y escogiendo a quienes representaron mejor a los casos. A estos
pacientes igualmente se les explicé la finalidad del estudio y previa firma de
consentimiento informado se les explicd el instrumento con todas sus
valoraciones, tanto clinicas como ultrasonogréficas.

Las ultrasonografias fueron realizadas por dos médicos residentes de
Radiologia e Imagenes Diagnésticas de la Universidad Tecnoldgica de
Pereira autores del proyecto de investigacion, Unicamente en el equipo
Samsung UGEO H60 con transductor lineal de alta frecuencia de 3-14 Mhz
adecuadamente calibrado para evitar errores o variacion en la obtencion de

25



5.7.

5.8.

la informacién y se realizo la valoracion ecografica en mufieca y antebrazo
afectado en cada paciente, con medicion realizada con el trazo continuo
sobre el nervio mediano, obteniendo en el equipo de ultrasonografia el area
en cm?, medida que posteriormente se convirti6 a mm? para facilitar su
interpretacion y comparacion con estudios previos.

Procesamiento de la informacién

Los datos obtenidos de las mufiecas se diligenciaron en el anexo 1 y éste
anexo fue la fuente de informacién para el diligenciamiento de una base de
datos realizada en Microsoft EXCEL office 365 ProPlus, luego se realizé un
control de calidad de la base de datos, comparando la informacion digitada
con los datos del anexo.

La base de datos se analiz6 en el programa estadistico Stata, posteriormente
se hizo un control de calidad de los datos contrastando la informacion digitada
con los registros fuente de informacion.

Plan de anédlisis

Con la base de datos obtenida se realiz6 un andlisis univariado, para evaluar
las variables, la identificacidbn de constantes y la consistencia entre las
variables y las respuestas. Posteriormente, mediante una curva ROC se
calculo la sensibilidad, especificidad y los casos correctamente clasificados,
de la ultrasonografia frente a la clinica como prueba de oro.

A las variables categoricas se les realiz6 proporciones y sus respectivos
intervalos de confianza. Luego se compararon los datos (reporte de
ultrasonido y de la clinica) generando tablas de 2x2, donde se tuvo como
prueba de oro la clinica y como prueba evaluada, la ultrasonografia.
Llamamos A a los verdaderos positivos, que fueron las mufiecas positivas
para sindrome de tunel del carpo por la ultrasonografia y confirmado en la
clinica para sindrome de tunel del carpo. Fueron B las ultrasonografias con
reporte positivo para sindrome de tunel del carpo y clinica negativa para
sindrome de tunel del carpo, el cual se denomina falso positivo. C se llamaron
a las ultrasonografias negativas para STC con clinica positiva, el cual
correspondié a los falsos negativos. Y fueron D los que correspondieron a
negativo en la ultrasonografia y negativo en la clinica, verdaderos negativos.
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5.9.

5.10.

Las mufiecas con sindrome de tunel del carpo positivo o enfermas fueron
definidas por la clinica positiva que correspondié a la suma de los verdaderos
positivos y falsos negativos. Mientras que los sanos fueron las mufiecas con
clinica negativa que corresponden a los falsos positivos y verdaderos
negativos.

Una vez identificado estos comportamientos en la comparacion de la
ultrasonografia con la clinica, se pudo calcular la sensibilidad de la
ultrasonografia, donde el numerador corresponde a los verdaderos positivos
y el denominador a los enfermos. Mientras que la especificidad fue dada por
los verdaderos negativos sobre el total de sanos.

Otro de los indicadores que corresponde a estas pruebas fue el Valor
Predictivo Positivo (VPP) para evaluacion de signos y sintomas clinicos con
respecto a los resultados ultrasonograficos, que corresponde a la
probabilidad presentar estos hallazgos clinicos teniendo un diagnéstico
ultrasonografico positivo, y asi mismo, se calculo el Valor Predictivo Negativo
de la probabilidad de no presentar estos hallazgos clinicos cuando no se
presentaban datos ultrasonograficos de STC. Estas pruebas fueron
evaluadas a través de estadisticas de datos dependientes.

Impacto ambiental

La informacion fue recolectada con base en lo consignado en el instrumento
(Anexo 1), que constd de 1 hoja en la cual se anotaron los datos relevantes
para la investigacion y 2 hojas con la informacion del consentimiento (una
copia para el paciente), para un total de 3 hojas por paciente, como Unico
recurso natural utilizado en este proyecto.

Declaracion bioética

Los investigadores consideramos que este proyecto segun la resolucion
8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia que establece la normas
cientifico-técnicas y administrativas para investigacion en salud, corresponde
a una categoria de investigacion con riesgo minimo. Este fue un estudio
donde se emplearon, métodos de investigacion documental como la
obtencion de datos sociodemograficos, pero adicionalmente, se le practico
un examen fisico y una ultrasonografia previo consentimiento de informado
(Anexo 2), que fue revisado y avalado por el comité de bioética de la
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Universidad Tecnoldgica de Pereira (Anexo 4), copia del consentimiento fue
entregada al sujeto de investigacion. La ultrasonografia no genera una
intervencion o modificacion bioldgica, psicoldgica o social, de los individuos
que participaron en el estudio. Se respetaron los principios éticos de
confidencialidad de la informacion, de beneficencia, no maleficencia,
establecidos por la declaracion de Helsinki.

5.11. Conflictos de interés

Los investigadores no presentaron conflictos de interés para la realizacion de
este proyecto.
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6. Analisis

Se evaluaron 53 muiiecas sintomaticas, denominados casos, de los cuales se
excluyeron 4 mufiecas por presentar nervio mediano bifido, para un total de 49
casos incluidos en el estudio (Figura 1). Se evaluaron 23 mufiecas asintomaticas,
las cuales se denominaron controles. En primera instancia se realizd un analisis
univariado en el programa estadistico Stata, de los datos sociodemograficos.

Figura 1. Ultrasonografia del tanel del carpo a nivel del hueso pisiforme, corte
transversal. Nervio mediano bifido en mufeca izquierda (flechas), como variante
anatomica

Andlisis univariado (Tabla 1)

En los casos, 48 muiiecas correspondieron a mujeres, con un porcentaje de 98%.
En los controles, 17 mufiecas correspondieron a mujeres, con un porcentaje de
73,9%.
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El rango de edad oscilo entre los 21 afos hasta los 69 afios, con una media para
los casos de 43,9 afos y para los controles de 40,4 afios.

Tabla 1.

Caracteristicas generales casos / controles

Variable

Edad - Afios
Género (%)
Mujeres
Hombres
Escolaridad (%)
Primaria
Bachillerato
Universitario
Peso —Kg
Talla —mts
IMC
Mufieca evaluada (%)
Derecho
Izquierdo
Area del nervio mediano a
nivel del pisiforme (AP) mm2
Area del nervio mediano a
nivel del pronador cuadrado
(APC) mm?
Diferencia (AP-APC) - mm?2
Clinica n (%)
Debilidad
Parestesia
Hipoestesia
Tinel
Phalen
Atrofia tenar
Otros hallazgos
Tenosinovitis flexor radial - n.
Tenosinovitis flexor ulnar - n.

Grupo Casos STC

n=49
43,9 +/-10,5

48(98)
1(2)

19 (38,8)

24 (49)

6 (12,2)
66,8+/-8,1
1,56+/-0,06
27 .1+/-3,2

27 (55)
22 (45)
12,4 +- 4,1

52+/-1,6

7,2 +/- 3,7

27 (55)
49 (100)
27 (55)
27 (55)
46 (93)
6 (12)

2
1

30

Grupo
control
n=23

40,4 +/-14,5

17(73,9)
6(26,1)

2 (8,7)
7 (30,4)
14 (60,9)
63,2+/-9,3
1,57+/-0,06
253 +/-2,3

10 (43,5)
13 (56,5)
6,6 +/- 1,4

59+/-1,1

0,6 +/-1

0 (0)
0 (0)
0(0)
0 (0)
0(0)
0 (0)

0
0



El grado de escolaridad de los casos para primaria fue del 38,8%, bachillerato 49%,
universitario 12,2%. Para los controles, primaria 8,7%, bachillerato 30,4% vy
universitario 60,9%.

El rango de peso de los casos oscilo entre los 52 kilogramos a 88 kilogramos, con
una media de 66,8 kilogramos. En los controles el peso oscil6 entre los 50
kilogramos a 81 kilogramos, con una media de 63,2 kilogramos. El rango de talla de
los casos oscilo entre los 1,45 metros a 1,72 metros, con una media de 1,56 metros.
En los controles la talla oscil6 entre los 1,5 metros a 1,68 metros, con una media de
1,57 metros. El rango del indice de masa corporal de los casos oscilé entre 19,5
(peso normal) a 36,1 (obesidad tipo Il), con una media de 27,1 (sobrepeso). En los
controles el peso oscilé entre los 21,6 (peso normal) a 29,7 (sobrepeso), con una
media de 25,3 (sobrepeso).

La lateralidad de las mufiecas evaluadas fue para los casos 27 derechas, para un
porcentaje de 55% y 22 izquierdas, con un porcentaje de 45%. En las mufiecas de
los controles, se evaluaron 10 derechas, porcentaje de 43,5% y 13 izquierdas,
porcentaje de 56,5%. De las 49 mufiecas sintomaticas, 30 correspondieron al
mismo paciente, indicando un compromiso bilateral en el 61,2% de los casos
evaluados.

Se analizaron los sintomas referidos por los pacientes del grupo de casos, donde
se incluyeron debilidad, parestesias e hipoestesia. La parestesia fue el sintoma
principal, encontrdndose en el 100% de los casos. Los signos clinicos incluidos
fueron Tinel, Phalen y la atrofia tenar. En el 93% de los casos se encontro el signo
de Phalen positivo, siendo este el mas frecuente (Figura 2).Se observé atrofia tenar
en 6 de los casos evaluados, con una media de la diferencia del area del nervio
mediano de 9,6 mm2. La media de la diferencia del area del nervio mediano en los
pacientes que presentaron parestesias continuas (diurna y nocturna) fue de 6,8
mm?2, cuando la presentacion fue Gnicamente nocturna la media del area fue de 8,4
mm2 y la presentacion diurna una media del area de 3,1 mmz.

Se encontrd que la ocupacién desempefiada por los casos correspondia a operario
en un 60%, seguido por oficios generales y secretaria en un 8% cada uno, modista
6%, salud ocupacional 4%, asesor de admisiones 4%, estilista 4%, auxiliar contable
4% y ama de casa 2%. Para los controles la ocupacién desempefiada correspondia
a operario en un 30%, seguido por tecnélogo de radiologia 17%, secretaria 13%,
seguidos por analista de mercadeo, maestro de obra, enfermera, administrador
cada con un 9% y modista en un 4%.
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Hallazgos clinicos (casos)

Atrofia tenar [ 6 (12%)
Phalen [ 46 (93%)
Tinel N 27 (55%)
Hipoestesia [N 27 (55%)
Parestesia [ 49 (100%)
Debilidad |G 27 (55%)
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Figura 2. Hallazgos clinicos

La medicion del area del nervio mediano se realiz6 con trazo continuo para evitar el
uso de la elipse, que puede subestimar o sobreestimar el area del nervio por incluir
o dejar por fuera algunas zonas del nervio. Del analisis de las medidas obtenidas
del area del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme y a nivel del tercio proximal
del musculo pronador cuadrado se obtuvo que, en los casos las medidas del area
del nervio a nivel del hueso pisiforme se encontraron en un rango de 5mm?2 a 25
mm2, con una media de 12,4 mm2 (DE+/-4,1) y a nivel del tercio proximal del
musculo pronador cuadrado oscilé en un rango de 2 mm2 a 9 mmz, con una media
de 5,2 mm2 (DE +/-1,6) (Figura 3). Para los controles las medidas del area del nervio
mediano a nivel del hueso pisiforme oscilaron en un rango de 5 mmz2 a 10 mm?2, con
una media de 6,6 mmz2 (DE+/- 1,4) y a nivel del tercio proximal del masculo pronador
cuadrado se encontraron en un rango de 4 mm?2 a 8 mmz?, con una media de 5,9
mm?2 (DE +/- 1,1) (Figura 4)

La diferencia encontrada entre la medicion del area del nervio mediano a nivel del
hueso pisiforme menos el area del nervio mediano a nivel del tercio proximal del
musculo pronador cuadrado en los casos oscilé entre 1 mm2 a 19 mmz, con una
media de 7,2 mm?2 (DE +/- 3,7); en los controles la diferencia oscil6 entre -1 mm?2y
2 mm?, media de 0,6 mm? (DE +/- 1) (Tabla 2)
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Figura 3. Ultrasonografia corte transversal. Mufieca izquierda sintomatica, estudio
ultrasonografico positivo para STC. Nervio mediano a nivel del hueso pisiforme con
area de 13 mm?, nervio mediano a nivel del tercio proximal del musculo pronador
cuadrado con area de 5 mmz . Diferencia de 8 mmz2.
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Figura 4. Ultrasonografia corte transversal. Muiieca derecha asintomatica, estudio
ultrasonografico negativo para STC. Nervio mediano a nivel del hueso pisiforme con
area de 5 mmz, nervio mediano a nivel del tercio proximal del masculo pronador
cuadrado con area de 5 mmz . Diferencia 0 mmz2.
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Tabla 2.
Medidas del area del nervio mediano casos / controles

MEDIDA DEL AREA DEL NERVIO MEDIANO

Variable Grupo Casos STC Grupo control
N= 49 N=23
mm?2 Std.Err. mm? Std.Err.
Area N. mediano a nivel 5,2+/-1,6 0,23 5,9+/-1,1 0,23

del M. pronador
cuadrado (APC)
Area N. mediano a nivel
del H. pisiforme (AP) 12,4+/-4,1 0,58 6,6 +/-1,4 0,29

Diferencia (AP-APC) 7,21+/-3,7 0,54 0,6+/-1,0 0,21

Segun los grados de severidad del sindrome del tunel del carpo, teniendo en cuenta
la medida del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme, se encontrd que los casos
clasificados como leve (£12 mm?) correspondieron al 46,5% (media de la diferencia
7,6 mm?2), moderado (entre 13 y 14 mm?) 21% (media de la diferencia 5,8 mm?) y
severo ( 215 mm?) 32,5% (media de la diferencia 11,3 mm3).

Analisis bivariado

El diagndstico ultrasonografico positivo para sindrome de tanel del carpo se realizo
con base de una diferencia entre las medidas obtenidas del &rea del nervio mediano
a nivel del hueso pisiforme y a nivel del tercio proximal del musculo pronador
cuadrado igual o mayor de 3, diferencia que tiene una sensibilidad del 87,7%,
especificidad del 100%, correctamente clasificados 91,6%. De los 49 casos
(mufiecas sintomaticas) 43 tuvieron diagnostico positivo para sindrome de tunel del
carpo por ultrasonido de alta resolucion, de estos, como hallazgo incidental se
encontré adicionalmente tenosinovitis del musculo flexor radial del carpo en un (1)
caso Yy tenosinovitis del musculo flexor ulnar del carpo en un (1) caso. Los casos
negativos fueron 6 por ultrasonido para sindrome de tunel del carpo, uno (1) de
estos casos negativos presentdé como hallazgo incidental tenosinovitis del masculo
flexor radial del carpo (Figura 5).

El 100% de los controles fueron negativos para diagnostico de sindrome de tunel
del carpo por ultrasonido.
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Diagnostico del sindrome de tunel del carpo por
ultrasonografia

23 (100%)

NEGATIVO
B 6 (12,3%)
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Y 23 (87,7%)
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Figura 5. Diagnostico del sindrome del tunel del carpo por ultrasonografia

De los 49 casos incluidos en el estudio, se lograron obtener 16 estudios por
electromiografia aportado por los pacientes, sin embargo, estos no se incluyeron en
el analisis por no representar una muestra estadisticamente significativa.

Se realiz6 un andlisis donde se compararon variables como el género y escolaridad
de los casos y controles, se realizaron calculos con la prueba chi?, donde se
encontré una diferencia estadisticamente significativa entre las dos poblaciones
evaluadas con un valor de P de <0,05, con un intervalo de confianza del 95%, por
lo cual no son comparables estas variables en los dos grupos poblacionales . Las
demas variables como edad, peso y talla fueron comparables en ambos grupos.

Se encontré un valor de P de 0,0198 cuando se analizé la variable de IMC con
respecto a casos y controles, encontrando una diferencia estadisticamente
significativa entre los dos grupos, obteniendo como resultado una relacién directa
con un mayor indice de masa corporal y diagnéstico clinico de sindrome de tdnel
del carpo.

En el programa estadistico Stata, también se realizaron simulaciones del verdadero
diagnostico ecografico anormal, con un intervalo de confianza del 95% vy diferentes
prevalencias, observando asi que, en un escenario con una prevalencia del 68,1%,
la ultrasonografia en el diagnostico del sindrome del tinel del carpo tiene una
sensibilidad del 87,8%, especificidad del 100% y un area ROC que determina una
sensibilidad de los correctamente clasificados del 94%. Con una prevalencia del
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56%, la sensibilidad es del 75,2%, especificidad del 85,2% y correctamente
clasificados del 89%. Con una prevalencia del 78,6%, la sensibilidad es del 95,4%,
especificidad del 100% y correctamente clasificados del 99%.

El sintoma principal referido por los casos, las parestesias, en un escenario con una
prevalencia del 23,6%, tiene una sensibilidad del 82,4%, especificidad del 47,3% y
una sensibilidad para clasificar correctamente a los enfermos del 65%; con un VPP
32,6% y un VPN 89,7%. En un segundo escenario con una prevalencia del 14,4%
la sensibilidad menor del 56,6%, especificidad del 33,7% y sensibilidad para
clasificar correctamente del 53%; un VPP 19,1% y un VPN 72,6%. En un tercer
escenario con una prevalencia del 35,1%, la sensibilidad alcanza el 96,2%, con una
especificidad del 61,2% y clasificar correctamente al enfermo del 76%, con un VPP
48,5% y un VPN 97,8%.

Realizando el mismo andlisis con el signo clinico mas frecuentemente encontrado
(Phalen), en el escenario uno, con una prevalencia del 63,9%, tiene una sensibilidad
del 89,1%, especificidad del 92,3% y una sensibilidad para clasificar correctamente
al enfermo del 91%; con un VPP 95,3% y un VPN 82,8%. En un segundo escenario,
con prevalencia del 51,7%, la sensibilidad es del 76,4%, especificidad del 74,9% y
una adecuada clasificacion del 84%, VPP 84,2% y un VPN 64,2%. En el tercer
escenario, prevalencia del 74,9%, la sensibilidad es mayor, del 96,4%, especificidad
del 99,1% y correcta clasificacion del 98%; con un VPP 99,4% y un VPN 94,2%.

Con una curva ROC para definir el rendimiento diagnéstico de la ultrasonografia en
el diagnéstico del sindrome del tunel del carpo, se encontré que, el area del nervio
mediano a nivel del hueso pisiforme en el corte transversal con mejor sensibilidad,
especificidad y clasificacion correcta era igual o mayor a 9 mmz. (Sensibilidad 85,7%
-Especificidad 91,3% -Sensibilidad para clasificar correctamente 87,5%). (Figura 6).

En cuanto al rendimiento diagndstico de la ultrasonografia cuando se obtiene la
diferencia del area transversal del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme menos
el &rea del nervio mediano a nivel del tercio proximal del musculo pronador cuadrado
igual o mayor a 3 mm? tuvo la mejor sensibilidad, especificidad y correctamente
clasificados (Sensibilidad 87,7% - Especificidad 100% - Sensibilidad para clasificar
correctamente 91,6%) (Figura 7) (Tabla 3)
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Curva ROC para el area del nervio mediano a nivel del pisiforme
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Figura 6. Curva ROC para el area del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme

Curva ROC para la diferencia del nervio mediano a nivel del pisiforme y pronador cuadrado
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Figura 7. Curva ROC para la diferencia del area entre el nervio mediano a nivel del
hueso pisiforme y el nervio mediano a nivel del musculo pronador cuadrado.
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Tabla 3.
Sensibilidad y especificidad de las medidas del area del nervio mediano

Sensibilidad y especificidad de las medidas del area del nervio
mediano en el diagndéstico de STC

Medida Sensibilidad Especificidad Correctamente
(%) (%) clasificados (%)
Limite AP 8 mm? 89,8 73,9 84,7
Limite AP 9 mm? 85,7 91,3 87,5
Limite AP 10 mm? 77,5 95,6 83,3
Limite AP 11 mm? 67,3 100 77,7
Limite Diferencia 95,9 78,2 90,2
(AP-APC) 2 mm?
Limite Diferencia 87,7 100 91,6
(AP-APC) 3 mm?
Limite Diferencia 85,7 100 90,2

(AP-APC) 4 mm?
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7. Discusién

El diagndstico de sindrome del tinel del carpo se obtiene con base en los sintomas
y signos clinicos, y se confirma en la mayoria de los casos con ayudas diagndsticas
como la electromiografia, sin embargo, en los ultimos afios se ha visto un importante
rol de la ultrasonografia en el diagndstico del sindrome y su gran utilidad para
descartar otras posibles etiologias causantes de los sintomas. (Fowler, 2011);
(Cartwright, 2012)

La medicién en el corte transversal con ultrasonografia de alta resolucién del area
del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme para el diagndstico del sindrome del
tunel del carpo tiene un buen rendimiento diagndéstico, con puntos de corte que
varian entre los 9 - 10 mm?2 en los diversos estudios publicados (Fowler, 2011);
(Klauser, 2009). En nuestro estudio, el punto de corte del area del nervio mediano
a este nivel con mejor sensibilidad y especificidad para el diagnéstico de sindrome
de tunel del carpo fue igual o mayor a 9 mmz (85,7% - 91,3% respectivamente),
similar a lo reportado en la literatura.

La medicion adicional del area del nervio mediano en el corte transversal a nivel del
tercio proximal del musculo pronador cuadrado para realizar la diferencia con el &rea
obtenida del nervio a nivel del hueso pisiforme permite disminuir la variabilidad de
una medida Unica entre cada individuo, reportando en la literatura una diferencia
igual o mayor a 2 mm?2 para el diagndéstico del sindrome, con una alta sensibilidad y
especificidad (Klauser, 2009). Con este estudio se logré definir una diferencia, para
nuestra poblacién, del area del nervio entre las medidas a nivel del hueso pisiforme
menos el area a nivel del tercio proximal del musculo pronador cuadrado igual o
mayor a 3 mmz2, con una sensibilidad y especificidad alta (87,7% - 100%
respectivamente), mejor a la obtenida con la medicién del nervio Unicamente a nivel
del hueso pisiforme en la mufieca. El rendimiento diagnéstico de este método es
superior a la combinacién de hallazgos clinicos mas pruebas de electrodiagndstico
reportada en la literatura, las cuales tiene una sensibilidad de hasta el 77,6% y
especificidad del 86,8% (Fowler, 2011)

Una limitacidén en este estudio es la falta de decimales entregado por el equipo de
ultrasonido, ya que el area fue obtenida en cm? y posteriormente se convirtio a mm2,
teniendo finalmente medidas con numeros enteros. Ademas, el tamafio de la
muestra pudo alterar los resultados del punto del corte para el diagnéstico del STC
por diferencia del area, teniendo en cuenta el pequefio margen de error que se
puede dar por obtener los datos en pequefias unidades de medida (milimetros
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cuadrados), lo que pudo aumentar el punto de corte para el diagnoéstico del
sindrome de hasta 3 mmz2, con respecto a lo referido por otros autores (Klauser,
2009), sin embargo, con este punto de corte, se logra una excelente especificidad,
que evita clasificar como enfermos a pacientes sanos.

En las mufiecas sanas (controles) la media del area del nervio mediano a nivel del
hueso pisiforme fue 6,6 mm2 (DE+/- 1,4) y para las mufiecas sintométicas (casos)
la media del area fue de 12,4 mm?2 (DE+/-4,1)

La diferencia entre las areas del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme menos
el area del nervio a nivel del tercio proximal del musculo pronador cuadrado, para
las mufiecas sintomaticas tuvo una media fue de 7,2 mmz2 (DE +/- 3,7), para las
mufiecas sanas la media del area fue de 0,6 mm2 (DE +/- 1), estos ultimos, son
hallazgos similares a los reportados en la literatura, donde se informa una diferencia
del area en sanos menor a 1 mmz, diferencia del area en enfermos 7,4 mm?2 (Klauser,
2009)

En cuanto a la clasificacién de severidad con base en la medida transversal del
nervio mediano a nivel del hueso pisiforme descrito por algunos autores (Klauser,
2009); (Kim, 2016); (El Miedany, 2004), para nuestro estudio fue “leve” en un mayor
porcentaje, seguido por “severo” y por ultimo “moderado”. Al comparar con la
diferencia entre las dos medidas del nervio obtenidas, se encuentra una diferencia
importante en el sindrome clasificado como severo, donde la media de la diferencia
alcanza los 11,3 mm? (DE +/- 4,43).

Se observo en la totalidad de las mufiecas sintomaticas, en la evaluacion cualitativa,
una ecogenicidad disminuida del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme, que
se encuentra en la zona donde se aumenta su calibre de forma progresiva, en
comparaciéon con la ecogenicidad del nervio mas proximal, hallazgo que indica
edema, que puede ser visualizado mediante estudio ultrasonografico.

Durante la realizacion del estudio, se observaron 4 mufiecas con nervio mediano
bifido, las cuales fueron excluidas, sin embargo, este hallazgo confirma la presencia
datos adicionales descritos en la literatura, que se pueden valorar mediante
ultrasonografia y que no se pueden observar en la electromiografia, datos que
pueden repercutir en la planeacion quirdrgica para el tratamiento de los sintomas
(Demircay, 2011); (Lanz, 1977); (Klauser, 2011). Aunque no se encontraron otras
variantes ni anomalias del nervio mediano en los pacientes valorados, una de las
mufiecas con sintomas y con resultado negativo por ultrasonido para sindrome de
tunel del carpo presentaba una tenosinovitis del musculo flexor radial del carpo, con
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lo que se demuestra la utilidad del ultrasonido en el enfoque diagnéstico y
tratamiento adecuado.

Las parestesias son la forma de presentacibn mas comun del sindrome,
generalmente con un inicio nocturno, que va empeorando y haciéndose continuo a
medida que empeora el atrapamiento del nervio mediano (Chammas, 2014). En los
casos valorados mediante ultrasonido encontramos que las parestesias estaban
presentes en el 100% de las mufiecas sintomaticas, principalmente con una
presentacion nocturna y seguida por la presentacion continua. La mayor diferencia
del area del nervio se presento en los pacientes con presentacion nocturna de las
parestesias, por o que no se encontré una directa relacion entre la presentacion
continua de parestesias y una mayor severidad ecogréafica. Por otro lado, cuando
se encontré atrofia tenar, la media de la diferencia del area fue mayor que la
encontrada en los demas signos clinicos, a pesar de que solo 6 mufecas
presentaron atrofia tenar, en este grupo se encontraban los pacientes con una
diferencia del area mas significativa, por lo que, a mayor diferencia del area del
nervio mediano hay una mayor severidad del sindrome, ya que uno de los signos
clinicos de mayor severidad y cronicidad reportado es la atrofia tenar. EI Phalen,
como signo clinico es el que mas frecuentemente se reporta en los pacientes (Katz,
2002), encontrando en este estudio su presencia en el 93% de las mufecas
sintométicas, con una sensibilidad para el diagnostico del sindrome de tanel del
carpo de hasta el 89% y una especificidad del 92,3%, al realizar una simulacion con
una prevalencia del 63,9%, teniendo la posibilidad de clasificar correctamente al
70% de los casos, hallazgos afines a lo descrito por otros autores (Stecco, 2008);
(Oteo-Alvaro, 2016); (Chammas, 2014)

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas con respecto al género
de los pacientes evaluados, siendo predominantemente mujeres en casos Yy
controles, con un mayor porcentaje en los casos, asi como en lo reportado en
estudios previos donde la incidencia es mayor en el género femenino (Oteo-Alvaro,
2016). La poblacién no fue comparable en cuanto al nivel académico, ya que en el
grado de escolaridad para los casos predomind el bachillerato y en los controles el
nivel universitario.

La ocupaciéon presentd variabilidad, sin embargo, la mayoria de las personas
evaluadas se desempefian como operarias, este hallazgo esta sesgado por el
método de captacion de la mayoria de los pacientes, los cuales fueron remitidos por
medicina laboral de 2 empresas de la ciudad, en su mayoria operarias en
manufactura de textiles, este tipo de actividad laboral ha sido descrito en estudios
como un factor de riesgo para el desarrollo del sindrome (Newington, 2015); (Katz ,
2002).
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Las variables como la edad, peso, talla fueron equiparables en los dos grupos
evaluados, sin embargo, el indice de masa corporal fue ligeramente mayor en los
casos de mufiecas sintométicas en rango de sobrepeso, con una diferencia
estadisticamente significativa, lo que sugiere una correlacion del sindrome del tanel
del carpo y el sobrepeso en el grupo de estudio, dato reportado por otros autores
(Ettema, 2004). La media de la edad en los pacientes sintomaticos fue de 43,9 afios.

Durante la realizacion del estudio, las mufiecas evaluadas que aportaron estudios
de electromiografia, realizadas previamente solo fueron 16 en total, siendo esto una
limitacion para la comparacion y definicion de severidad del sindrome con base en
la electromiografia respecto a los hallazgos ecograficos, por una muestra
insuficiente, sin embargo, aunque no fue estadisticamente significativo, los 3 casos
con diagnadstico del sindrome por estudio de electromiografia clasificados como
severos, presentaron un area del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme mayor
en comparacion con los reportados de menor severidad, con un area del nervio
entre 14 mm?2 hasta los 19 mm2. Por lo tanto, seria importante realizar estudios
futuros en nuestra poblacion, donde se pueda obtener una muestra significativa de
pacientes con sospecha del sindrome del tinel del carpo y combinar las variables
de hallazgos clinicos, estudios de electrofisiologia e imagenolégicos que
contribuyan a generar una escala de clasificacion de severidad por ultrasonido
segun las medidas obtenidas del nervio a nivel del hueso pisiforme y la diferencia
del area.
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8. Conclusiones

La presente investigacion mostrO que hay una asociacion estadisticamente
significativa entre los hallazgos clinicos del sindrome del tunel del carpo y los
hallazgos en la evaluacién con ultrasonografia de alta resolucion.

La media del area del nervio mediano en pacientes sanos con una medida a nivel
del hueso pisiforme es de 6,6 mmz2 DE +/-1,4 y la diferencia entre el area del nervio
mediano realizando la medicién a nivel del hueso pisiforme menos el area del nervio
mediano a nivel del tercio proximal del masculo pronador cuadrado en el antebrazo
en los pacientes sanos es de 0,6 mmz2 DE +/- 1,0.

El punto de corte del area del nervio mediano para el diagnéstico del sindrome del
tunel del carpo de acuerdo con los hallazgos obtenidos en este estudio en las
mufiecas sintométicas, tomando como Unica medida el area a nivel del hueso
pisiforme es igual 0 mayor 9 mmz2, con una sensibilidad para el diagnéstico con la
medida Unica de 85,7%, especificidad 91,3%, sensibilidad para clasificar
correctamente del 87,5%.

Utilizar la diferencia entre las dos medidas del area del nervio mediano para el
diagndstico del sindrome del tinel del carpo mejora la sensibilidad y especificidad
de la ultrasonografia, disminuyendo la variabilidad que ofrece una medida Unica en
los individuos evaluados.

El punto del corte de la diferencia del area del nervio mediano entre la medicion
obtenida a nivel del hueso pisiforme menos el area obtenida a nivel del tercio
proximal del musculo pronador cuadrado en el antebrazo es igual o mayor a 3 mm2,
con una sensibilidad en el diagndstico del 87.7%, especificidad 100% y pacientes
correctamente clasificados 91,6%. El rendimiento diagnéstico de esta medida es
superior a la combinacion de hallazgos clinicos y pruebas de electrodiagnéstico
reportado en la literatura.

La clasificacion de severidad del sindrome de tlnel del carpo puede realizarse con
base en la medida del area del nervio mediano a nivel del hueso pisiforme, los casos
leves corresponden a las medidas del area <12 mm?, moderado entre 13 - 14 mm?,
severo 215 mmz2, teniendo en cuenta las revisiones obtenidas de la literatura.
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La edad media de las mufiecas sintomaticas (casos) es 43,9 afios, predominio en
el género femenino, de ocupacion operarias, con sintomas bilaterales en el 61,2%
de los casos, grado de escolaridad predominante de bachillerato, y un indice de
masa corporal promedio de 27,1, en rango de sobrepeso. La diferencia del indice
de masa corporal entre el grupo control y grupo de casos es ligeramente mas alta
en el grupo de casos, con una diferencia estadisticamente significativa, lo que indica
una asociacion entre el sobrepeso y un mayor riesgo de desarrollar sindrome de
tunel del carpo.

El sintoma que mas frecuentemente se encuentra en los pacientes con sindrome
de tanel del carpo son las parestesias, y el signo clinico que se encuentra en mayor
porcentaje es el Phalen. La atrofia tenar es un signo clinico tardio que indica mayor
severidad del sindrome.

El ultrasonido de alta resolucién no solo permite valorar los cambios en el nervio
mediano asociados al sindrome del tinel del carpo, sino también algunas variantes
anatomicas del nervio que pueden ayudar al médico tratante para planear su
abordaje quirdrgico. Este método diagndstico por imagen, a diferencia de los
estudios de electrofisiologia, puede descartar otras patologias causantes de
sintomas en la mufieca, como es la tenosinovitis que se encontro en este estudio.

El papel del radiélogo en el diagndstico de los pacientes con sintomas sugestivos
de sindrome del tanel del carpo no solo se limita a confirmar o descartar dicha
sospecha, sino también a clasificar la severidad, valorar las variantes anatémicas
del nervio mediano que puedan modificar la planeacion quirdrgica y descartar otras
posibles patologias causantes de los sintomas.
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9. Recomendaciones

Se sugiere realizar el diagnostico del sindrome de tunel del carpo mediante
ultrasonografia de alta resolucion con base en la diferencia entre el area del
nervio mediano a nivel del hueso pisiforme menos el area obtenida a nivel
del tercio proximal del masculo pronador cuadrado (punto de corte igual o
mayor a 3 mm?2) ya que de esta forma se alcanza una mejor sensibilidad y
especificidad en comparacion con la obtenida en la medicién Unica del area
del nervio a nivel del hueso pisiforme.

Se puede utilizar el punto de corte del area del nervio mediano obtenido a
nivel del hueso pisiforme para informar la severidad del sindrome de tunel
del carpo mediante ultrasonido.

Utilizar el trazo continuo para medir el area del nervio mediano con el equipo
de ultrasonido disminuye la posibilidad de subestimar o sobreestimar la
medida en comparacion con la utilizacion de la elipse.

Describir en el reporte radiolégico las variantes anatbmicas como nervio
bifido, arteria mediana persistente y otras patologias causantes de sintomas
es fundamental para orientar el tratamiento al médico tratante.

Es importante conocer y difundir en la comunidad médica la utilidad del
ultrasonido de alta resolucion en el diagnéstico del sindrome del tunel del
carpo, ya que es un método menos invasivo, no doloroso, inocuo, mas barato
y que puede aportar mas informacién que el método de electrodiagnéstico
gue se utiliza actualmente por el sesgo anecdoético de la prueba.

En estudios futuros, se recomienda obtener una adecuada muestra de
pacientes con estudios de electrodiagnostico para hacer una correlacion
entre los datos de severidad entregados por la electromiografia y las
mediciones del area del nervio mediano por ultrasonido, para definir el punto
de corte del area, segun la severidad, ajustado a nuestra poblacién. También
es importante obtener las medidas de normalidad y patologicas en casos de
nervio mediano bifido con sintomas, ya que la presentacion de esta variante
anatomica no es infrecuente.
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Anexo 1. Instrumento

11. Anexos

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS:

Hallazgos:

Positivo (D) (1)

Nombre: Id:
Edad: Género: M (|F () [Ocupacion:

)
Grado de escolaridad Primaria Bachillerato Universitario
DATOS CLINICOS:
Peso (kg) | Talla(m) | IMC
Murfieca afectada Derecha Izquierda Bilateral
Debilidad para sostener objetos Si() [No()
Parestesia Si() [No() |Diurna( ) |[Nocturna( ) Continua ()
Hipoestesia Si() |No()
EXAMEN FISICO:
Signo de Tinel Positivo (D) (1) Negativo (D) (1)
Signo de Phalen Positivo (D) (1) Negativo (D) (1)
Atrofia region tenar Si D) (1) No (D) (1)
DATOS ) Derecha Izquierda
ULTRASONOGRAFICOS:
Area del nervio mediano a nivel
del hueso pisiforme (mm2)
Area del nervio mediano a nivel
del tercio proximal del musculo
pronador cuadrado en el
antebrazo (mm2)
Diferencia entre medidas (mm2)
Otros hallazgos:
Electromiografia: Si( ) No( ) Derecha( ) Izquierda( )

Negativo (D) (1)

DIAGNOSTICO ECOGRAFICO

Positivo (D) (1)

Negativo (D) (1)
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Anexo 2. Consentimiento informado

- UNIVERESIDAD TECGHOLOGICA DE FEREIR
I / COMITE DE BIOETICA
FORMATOZ
Sello; ORIGINAL Codigo: CEE-FOR-0Z201E Fagina: 1 de 2

CONSENTIMIENTO INFORMADOD

En éste consentimients informado usted declara por escrito su Fore woluntzd de participar
en el estudic DIAGNOSTICO DEL SINDROME DE TUMEL DEL CARPO COM|
ULTRASOMOGRAFIA DE ALTA RESOLUCION, luego d= comprender en qué consiste |
investizacion adelantads por Andrés Eduardo Guerrero Gonzilez, identificads con ls
cedula de ciwdadania numero 1085263488 de Pasto y Juan Pablo Arismendy Munoz,
dentificads con c2dula de civdadania nomeroc 1088272247 de Pereira, medicos
residentes del programa de Radiologia e Imagenss Disgndsticas de la Facultsd de
Ciencias de la Salud en k3 Universidad Tecncldgica de Persira. Le solicitamos colaborar
de |z miznera mas honests y completa positle.

Objetivo de la Investigacion:

Identifizar ks precisidn disgndstica de la medicidn en el corte transwersal del nervio
mediana con ultrasonografia de sMa resolucion para sindrome del tinel del carpo &n
pacientes con sintomatologla positva en Pereira, Risarakda en el afho 2018

Justificacion de la Investigacion:

La ulrasenografia (ecografia) es una herramienta utilizada en el diagnosfico por imagen
de distintas patologias del cuerpo humano y en este caso, estamos interesados en
evaluar su concordancia en el diagndstico g2l sindrome de fdnel d=l carpo con los
hallazgos clinicos coma prusba de oro en nuestro medio.

La ultrasonografia es un método disgndstice de bajo costo. sin efectos deletérens (gue
afecten |a =alud) d= facil ccesibilidad en nuestra region y que ofrecs menos incomodidsd
que ofras pruebas disgndsticss como la electromiografia con sensibilidad v especificidsd
equiparable. Dadacs las dificultades propizs de |3 atencidn de nuesiro sistema de salud, ex
necesario ewsluar las herramientas tzcnologicas eficaces de bajo costo ¥ que puedan
sumentar |3 coberura y accesc a wn disgnostico oportuno que permita un MENsjo
temprano del sindrome de tinel del carpo, disminuyendo la incidencia de posibles
complicaciones 3 mediano y largo plazo.

Procadimientos: Ulirascnografia de tejidos blandos en miembros superiores.

Beneficios: La ultrasonografia es un procadirisnio de dlagn-:l51||:=:- por imagen que no
fiene ningun efecto secundario sobre |a salud del panente v =2 quiere evaluar =u utilidsd
coma prueba diagndstica para la detsccidn de sindrome de tinel del carpo para poder
contar con este recurso diagndstico mas econdmico, accesible y con menor incomodidzd
para los pacientes =n csso de que los resultados sean positives. Este estudio no fizns
ningun coste adicional, ni retrasarad |z emision del reporte del estudio gue previaments ==
Iz raalizl:'- solicitada por su meédico frataniz y =i usted decide no parficipar no fendra
ningun =fecio en su a1errm-:|n Adicionalmente de enconfrar alguna alteracion en el
SXEMEnN e-::::gmﬁm:- este sera reportado ¥ se direccionara para gue se realice su
valoracion por madica tratante, guisn recibira copia del reporte ecografico.

Factores y riesgos: La ultrasonagrafia s un examen gue uss ondas de ulrasonido para
obiensr imagenes infernas del organismo del pacients somestido & examsn y es un
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- UNIVEREIDAD TECHOLOGICA DE PEREIRA
I i COMITE DE BICETIGA
FORMATOZ
Sello; ORIGINAL Cidigec CEE-FOR-0Z2015 Péginac T die 2

proceso diagnostico sin riesgo, donds no se realiza ninguna intervencidn o modficacion
infencionada de variables bioldgicas, fisiologicas, psicoldgicss o zocisles de lzs personas
que participan en &l estudio. Este estudio coresponde a la categona de riesgo mImire
segun la resolucicn 2420 d= 1882 v ha sido avalade por el Comitg de Biostica de la
Universidad Tecnoldgica de Pereira y |3 entidad Radidlogos Asociados SAS.

Garantia de respuesta a inguietudes: Los parficipantes recitiran respussta a cualguier
pregunta que les surja acerca de la investigacion.

Garantia de autonomia: La participacion en el estudio ez libre y voluntaria. Loz
participantes padran retirarse de |a investigacion en el mormento que ko deseen, =i ningon
tipo de consecusncia.

Garanfia de informacion: Los paricipantes recibiran toda informacicn significativa que
se waya cbieniends durante =l estudic.

Confidencialidad: Los nombres de las personas y fods informacion que proporcionada,
seran fratados de manera privada y con esfricts confidencialidad, estos se consolidaran
en una base de datos como pare del trabajo investigativo. Sdlo se diwulgars s
informacicn global de la investigacion, en un informe 2n el cual se omitiran los nomkres
propios de las personas de las cuskes 5= obtenga informacicn.

A quien contactar: Andrés Eduardo Guerrero Gonzalez, Telefono: 3158800830, e-mail:
andres.guerers.ng@gmailcom. Juan Pablo Arismendy Mufoz, Teléfono: 3122232004,
e-miail: panparismendyi@hotmail. com

Certifice que he lzido ks anterior informacidn, que entiende su contenido y que esioy de
acuerdo en participar en la invesfigacion. Se firma en |a ciudad de Pereira a bos ___ dias,
del mes del afo 2018,

Mombre del informants Firma del informant=
Ceduls:

Mombre del tesfigo 1 Firma del testigo 1
Ceduls:

Mombre del testign 2 Firma del testigo 2
Ceduls:

{Copia de este documents == enfrega al paciente objsto del estudia).
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Anexo 3. Consentimiento institucional

CODIGO: AS-IMG-IN-077
VERSION: 1
ACTUALIZACION: 12-12-2017

iversidad Tecnoléglca de Pereira (UTP) se
n por parte de los médicos estudiantes del
s Diagnosticas quienes incluyen en su desarrollo
diagnosticas que custodia las IPS

nervio mediano en pacientes

s del
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CODIGO: AS-IMG-IN-077
| VERSION: 1
ACTUALIZACION: 12-12-2017

atamiento de datos personales, y en consecuencia
n por los principios de legalidad, finalidad, libertad,
acceso y circulacion restringida, seguridad y

o imagenes que se obtendran directamente de la
debe contar con el consentimiento informado docencia
£ a su aceptacion de ser participe en el estudio

que este proyecto surtio la verificacién y aval
Universidad Tecnolégica de Pereira, siendo

soportado en documento adjunto oficial del
ral 4.1.15, emitido en la fecha 20 de Junio de

d bera reconocerse como fuente a

m

o Guerrero Gonzalez
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Anexo 4. Aval del comité de bioética

o: ORMGIMAL Codipn: CEE-EYR-152ME Pagina: 1 de 1
Pereira, 20 de junio de 2017

Sefiores

Juan Pablo Arismendy Mufioz
Andrés Eduardo Guerrero Gonzalez
Investigadores Principales

Refarencia: Proyecto

El Comite de Bioéfica de la Universidad Tecnoldgica da Pereira ubicade en |z Carrers 27
#10-02 Los Alamos. Edificio 12 Oficina 12-5034. Teléfono (B) 3137300 Ext. 7742, Pereirs;
en reunion ordinaria efectuada el dis de hoy, segln Actas Mo 36 Punto 04 Mumeral 4.1.15,
ha aprobado el proyecto de la referencia, “Diagnostico Del Sindrome De Tanel Del
Carpo Con Ulrasonografia De Alta Resolucion” clasificandele como un proyecto sin
riesgo, debido a que cuenta con las exigencias bioéticas necesarias para su aprobacion.
El Comite deja constancia de |o siguiente:

1. Los autores del proyecto, astan calificados para realizar el proyvecto antes mencicnado.
2. El proyecto contempla todas las condiciones sdecuadas, tanto en sus aspectos
bioéticos como cientfices, guedsndo bien establecidos v justificsdos los riesges
predecibles y los inconvenientes vs. Los beneficios anticipados para los paricipantes.

3. La informacion escrita que se dara a los participantes para ocbiener su consentimiento
informado es adecuada.

4. Los medios para la inclusion da los participantas y para la obtencidn del consentimiento
informado son adecuados.

&. Cuslguier cambio substancial an el proyecto original o el desarrollo de algin evento
adverso serio debe ser reportado tan pronto como sea posible por el investigador principal
@ este Comité para las consideraciones y pronunciamientos pertinentes.

El Comité de Bioética de la Universidad Tecnoldgica de Pereira se acoge, y considera en
la toma de sus decisicnes, las nomas y estandares &ticos, legales y juridicos vigentes
para la investigacion en seres humancs tanto nacicnales como  internacionales
(Resclucicn 8430 De 1963, Resolucion 2378 de 2002 y Declaracion de Helsinki). Muestro
comité cuenta con 14 miembros activos, consideramos qudrum a la presencia de la mitad
m&s 1, anaxamos & esta comunicacicn la pagina de asistencia con las respactivas firmas.

Atentamente,

CAR™

Carlos Alberto [saza Mejia
Presidente Comité de Bicetica
Universidad Tecnoldgica de Pereira
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