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Resumen

Introducciéon: El Sindrome de Tunel del Carpo (STC) es la neuropatia por atrapamiento
mas comun de la extremidad superior. Los criterios diagndsticos descritos por la Academia
Americana de Neurologia, incluyen sintomas, hallazgos clinicos y anormalidades
electrofisiol[gicas. A lo largo de los afos se han desarrollado diferentes técnicas de
electrodiagnoéstico para el estudio de esta patologia; la Técnica sensitiva del cuarto dedo ha
demostrado mejores caracteristicas operativas desde su descripcion en 1981 por Johnson y
col. (1) sin embargo, en 1998 Robinson y col. (2) decidieron sumar tres pruebas
combinadas con el fin de crear una nueva técnica sensitiva, para mejorar la fiabilidad, asi
como la sensibilidad y especificidad, la técnica del indice combinado sensorial. Objetivos:
Comparar el Indice combinado sensorial frente a la Técnica sensitiva del cuarto dedo para
el diagnostico del sindrome de tunel del carpo, con el fin de establecer las caracteristicas
operativas de cada prueba en la poblacion adulta de la ciudad de Bogota. Método: Estudio
de pruebas diagnoésticas, observacional y descriptivo, con recoleccion de informacion
prospectiva. Se realizaron estudios de neuroconduccidn sensitiva comparativa del nervio
mediano en 101 individuos sintomaticos con cuadro sugestivo de STC. Resultados: La
mitad de los pacientes tenian una edad por encima de 49 afios, el sexo predominante fue el
femenino y mas del 80 % tenian dominancia derecha. Las parestesias, el dolor, la
exacerbacion nocturna y el signo de flick fueron las caracteristicas mas frecuentes. El 36 %
de los presentaron un tiempo de evolucion mayor a 12 meses. En andlisis de las
caracteristicas operativas el indice combinado sensorial mostro una capacidad de deteccion
de enfermos y de descarte para personas sanas del 49 y 34 9% respectivamente, muy por
debajo a esperado y descrito en la literatura. En el andlisis de la curva ROC al comparar los
signos clinicos frente a las dos pruebas, el Indice combinado sensorial ofrece un buen
rendimiento diagnostico. Conclusiones: El Indice combinado sensorial tiene una baja
sensibilidad y especificidad para el diagnostico del STC. Con estos resultados se confirma
lo descrito por Rempel et al. (3) y asi el diagnostico del STC debe hacerse con base en la
historia clinica, el examen neurologico y los estudios de electrodiagnostico.

Palabras clave: Sindrome de tunel del carpo, electrodiagnostico, Indice combinado

sensorial, Técnica sensitiva del cuarto dedo.



Abstract

Summary: Carpal Tunnel Syndrome (CTS) is the most common entrapment neuropathy of
the upper extremity. The diagnostic criteria are detailed in the American Academy of
Neurology, include symptoms, clinical findings, and electrophysiological abnormalities.
Over the years, different electrodiagnostic techniques have been developed for the study of
this pathology; The sensitive technique of the fourth finger has shown better operating
characteristics since its description in 1981 by Johnson et al. (1) however, in 1998
Robinson et al. (2) decided to add three combined tests in order to create a new sensitive
technique, to improve reliability, as well as sensitivity and specificity, the combined
sensory index technique. Objective: To compare the combined sensory index versus the
sensitive technique of the fourth finger for the diagnosis of carpal tunnel syndrome, in order
to establish the operational characteristics of each test in the adult population of the city of
Bogotd. Methods: Study of diagnostic, observational and descriptive tests, with
prospective information collection. Comparative sensory neuroconduction studies of the
median nerve were performed in 101 symptomatic individuals with a suggestive CTS.
Results: Half of the patients were over 49 years old, the predominant sex was female and
over 80% had right dominance. Paresthesias, pain, nocturnal exacerbation and the flick sign
were the most frequent characteristics. 36 % of the patients presented a period of evolution
greater than 12 months. The analysis of the operative characteristics, the combined sensory
index showed a capacity of detection of patients and of discarding for healthy people of 49
and 34 % respectively, well below that expected and described in the literature. In the
analysis of the ROC curve when comparing the clinical signs versus the two tests, the
combined sensory index offers a good diagnostic performance. Conclusions: The
combined sensory index has a low sensitivity and specificity for the diagnosis of CTS. With
these results, what is described by Rempel et al. (3) and so the diagnosis of CTS must be
made based on the clinical history, the neurological examination, and the electrodiagnostic
studies.

Key Words: Carpal tunnel syndrome, electrodiagnosis, Combined Sensory Index, Median-

ulnar sensory latency difference



Introduccion

El tinel del carpo es un canal osteofibroso, a través del cual discurren cuatro tendones del
musculo flexor comun superficial de los dedos de la mano (pasando el del 3° y 4° dedo por
arriba, y los demas por debajo), cuatro tendones del musculo flexor comun profundo de los
dedos de la mano (los cuales pasan yuxtapuestos), y el tendon del musculo flexor largo del
pulgar. Su limite posterior son los huesos del carpo y en la parte anterior el retinaculo de los
flexores. Es un compartimiento fisiologicamente cerrado y la elevacion de la presion intra-
compartimental puede llegar a generar compresion del nervio mediano, produciendo asi el
Sindrome de Tunel del Carpo. (4) Esta es la neuropatia por atrapamiento mas comun de la
extremidad superior, en la que clasicamente, los pacientes experimentan dolor y parestesias
en la distribucion del nervio mediano, que incluye la cara palmar del pulgar, el indice, el

medio y la mitad radial del dedo anular. (5)(6)

Los criterios diagnosticos del Sindrome del Tunel del Carpo descritos por la Academia
Americana de Neurologia, incluyen sintomas, hallazgos clinicos y anormalidades electro-
fisioll gicas. (7) Actualmente en la préctica clinica existen diferentes técnicas para el
estudio de la conduccion nerviosa periférica del nervio mediano. Un trabajo extenso de la
Academia Americana de Neurologia, la Asociacion Americana de Medicina Neuromuscular
& Electro-diagnostico y la Academia Americana de Medicina Fisica y Rehabilitacion (8)
demostro que la Técnica sensitiva del cuarto dedo tiene mejores caracteristicas operativas,
sin embargo, la técnica del Indice combinado sensorial surge como una opcioén para el
diagnostico temprano del Sindrome de Tunel del Carpo, ya que se puede realizar un analisis

mas completo de la conduccion del nervio mediano.

En Colombia los valores normales de referencia en neuroconducciones sensitivas y motoras
para el estudio del nervio mediano se extrapolan de poblaciones con caracteristicas
bioldgicas y ambientales diferentes a la nuestra, ya que existen pocos trabajos sobre este
tema en el pais. Teniendo en cuenta lo anterior, el objetivo del presente estudio es comparar
la técnica del Indice combinado sensorial frente a la técnica “gold estdndar” para el

diagnostico de Sindrome de Tunel del Carpo, acorde con las recomendaciones hechas por la



Asociacion Americana de Medicina de Electrodiagndstico (AAEM, por sus siglas en
inglés), en su Normative Data TaskForce (NDTF) de 2016, en pacientes remitidos a la

consulta de electrodiagnostico de una IPS de la ciudad de Bogota.

Marco Teorico

El Sindrome de Tunel del Carpo (STC) es la neuropatia por atrapamiento mas comun de la
extremidad superior, representa aproximadamente el 90 % de todos estos trastornos de la
mano y se estima que ocurrird hasta en el 3,8 % de la poblacion general. Varios factores
profesionales y personales predisponen su desarrollo, incluyendo la edad, el sexo y la
obesidad, asi como otros relacionados con la ocupacion y en la poblacion trabajadora esta

patologia representa una causa importante de dias de trabajo perdidos. (9)

Fisiopatologia

El mecanismo de inicio en la alteracion neuroldgica de una neuropatia por compresion es a
menudo incierto; los sintomas iniciales pueden ser producidos por una alteracion idnica, o
por una lesién mecanica o vascular, sin embargo, la lesion vascular parece ser la que mejor
explica desde el punto de vista fisiopatologico la neuropatia por atrapamiento del nervio

mediano. (10)

El suministro vascular segmentario al tronco nervioso se denomina mesoneuro. Los vasos
mas pequefios entran en el epineuro y se dividen en ramas epineurales ascendentes y
descendentes, estas forman una red anastomotica y luego se dividen en un plexo vascular
en el perineuro. El capilar dentro del nervio mismo estd contenido dentro de los fasciculos.
La obstruccion del retorno venoso desde el nervio inicialmente causa congestion venosa en
el epineuro y perineuro; a continuacion, se presenta la hipoxia del tronco nervioso y esto
conduce a la dilatacion de los vasos pequeios y capilares produciendo edema que a su vez
incrementa la compresion ocasionando aun mas dafio del nervio. Si esto persiste, aparece
un infiltrado de fibroblastos en el interior del nervio, produciendo una cicatriz e isquemia,

con lo cual se ve alterada la fosforilacion oxidativa, la produccion de ATP, hay disminucion
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de la eficiencia de la bomba de sodio y del sistema de transporte axoplasmatico, con

deterioro y luego pérdida de la conduccion y transmision por el axon. (11)(12)

Epidemiologia

El STC es comun en la poblacion general. (13) No obstante, determinar su verdadera
ocurrencia es dependiente de la definicion epidemiologica que se utilice. Atroshi et al. (14)
calcularon dos prevalencias separadas, una usando Unicamente signos y sintomas y otra
combinando los hallazgos clinicos con estudios electrofisiologicos. Las prevalencias

estimadas fueron de 3.8% y 2.7% respectivamente.

En Colombia los desérdenes musculoesqueléticos son una de las causas mas frecuentes de
dolor crénico, y el 9,4 % de estos estan localizados en el 4rea de la mufieca y de la mano;
de las cuales se considera que el STC representa el 1,5 %; (15) ademas, es uno de los
motivos mas frecuentes de consulta en los servicios de neurologia, reumatologia, fisiatria,

medicina interna y ortopedia.

Factores de riesgo
Un gran namero de factores se han vinculado con la etiologia del STC, y estos a su vez se

pueden clasificar en:

e No ocupacionales: Son factores que pueden predisponer al desarrollo del STC. El
indice de masa corporal y la obesidad estan fuertemente asociados con su desarrollo,
especial-mente en pacientes menores de 63 afios ya que el incremento de una unidad de

masa en el cuerpo aumenta el riesgo de la condicion en un 8 %. (15)

Los resultados de casi todos los estudios de prevalencia sugieren que es mas frecuente
en mujeres que en hombres, con edades entre 45 - 54 afos, este fenomeno se ve
influenciado por factores hormonales, ya que las mujeres lactantes, las que estan en el
primer afio de la menopausia, las que consumen pildoras anticonceptivas o las que

reciben terapia de reemplazo hormonal, tienen mayor riesgo. (16)
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Una proporcion pequeiia de pacientes con enfermedades endocrinas tales como
hipotiroidismo, acromegalia y diabetes mellitus cursan con estrechamiento del canal
del tunel carpiano (17); de igual forma se ha descrito su presencia en trastornos

reumaticos inflamatorios y en enfermedades del tejido conectivo. (18)

e Ocupacionales: Durante los ultimos 20 afios se han realizado un gran niimero de
estudios que investigan la relacion entre el STC y actividades ocupacionales, pero muy
pocos han llevado a cabo un andlisis profundo de los movimientos involucrados en las
actividades de trabajo, ya que esto requiere bastante tiempo de seguimiento, es muy

costoso y por ende muy limitado. (19)

Sin embargo, las profesiones que desarrollan con mayor frecuencia este tipo de patologia
son aquellas que involucran un trabajo manual: Trabajadores de montaje (piezas para
gasfiterld, electrlhica, metalurgia), alimentaciéon (carniceros, charcuteros, matarifes),
almacenes agr(co-las (envolvedoras, manipuladoras), carpinteria y montadores de muebles,
cerlmica y mlrmol (disqueros, pulidores), textil (cortadores, maquinas de coser,
tricotadoras), calzado (lijadoras, montadores, aparadores) y cultivos (flores y hortalizas).

(20)

Sintomas:
La descripcion clasica del STC incluye predominantemente sintomas sensoriales que
pueden variar ampliamente y ocasionalmente se localizan en la mufieca o en toda la mano,

o irradian al antebrazo y raramente al hombro.

Debido a que las fibras sensitivas son mas susceptibles a la compresion que las fibras moto-
ras, las parestesias y el dolor usualmente predominan al inicio del cuadro, en los casos mas
graves, las fibras motoras se ven afectadas, lo que lleva a la debilidad de la abduccion del
pulgar y la oposicion. Los pacientes pueden describir dificultad para sujetar objetos, abrir
frascos o abotonarse una camisa. La desaparicion del dolor es un hallazgo tardio que

generalmente implica una pérdida sensorial permanente. (21)
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Los siguientes son los sintomas tipicos descritos que acompaiian el Sindrome de Tunel del

Carpo: (22)

e Entumecimiento de los dedos pulgar, indice, medio y la cara lateral del anular,
principalmente en la cara ventral

e Parestesias en la misma distribucion que el entumecimiento

e Debilidad del pulgar para la abduccion y oposicion

e Dolor anivel de la mufieca y mano ventral

e (Caracteristicas autondomicas (cambios de temperatura o color, piel seca o edema)

e Maniobras de provocacion, exacerbacion nocturna, flexion sostenida de la mufeca o

extension, actividad repetitiva de las manos.

Examen fisico:

Se debe realizar un examen completo de todo el miembro superior, incluyendo cuello,
hombro, codo y mufieca, para excluir otras causas. Se debe tener en cuenta que el examen
sensitivo suele ser normal a pesar de las quejas del paciente y ademdas que el patrén de
pérdida sensorial puede no seguir la distribucion clasica del nervio mediano en la mano

debido a las variaciones anatomicas. (23)

Muchas maniobras de provocacion ante la sospecha de STC se han propuesto (Tabla 1),
algunas de ellas se han convertido en examen de rutina como la maniobra de Phalen y el

signo de Tinel. (21,24,25)

Dada la variedad de pruebas diagnoésticas, el gran numero de estudios que evallian sus
propiedades y los resultados muy dispares de estos estudios, es dificil llegar a conclusiones
firmes sobre el valor de las pruebas especificas; (26,27) sin embargo la maniobra de flick es
la prueba menos utilizada que se obtiene al preguntar al paciente qué hace con sus manos y
mufiecas cuando los sintomas son mas graves, y si el paciente demuestra un movimiento de
manos y mufiecas (como al sacudir un termometro), es positiva. Esta maniobra se ha
considerado como una importante prueba clinica para evaluar el sindrome de tunel del

carpo, por encima de las demas, con una sensibilidad del 93 % y especificidad del 96 %.
(28)(29)
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Tabla 1. Maniobras de provocacion

Hallazgo Sensibilidad (%)  Especificidad (%)
Maniobra de flick 93 96
Maniobra de Phalen 80 92
Signo de Tinel 36-50 77
Atrofia tenar 12-16 90-94
Debilidad para la abduccion del pulgar 29-65 65-80
Sintomas nocturnos 70 43
Diagrama de Mano 64-75 73
Test de compresion del nervio mediano 64 83
Hipoalgesia 39 88

MacDermid JC, Wessel J. Clinical diagnosis of carpal tunnel syndrome: a
systematic review. J Hand Ther 2004, 17(2): 309-319.

Clasificacion:

Para establecer la severidad de atrapamiento del nervio mediano en su paso por el tinel del
carpo, varios autores han sugerido diferentes sistemas de clasificacion. Stevens et al. (30),
en una publicacion avalada por la Asociacion Americana de Medicina de
Electrodiagnostico (AAEM, por sus siglas en inglés), clasifica el STC en las categorias de

leve, moderado y severo de acuerdo con los resultados de las pruebas neurofisioldgicas:

e Leve: Latencia distal del potencial de accidon nervioso sensitivo (ortodrémico,
antidromico o palmar) prolongada (relativa o absoluta) con amplitud del potencial de
accion nervioso sensitivo por debajo del limite menor de normalidad.

e Moderado: Latencia sensitiva del nervio mediano anormal (como el anterior) con
latencia motora distal del mediano prolongada (absoluta o relativa).

e Severo: Latencias motora y sensitiva distales del mediano prolongadas con potencial
de accion sensitivo ausente, o potencial de accion muscular compuesto de baja
amplitud o ausente en la musculatura tenar. El examen de aguja frecuentemente
evidencia fibrilaciones, reclutamiento disminuido y cambios en el potencial de unidad

motora.
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Estudios de conduccion nerviosa:

El estudio de conduccion nerviosa periférica constituye uno de los componentes principales
de la evaluacion electrofisiologica y es una técnica muy util para definir el diagndstico,
pronostico, localizacion topografica y evaluacion del tratamiento de numerosas afecciones
del aparato neuromuscular. Permite evaluar las funciones motoras y sensitivas periféricas,
mediante el registro de una respuesta electrofisioldgica evocada sobre un nervio o musculo

mediante la aplicacion de un estimulo eléctrico sobre el nervio correspondiente. (31)

El metanalisis realizado por Fowler et al, determin6 que las pruebas de electrodiagnéstico
tienen una sensibilidad y especificidad del 80.2 % y 78.7 % respectivamente para el

diagnostico del STC. (32)

Existen 3 tipos de estudios de conduccion nerviosa (ECN): motora, sensitiva y mixta, cuya
interpretacion complementaria es imprescindible para caracterizar numerosas enfermedades
neuromusculares. La estimulacion nerviosa sensorial puede ser ortodromica o antidromica,
siendo la ultima la mas utilizada porque tiene la ventaja de producir una mayor amplitud

del potencial de accion.

En un paciente con sintomas y signos caracteristicos el diagndstico de STC es clinico; sin
embargo, los estudios de conduccion nerviosa periférica son los exdmenes
complementarios de eleccion para confirmar el diagndstico, definir la severidad del dafio
neurologico, determinar el manejo quirurgico y ayudar a diagnosticar patologias
superpuestas (radiculopatia cervical y/o polineuropatia). Por ello en el 2002 fueron
publicados los parametros electrofisiologicos para el diagnostico del STC por la Asociacion
Americana de Medicina de Electrodiagnostico (28)(29)(1) y se determind que en los

pacientes con sospecha de esta patologia de deberian realizar los siguientes estudios:
1.  Una neuroconduccidén sensorial antidromica del nervio mediano entre la mufieca y el

dedo indice, con una sensibilidad del 65 % y una especificidad del 98 %. La

estimulacion se hace en la muieca a 14 cm del electrodo proximal de registro,
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generalmente colocado en el dedo indice y la referencia es un electrodo de anillo en la

porcion distal del mismo dedo.

Si el resultado de la técnica inicial a través de la mufieca es normal, se puede realizar

una de las siguientes técnicas: (33,34)

a. Comparacion de la conduccion sensitiva antidromica del nervio mediano través de
la muneca, con la conduccion sensitiva antidromica del nervio ulnar a través de la
mufieca en la misma extremidad, sensibilidad del 75 %. La estimulacion del nervio
mediano se hace en la mufieca a 14 cm del electrodo proximal de registro en el
dedo indice y la referencia es un electrodo de anillo en la porcion distal del mismo
dedo. La estimulacion ulnar también es a 14 cm en la mufieca con la colocacion de

los electrodos en el dedo mefiique en posicion similar al dedo indice.

b. Medicién de la latencia de la mufieca a la palma y la palma a la mufieca: Es la
comparacion de la conduccion sensitiva antidromica del nervio mediano en un
segmento corto a través de la palma con la conduccion sensitiva antidromica del
nervio media-no a través de la mufieca. La estimulacion del nervio mediano se
hace en la palma entre el segundo y tercer metacarpiano a 7 - 8 cm del electrodo
proximal de registro en el dedo indice. La estimulacion del nervio mediano se hace
en la muiieca a 14 cm del electrodo proximal de registro en el dedo indice y la

referencia es un electro-do de anillo en la porcion distal del mismo dedo.

c. Estimulacion palmar ortodromica (palmdiff): Es la comparacion de la conduccion
sensitiva ortodromica del nervio mediano o mixta a través de la muifleca con la
conduccion sensitiva ortodromica del nervio ulnar a través de la muiieca de la
misma extremidad. La estimulacion del nervio mediano o del nervio cubital se
hace en la palma a 7 - 8 cm distal al electrodo activo de la barra en la mufieca en el

curso de los nervios mediano y ulnar respectivamente.
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3. Técnicas comparativas de los dedos pulgar y anular: (35)

a. Diferencia sensitiva del cuarto dedo (ringdiff): Generalmente es un estimulo
antidromico y se utiliza para evaluar la conduccion sensitiva del nervio mediano y
del nervio ulnar con un estimulo a 14 cm respectivamente desde el dedo anular
usando electrodos de anillo. El dedo anular tiene inervacion mediana y ulnar, y por
lo tanto la comparacion de estas latencias puede ser un método para establecer una
disminucién relativa de la latencia sensitiva del nervio mediano con el ulnar a
través de la muneca. Una diferencia de las latencias > 0,5 ms se considera
anormal. Esta técnica tiene una sensibilidad de 87 % y una especificidad del 97 %

para el diagndstico del STC.

b. Diferencia sensitiva del primer dedo (thumbdiff): Este estimulo antidroémico se
utiliza para evaluar la conduccion sensitiva del nervio mediano y del nervio radial,
con una técnica similar a la anterior, utilizando electrodos de anillo en el dedo pul-
gar, se realiza un estimulo a 10 cm respectivamente. La posicion del pulgar puede
alterar esta medicion, ademas el pulgar debe ser extendido al momento del
estimulo. El punto de corte para la diferencia de la latencia mediano radial es < 0,5
ms. El nervio radial es menos propenso a las lesiones y, por lo tanto, en pacientes
con lesion concomitante del nervio ulnar, esta técnica se convierte en una muy

buena opcion.

4. Realizar una neuroconduccion motora del nervio mediano, tomando el primer registro
en el musculo de le eminencia tenar y el segundo en otro musculo proximal (biceps) de

la misma extremidad sintomética para incluir la medicion de la latencia distal.

Indice Sensorial Combinado (CSI) o Indice de Robinson:

Con el fin de realizar el diagndstico de STC en casos muy leves, que permita definir una
intervencion temprana, en 1998 Robinson y col. (2) decidieron sumar tres pruebas
combinadas con el fin de crear una nueva técnica sensitiva, para mejorar la fiabilidad, asi

como la sensibilidad y especificidad de las neuroconducciones sensitivas en el estudio del
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nervio mediano.

Este indice se fundamenta en el uso de 3 técnicas bien establecidas, como son palmdiff +
ringdiff + thumbdiff. Cada una presenta una diferencia de las latencias especifica segin
corresponda; estas diferencias se suman y arroja un unico resultado, el cual se considera
normal si es menor de 0,9 ms. Este indice combinado tiene una sensibilidad del 83.1 % y

una especificidad del 95.4 %. (28)(29)(36)(37)(38)

Planteamiento del problema

Entendiendo que el Sindrome de Tunel del Carpo es una lesion muy conocida y frecuente,
habiendo sido incluida entre las enfermedades profesionales més prevalentes en Colombia,
ocupando el segundo lugar solo superado por la discopatia de la columna vertebral, (13) se
considera muy importante el diagndstico oportuno y precoz para evitar complicaciones y

estructuracion de secuelas.

Su diagnoéstico plantea una dificultad muy grande, ya que pese al cuadro clinico de dolor,
parestesias y disfuncion muscular a nivel de la mano y el brazo, no existe ninguna prueba
diagnostica que determine inequivocamente la presencia de esta patologia. Los estudios de
conduccion nerviosa periférica constituyen uno de los componentes principales de la
evaluacion electrofisiologica del nervio mediano, siendo muy utiles para definir el
diagnostico, pronostico, localizacién topografica y evaluacion del tratamiento. Sin
embargo, en Colombia existe un gran vacio en los estudios de conduccidon nerviosa
periférica, en cuanto al nimero de ellos y los valores de referencia de los pardmetros de
neuroconduccion motora y sensitiva como amplitud, latencia, duracién y velocidad de
conduccion, que por ende se extrapolan de poblaciones genotipica y fenotipicamente
diferentes a la nuestra, a pesar de ser conocida la influencia de la edad, la talla y la

temperatura.

En el 2009 los Doctores Ortiz — Monsalve y col. (39) hicieron una aproximacion para llenar

este vacio. En su estudio establecieron valores normales de referencia de latencias distales
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motoras y sensitivas de los nervios mediano y ulnar para el diagnostico electrofisiologico
del STC, teniendo en cuenta las caracteristicas demograficas de nuestro medio. En este
mismo estudio se concluy6 que el alcance de los resultados era limitado y preliminar por el
tipo y tamafio de muestra utilizado (184 individuos asintomaticos, rango de edad 18 a 75

afnos) y en ¢l no se contemplaron técnicas comparativas.

Hoy en dia los estudios de conduccion nerviosa periférica son los exadmenes
complementarios de eleccion para confirmar el diagndstico del STC, y desde el 2002 la
Asociacion Americana de Medicina de Electrodiagnostico determind las diferentes técnicas
para evaluar el nervio mediano, y dentro de ellas la técnica del indice combinado sensorial
mostrd mejores caracteristicas operacionales para el diagnostico del STC. Pese a esto, en

Colombia no existe su estandarizacion en los servicios de electrodiagnostico.

Pregunta de investigacion

(Cuales son las caracteristicas operativas de la prueba electrofisiologica indice combinado
sensorial frente a la técnica sensitiva del cuarto dedo patron de oro para el diagnostico del
sindrome de tinel del carpo, en la poblacion adulta entre los 18 y los 65 afios de edad de la
ciudad de Bogota?

Justificacion

Los examenes de conduccidn nerviosa son una de las pruebas mas objetivas y reproducibles
para evaluar la funcidén nerviosa periférica y son ampliamente utilizados en el diagndstico y
seguimiento de neuropatias. (29) A pesar de su amplio estudio en Colombia en pacientes
con sospecha de neuropatia por atrapamiento del nervio mediano a través del tinel del
carpo se utilizan de manera rutinaria las técnicas ortodromicas y antidromicas, pero no se

realizan las técnicas comparativas.

Por utilidad y conveniencia, se desarroll6 este proyecto de investigacion para establecer una
pauta diagndstica con parametros propios de nuestra poblacion, tomando en consideracion

caracteristicas particulares. El alcance e importancia del estudio estdn en que orientard al
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médico a una mejor aproximacion diagnostica, que permita un ahorro de tiempo en el
estudio de esta patologia y un pronto manejo, de esta manera reducird los costos en el
tratamiento al disminuir el tiempo de evolucién y la posibilidad de prescindir de técnicas
quirurgicas, asi como un rapido retorno a su area ocupacional o reorientando su ocupacion,
disminuyendo la carga laboral y personal, al lograr una recuperacion lo mas pronta posible
para su desarrollo. Este estudio ademas de ser beneficioso a nivel nacional, podra servir

como referencia para paises vecinos que cuentan con poblacion similar a la nuestra.

Para la realizacion de este estudio se escogid la IPS Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S,
fundada desde 1992 y dedicada a la prestacion de servicios de medicina fisica y
rehabilitacion con un niimero alto de pacientes en el area de electrodiagndstico de la ciudad
de Bogota y sus alrededores. Se tendran en cuenta los criterios de calidad segin el
“Normative Data TaskForce” de la Asociacion Americana de Medicina de

Electrodiagnostico. (40)

Objetivos

Objetivo General

Comparar el Indice combinado sensorial, frente a la Técnica sensitiva del cuarto dedo “gold
e[l [1[17) en pacientes remitidos a la consulta de electrodiagnéstico de la IPS Carlos
Eduardo Rangel Galvis S.A.S, para establecer las caracteristicas operativas para el

diagnostico del sindrome de tunel del carpo en la poblacion adulta de la ciudad de Bogota.

Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes con edades entre
los 18 a los 65 afios de edad remitidos a la consulta de electrodiagnéstico de la IPS
Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S con sospecha de sindrome de tunel del carpo.

e  Caracterizar los valores de las neuroconducciones sensitivas del nervio mediano indice
combinado sensorial y la Técnica sensitiva del cuarto dedo.

e Comparar los valores obtenidos del Indice combinado sensorial con la Técnica

sensitiva del cuarto dedo.
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o Establecer las caracteristicas operativas del Indice combinado sensorial respecto al
patron de oro.

e Comparar los valores obtenidos del indice combinado sensorial con la técnica sensitiva
del cuarto dedo, a partir de la construccion de curvas ROC que representan los pares de

sensibilidad/especificidad para todo el rango de resultados observados.

Aspectos metodolégicos

Tipo de estudio: Estudio de pruebas diagnoésticas, observacional y descriptivo, con
recoleccion de informacion prospectiva en una muestra constituida por pacientes
sintomadticos para sindrome de tnel del carpo, en la IPS Carlos Eduardo Rangel Galvis

S.A.S de la ciudad de Bogota.

Poblacion de referencia y muestra: Hombres y mujeres entre 18 y 65 afios de edad, con
sospecha de sindrome de tinel del carpo valorados con el Indice combinado sensorial y la
Técnica sensitiva del cuarto dedo en la IPS Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S de la

ciudad de Bogota.

Tamario de la muestra:

Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizd la formula para estudios de pruebas
diagnosticas realizado mediante el software Epidat 3.1, teniendo en cuenta la sensibilidad y
especificidad de la técnica “gold estandar”, 87 % y 96.9 % respectivamente (29,35) con una

prevalencia del 2.7 % de la enfermedad (14) para una muestra total de 101 pacientes

Criterios de inclusion:

e Pacientes atendidos en la consulta de electrodiagndstico de la IPS Carlos Eduardo
Rangel Galvis S.A.S.

e Pacientes con edades entre los 18 y 65 afios

e Presencia de uno o mas de los siguientes sintomas sugestivos de sindrome de tunel del

carpo: parestesias, hipoestesias, dolor o debilidad que afecta al menos a una parte de la
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distribucion del nervio mediano en las manos. Los sintomas deberian durar al menos
una semana o, si son intermitentes, haber ocurrido en multiples ocasiones.
Signo de Flick presente, Maniobra de Phalen y/o Signo de Tinel positivo.

Afectacion bilateral o asimétrica referida.

Criterios de exclusion:

Pacientes atendidos con registro incompleto de los datos necesarios para el estudio.
Pacientes que tuvieran cualquier condicion médica que afecte los nervios periféricos o
simule una condicion parecida al sindrome de tinel del carpo, como diabetes mellitus,
patologias tiroideas, enfermedades del tejido conectivo, trauma de mufieca,
radiculopatia cervical, plexopatla braquial, sindrome del pronador redondo, artropatia
tenar severa, polineuropatia, cirugia de columna cervical y uso de medicamentos que
causen neuropatias locales o generalizadas.

Mujeres en estado de embarazo.

Variables
Tabla 2. Matriz de variables
NOMBRE DEFINICION INDICADOR ESCALA DE
CONCEPTUAL MEDICION
Edad Duracion de la | Edad al momento de | Afios
existencia de un | ingreso al estudio Cuantitativa de
individuo medida en razon
unidades de tiempo
Sexo Sexo de nacimiento | Sexo  emitido  en | Femenino
documento de | Masculino
identidad Cualitativa nominal
dicotomica
Lateralidad Preferencia que Lateralidad dominante | Diestro
muestran la mayoria | de cada paciente. Zurdo
de los seres humanos Cualitativa nominal
por un lado de su dicotomica

22



propio cuerpo

Tiempo

de

evolucion de la

Tiempo transcurrido

desde el inicio de los

Medida en el tiempo

desde que ocurre la

Menos de 3 meses

3 — 6 meses

enfermedad sintomas lesion hasta el ingreso | 6 — 12 meses
al estudio Mayor de 12 meses
Cuantitativa de
razon

Sintomas Manifestacion Indicador de que se Entumecimiento
subjetiva de una padece la enfermedad | Parestesias
enfermedad y que es directamente | Hipoestesias
apreciable solamente | observable por el Dolor
por el paciente médico Debilidad del pulgar

Irradiacion
Exacerbacion
nocturna
Cualitativa nominal,
politomica.

Signos Manifestaciones Manifestacion objetiva | Signo de flick
objetivas, de la enfermedad que Signo de Tinel
clinicamente fiables, | el médico percibe o Maniobra de Phalen
y observadas en la provoca durante el Cualitativa nominal,
exploracion médica. | examen fisico del politomica.

paciente.

Valor de | Valor de Tiempo | Tiempo en | Cuantitativa de

Latencia medido en | milisegundos entre el | razon

Sensitiva milisegundos entre | inicio del estimulo
el inicio del estimulo | eléctrico  sobre el
eléctrico sobre el | nervio  sensitivo 0
nervio sensitivo o | mixto y el pico de la

mixto y el pico de la

deflexion del

deflexion del potencial

de accion sensitivo al
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potencial de accidon | momento del
sensitivo en una | procedimiento de la
persona neuroconduccion

sensitiva en  una

persona

Materiales y métodos

A los pacientes atendidos en la consulta de electrodiagnostico de la IPS Carlos Eduardo
Rangel Galvis S.A.S que cumplan con los criterios de inclusion, el Dr. Carlos Andrés Ortiz
M., investigador principal y residente de ltimo afio del postgrado de Medicina Fisica y
Rehabilitacion, realizara una explicacion verbal sobre la intencion del estudio, tematica,
desarrollo y finalidad, ademas se resolveran dudas y previamente a la realizacion del
estudio de neuroconducciones se entregara una copia del documento de consentimiento
informado (Ver Anexo 1), donde se brindard nuevamente una explicacion detallada, esta

vez, de manera escrita permitiendo su decision autonoma de ingresar o no al estudio.

Seguido a esta explicacion el Dr. Carlos Andrés Ortiz M., investigador principal, procedera
a realizar la evaluacion de la neuroconduccion sensitiva del nervio de mediano utilizando
electrodos de anillo que censan o registran el potencial eléctrico sensitivo cutaneo sobre el
area autonoma de inervacidn sensitiva, teniendo en cuenta las técnicas descritas

previamente.

Los estudios se realizardn con el equipo Sierra® Summit Cadwell Laboratories, Inc.
19027205AC027053 modelo 2017, los electrodos de registro de disco que seran utilizados
son marca Cadwell Laboratories, Inc. modelo 302694-200 del afio 2017, los electrodos de
registro de anillo que seran utilizados son marca Cadwell Laboratories, Inc. modelo
302788-200 del afo 2017, el electrodo de tierra que sera utilizado es marca Cadwell
Laboratories, Inc. modelo 302150-200 del afio 2017, se utilizara micropore marca 3M para
adosar los electrodos de disco a la piel durante el estudio de neuroconducciones. Se usara

gel conductor para electrodiagnostico como interface entre los electrodos de disco y anillo
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con la piel. Para el almacenamiento informatico y procesamiento de la informacion se usara
computador Dell Optiflex 755 modelo cc-941BK-00178. Se tomara registro de la
temperatura del dorso de la piel de la mano con termdémetro infrarrojo corporal marca
ANGGO ref. GM700, cada 25 tomas de temperatura se realizara control de temperatura con
el software de control del equipo. Si la temperatura de la piel estd por debajo o igual a

32°C, la extremidad se calentara con calentador por radiacion

Los datos recolectados seran registrados en el formulario (Ver Anexo 2) creado para este
fin, y posteriormente los datos obtenidos seran organizados en una base de datos creada en
documento Microsoft® Excel® 2011 para Mac, version 14.3.2 (130206) que contiene todas
las variables preestablecidas en el estudio. Al finalizar la recoleccion de los datos, el
analisis estadistico sera realizado mediante el software IBM SPSS Statistics 25, licencia de

la Universidad EI Bosque.

Plan de analisis

1. Tabla de informacion
La informacion de las variables cuantitativas y cualitativas sera digitada y guardada en
una base de datos creada en documento Microsoft® Excel® 2011 para Mac, version

14.3.2 (130206). (Ver Anexo 2)

2. Analisis univariado:

Se realizard un analisis univariado donde las variables cualitativas seran presentadas en
sus frecuencias absolutas y relativas. Las variables cuantitativas se presentaran en
medidas de tendencia central y dispersion de acuerdo a su naturaleza (normal — no
normal) la cual se evaluara con la prueba de Kolgomorov smirnov teniendo en cuenta el
tamafio de la muestra.

Posterior a esto se realizard un analisis bivariado de acuerdo a los resultados de las
pruebas diagndsticas comparando las distintas variables con la prueba de chi-cuadrado

o Test exacto de Fisher, de acuerdo a las frecuencias absolutas en cada categoria. Para
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las pruebas cuantitativas se utilizara la diferencias de medias o U Mann-Whitney de

acuerdo a la naturaleza de cada una (normal — no normal).

Analisis preliminar:

Para determinar la validez de la Técnica sensitiva del cuarto dedo y del Indice
combinado sensorial, se realizaran tablas de contingencia de 2 x 2 para calcular la
sensibilidad y especificidad, asi como su capacidad de predicciéon, a través de la
medicion de probabilidades analiticas, verdaderos falsos positivos (VFP), verdaderos

falsos negativos (VFN) y la exactitud.

Razoén de verosimilitud o Likelihood Ratio (LR):

Con la obtencion de los valores predictivos positivos y negativos del Indice combinado
sensorial y la Técnica sensitiva del cuarto dedo “gold el] [J ar” en el analisis
preliminar, con el fin de dimensionar el beneficio clinico diagndstico en forma
independiente de la prevalencia, se procedera a obtener la razon de verosimilitud

empleando la siguiente formula: (41)

Tasa de verdaderos positivos Sensibilidad
LR (+) = =
Tasa de falsos positivos 1 - Especificidad
Tasa de falsos negativos 1- Sensibilidad
LR (-) = =
Tasa de verdaderos positivos Especificidad

Tabla 3. Rangos de valores de LR y su impacto en la utilidad clinica

LR positivo LR negativo Utilidad
10 <0,1 Altamente relevante
5-10 0,1-0,2 Buena
2-5 0,5-0,2 Regular
<2 >0,5 Mala

Silva Fuente-Alba C. Likelihood ratio (razon de
verosimilitud): definicion y aplicacion en Radiologia. Rev
Argentina Radiol. 2017;81(3):204-8.
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5. Curva caracteristica de operacion del receptor (ROC):
Con los valores predictivos positivos y negativos del indice combinado sensorial y la
Técnica sensitiva del cuarto dedo “gold el] [J [t Jobtenidos en el andlisis preliminar,
se realizara la figura de la curva ROC que representa los pares de
sensibilidad/especificidad para todo el rango de resultados observados, con el fin de
establecer puntos de corte. En el eje “Y” se representa la sensibilidad o la fracc) ['del

verdaderos positivos definido como:

Numero de verdaderos positivos (VP)

Numero de verdaderos positivos (VP) + Numero

de falsos negativos (FN)

Y En el eje “X” la fraccil | [] [falsos positivos o 1-especificidad, definida como:

Numero de falsos positivos (FP)

Numero de falsos positivos (FP) + Numero de

verdaderos negativos (VN)

Aspectos éticos

De acuerdo a la resolucion 8430 de 1993, este trabajo se considera un estudio de riesgo
minimo, por lo que cada paciente firmara el consentimiento informado aprobado por la IPS
Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S. Segln la asociacion médica mundial se ha
promulgado la Declaracion Médica de Helsinki, que propone principios éticos que ayuden a
realizar la investigacion médica en seres humanos, no obstante el cddigo internacional de
ética médica afirma que “el médico debe actuar en el interés del paciente”, al proporcionar

atencion médica que evite el debilitamiento de la condicion mental y fisica del paciente.

Considerado los cuatro principios bdasicos que contemplan la ética dentro de la

investigacion con seres humanos: (42)
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Beneficencia

El proposito inicial de la investigacion médica en seres humanos, es el de mejorar los
procedimientos ya sean preventivos, diagnosticos o terapéuticos. La investigacion
médica dentro de las normas éticas promueve el respeto a todos los seres humanos
protegiendo su salud y sus derechos individuales. El fin de este proyecto es crear una
mejor aproxi-macion diagnostica que facilite la rapida identificacion de esta patologia
y por ende un inicio precoz del tratamiento; lo que a su vez va a disminuir costos y
permtira al paciente un rapido reintegro laboral o tener una adecuada reorientacion en
su ocupacion, que le disminuya la carga laboral con el fin de lograr una pronta

recuperacion para lograr su maxima funcionalidad.

No maleficencia

Este proyecto no ocasionara dafio alguno al paciente al que se le realicen las pruebas y
cuestionarios propuestos, ya que no representa riesgo alguno y el paciente tiene la
potestad de decidir en qué momento se finaliza la prueba (estudio de

neuroconducciones de miembros superiores).

Justicia
La investigacion en seres humanos solo se debe realizar cuando la importancia de su
objetivo sea mayor que el riesgo, por lo tanto se estableceran pautas diagndsticas que

sean las mas eficaces para el pronto diagndstico del sindrome del tinel del carpo.

Autonomia

La autonomia sera evaluada por medio del consentimiento informado, verbal y escrito,
por tanto en este trabajo de investigacion con seres humanos, se informara a los
pacientes acerca de los objetivos, métodos, ventajas previstas y los posibles riesgos
inherentes al estudio, asi como de las incomodidades que este pueda acarrear. Es
necesario que el paciente este informado, y si lo desea, podra abstenerse de participar
en el estudio y estard en plena libertad de retirar su consentimiento de participacion en
cualquier momento; por tanto quienes vayan a realizar el ensayo clinico deberan tener

verbal y por escrito el consentimiento libremente otorgado.
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Cuenta con consentimiento informado donde se brinda la informacidon necesaria, objetivo
del estudio y beneficios esperados y se asegura la confidencialidad de los datos, los cuales

se utilizaran con fines académicos.

Resultados

En la muestra evaluada de 101 pacientes, la mitad de estos tenian una edad por encima de
49 afios con una maxima de 66 afos, estando el 50 % de los pacientes entre 45 a 54 afos.
(Tabla 4) En este estudio el sexo predominante fue el femenino con una relacion de 4
mujeres por cada hombre, y mas del 80 % de los participantes tenian dominancia derecha.

(Tabla 5)

Tabla 4. Estadigrafos descriptivos de la edad en los pacientes adultos en la consulta de

electrodiagnostico con sospecha de Sindrome de Ttinel del Carpo.

Variable n Mediana Rango' . Moda Min Max
Intercuartilico
Edad (afios) 101 49 45 54 49 23 66

Prueba de normalidad Kolgomorov smirnov <0.01

Dentro de los sintomas referidos el mas usual eran las parestesias, seguidos por el dolor y la
exacerbacion nocturna; en cuanto a la exploracion clinica el hallazgo mas comun fue el
signo de flick y el de menor proporcion fue el signo de Tinel. Referente a las pruebas
diagnésticas, la proporcion de positivos fue similar para ambas, siendo un poco mayor en la

prueba de Indice combinado sensorial. (Tabla 5)
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Tabla 5. Distribucion de Frecuencias absolutas y relativas de las caracteristicas
clinicas y paraclinicas de los pacientes adultos en la consulta de electrodiagnéstico con

sospecha de Sindrome de Tunel del Carpo.

Variable Categoria n %
Femenino 81 80.2

Sexo Masculino 20 19.8
Total 101 100.0

Derecha 84 83.2

Dominancia Izquierda 17 16.8
Total 101 100.0

Si 45 44.6

Entumecimiento No 56 554
Total 101 100.0

Si 91 90.1

Parestesias No 10 9.9
Total 101 100.0

Si 58 57.4

Hipoestesias No 43 42.6
Total 101 100.0

Si 84 83.2

Dolor No 17 16.8
Total 101 100.0

Si 30 29.7

Debilidad del Pulgar No 71 70.3
Total 101 100.0

E bacié Si 74 73.3
poneE S
Total 101 100.0

Si 81 80.2

Signo de flick No 20 19.8
Total 101 100.0

Si 49 48.5

Signo de Tinel No 52 51.5
Total 101 100.0

Si 62 61.4

Maniobra de Phalen No 39 38.6
Total 101 100.0

Positiva 51 50.5

Técnica 4° D
¢cnica 4" Dedo Negativa 50 495
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Total 101 100.0

Positiva 58 57.4
indice Combinado Negativa 43 42.6
Total 101 100.0

Tabla 6. Distribucion de Frecuencias absolutas y relativas del tiempo de evolucion de
los sintomas en los pacientes adultos en la consulta de electrodiagnostico con sospecha

de Sindrome de Ttnel del Carpo.

%
. , .
Variable Categoria n Yo Acumulado
Menor a3 9 90 9.0
. meses
T‘edmp" 3-6meses 24 237 327
€ 6-12meses 32 316 64.3
Evolucion Mas de 12
(meses) as de 36 356 100.0
meses

Total 100 100.0 |G

El 64,3% de los pacientes presentaron un tiempo de evolucion menor a 12 meses. (Tabla 6)
No se evidencian diferencias estadisticamente significativas entre la edad de los pacientes y
el resultado de las pruebas de electrodiagnostico realizadas, la Técnica sensitiva del cuarto

dedo e Indice combinado sensorial. (Tabla 7)

Tabla 7. Estadigrafos descriptivos de la edad en los pacientes adultos con sospecha de
Sindrome de Tunel del Carpo de acuerdo al resultado de la prueba de

electrodiagndstico.

Técnica 4° Dedo

Variable Positiva - Negativa - P
n Mediana angor . n Mediana angor .
Intercuartilico Intercuartilico
E(~1ad 51 46 54 50 49 40 53  0.095
(afios)

U Mann-Whitney
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Indice Combinado

Positiva Negativa
Variable R R P
. ango . ango
n Mediana Intercuartilico n Mediana Intercuartilico
Edad o 50 46 54 43 48 253 0213
(afios)

U Mann- Whitney

El andlisis bivariado no muestra diferencias significativas en el sexo, dominancia o tiempo
de evolucion de acuerdo al resultado de la prueba electrodiagnostica Técnica sensitiva del

cuarto dedo. (Tabla 8)

En cuanto a los sintomas, el entumecimiento mostro una diferencia estadisticamente
significativa (<0.001) con la Técnica sensitiva del cuarto dedo, donde los pacientes que
refieren presencia de este sintoma tienen una mayor proporcion de resultados positivos en
esta prueba. Con respecto a las maniobras, ninguna mostrd una diferencia estadisticamente

significativa con esta prueba. (Tabla 8)

Tabla 8. Distribucion de las caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes
adultos con sospecha de Sindrome de Tunel del Carpo de acuerdo la Técnica sensitiva

del cuarto dedo

Técnica 4° Dedo

Total

Variable Categoria Positiva Negativa p
n % n Y% n %
Sexo Femenino 43 426% 38 376% 81 80.2%
Masculino 8 79% 12 119% 20 198% *0.29
Total 51 505% 50 49.5% 101 100.0 %
Dominancia Derecha 41 40.6% 43 426% 84 83.2%
Izquierda 100 99% 7 69% 17 168% *0.45
Total 51 505% 50 49.5% 101 100.0 %
Tiempo de Menora3 4 400, 4 40% 8 80% *0.68
Evolucion meses
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(meses) 3 - 6 meses 12 120% 12 12.0% 24 24.0%
6-12meses 19 19.0% 13 13.0% 32 320%

Masdel2 0 1600 20 200% 36 36.0%
meses

Total 51 51.0% 49 49.0% 100 100.0 %

T Si 32 317% 13 129% 45 446 %
No 19 18.8% 37 36.6% 56 554% <0.001

Total 51 505% 50 495% 101 100.0 %

Parestesias Si 45 446% 46 455% 91 90.1%
No 6 59% 4 40% 10 99% +0.74

Total 51 505% 50 495% 101 100.0 %

Hipoestesias Si 32 317% 26 257% 58 574%
No 19 188% 24 238% 43 426% *0.8

Total 51 505% 50 49.5% 101 100.0 %

Dolor Si 46 455% 38 37.6% 84 832%
No 5 50% 12 119% 17 168% +0.07

Total 51 505% 50 495% 101 100.0 %

Debilidad del Si 16 158% 14 139% 30 29.7 %
Pulgar No 35 347% 36 356% 71 703% *0.71

Total 51 505% 50 495% 101 100.0 %

Exacerbacion Si 388 37.6% 36 356% 74 733 %
Nocturna No 13 129% 14 139% 27 267% *0.78

Total 51 505% 50 49.5% 101 100.0 %

Signo de flick Si 38 37.6% 43 42.6% 81 802 %
No 13 129% 7 69% 20 198% *0.15

Total 51 505% 50 495% 101 100.0 %

Signo de Tinel Si 27 267% 22 218% 49 485%
No 24 238% 28 277% 52 515% *037

Total 51 505% 50 495% 101 100.0 %

Maniobra de Si 27 267% 35 347% 62 614%
Phalen No 24 238% 15 149% 39 386% *0.08

Total 51 505% 50 49.5% 101 100.0 %

*chi-cuadrado
+ Fisher

En cuanto a las relaciones de las variables clinicas y paraclinicas de los pacientes y la
prueba de electrodiagnéstico Indice combinado sensorial, no son significativas respecto al
sexo, la dominancia o el tiempo de evolucion. Referente a los sintomas, se evidencia que
los pacientes con prueba positiva presentan una mayor proporcion de parestesias (0.02) y
debilidad del pulgar (0.01). En lo concerniente a los signos clinicos, el signo de Tinel y la

maniobra de Phalen tienen una mayor proporcion de resultados positivos en los pacientes
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con esta prueba de electrodiagnostico positiva, mostrando una relacion estadisticamente

significativa. (Tabla 9)

Tabla 9. Distribucion de las caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes

adultos con sospecha de Sindrome de Ttnel del Carpo de acuerdo al indice

combinado.

Indice Combinado

Variable Categoria Positiva Negativa Total D
n % n % n %
Sexo Femenino 48 475% 33 327% 81 802%
Masculino 10 99% 10 99% 20 198%  *0.45
Total 58 574% 43 42.6% 101 100.0 %
Dominancia Derecha 47 465% 37 366% 84 832%
Izquierda 11 109% 6 59% 17 16.8%  *0.51
Total 58 574% 43 42.6% 101 100.0 %
, Menora3 4 400, 4 40% 8 80%
Tiempo de meses
Evolucion 3 - 6 meses 10 100% 14 14.0% 24 24.0% £0.19
(meses) 6 - 12 meses 18 180% 14 140% 32 32.0% '
Mas de 12 meses 25 25.0% 11 11.0% 36 36.0%
Total 57 570% 43 43.0% 100 100.0 %
Entumecimiento Si 23 228% 22 21.8% 45 44.6%
No 35 347% 21 208% 56 5549%  *0.25
Total 58 574% 43 42.6% 101 100.0 %
Parestesias Si 56 554% 35 347% 91 90.1 %
No 2 2.0 % 8 79% 10 9.9 % +0.02
Total 58 574% 43 42.6% 101 100.0 %
Hipoestesias Si 36 356% 22 21.8% 58 574%
No 22 218% 21 208% 43 42.6%  *0.27
Total 58 574% 43 42.6% 101 100.0 %
Dolor Si 48 475% 36 356% 84 832%
No 10 99% 7 69% 17 168%  *0.89
Total 58 574% 43 42.6% 101 100.0 %
Debilidad del Si 23 228% 7 69% 30 29.7%
Pulgar No 35 347% 36 356% 71 703%  *0.01
Total 58 574% 43  42.6% 101 100.0 %
Exacerbacion Si 46 455% 28 277% 74 733 %
Nocturna No 12 11.9% 15 149% 27 267%  *0.11
Total 58 574% 43 42.6% 101 100.0 %
Signo de flick Si 50 495% 31 30.7% 81 80.2%  *0.08
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No 8 79% 12 119% 20 19.8%

Total 58 574% 43 426% 101 100.0 %

Signo de Tinel Si 35 347% 14 139% 49 485%
No 23 228% 29 287% 52 51.5%  *0.01

Total 58 574% 43 426% 101 100.0 %

Maniobra de Si 44 43.6% 18 178% 62 614%

Phalen No 14 139% 25 248% 39 38.6% *<0.001
Total 58 574% 43 426% 101 100.0 %

*chi-cuadrado
+ Fisher

El analisis bivariado de las dos pruebas de electrodiagnoéstico no muestra una relacion

estadisticamente significativa entre las proporciones de pacientes con pruebas positivas o

negativas en ambos grupos. (Tabla 10)

Tabla 10. Distribucién de los resultados de las pruebas de electrodiagnéstico, indice

combinado sensorial y la Técnica sensitiva del cuarto dedo en los pacientes adultos

con sospecha de Sindrome de Tiunel del Carpo.

Técnica 4° Dedo

Variable Categoria  Positiva Negativa Total p
n Yo n %o n Yo
Indice Positiva 25 248% 33 32.7% 58 574%
Combinado Negativa 26 257% 17 168% 43 42.6% *0,08
Total 51 50.5% 50 49.5% 101 100.0 %

chi-cuadrado

El analisis de las caracteristicas operativas de la prueba de electrodiagnostico Indice

combinado sensorial de acuerdo al patron de referencia en electrodiagndstico que es la

Técnica sensitiva del cuarto dedo, muestra una capacidad de deteccion de enfermos y de

descarte para personas sanas del 49 y 34 % respectivamente. (Tabla 11)
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Tabla 11. Caracteristicas operativas de la prueba de electrodiagnéstico indice
combinado sensorial frente al patron de referencia, la Técnica sensitiva del cuarto

dedo en los pacientes adultos con sospecha de Sindrome de Tunel del Carpo.

Prueba Formula Resultado
Sensibilidad VP/(VP+FEN) 49.02 %
Especificidad VN/(VN+FP) 34.00 %
Valor Predictivo Positivo VP/(VP+FP) 43.10 %
Valor Predictivo Negativo VN/(VN+FN) 39.53 %
Likelihood Ratio + Sensibilidad/(1-Especificidad) 0.74
Likelihood Ratio - (1-Sensibilidad)/Especificidad 1.50

También se evidencia que en caso de presentar la prueba positiva la posibilidad de estar
enfermo es del 43,1 % y si estd es negativa la posibilidad de estar sano es del 39,5 %.
(Tabla 11) En cuanto a los cambios en la conducta médica y el beneficio clinico de la
prueba, se evidencia que en caso de ser positiva la utilidad no es relevante, pero si es

negativa tiene una alta utilidad para definir la conducta médica (LR- de 1,5).

El analisis grafico de la sensibilidad frente a la especificidad (curva ROC) evidencia que la
prueba del Indice combinado sensorial tiene un comportamiento suboptimo frente a la
Técnica sensitiva del cuarto dedo cruzando la linea limite y con un area bajo la curva de
0,56 (I.C. 0,45 — 0,68) con una probabilidad alrededor del 56,2% de hacer un diagndstico
adecuado. (Grafica 1)
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Grifica 1. Curva ROC para el indice combinado sensorial frente al patrén de
referencia Técnica sensitiva del cuarto dedo en los pacientes adultos con sospecha de
Sindrome de Tunel del Carpo.
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Al compararse el Indice combinado sensorial y la Técnica sensitiva del cuarto dedo, frente
al signo clinico de Flick (Grafica 2) tanto el andlisis grafico como matematico del
rendimiento diagndstico evidencian un mejor comportamiento en el Indice combinado
sensorial con un area bajo la curva de 0.62 (I.C. 0.48 — (0.75) frente a un area bajo la curva
de 0.46 (I.C. 0.32 — 0.59) de la Técnica sensitiva del cuarto dedo, ambas pruebas tienen un

rendimiento suboptimo cruzando el limite.
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Grifica 2. Curva ROC del indice combinado sensorial y la Técnica sensitiva del

cuarto dedo frente al signo de Flick en los pacientes adultos con sospecha de Sindrome

de Tunel del Carpo.
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El analisis continto del Indice combinado sensorial y la Técnica sensitiva del cuarto dedo,
frente al signo clinico de Tinel (Grafica 3) evidencia un mejor rendimiento diagndstico en
la primera donde hay un area bajo la curva de 0.7 (I.C. 0.6 — 0.8) estando la posibilidad de
un diagndstico certero en 70% y con un punto de corte de 0.85 para una sensibilidad del

71% y una especificidad del 57%.
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Sensibilidad

Grifica 3. Curva ROC del indice combinado sensorial y la Técnica sensitiva del
cuarto dedo frente al signo de Tinel en los pacientes adultos con sospecha de Sindrome

de Tinel del Carpo.
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Al compararse la sensibilidad frente a la especificidad de las dos pruebas (indice

combinado sensorial y la Técnica sensitiva del cuarto dedo) frente a la Maniobra de

Phanlen (Grafica 4) se encuentra que la Técnica sensitiva del cuarto dedo presenta un

rendimiento suboptimo y cruza el limite, y el Indice combinado sensorial presenta un mejor

rendimiento diagnostico con una posibilidad de diagnostico adecuado del 65% con un area

bajo la curva de 0.65 (I.C. 0.54 — 0.77) con un punto de corte de 0.85 en el valor del indice

combinado sensorial para lograr una sensibilidad del 71% y una especificidad del 64%
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Grifica 4. Curva ROC del indice combinado sensorial y la Técnica sensitiva del
cuarto dedo frente a la Manobra de Phalen en los pacientes adultos con sospecha de
Sindrome de Tunel del Carpo.
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Discusion

El sindrome de tinel del carpo se define como el conjunto de signos y sintomas que se
producen por la lesion del nervio mediano a nivel de la mufieca por su paso a través del
tunel carpiano y es la neuropatia periférica por atrapamiento mas comun de la extremidad
superior. (23,43) El STC es comun en la poblacién general con una prevalencia estimada
entre 2.7 - 3.8 %, y en Colombia se ha reportado un incremento en el nimero de consultas

por causa profesional relacionadas con esta patologia (13)

El STC representa un problema multidimensional, que afecta la calidad de vida de quien lo
padece: en el [mbito personal, puesto que esta dolencia afecta manos y brazos impidi[hdole
el desarrollo de tareas cotidianas que impliquen motricidad fina (cocina, aseo, escribir,
abotonar, coser, etc.) y motricidad gruesa tambiln, ya que no hay fuerza suficiente para

sujetar objetos (agarrar vasos, sujetarse de pasamanos, abrir y cerrar puertas, entre otras).

Rempel et al. (3) recomiendan establecer la probabilidad de STC de acuerdo a la
caracterizacion de los sintomas y los hallazgos de los estudios de electrodiagndstico, estos
ultimos, necesarios para la exclusion de otras posibles causas de la sintomatologia, como lo
es la radiculopatia cervical o polineuropatia periférica, (34,44) de igual forma se debe
enfatizar en la importancia diagnostica de la utilidad de este método no invasivo para el

diagnostico de la patologia en estudio, por lo anterior se tiene claro que:

. La objetividad de las pruebas de electrodiagnoéstico es extremadamente valiosa ya
que elimina la necesidad de confiar inicamente en los informes subjetivos del paciente.

. Se han correlacionado positivamente con la gravedad de los sintomas del paciente
y se han correlacionado negativamente con el estado funcional.

. El resultado de las pruebas de electrodiagnostico no sustituyen la evaluacion
clinica para la toma de decisiones, pero ayuda la seleccion adecuada del tratamiento

para prevenir la progresion de la enfermedad.
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En un esfuerzo por estandarizar las pruebas de electrodiagnostico para el sindrome de tinel
del carpo, varias organizaciones (AANEM / AAN / AAPM & R) en los Estados Unidos
(EE. UU.) han adoptado un pardmetro de practica que ordena que las pruebas se utilicen

cuando se sospecha esta patologia. (1,29,45)

El diagndstico y la severidad se pueden organizar de acuerdo con los hallazgos en las
neuroconducciones. (33) Esta estimulacién nerviosa sensorial puede ser ortodromica o
antidromica, siendo esta ultima la mas utilizada porque tiene la ventaja de producir una
mayor amplitud del potencial de accion y ademds es mas facil técnicamente. (1) Sin
embargo, las pruebas comparativas tienen una mayor sensibilidad y especificidad para el
diagnostico (33,44) y podrian evaluarse facilmente durante un procedimiento estdndar. En
el caso de la aplicacion de estas pruebas comparativas en nuestro pais Colombia los valores
se pueden llegar a extrapolar debido a la variedad de interculturalidad de las diferentes
poblaciones que nuestro pais tiene, es decir se tienen caracteristicas biologicas y
ambientales diferentes, y para poder estandarizar estos valores aun existen pocos trabajos
sobre este tema en el pais. (39) El objetivo de este estudio fue comparar las técnicas de el
[ndice combinado sensorial frente a la Técnica sensitiva del cuarto dedo “Gold e[l [] [17en
pacientes remitidos a la consulta de electrodiagnostico, con el fin de establecer las
caracteristicas operativas para el diagnostico de sindrome de tunel del carpo en la poblacion

adulta de la ciudad de Bogota.

En el estudio se incluyeron un total de 101 pacientes, con predominio del sexo femenino
sobre el masculino del 80.2 %, resultado similar a lo descrito y encontrado en la literatura.
(9) La edad promedio de los pacientes fue de 49 afios, estando el 50% entre los 45 a 54
afios, es decir se puede correlacionar con la poblacion laboralmente activa; resultados
similares a los de Atroshi et al. (14) que evaluaron una muestra de 2466 pacientes, y
encontraron una prevalencia del género femenino sobre el masculino con una relacion de
1:1.4, y con una edad promedio entre los 45 — 65 afos. Este rango de edad de prevalencia
de la enfermedad es muy importante en la esfera laboral si entendemos que estos pacientes

se consideran laboralmente activos.
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El tiempo de evolucion de los sintomas hasta el momento del diagndstico fue partiendo
desde los 3 meses, pero la mayoria de pacientes presentaban un tiempo de evolucion mayor
a 12 meses encontrandose el 36 % de estos; este dato es importante dado que el tiempo de
evolucion del STC se correlaciona con la perdida de la funcionalidad de la mano;
Gonzalez-Roig et al. (46) estudiaron una muestra de 100 pacientes con diagndstico clinico
de STC, en sus resultados encontraron un tiempo de evolucion promedio de 17 meses con
resultados electrofisiologicos positivos en relacion con el tiempo de evolucion; lo anterior
corroborado en el estudio de Padua et al. (47) quienes reportaron que la disfuncion de la
mano y los sintomas en el STC evolucionan en forma paralela con los hallazgos

electrofisiologicos.

Es importante recordar que los pacientes con STC tienen la presion del tunel del carpo
significativamente mayor, de alli que la descripcion clasica del STC incluye sintomas
sensoriales que pueden variar ampliamente y ocasionalmente se localizan en la mufieca o
en toda la mano, o se irradian al antebrazo y raramente al hombro. En la revision
sistematica realizada por D’Arcy y McGee (48) para evaluar la precision y exactitud de la
historia y el examen fisico en el diagnostico de STC en adultos, encontraron reportado en
la literatura que la hipoalgesia en el territorio del nervio mediano (LR, 3.1; 95 % IC, 2.0-
5.1), la disminucion de la fuerza para la abduccion del pulgar (LR, 1.8; IC del 95 %, 1.4-
2.3) y las parestesias nocturnas (LR, 2.4; IC del 95 %, 1.6-3.5) son ttiles para establecer el
diagnostico clinico del STC. En los hallazgos encontrados en el presente estudio , la
mayoria de los sintomas referidos por los pacientes fueron sensoriales con un porcentaje
del 90.1 % de parestesias frente a un 83.2 % dolor en mano y/o mufieca, y un 73.3 %
presentaron exacerbacion nocturna; con respecto a los signos clinicos, el signo de flick fue
el mas frecuente en el 80.2 % de los pacientes, seguido de la maniobra de Phalen y el signo
de Tinel en un 61.4 % y 48.5 % respectivamente, hallazgos similares a otros estudios
(20,25,48,49) como el de Gonzalez-Roig et al. (27) en el que a la muestra escogida de 100
pacientes se les realizo estudios de conduccion nerviosa periférica comparativos del nervio
mediano para conocer la eficacia diagnodstica de los rasgos clinicos y sus resultados
mostraron que la presencia de parestesias en manos y dolor en el territorio del nervio

mediano, exacerbacion nocturna, debilidad muscular y la maniobra de Phalen o el signo de
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Tinel positivos estuvieron significativamente asociados con alteraciones neurofisiologicas.

Alemdar M. (50) y Kumari K et al. (51) estudiaron el impacto que tiene el genero y la edad
sobre los estudios de electrodiagnostico del nervio mediano; en sus resultados la edad tuvo
un significativo negativo en correlacion con la neuroconduccion, mientras que en el género
las mujeres presentaron una mayor velocidad de conduccion en comparacion con los
hombres. Por otro lado Homman M. et al. (52) estudio una muestra de 824 trabajadores con
sospecha de STC a los cuales se les practico estudios de conduccion nerviosa sensitiva del
nervio mediano; en sus resultados encontrd6 cambios con respecto a la edad dados por
disminucion de la velocidad de conduccion y alteracion de la amplitud en paciente de
mayor edad, asi mismo mayor velocidad de conduccion en las mujeres con respecto de los
hombres y ademas al evaluar la lateralidad tnicamente encontré un 17% de pacientes con
estudios positivos en su mano dominante. En el analisis bivariado del presente estudio para
las dos técnicas evaluadas, no se encontraron diferencias significativas en cuanto al sexo,
dominancia o tiempo de evolucion, diferente a lo documentado, lo cual puede estar dado
por las caracteristicas antropométricas de nuestra poblacién y lo no estandarizacion de

valores de referencia para mujeres y hombres colombianos.

Es razonable esperar una correlacion entre los resultados anormales de la prueba
electrofisiologica, la clinica y las pruebas provocativas, ya que estas se basan en
mecanismos que aumentan la presion del canal para provocar sintomas sensitivos, como
parestesia y dolor en un nervio previamente lesionado; en este estudio se encontré que los
pacientes que refirieron la presencia de entumecimiento tuvieron resultados positivos para
la prueba de Técnica sensitiva del cuarto dedo, mientras que los que refirieron parestesias y
debilidad para la abduccion del pulgar presentaron resultados positivos con la prueba del
indice combinado sensorial. En cuanto a la comparacién de las maniobras evocadas con las
pruebas de electrodiagnodstico, tnicamente el Indice combinado sensorial mostro una
relacion estadisticamente significativa con el signo de Tinel y la maniobra de Phalen,
resultado similar al encontrado por MacDermid JC y Wessel J, (20) Hansen PA et al. (26) y
Emad MR et al. (53) en sus estudios.
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En el AANEM Workshop, Williams FM (35) reviso las técnicas o combinaciones de
técnicas ya descritas en la literatura para el estudio electrofisiologico del STC, esto con el
fin de evaluar la sensibilidad y especificidad de cada prueba. En el andlisis de las
caracteristicas operativas del presente estudio para la prueba del Indice combinado
sensorial de acuerdo al patron de referencia, reportd una sensibilidad del 49 % vy
especificidad del 34 %, valores muy por debajo a lo esperado y descrito por Williams FM
quien encontr6 una sensibilidad del 87 % y una especificidad del 96.9 %. Por otro lado, el
valor predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN) para la técnica del
indice combinado sensorial reportado por Williams FM es de 94,8 % y 85,0 %

respectivamente, valores diferentes a los encontrados en el estudio (Tabla 11).

En su aplicacion al estudio de las caracteristicas operativas de las pruebas diagnosticas, la
curva caracteristica de operacion del receptor (ROC) es la herramienta estdndar para
graficar todas al posibles combinaciones de sensibilidad y especificidad de un proceso de
deteccion. En este estudio los resultados de los analisis de la curva ROC mostraron que con
niveles aceptables de especificidad, la sensibilidad del Indice combinado sensorial frente a
la Técnica sensitiva del cuarto dedo no es muy alta (Grafica 1), sin embargo al comparar
los signos clinicos frente a las dos pruebas, el Indice combinado sensorial ofrece un buen
rendimiento diagnostico, es decir que tiene una mayor capacidad discriminativa para el

diagnéstico del STC (la proporcion de verdaderos positivos).

Desde hace muchos afios existe la premisa que en la mayoria de los casos, una cuidadosa
historia clinica y un buen examen fisico son suficientes para hacer un diagndstico clinico
del STC, sin embargo los estudios de electrodiagnodstico a menudo son una herramienta
necesaria para su confirmacion y a su vez para la exclusion de otras posibles causas de su
sintomatologia. (3,14,34,35,54) Aunque los datos obtenidos no son representativos de la
poblacion, debido a la modesta sensibilidad, especificidad y wvalores predictivos
encontrados en este estudio, no se debe restar importancia a las observaciones realizadas ya
que aportan informacion valiosa sobre la correlacion electrodiagnostica con los signos

clinicos comunes en la consulta diaria de rehabilitacion para la poblacion colombiana.
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La ausencia de valores electrofisiologicos estandar de referencia para el diagnostico del
STC en Colombia y la falta de literatura que evalue el rendimiento diagndstico de los
sintomas, signos y estudios de electrodiagnostico fue la principal limitacion para el
desarrollo del trabajo, por lo cual fue necesario realizar un analisis e interpretacion de
resultados adaptado a las caracteristicas antropométricas de la poblacion colombiana; con
esto se invita a que futuras investigaciones sean dirigidas a mejorar el instrumento de
diagndstico y asi obtener valores de referencia a partir de muestras de grupos poblacionales
especificos mas grandes de acuerdo a la edad y la ocupacion, con el fin de tener los niveles
de sensibilidad, especificidad y valores predictivos confiables para lograr abordajes
diagndsticos estandarizados que permitan establecer indicaciones terapéuticas homogéneas

y comparables para el STC en Colombia.

Conclusion

El Indice combinado sensorial tiene una baja sensibilidad y especificidad para el
diagnoéstico del STC, sin embargo al compararlo con los signos clinicos evaluados
diariamente en la consulta de rehabilitacion ofrece un buen rendimiento diagnostico, por lo
anterior, se puede establecer al Indice combinado sensorial como un valioso instrumento de
ayuda parcial en el estudio del STC, que requiere de la realizacion de una adecuada historia
clinica y un buen examen fisico con enfasis en la evaluacion neurologica para realizar un
pronto diagnostico de estd patologia tan frecuente en la poblacion Colombiana; asi se
reafirma la i1mportancia de utilizar tanto la evaluacion clinica y los estudios
electrofisiologicos con el fin de orientar al médico a una mejor aproximacion diagndstica,
que permita un ahorro de tiempo en el estudio de esta enfermedad y poder enfocar de forma

mas temprana un adecuado manejo rehabilitador al paciente.
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Anexo 1. Consentimiento informado.

COMUNICACION D=

ComBd Instivscional da Etica e Insestigaditn

MIEMBROS

MADIA VADIAA CASTANEDA &
Lic. Biokogla ¥ Quimics

MEE, 2PRD, Bisfacacdiopia
Invashinuecion

Fraaicents

LINIVERSIDAD

EL BOSQUE

Por una culturs de | vids,
wu calidad ¥ 5u santide

Bogotd, D.C., 29 de agosto de 2018

Doclor

MIGUEL OTERD CADENA
Wicemecior de Inwestigaciones
UMIVERSIDAD EL BOSQUE
Bopgota

Proyecio:  “Comparackin del  Indice sensodial
comibinade con la técnica sensitva del cuaro dedo
GOLD estandar para & diagndstico del sindroma del
tinel del carpo en la poblacidn adulta”

Cad.: NUR. 047-2018

Investigador Principal: Caros Andnés Oliz M,

Respetdda Dochor Orbar:

Eatamor intormands gue o Comitd Institucional de
Elica en Investigaciin de la Universidad El Bosque, en
ka sesidn ordinaria del 23 de agosto de 2018, Acta Mo
020-2018, con los miembros citados & la izquierda,
quienes cumplian el qudmm revisd y aprobd el
proyects en referentia.

Invesligacidn con Riasge Minimo

El Consantimianto Indormado aprobado se ancusnira
firmado por ka Presidenta v con el sallo del comité, para
SEr aphcado en este estudio. Relteramos que cualquier
modificacion al Consentimiento Informado debe ser
gomolica a aprobacitn,
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Parte 1: Informacion acerca de la investigacion

TITULO DE LA INVESTIGACION

“Comparacion del Indice sensorial combinado con la Técnica sensitiva del cuarto dedo
‘gold estandar’ para el diagnostico del sindrome de tunel del carpo en la poblacion

adulta”

NUMERO DE PROTOCOLO
No aplica

NOMBRE DEL PATROCINADOR
No aplica

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Dr. Carlos Andrés Ortiz M.

INTRODUCCION

El Sindrome de tunel del carpo es una enfermedad del nervio mediano en los miembros
superiores, muy comun en la consulta médica general y especializada, y una de las
principales enfermedades por movimiento y esfuerzo de repeticion en el mundo. La
combinacion de los sintomas caracteristicos y los hallazgos en el estudio de

neuroconducciones hacen mas pre-ciso su diagnostico.

El objetivo de esta investigacion es comparar la técnica rutinaria de la evaluacion del nervio
mediano con la técnica mas especifica para su diagndstico, y asi establecer una pauta
diagnostica que orientard al médico, permitird un pronto manejo y la posibilidad de

prescindir de técnicas quirdrgicas.

En la actualidad el estudio de neuroconducciones no puede sustituirse por otro que propor-
cione informacion similar sobre la funcion del nervio, como consecuencia previsible de la
no realizacion, se perderia informacidon diagnostica que podria ser importante para el

tratamiento de la enfermedad.
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Siéntase con libertad de preguntar al personal lo que no entienda; si lo requiere solicite una
copia de este documento. Cuando haya comprendido la informaciéon y haya decidido

participar, le solicitamos firmar voluntariamente, acompanado del investigador.

¢POR QUE SE VA A REALIZAR ESTA INVESTIGACION?
Para establecer una pauta diagndstica del Sindrome de tunel del carpo que orientard al
médico, permitird un pronto manejo y la posibilidad de prescindir de técnicas quirtrgicas,

asi como un rapido retorno a su area ocupacional.

¢EN QUE CONSISTE ESTA INVESTIGACION?

Las neuroconducciones son pruebas electrofisioldgicas para estudiar en que estado se en-
cuentran los nervios que transmiten la sensibilidad y la movilidad. Esta investigacion
consiste en la realizacion y descripcion de las neuroconducciones sensitivas del nervio

mediano en miembros superiores.

¢QUE TENGO QUE HACER SI PARTICIPO EN ESTA INVESTIGACION?

Permitir que se realice el estudio de neuroconducciones sensitivas, mediante la colocacion
de unos electrodos de anillos en lugares especificos de los miembros superiores y aplicando
estimulos de corriente eléctrica de manera repetida, no dolorosa. Este estudio tiene una

duracion de 15 minutos aproximadamente por extremidad, es decir 30 minutos en total.

(CUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN EN ESTA INVESTIGACION?
Esta investigacion contard con una muestra de 88 pacientes previamente evaluados, que

cumplan los criterios de inclusion determinados por el investigador principal.

(PUEDO RETIRARME DE LA INVESTIGACION DE MANERA VOLUNTARIA EN
CUALQUIER MOMENTO?

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria, tanto si elige participar o no,
conti-nuaran todos los servicios que reciba en la IPS Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S 'y
nada cambiard. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar de participar aun cuando

haya aceptado antes, sin necesidad de dar una razén especial.
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¢QUE PASA SIME RETIRO DE LA INVESTIGACION?
No tendra repercusion alguna, continuard recibiendo toda la atencion y servicios ofrecidos

por la IPS Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S

(POR QUE PODRIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL RETIRARME DE LA
INVESTIGACION TEMPRANAMENTE?

Si durante la realizacion del estudio de neuroconducciones, se encuentran anormalidades
que sugieran la presencia de una enfermedad diferente al sindrome de tinel del carpo, por
ejemplo, una polineuropatia que significa el dafio de dos o més nervios que transmiten la

sensibilidad y/o la movilidad del miembro superior.

(CUALES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS A ESTA
INVESTIGACION?

Usted no corre ningun riesgo al ser participe de esta investigacion. Las neuroconducciones
son un estudio muy seguro y no invasivo, implica la activacion de los nervios con pequefios
pulsos de corriente eléctrica segura sobre varios puntos de la piel en las extremidades
superiores. Hasta el momento no existen riesgos conocidos y generalmente se puede sentir
molestia como hormigueo, calor local y adormecimiento relacionado con la estimulacion de
la fibra nerviosa, pero no dolor y la mayoria de las personas son capaces de completar el

examen sin problema.

(OBTENDRE ALGUN BENEFICIO AL PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACION?

Directamente como participante de la investigacion no se obtendra ninglin beneficio.
(QUE OTRAS OPCIONES TENGO ADEMAS DE PARTICIPAR EN ESTA

INVESTIGACION?

Abstenerse de participar, sin que esto afecte el curso y tratamiento para su condicion.
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+:COMO SE VA A GARANTIZAR LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE MIS
DATOS PERSONALES?

La privacidad y confidencialidad de sus datos personales seran manejados bajo el codigo de
¢ética médica, protegiendo su identidad e informacién personal; guardados en las bases de
datos de la IPS Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S y unicamente podra acceder a esta

infor-macion el investigador principal, el Dr. Carlos Andrés Ortiz M.

¢QUE SUCEDERIA SI NO SE RESPETA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?
Podra contactar al comité de ética de la Universidad El Bosque para dar informe de ello, sin
embargo, el Dr. Carlos Andrés Ortiz M. investigador principal, velara por el correcto uso de

la confidencialidad de sus datos.

(TIENE ALGUN COSTO MI PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION?

Las pruebas realizadas en el estudio no tienen costo.

¢RECIBIRE ALGUN TIPO DE COMPENSACION O PAGO?

No recibira ninglin tipo de compensacion o pago si acepta ser parte de la investigacion.

g,QUE PASA SI ME LESIONO O ME ENFERMO DURANTE LA INVESTIGACION?

Recuerde que las neuroconducciones son un estudio muy seguro y no invasivo, por lo cual
no se produce algln tipo de lesion o enfermedad. Sin embargo, en caso de que esto suceda
recibird atencion por el Dr. Carlos Andrés Ortiz M. investigador principal, quien

determinara si debe recibir atencidon médica por el servicio de urgencias si asi lo amerita.

(CUALES SON MIS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

e Obtener informacion sobre la naturaleza y propdsito del estudio.

e Obtener el espacio para realizar preguntas y que sean respondidas a su completa
satisfaccion antes de firmar este documento o en cualquier momento después de
firmarlo.

e Poder retirarse como participante del estudio en cualquier momento, sin prejuicio

alguno.
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e Obtener una copia del presente documento firmado y fechado, cuando lo requiera.

(COMO Y EN QUE MOMENTO VOY A CONOCER LOS DATOS FINALES DE LA
INVESTIGACION?

Al finalizar el estudio, el Dr. Carlos Andrés Ortiz M. investigador principal, realizara un
analisis y posteriormente un informe detallado de los hallazgos y resultados obtenidos. Con
este, se realizara una citacion a cada uno de los participantes, con el fin de dar a conocer de
forma verbal, clara y concisa los resultados y aclarar las dudas al respecto. Para ello se
contard con el apoyo del departamento de docencia servicio de la IPS Carlos Eduardo

Rangel Galvis S.A.S. (Cra 7b Bis # 132 - 38, oficina 502).

¢QUE HAGO SI TENGO ALGUNA PREGUNTA O PROBLEMA?
Siéntase libre en todo momento de realizar preguntas o compartir cualquier problema
durante el transcurso de la investigacion con el investigador principal el Dr. Carlos Andrés

Ortiz M.

INFORMACION DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA
Comité Institucional de Etica en Investigaciones, 6489000 extension 1520,

comiteetica@unbosque.edu.co, Calle 132 No.7* - 63, piso 2 y 3.

INFORMACION DE CONTACTO DEL GRUPO DE INVESTIGACION

Dr. Carlos Andres Ortiz Mahecha, Residente de tercer afio Medicina Fisica y Rehabilitacion

— Universidad El Bosque. zitro326@hotmail.com

Parte 2: Formulario de Firmas.

He sido invitado(a) a participar en el estudio “Comparacion del Indice sensorial
combinado con la Técnica sensitiva del cuarto dedo ‘gold estandar’ para el diagnostico del
sindrome de tunel del carpo en la poblacion adulta”™

Entiendo que mi participacion consistird en la realizacion de neuroconducciones en los
miembros superiores. Este estudio implica la activacion de los nervios con pequefios pulsos
de corriente eléctrica segura sobre varios puntos de la piel en las extremidades superiores.
Es un estudio muy seguro y no invasivo, por lo cual no se produce algin tipo de lesion o
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enfermedad.

He leido y entendido este documento de Consentimiento Informado o el mismo se me ha
lei-do o explicado. Todas mis preguntas han sido contestadas claramente y he tenido el
tiempo suficiente para pensar acerca de mi decision. No tengo ninguna duda sobre mi
participacion, por lo que estoy de acuerdo en hacer parte de esta investigacion. Cuando
firme este documento de Consentimiento Informado recibiré una copia del mismo (partes 1
y 2).

Autorizo el uso y la divulgacion de mi informacion a las entidades mencionadas en este
Con-sentimiento Informado para los propositos descritos anteriormente. Acepto
voluntariamente participar y sé¢ que tengo el derecho de terminar mi participacién en
cualquier momento. Al firmar esta hoja de Consentimiento Informado no he renunciado a
ninguno de mis derechos legales.

Este proyecto de investigacion, ha sido estudiado, evaluado y aprobado por el Comité de

Etica de la Universidad El Bosque.

Para constancia firmo a los (dia) (mes) del 2018
Firma del Participante Firma del Investigador
Nombre: Nombre:

Documento: Documento:

Fecha: Fecha:

Firma del Testigo (I) Firma del Testigo (II)
Nombre: Nombre:

Documento: Documento:
Parentesco: Parentesco:

Fecha: Fecha:
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Anexo 2. Formato de recoleccion de datos.

FORMATO RECOLECCION DE DATOS

ESTUDIO: “COMPARACION DEL INDICE SENSORIAL COMBINADO CON LA
TECNICA SENSITIVA DEL CUARTO DEDO ‘GOLD ESTANDAR’ PARA EL
DIAGNOSTICO DEL SINDROME DE TUNEL DEL CARPO EN LA POBLACION
ADULTA”

Fecha: No Identificacion: Edad:
Género: (F) (M) Lateralidad: (D) (I)
EVALUACION CLINICA:

TIEMPO DE EVOLUCION ____ MESES

1. Sintomas:
Entumecimiento ( ) Parestesias ( )  Hipoestesias ( ) Dolor ()

Debilidad del pulgar ( ) Irradiacion ( ) Alivio con el movimiento ( )

Exacerbacion nocturna ()

2. Signos:

Signo de flick ( )  Signode Tinel ( ) Signo de Phalen ( )
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EVALUACION NEUROFISIOLOGICA:

1. Prueba de comparacion sensorial del cuarto dedo

LADO

NERVIO

LATENCIA
(m/seg)

DIFERENCIA

NORMAL

ALTERADO

Derecho

Mediano

/ Cubital

<0.5

>0.5

Izquierdo

Mediano

/ Cubital

<0.5

>0.5

2. Prueba del indice sensorial combinado

TECNICA

LATENCIA (m/seg)

DERECHO

[ZQUIERDO

Mediano /
Cubital
(Cuarto dedo)

Mediano /
Radial

NORMAL

ALTERADO

Mediano /
Cubital
(palma)

<0.9

>0.9

DIFERENCIA
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Anexo 4. Certificado habilitacion IPS Carlos Eduardo Rangel Galvis S.A.S

- TODOS PORUN
© nsaue NUEVO PAIS

JUIDAE EFICACION

CONSTANCIA AUTOEVALUACION

Cédige y Nombre del Prestador 1100121512 - CARLOS EDUARDO RANGEL GALVIS 5.A.S
Codige ¥y Nombre de la Sede  [110012151202-RANGEL REHAEBILITACION

I Facha da vigencia del PRESTADDR para los sarvickos ralacionados an aste documentof dd/mmdaaaa): 300102015,

Servicios declarados en la Autoevaluacién:

COMGH
GRUPFD DEL SERVICID SERVICIC NOMBRE DEL SERVICID)
CONSULTA EXTERNA 3M ANESTESIA
COMSULTA EXTERNA 309 |DOLOR Y CUNDADOS PALIATIVOS
COMSULTA EXTERNA EFli IHE DICINA FISICA ¥ REHABILITACION
CONSULTA EXTERNA 328 IIHE THCINA GENERAL
COMSULTA EXTERNA 432 IHELIROLDGIA
COMSULTA EXTERNA 333 IHUIRICHf)H ¥ DHETETICA
CONSULTA EXTERNA 344 IF'&IEULDGM
COMSULTA EXTERNA 345 |Pmumrm'a.
COMSULTA EXTERNA ki [HevropEDATRIA
APOYD DIAGHOSTICO ¥ i
" T4 SERVICIO FARMACEUTIC O
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA
APOYD HAGNOSTICO ¥ -
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA  |™2° [ELECTRODIAGHOSTICD
APOYD IAGHOSTICD ¥
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA |72 TERAPIA OCUPACIONAL
APOYD IAGNOSTICO ¥
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA L FISIOTERAFIA
APOYD MAGHOSTICN ¥ )
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA |70 Imﬂmmmmﬁm Y10 TERAPIA DEL LENGUAJE

Facha de regiaire &6 Autoavahmciin: 220012008 4:42:23 p. m..

En caso de cualquier inguietud con la CONSTANCIA AUTOEVALUACION comuniguese con la Secretaria
Distrital de Salud de Bogota - Direcclion:Carrera 32 No.12-81 - Telefono(s)-3649586-3649590 3649090 EXT
SES0-9E73 - Correo Elnn‘trnnIi:n:hahlIitat:lunsds@aaludcapltal.gﬂ_cn

Fecha de impeesidn: lumnes 73 de enero de 2048 (442 pomo]

Wersidn 2.0,

63



- TODOS POR UN
() MNSALUD FI.EWPHE

CONSTANCIA AUTOEVALUACION

Codige y Nombre del Prestador
|Codigo y Mombre de la Sade

I Fecha de vigencia del FRESTAR para los sanvicics reiacionados an ece doourmansoddd mm’aasa |- 3001 2019,
Servicios declarados en la Autoevalvacion:

1100121512 - CARLOS EDUARDD RANGEL GALVIS 5.A.5

110012151201 -CARLOS EDUARDO RANGEL GALVIS 5 AS

CODHGD
GRUPO DEL SERVICIO e NOMBRE DEL SERWICIO
CONSULTA EXTERNA 32T | MECHCINA FISICA ¥ REHABILITACION
APOYD DIAGHNOSTICO ¥
COMPLEMENTACION TERAPEUTICA |12 SHECTEE

ErFden s SssEtE B me

En caso de cualguier inguistud con la CONSTANCIA AUTOEVALUACION comuniguese con la Secreteria
Diatrital de Salud de Bogots - Direccidn:Carrera 32 No.12-81 - Telefono(s): I649586-3649590 3549090 EXT

#890-88T3 - Comeo Elecironico: hﬂﬂlixhnrlch?ahdnqﬁtﬂmv.m

Fecka de impeesion: ey 27 de emens de 200 (ldd p. m.L
Wersion 20,

64




