Accésit a la Mejor Comunicacién. XX Congreso Nacional de la SECMA. Valencia 2011
Resultados del tratamiento
de la artrosis
carpo-metacarpiana del
pulgar mediante implante
Arex comparado con la
artroplastia de Zancolli.
Ensayo clinico aleatorizado.
Resultados preliminares

L. MonTES"Y, J. GOYENECHE", I. TORRE", R.S. ROSALES"

I MEpico RESIDENTE. SERviIcIO DE CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA. HOSPITAL DONOSTIA. SAN SEBASTIAN
2 UNipAD DE CIRUGIA DE 1A MANO Y MICROCIRUGIA. HOSPITAL DONOSTIA. SAN SEBASTIAN
3 UNipAD DE CIRUGIA DE 1A MANO Y MICROCIRUGIA. GECOT. TENERIFE

Correspondencia:

Dra. Laura Montes Medina
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia. Hospital Donostia
Paseo Doctor Beguiristain, s/n

20014 San Sebastian

Teléfono: 943 006 038

Fax: 943 006 085

e-mail: laura.montesmedina@osakidetza.net

Objetivo: Analizar los resultados del implante Arex
comparado con la artroplastia de Zancolli en el trata-
miento de la artrosis carpo-metacarpiana del pulgar.
Hipétesis nula. El implante Arex es igual de efec-
tivo que la artroplastia de Zancolli en mejorar los
resultados a nivel de la discapacidad de miembros
superiores.

Material y método: Poblacién estudio. 36 pacien-
tes fueron aleatoriazados a dos tipos de tratamiento:
implante Arex (22 pacientes) versus artroplastia de
Zancolli (14 pacientes). Diseiio Clinico. Ensayo cli-
nico aleatorizado con mediciones antes y después
del tratamiento. Instrumentos y Medidas. Como
variable resultado principal se uso el cuestionario
DASH autoadministrado antes de la cirugia y 6

Objective: The purpose of this paper was to compare
the outcomes of Arex Implant with the Zancolli’s
arthroplasty in the treatment of the carpometacarpal
joint osteoarthritis of the thumb. Null Hypothesis.
the Arex Implant presents the same effectiveness
than the Zancolli’s procedure to improve the upper
extremity disability.

Material and Methods: Study populations. 36
patients were randomized to two different treat-
ment: Arex Implant (22 patients) versus Zancolli’s
arthroplasty (14 patients). Clinical Design. A single
blinded randomized trial. Instruments and Mea-
sures. The DASH instrument , as main outcome
variable, was self-administered to the population
study the day before surgery and 6 months after
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meses después. Analisis Estadistico. La media del
cambio clinico observada fue comparada utilizan-
do un test t-Student para muestras independientes.
El efecto del tratamiento fue calculado en base al
«tamafio del efecto» y «la media estandarizada de
la respuesta».

Resultados: No existian diferencias significativas
en la distribucién de la edad (Arex 58,04/DS 6,9)
(Zancolli 61,4 / DS 7,22) (p = 0,223). La media de
la mejoria clinica a nivel de la discapacidad fue de
7,75 (DS 3,07) en el grupo tratado con Arex, y de
7,10 (DS 2,80) en el grupo Zancolli; no existiendo
diferencias estadisticamente significativas (t= 0,638,
p=0,528). El efecto del tratamiento fue muy similar
(Arex: ES =0,41; SRM = 2,52) (Zancolli: ES=0,42;
SRM = 2,53).

Conclusion: Ambos tratamientos resultaron igual
de efectivos en mejorar la discapacidad de miem-
bros superiores.

Palabras clave: artrosis trapeciometacarpiana,
implante-espaciador Arex, artroplastia de Zancolli,
DASH, trapeciectomia.
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surgery. Statistical Analysis. The mean clinical
changes in DASH scores from before surgery to af-
ter surgery was compared in both group by t-Student
test for independent samples. The treatment effect
was assessed based on the Effect Size (ES) and the
Standardized Response Mean (SRM). Results: The
mean of change in DASH score was 7.75 (SD 3.07)
in the Arex Implant group, and of 7,10 (SD 2,80)
in the Zancolli group with not statistical difference
(t= 0,638, p= 0,528). The effect treatment was very
similar in both groups (Arex: ES = 0,41; SRM =
2,52) (Zancolli: ES= 0,42; SRM = 2,53).
Conclusions: The null hypothesis was accepted and
we can concluded that there was not differences in
the outcomes of both treatments.

Key Words: trapeziometacarpal osteoarthritis, Arex
implant-spacer, Zancolli interposition arthroplasty,
DASH, trapeziectomy.

INTRODUCCION

xisten multiples técnicas quirdrgicas para

el tratamiento de la artrosis carpo-meta-

carpiana (CMC) del pulgar'?. Sin em-
bargo, no existe evidencia sobre cudl es el mas
eficaz en mejorar los resultados del tratamiento
de la artrosis de la articulacion CMC del pulgar.
Tampoco hay suficientes estudios publicados
sobre esta materia con nivel de evidencia cienti-
fica significativa. En una revision sistemdtica de
la Biblioteca Cochrane Plus del 2009' se llega
a la conclusién de que aparentemente ninguna
intervencion es mds beneficiosa que otra en tér-
minos de dolor, funcién y fuerza y que la trape-
ciectomia aislada produce los mismos resulta-
dos con menos complicaciones que los otros
procedimientos. La artroplastia de interposicién
descrita por Zancolli et al* es una técnica que
ofrece resultados excelentes en la mayoria de los
casos, mejorando la fuerza y el dolor, aunque no
previene del colapso. Esos resultados favorables
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han sido ampliamente documentados en diversos
trabajos como el de Sai et al’, que en un estudio a
largo plazo demuestran que es un procedimiento
util, efectivo y atractivo, con resultados compa-
rables con otros métodos.

El implante Arex, fabricado en dcido polilac-
tico reabsorbible (PLA), estd disefiado para ocu-
par la cavidad resultante tras una trapeciectomia
y aportar una estabilidad articular inmediata tras
la cirugia. Con el tiempo este implante, se reab-
sorbe, sustituyéndose por un tejido fibroso que
hipotéticamente previene ese colapso articular.
Darbelly et al® publicaron en 2005 en la revista
Chirurgie de la Main los resultados preliminares
del tratamiento de la artrosis de la CMC median-
te interposicién del implante de PLA tras la tra-
peciectomia en 33 pacientes con un seguimiento
medio de 10 meses. Los resultados funcionales
que obtienen son similares a otras intervenciones
con interposicidon de tendoén, afiadiendo que es
una técnica sencilla y rdpida con apenas com-
plicaciones.
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RESULTADOS DEL TRATAMIENTO DE LA ARTROSIS CARPO-METACARPIANA DEL PULGAR MEDIANTE IMPLANTE AREX COMPARADO CON LA ARTROPLASTIA DE ZANCOLLL..
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El propésito del presente ensayo clinico fue
analizar los resultados obtenidos a medio plazo
con el implante Arex comparandolo con la artro-
plastia de Zancolli en el tratamiento de la artrosis
de la CMC del pulgar.

HIPOTESIS

Para ello los investigadores establecieron la
hipétesis nula de que el implante Arex era igual
de efectivo que la artroplastia de Zancolli en
mejorar los resultados a nivel de la discapa-
cidad de miembros superiores (MMSS) cuan-
do la diferencia del efecto del tratamiento sea
menor del 20% (Ho = Efecto (Arex) — Efecto
(Z) < 0,20).
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Poblacion Estudio

La poblacién del presente estudio se consti-
tuyé en base a una serie de criterios de inclusién
y exclusion clinicos y radioldgicos que han re-
unido un total de 38 pacientes reclutados de ma-
nera consecutiva hasta el momento actual. Los
criterios de inclusién fueron pacientes diagnosti-
cados de artrosis trapeciometacarpiana primaria
comprendida entre los grados I a IV de Eaton
y Glickel’ en las que habia fracasado el trata-
miento conservador durante al menos un afio.
Los criterios de exclusién fueron: pacientes con
otras artrosis en MMSS, conectivopatias u otras
artritis inflamatorias, neuropatias compresivas
en MMSS asociadas, diabetes u otras enferme-
dades metabdlicas, y finalmente, pacientes con
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intervenciones previas de la CMC del pulgar,
reuniendo inicialmente 38 pacientes.

Tras el consentimiento quirdrgico, se obje-
tivaron dos pérdidas pre-aleatorizacion, obte-
niendo un total de 36 pacientes que posterior-
mente fueron aleatoriazados a recibir dos tipos
de tratamiento: implante Arex (22 pacientes)
versus artroplastia de Zancolli (14 pacientes).
La aleatorizacion simple fue llevada a cabo
mediante tablas de aleatorizacién previa a la
cirugia. La asignacion de los pacientes en las
dos cohortes prospectivas fue realizada por
un investigador independiente y a ciegas. Los
individuos responsables de la asignacién de
tratamientos fueron distintos de los cirujanos
encargados de realizar las intervenciones. No
hemos tenido ninguna pérdida de pacientes du-
rante el seguimiento hasta el momento actual
(Tabla I).

DISENO CLINICO

El diseiio clinico empleado en el trabajo fue
en un estudio experimental o ensayo clinico alea-
torizado a simple ciego con mediciones antes y
transcurridos 6 meses desde el tratamiento en
cada grupo de pacientes. Dicho ensayo clinico

ha sido analizado con el posterior visto bueno
por el Comité de Etica del Hospital Donostia de
San Sebastian, donde tiene lugar el estudio. To-
dos los pacientes han firmado el consentimiento
quirdrgico previo a la cirugia.

Intervencion

La totalidad de las intervenciones realizadas
se llevaron a cabo bajo el mismo protocolo de
anestesia regional, exanguinacién, seguimien-
to pos-quirtrgico y mediante la misma via de
abordaje. Tras la incisién dorsal sobre la CMC
del pulgar, se identificaron las ramas sensiti-
vas del nervio radial y, tras disecar y separar
la arteria radial se procedi6 a la capsulotomia
con posterior visualizacién de la articulacion
trapecio metacarpiana del pulgar y exposicion
del trapecio.

Un total de 14 pacientes fueron asignados al
cohorte denominado Zancolli. La intervencién
consistié en la combinacién de la exéresis del
trapecio y la suspensién-interposicion del primer
metacarpiano (MTC) con una plastia tendinosa
del abductor pollicis longus supernumerario del
pulgar pasado tras el flexor carpi radialis (FCR)
segtin la técnica descrita por Zancolli modifica-
da4, 8, 9.

TaeLa Il ~RESULTADOS. DATOS DEMOGRAFICOS Y ANALISIS ESTADISTICO.
DS (DESVIACION ESTANDAR). ES (TAMANO DEL EFECTO=MEDIA DEL CAMBIO /
DS PRE-TRATAMIENTO); SRM (MEDIA ESTANDARIZADA DE LA RESPUESTA=MEDIA

DEL camBIO / DS DEL cAmBIO)

Implante Zancolli

Media DS Media DS “p ="
Edad 58,04 6,9 61,4 7,22 0,223
Sexo 20 Mujer / 2 Hombre 12 Mujer / 2 Hombre
DASH pre 46,51 18,47 42,61 16,18
DASH post 38,76 15,39 35,51 14,00
Diferencia DASH post-pre 7,75 3,07 7,10 2,80 0,528
ES 0,41 0,42
SRM 2,52 2,53
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Por otra parte, 22 pacientes fueron asigna-
dos a recibir tratamiento mediante implante tipo
Arex, compuesto de un trenzado de PLA enro-
Ilado sobre si mismo que contribuye a mantener
el espacio entre el polo distal del escafoides y la
base del primer MTC, con un paso tras el tendén
del FCR. Posee un didmetro modulable segtin
la cavidad resultante tras la exéresis del trape-
cio. Con el tiempo este trenzado es reemplazado
por un tejido fibroso de interposicién que tarda
en absorberse unos 6-8 meses y puede precisar
extracciéon durante el primer aflo por reaccion
inflamatoria excesiva'®. Todas las cirugias fueron
realizada en todos los casos por dos cirujanos es-
pecializados en Cirugia de la Mano y autores del
presente trabajo (IT, JG).

Instrumento y mediciones

Como variable «resultado» principal (va-
riable outcomes) nos servimos del instrumento
DASH que mide discapacidad y sintomas en re-
lacién con los MMSS y sus afecciones musculo-
esqueléticas mediante 30 items. Para ello se usé

la version estdndar y oficial en espaifiol, desa-
rrollada por S. Rosales et al'!, y aprobada por el
Comité de Medicina Basada en la Evidencia de
la AAOS y el Instituto de Salud y Trabajo de Ca-
nada'? (www.dash.iwh.on.ca). Se ha demostrado
que el DASH es ttil para describir individuos
con enfermedades o patologias de los MMSS,
estimar el prondstico de dichos sujetos, y para
evaluar los cambios clinicos tras tratamiento, en
base a estudios previos desarrollados para con-
firmar su consistencia interna, reproductibilidad,
validez y la sensibilidad para detectar cambios
de importancia clinica'*'*. El cuestionario fue
auto-administrado a ambos grupos el dia antes
de la cirugia y seis meses después.

Analisis Estadistico

La media del cambio clinico observada des-
de antes del tratamiento a 6 meses después, fue
comparada en ambos grupos utilizando un test
t-Student para muestras independientes debido
a que los datos seguian una distribucién normal
(test de Kolmogorov-Smirnov p = 0.200) con

TasLa Il - SE OBSERVA QUE NO EXISTEN DIFERENCIAS SIGNIFICATIVAS EN LAS PUNTUACIONES

peL DASH ENTRE AMBOS GRUPOS
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TasLa IV — MEDICION DEL EFECTO DEL TRATAMIENTO. ES (TAMANO DEL EFECTO);
SRM (MEDIA ESTANDARIZADA DE LA RESPUESTA)

@implanie

B ancol

==
—

una homocedasticidad de las varianzas (Test de
Levine basado en las medias p = 0.491).

El efecto del tratamiento en los dos grupos
fue calculado en base al «tamaio del efecto» (ES
= media del cambio / DS pre-tratamiento) y «la
media estandarizada de la respuesta» (SRM =
media del cambio / DS del cambio).

RESULTADOS

La distribucién por edad muestra que no exis-
tian diferencias significativas entre ambos grupos
(Tabla II). En cuanto al nivel de discapacidad y
sintomas en relacién con los MMSS, la media
de la mejoria clinica fue de 7,75 (DS 3,07) en
el grupo tratado con el implante Arex, y de 7,10
(DS 2,80) en el grupo tratado con artroplastia
de Zancolli; no existiendo diferencias estadis-
ticamente significativas (t = 0,638, p = 0,528)
(Tabla III). Finalmente, la medicién del efecto
del tratamiento en ambos grupos resulté muy si-
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milar (Arex: ES = 0,41; SRM = 2,52) (Zancolli:
ES =0,42; SRM = 2,53) (Tabla IV).

En cuanto a complicaciones, se encontraron
dos casos, uno en cada cohorte, de tendinitis a
nivel FCR en la cara anterior de la eminencia te-
nar. Asi mismo, destacar un caso de tumefaccion
permanente del implante Arex que obligo a reti-
rarlo a los 9 meses de la intervencion, posterior
por tanto al dltimo registro de resultados, por lo
que sus molestias estd reflejadas en su cuestiona-
rio DASH a los 6 meses posoperatorios.

DISCUSION

A la vista de los resultados expuestos, se
demuestra que ambas intervenciones, implante
Arex y artroplastia de Zancolli, producen una
magnitud de la mejoria clinica muy similar y con
una diferencia menor del 20% en el efecto ob-
servado, por lo que se acepta la hipétesis nula de
que son igual de efectivos a medio plazo.
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El implante Arex estd diseilado para preve-
nir el colapso resultante tras una trapeciecto-
mia. Sin embargo, la necesidad de mantener la
altura del espacio del trapecio para evitar dicho
colapso es cuestionable ya que el grado de co-
lapso no se correlaciona con otros pardmetros
médicos como la fuerza y la pérdida de funcién
de la pinza segiin Downing et al'®. Thrumble
et al' concluyen que no hay correlacion entre
los hallazgos radiolégicos y el grado de DASH.
Es una técnica fécil y reproducible, con gran
potencial de cicatrizacién que nos ahorra la uti-
lizacién de un tend6n. Entre las complicacio-
nes que se asociaban a esta técnica, podemos
casi descartar el riesgo de luxacién al realizar
el paso de seguridad de la anchoa por el FCR.
Recientemente Robinson et al'® han publicado
una serie de casos de reaccion a cuerpo extrafio
en 3 pacientes con dolor persistente tras im-
plante Artelon que se resolvieron clinicamente
con la retirada del mismo. En nuestro trabajo
documentamos un caso de tumefaccién perma-
nente de la cohorte implante Arex que obligé a
retirarlo a los 9 meses de la intervencion.

Nilsson et al'® publicaron los resultados de
un estudio comparativo entre el implante tra-
peciometacarpiano biodegradable Artelon con
la ligamentoplastia de interposicidon. Obtuvie-
ron una mejoria significativa en la fuerza de la
pinza superior tras el implante Artelon. El resto
de los pardmetros medidos fueron equivalentes
entre ambos grupos. Jorheim et al" disefaron
un estudio en el que analizaban las mismas in-
tervenciones, concluyendo que los resultados del
implante Artelon no fueron superiores a los de la
artroplastia de interposicion, un factor que debe
de ser considerado a la hora de comparar coste-
efectividad.

Davis et al* en un trabajo de investigacion
analizaron 3 técnicas: la trapeciectomia aislada,
la trapeciectomia mds interposicion del FCR y
la trapeciectomia combinada con reconstruccién
del FCR vy la ligamentoplastia de interposicién
y cémo éstas mejoraban los resultados de la os-
teoartritis de la CMC del pulgar. Los resultados
de las 3 técnicas fueron similares al afo de se-
guimiento.

En una revision sistematica de Martou et al?
sugieren que, aunque la mayoria de los articu-
los revisados claman que la ligamentoplastia de

38

reconstruccién con interposicion del tendén re-
presenta la mejor opcién quirtdrgica hoy en dia,
los estudios publicados al respecto no tienen una
disefio clinico metodolégicamente adecuado. Es
mas, los resultados revelan que no proporcionan
beneficios extras cuando se comparan con artro-
desis o trapeciectomia aislada, o con interposi-
cién de tendén. Asi mismo no se llega a un con-
senso sobre cudles son los parametros clinicos
mads importantes y como medirlos a la hora de
evaluar los resultados.

Vermeulen et al® en una reciente revision
sistemdtica de enero del 2011, concluyen que,
actualmente, no hay pruebas de que ningin pro-
cedimiento quirdrgico sea superior a otro. Sin
embargo, basdndose en los buenos resultados de
las artrodesis y de las artroplastias totales de la
CMC, postulan que podria haber diferencias en-
tre la gran variedad de tratamientos. Por lo tanto,
ensayos clinicos aleatorizados sobre la artrode-
sis CMC y las protesis totales deberian ser com-
paradas con trapeciectomia tras un seguimiento
mayor de un afio.

Este ensayo clinico vendria a corroborar los
resultados de otros trabajos publicados, series de
casos, etc. en los que llegan a la conclusién de
que no existe diferencias estadisticamente sig-
nificativas de que un tratamiento resulte ser cla-
ramente superior a otro en cuanto a mejorar los
resultados a nivel de la discapacidad de MMSS
en el tratamiento de la artrosis CMC del pulgar.
Es mandatorio disefiar ensayos clinicos contro-
lados y aleatorizados a gran escala.

Limitaciones del presente trabajo ha sido la
diferencia que se observa en el tamaiio de la po-
blacién Arex versus Zancolli y que fue debida
al método de aleatorizaciéon simple empleado,
entre sus ventajas destaca su sencillez. Sin em-
bargo, se deberia haber utilizado una aleatoriza-
cién por bloques que permite obtener muestras
mads balanceadas, tal y como nos explican Ro-
sales et al?'. En este caso no queda otra opcién
que seguir reclutando pacientes que retinan los
criterios de inclusién y exclusién y continuar la
aleatorizacién simple hasta obtener el tamafio
minimo calculado que es de 20 pacientes al me-
nos en cada grupo, por lo que el ensayo clinico
sigue en curso en el momento actual. Por otro
lado, el no haber obtenido hasta el momento el
tamafio minimo de 20 individuos en el grupo
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Zancolli puede llevarnos a un Error tipo II en el

que la ausencia de diferencias significativas en

la comparacion de ambos tratamientos pueda ser
debida a un tamaiio insuficiente de la muestra. El
grado de funcionamiento de la aleatorizacion es
directamente proporcional al tamafio de la mues-
tra: cuanto mayor sea éste, es menos probable
que haya diferencias apreciables en los grupos

que se comparan.
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CONCLUSION

Teniendo en cuenta las limitaciones anterio-
res, podemos concluir que ambos tratamientos
fueron igual de efectivos en mejorar la disca-
pacidad de MMSS en los pacientes afectos de
artrosis de la CMC del pulgar. El ensayo clinico
sigue en curso hasta la obtencién de un tamafo

de la muestra suficiente.
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