original

ESTUDIO CLINICO DEL TRATAMIENTO
DE LAS EROSTOSIS DIGITALES MEDIRNTE

LA INPLANTACION DE UN GEL BIOCOMPATIBLE

DE LAS EXOSTOSIS DIGITALES MEDIANTE LA
IMPLANTACION DE UN GEL BIOCOMPATIBLE

2012; XXIll (6) : 216-224

Enrique Giralt de Veciana', Elena de Planell Mas?, Elvira M* Bonilla Toyos?, ‘
Virginia Novel Mart{, Patricia Carvalho Lobato’, M* Cristina Manzanares

Céspedes’.

1. Profesor Titular. Departamento de Podologia. Universidad de Barcelona.
2. Profesor Colaborador. Departamento de Podologfa. Universidad de Barce-

lona.

3. Profesor Méster Oficial Podologfa Quirtirgica. Departamento de Podologfa.

Universidad de Barcelona.

CORRESPODERCIA
| Dr. Enrique Giralt de Veciana
Universidad de Barcelona
Departamento de Podologia
Pabellén de Gobierno
C/ Feixa Llarga s/n
08907 L Hospitalet de Llobregat
| Barcelona
E-mail: egiralt@ub.edu

4. Profesor Titular. Departamento de Podologfa. Universidad de Barcelona.

S

. Profesor Asociado. Departamento de Patologfa y Terapia Experimental. Universidad de Barcelona.

6. Profesor Titular. Departamento de Patologia y Terapia Experimental.

RESUMEN

Antecedentes. La exéstosis digital es una pa-
tologia comiin que se presenta con frecuencia
en las consultas de podologia. A pesar del alto
grado de incidencia es una entidad clinica muy
poco estudiada. En la actualidad, los tratamien-
tos propuestos para resolver esta patologia son
el tratamiento conservador mediante ortesis de
silicona y el tratamiento quirdrgico consisten-
te en la reseccién de la exostosis. Considera-
mos necesario otra alternativa de tratamiento
como la infiltracién de un gel de Poliacrilamida
(PAAG) que presente mayores beneficios y me-
nos inconvenientes a los pacientes que los tra-
tamientos propuestos hasta el momento.

Material y Métodos. Estudio realizado du-
rante los meses de octubre de 2006 y febrero
de 2009, sobre 54 pacientes (2 varones y 52 mu-
jeres) de edades comprendidas entre 43 y 85
ainos afectados de exostosis digital. Se procede
a la infiltracién de un gel biocompatible en la
zona de la exostosis para aislar la misma y evi-
tar presiones segitin técnica de infiltracion des-
crita. Todos los pacientes firman el documento
de consentimiento informado. Los datos fueron
recogidos de forma objetiva y subjetivamente
en cada uno de los pacientes. La posterior eva-
luacién de los datos y su tratamiento estadistico
se llevé a cabo de forma disociada y anénima.
El analisis estadistico se realizé con el paquete
estadistico SPSS-PC 17.0.

Resultados. El heloma interdigital en 4° es-
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pacio y 5° dedo se present6 en el 35,2% de
los casos; el heloma en dorso del 5° dedo en
el 29,6%; el heloma en dorso de dedo central
en el 11,1% de los casos; heloma interdigital
en 4° espacio y 4° dedo en el 9,3%; y el resto
de lesiones primarias en un 14,9% del total de
los casos. De cada uno de los casos se observé:
tratamientos previos, cantidad de farmaco infil-
trada, reaccién al farmaco, controles y satisfac-
cién del paciente al tratamiento. A un 57,4% de
los pacientes no se les habia realizado ningiin
tratamiento previo, mientras que a un 33,3% se
le habia realizado una ortesis de silicona. Ana-
lizando la cantidad de PAAG infiltrado en cada
caso nos resulté una media de 0,542 cc con una
desviacién tipica de 0,2237 cc. La cantidad mi-
nima fue de 0,20 cc, hasta un maximo de 1,50
cc. La reaccion observada al farmaco a las 24y
48 horas de la infiltracién fue practicamente la
misma que la del periodo inicial, observandose
el habén en ambos tiempos de valoracion. Se
practicaron cuatro controles posinfiltracion a
la semana, al mes, a los tres meses y a los seis
meses, en los que a seis meses pudimos con-
cluir que en la mayoria de los casos — 45 de 54
- persisti6 el habén de PAAG del inicio. La satis-
faccién se valora a la semana, al mes, a los tres
meses y a los seis meses siendo a los 6 meses el
grado de satisfaccién de los pacientes del 98%.

Conclusiones. El tratamiento del heloma
provocado por exostosis digital mediante infil-
tracion de gel de poliacrilamida segin la téc-
nica protocolizada en este estudio clinico es
factible, reproductible y eficaz. Alcanzando el
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peared in 35,2% of cases; heloma on the back
of middle toe in 11,1% of cases; interdigital
heloma in the fourth interdigital space and in
the fourth toe in 9,3% of cases, and the remai-
ning primary lesions in 14,9% of the total cases.
For each case, several items were observed:
previous treatments, quantity of injected gel,
reaction to injection, controls, and patient’s sa-
tisfaction after treatment. 57,4% of patients had
not undergone any previous treatment, whereas
33,3% of patients had already used a silicone
orthosis. After analysing the quantity of injected
PAAG in each case, it was obtained an average
of 0,542 cc with a typical deviation of 0,2237cc.
Minimum injected quantity was 0,20 cc, while
the maximum quantity injected was 1,50 cc.
Reaction was observed 24 / 48 hours after in-
jection, and it was almost the same as in the
initial period. Four post-injection controls were
carried out one week after injection, one month
after, three months after, and six months after
injection. After six months, we could conclude
that in the majority of cases -45 out of 54- the
initial PAAG lump at injection site persisted. Pa-
tient satisfaction was evaluated 1 week after in-
jection, one month after injection, three months
after, and six months after. After 6 months, the
rating of patient satisfaction was 98%.
Conclusions. The treatment of heloma cau-
sed by digital exostosis by injection of polya-
crylamide gel, using a technique established in
the protocol of this study, is considered feasi-
ble, to be reproduced, and effective. The pro-
duct has achieved high rates of tolerance and
adaptation to the anatomic structures, diminis-
hing side effects, proving it is a safe method to
obtain top results related to effectiveness of
treatment and pain lessening. We can conclude
that polyacrylamide gel injection has become a
new option for the treatment of digital exosto-

producto un alto nivel de tolerancia y adapta-
cion a las estructuras anatémicas y disminu-
yendo los efectos secundarios, lo que nos hace
afirmar que es una técnica segura con la que
hemos obtenido éptimos resultados en lo que
se refiere a efectividad del tratamiento y dismi-
nucién del dolor. Podemos concluir que la in-
filtracion de gel de poliacrilamida se convierte
una nueva opcién de tratamiento en el caso de
exostosis digitales.

PALABRAS CLALE

Exostosis digital; Gel Poliacrilamida; Infil-
tracién; Heloma.

HBSTRACT

Precedents. Digital exostosis is a common
pathology often seen in podiatry clinics. Despite
the high rates of incidence, it is a rarely studied
clinical entity. Currently proposed treatments
are: conservative treatment with silicone ortho-
sis, and surgical treatment based on the resec-
tion of exostosis. We consider that an alternati-
ve treatment is necessary. Polyacrylamide Gel
(PAAG) injection would bring patients more
benefits and less drawbacks than the available
treatments.

Materials and Methods. The clinical study
was conducted between October 2006 and Fe-
bruary 2009, with 54 patients (2 male and 52
female) aged between 43 and 85 years, affec-
ted by digital exostosis. Injection of biocompa-
tible gel is performed in the area of exostosis,
to isolate it and avoid pressures according to
the described injection technique. All patients
signed the informed consent. Data was recor-
ded obijectively and subjectively for each of the
patients. Subsequent evaluation and statistical =~ S€S-
treatment of data were carried out separately
and anonymously. Statistical software SPSS-PC
17.0 was used for the statistical analysis of data.

Results. Interdigital heloma located in the
fourth interdigital space and in the fifth toe ap-
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trofia parcial circunscrita a la superficie de un hueso
que puede aparecer como una lesién aislada o de for-
ma multiple, constituyendo entonces la denominada
Exdstosis Multiple Hereditaria. Esta es la causa prin-
cipal de la formacién del heloma interdigital.

La exéstosis presenta un recubrimiento a modo
de cofia de tejido fibrocartilaginoso, como la describe
De Palma'?, con caracteristicas histolégicas semejan-

ITRODUCCION

Una de las patologias mas frecuentes en los pa-
cientes que acuden a las consultas de podologia son
los helomas digitales, ocasionados por la existencia
de una doble presién sobre el tejido dérmico digital.
Por un lado, la presién interna provocada por la defor-

midad 6sea de los céndilos de las falanges y por otro
lado, la presién externa por parte del dedo colateral
o en el caso del 5° dedo por el calzado, provocando
la formaciéon de una lesién de la capa de queratina
de la piel denominado heloma. En algunas ocasiones
esta patologia incapacita para la realizacién de una
actividad normal.

La exostosis, segtin define Canella® es una hiper-

VY XM(RY; 2140 724+

tes a las de un callo de fractura, pudiendo aparecer
en varias localizaciones en el pie, siendo las mas fre-
cuentes la subungueal y la interdigital.

Tanto Landon'® como Canella® coinciden en que
la edad de presentacién més frecuente es la segunda

_década de la vida, independientemente de que pueda

aparecer asimismo en poblacién infantil o en la po-
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blacién adulta o geriatrica, ya que la edad de presen-
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IMPLANTACION DE UN GEL BIOCOMPATIBLE

tacion varia desde los 4 hasta los 70 afios.

Nuestra experiencia clinica nos ha puesto de ma-
nifiesto que la exdstosis se observa mas frecuente-
mente en el sexo femenino. Segln las series publi-
cadas por Evison y Price', la exostosis es en efecto
mas comun en mujeres que en hombres, lo que estos
autores atribuyen al uso del calzado mas apretado y
estrecho que ellas usan. Las exostosis, usualmente,
son solitarias y unilaterales.

Referente a las causas de las exostosis se postu-
lan varias teorfas. Actualmente la causa més acepta-
da parece ser la traumética. En este sentido se hace
referencia a un traumatismo directo o bien a un mi-
crotraumatismo repetido, el cual provocaria una irri-
tacién permanente del periostio, que irfa causando
lentamente la formacién de la exéstosis.

La exdstosis por tanto, parece ser producto de
una irritacién crénica de la falange que puede ori-
ginarse por factores causales diversos. Esta se debe
tener en cuenta para realizar el tratamiento, ya que
se debe identificar y corregir el factor causal de ésta
para evitar complicaciones.

La sintomatologia mas frecuente en las exostosis
es un dolor selectivo a la presién directa en la zona de
localizacién de ésta.

También ha de senalarse el hecho de que el cre-
cimiento de la exdstosis no sea excesivo: los casos
més grandes descritos en la literatura son de unos 20
mm de volumen?, lo que se atribuye a que el cese del
crecimiento activo se debe al cambio de tejido fibro-
cartilaginoso a uno fibroso colagenizado que cubre la
exéstosis. -

El diagndstico clinico es corroborado por el estu-
dio radiogréfico, y se recomienda realizar una radio-
grafia amplificada del dedo afectado en proyecciones
anteroposterior y lateral. Una vez bien establecida la
lesién se observa una excrecencia de hueso de estruc-
tura reticular o esponjosa’".

Pese a la prevalencia y la relevancia clinica que
tiene esta patologia para la calidad de vida del pa-
ciente, el arsenal terapéutico del que se dispone para
un tratamiento curativo no sintomatico es limitado.

A lo largo de los afios, los Unicos tratamientos
que se han efectuado para intentar solucionar el pro-
blema han ido encaminados a amortiguar la presién
externa sobre el tejido dérmico mediante la realiza-
cién in situ de una ortesis de silicona, o a la elimi-
nacién de la presién interna mediante intervencién
quirdrgica consistente en el limado y extirpacién de
la exostosis dsea.

Estos tratamientos son efectivos al eliminar la cli-
nica o la etiologia-de la formacién del heloma, pero
presentan efectos secundarios molestos para el pa-
ciente. La ortesis disminuye la intensidad y densidad
de la presién, pero no la elimina totalmente. Al mis-
mo tiempo y a pesar de realizarse sobre el propio pa-
ciente, es dificil una adaptacién anatémo-funcional y
con el tiempo produce rechazo por parte del paciente.
En cuanto a la intervencién quirdrgica, podemos afir-
mar que es mas efectiva, pues elimina la causa prin-
cipal de la formacién del heloma, la exostosis dsea
y por consiguiente la presién interna, pero, el trau-
matismo que se produce sobre la zona, el reposo y la
baja laboral que precisa, representan inconvenientes
para la vida diaria del paciente.

Los tratamientos descritos hasta ahora sélo se
enfocan a eliminar uno de los posibles factores etio-
légicos de esta patologia, con lo que no se logra un
tratamiento completamente efectivo de la misma.

En este sentido, Giralt'® en el estudio realizado
sobre pies de especimenes concluye que la infiltra-
cién de un gel biocompatible que afsla a la exostosis
del tejido dérmico amortiguando la presién es una
opcién de tratamiento de esta patologia que presen-
ta menores inconvenientes para el paciente que los
tratamientos propuestos hasta el momento. Dicho
estudio pone de manifiesto que el gel infiltrado per-
manece estable en el tiempo y no se difunde a otros
tejidos, ademés de ser un gel de facil infiltracién en
consulta. Motivados por este estudio y tras valorar los
resultados del mismo, iniciamos la experimentacién
en pacientes.

Por tanto el objetivo que nos proponemos con
la realizacién de estudio es evaluar la eficacia clinica
del Gel de Poliacrilamida (PAAG) en el tratamiento in-
terceptivo de los helomas digitales aparecidos como
consecuencia de la presién ejercida por exostosis di-
gitales.

MATERIAL ¥ METODOS

La experimentacion se realiza entre octubre de
2006 y febrero de 2009, realizédndose sobre 54 pacien-
tes afectos de exostosis digitales: 2 varones y 52 mu-
jeres, de edades comprendidas entre 43 y 85 anos. To-
dos los pacientes incluidos dieron su consentimiento
a participar voluntariamente en el mismo previa firma
del documento de consentimiento informado. Todos
los pacientes fueron infiltrados por el mismo inves-
tigador.

Como criterios de inclusién en este estudio con-
templamos: pacientes afectos de helomas digitales
producidos por exostosis digitales subyacentes a los
helomas que provocan dolor invalidante, pacientes
afectos de helomas con un periodo de evolucién mi-
nimo de un afio y pacientes en los cuales los helomas
sean recidivantes en un periodo inferior a dos meses.

Quedaron excluidos de este estudio los pacientes
sometidos a intervenciones quirdrgicas previas de las
exostosis afectas y en los que se haya producido una
recidiva, pacientes con tejido dérmico superelastico y
pacientes con rigidez articular y luxacién completa de
la articulacién.

El material infiltrado fue Aquamid® Reconstruc-
tion o PAAG que Giralt16 utilizé en su estudio sobre
pies de cadaver, y que se trata de un hidrogel inyecta-
ble compuesto del 97,5% de agua y el 2,5% de polia-
crilamida reticulada patentada.

Se confeccioné una ficha de evaluacién del pro-
ceso en cada paciente, donde se registraron: datos
disociados (nombre paciente y n° de experimenta-
cién; localizacién de la lesién primaria; tratamientos
realizados anteriormente para resolver dicho proce-
so); datos de la infiltracién (Fecha de infiltracién del
PAAG, cantidad de material infiltrado, dificultades en
la aplicacién del PAAG; aspecto de la zona inmediata
a la postinfiltracién); datos de control de la evolucién
y evaluacién de la experimentacion (Reacciones pos-
taplicacién inmediata, a las 24 horas y a las 48 horas.
Control de los resultados de la infiltracién del PAAG a
la semana, al mes, tres meses y seis meses de la fecha
de la infiltracién); datos de resolucién en el enfermo
del dolor, de la posible recidiva de la lesién dérmica
con su compromiso funcional y aseveracién del pa-
ciente de su total restitutio ad integrum; y complica-
ciones y observaciones.
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Todos estos datos fueron recogidos de forma ob-
jetiva y subjetivamente en cada uno de los pacientes.
La posterior evaluacién de los datos y su tratamiento
estadistico se llevé a cabo de forma disociada y ané-
nima. El andlisis estadistico de los datos observados
en el presente trabajo se realizé con el paquete esta-
distico SPSS-PC 17.0.

Las variables cualitativas se describieron median-
te la absoluta y el porcentaje para cada valor. Las va-
riables cuantitativas describieron mediante el valor
minimo y el valor méximo y el calculo de la media y la
desviacién tipica, hallaron los Intervalos de Confianza
(IC) del 95% de las medias.

Para averiguar si existian diferencias estadisti-
camente significativas en la variable satisfacciéon en
los cuatro tiempos escogidos se hizo un Anélisis de
Variancia (ANOVA) y al hallar diferencias se realizé
un andlisis de comparaciones multiples de medias
mediante el método de Scheffé, para averiguar entre
qué tiempos existen diferencias y entre qué tiempo,
por el contrario, diferenciar. El nivel de significacién
empleado es del 0,05 para todas las comparaciones.

La técnica de infiltracién utilizada fue descrita por
Giralt16 en un estudio realizado en pies de especime-
nes frescos no formolados. Dicha técnica se realiza
siguiendo protocolos de asepsial y previa aplicacion
de anestesia troncular del dedo afectado con Mepi-
vacaina al 3% sin vasoconstrictor. El gel a infiltrar
se presenta en jeringas de 1 cc, previamente llenas y
estériles y se utilizan agujas de calibre 25/6. Una vez
anestesiado el dedo, se localiza por palpacién la exos-
tosis y colocando el bisel de la aguja sobre el punto
central de la exostosis, se localiza el punto de pun-
cién y se realiza la misma en un solo movimiento, de
modo que se coloque el bisel sobre el punto central
de la exostosis y se procede a la infiltracién del PAAG
con movimientos en abanico sobre la misma (Fig.
1), consiguiendo el relleno de la zona de la exosto-
sis y aislandola de cualquier presién. En el momento
que se observa la formacién de un habén dérmico de
PAAG, se retira la aguja (Fig. 2), y si en algunos casos
se observa la salida por el orificio de puncién de mi-
nima cantidad de gel, se evita la pérdida de material
colocando sobre la misma una tira de aproximacién
(Fig. 3). Se indica al paciente que durante las primeras
24 horas, tiempo en que se prevé que el gel se una
al tejido conectivo, no se produzca ninguna presién
sobre la zona infiltrada, evitando la diseminacién del
PAAG. Si el punto de infiltracién es interdigital, en al-
guno de los casos se ha realizado la aplicacién de una
gasa en la base del espacio interdigital, separando
los dos dedos correspondientes, para evitar cualquier
presién sobre la zona.

Fig 1: Infiltracion del el en abanico.

Fig 2: Extraccion de lo oguja y
comprobacion del habén de PAAG en
o zona .

Fig 3: Aplicacion de tira de aproximacién
para evitar la solida del PAAG.
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Se evalla y anota la reaccién observada tras la
infiltracién, que en la mayoria de los casos ha consis-
tido en una isquemia momenténea de la zona, como
consecuencia de la presién interna ocasionado por el
PAAG. El aspecto blanquecino de la zona caracteristi-
co de la isquemia ha durado como méximo un minu-
to, transcurrido el cual queda restablecida la colora-
cién y circulacién de la zona.

Se cita al paciente para que nos informe sobre la
reaccién al material a las 24 y 48 horas posteriores
a la infiltracién y asimismo observarlo nosotros. Se
realizan controles de la zona y de la disposicién del
gel en la zona a la semana, al mes, a los tres y seis
meses, pudiendo observar el estado de la zona, la lo-
calizacién del PAAG, si ha existido un desplazamiento
o pérdida de volumen del mismo, es también impor-
tante el poder valorar la eliminacién, o el retraso en la
formacién del heloma digital.

Otro parametro a valorar es la satisfaccién del
paciente en los apartados de dolor y alteracién fun-
cional, de apreciacién subjetiva de la formacién o
eliminacién del heloma y por ultimo en una escala
numérica del 1 al 10, en la cual el paciente nos infor-
ma del grado de satisfaccién global del proceso en
el tiempo. A la semana, al mes, a los tres y a los seis
meses. En cada proceso se registran las observacio-
nes de posibles alteraciones o modificaciones que
se puedan producir y que no estaban tabuladas en la
hoja de control en cada ensayo.

RESULTADOS

La lesién primaria més frecuente, como se obser-
vaen latabla I, es el heloma interdigital en 4° espacio
y 5° dedo que se detecté en el 35,2% de los casos; el
heloma en dorso del 5° dedo en el 29,6%; el heloma
en dorso de dedo central en el 11,1% de los casos;
heloma interdigital en 4° espacio y 4° dedo en el
9.3%; y el resto de lesiones primarias en un 14,9% del
total de los casos. Las patologias digitales que pro-
vocan mayor alteracién dérmica, con sintomatologia
de inflamacién, dolor y en algunos casos incapacidad,
también se dan en el 5° dedo, en nuestro estudio se
da en un total de 35 de los 54 casos tratados, corres-
pondiendo a un 64,8%.

Heloma dorso 5° dedo 16 29,6
Heloma interdigital 4° espacio 4° dedo 5 9,3
Heloma dorso dedo 6 L1l
Heloma plantar 4 7.4
Heloma interdigital 4° espacio 5° dedo 19 35,2
Heloma pulpejo 1° dedo 1 19
Heloma interdigital 1° espacio 1° dedo 1 1:9.
Heloma interdigital 1° espacio 2° dedo 2 3,7

Total 54 100,0

Tabla 1.

Referente a los tratamientos previos, a un 57,4%
de los pacientes no se les habia realizado ningtn tra-
tamiento previo. Mientras que un 33,3% habifa recibi-
do una ortesis. Los pacientes restantes, casi un 10%
habian recibido otros tratamientos podolégicos no

" relacionados con la exostosis como se expresa en la

Tabla 2.
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ESTUDIO CLINICO DEL TRATAMIENTO
DE LAS EXOSTOSIS DIGITALES MEDIANTE LA
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No 31 57,4
Ortesis 18 33,3
Cirugfa 1 1,9
SP 2 3.7
SP + cirugfa 1 1,9
1Q verruga | 1,9

Total 54 100

Tabla 2.

Analizando la cantidad de PAAG infiltrado en cada
caso nos resulté una media de 0,542 cc con una des-
viacion tipica de 0,2237 cc. La cantidad minima fue
de 0,20 cc, hasta un maximo de 1,50 cc. La mayor fre-
cuencia que se dio es de 0,50 cc, en once casos, se-
guida de 0,7 cc en siete casos, de 0,6 cc se da en seis
casos, de 0,4 cc en cinco casos los mismos en que se
infiltré 0,30 cc, el resto de cantidades infiltradas se
dié en un nimero inferior de casos.

Por lo tanto el 50% de los pacientes reciben una
cantidad entre los valores de 0,4 y 0,65 cc. En un Gnico
caso se infiltré 1,5 cc estando muy alejado relativa-
mente de los otros casos.

Estos valores nos llevan a concluir que la cantidad
de gel para poder lograr el efecto de amortiguacién de
la zona sobre las presiones internas debe mantenerse
entre 0,4 y 0,65cc (Tabla 3).

20 2 3.7
30 5 9.3
35 4 7.4
I 1 1.9
40 5 9.3
45 RS 7.4
50 11 20,4
55 1 1.9
,60 6 11,1
65 2 3.7
.70 7 13,0
g5 1 1.9
.80 1 1,9
90 1 1,9
1,00 2 3.7
1,50 Je 1 1,9
Total 54 100

Tabla 3.

Se evalud la reaccién local del producto infiltrado,
tanto inmediata como a las 24 y 48 horas. La reaccién
inmediata tras la infiltracién del PAAG fue, en 53 de
los casos, la formacién de un habén sobre la zona de
existencia de la exostosis consiguiendo el efecto bus-
cado: provocar el aislamiento y amortiguacién de las
presiones externas.

En uno de los casos se produjo un ligero escozor
de la zona infiltrada, sin existencia de alteraciones
dérmicas como eritema. Dicho escozor duro aproxi-
madamente un minuto y cesé sin dejar secuelas, ob-
servandose la existencia de habén como en el resto
de los casos. La reaccién observada a las 24 y 48 horas
de la infiltracion del PAAG fue practicamente la mis-
ma que la del periodo inicial, es decir se observa en
ambos tiempos de valoracién, en todos los casos, que
se mantiene intacto el habén, manteniépdose asf la
amortiguacion de las presiones externas (Tabla 4y 5).
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HB 54 100,0

Tabla 4.

HB 54 100,0

Tabla 5.
Se practicaron cuatro controles postoperatorios a

los pacientes, a la semana, al mes, a los tres meses
y a los seis meses. En los controles realizados a la
semana, se observé que en el 92,6%) persiste el ha-
bén palpado tras la infiltracién del gel. En el 7,4%, el
habdn habia disminuido en sus dimensiones, tanto
en grosor como en el espesor que ocupaba (Tabla 6).
Al mes de la infiltracién en 49 de los casos se segufa
palpando el habén del PAAG que mantenia la amorti-
guacién de la presion sobre la zona dérmica (Tabla 7).
A los 3 meses se observé que en el 90,5% de los casos
se mantenia la palpacién del habén amortiguador en
la zona, igual que en la observacién postinfiltracién
inmediata (Tabla 8). A los 6 meses se observé en el
86,5% disminucién del grosor. Los casos en los que
se palpaba una disminucién del habén aumentaron al
7,7%. En un caso se pudo observar y palpar una mini-
ma formacién de un heloma en la zona de localizacién
de la exostosis, pero sin provocar en aquel momento
ni molestias, ni dolor al paciente (Tabla 9).

|

HB 50 92,6
Palp peq HB 2 3,7
HB disminuye 2 3,7
Total 54 100

=
=
=1

o~

HB 49 92,5
HB disminuye 3 5.7
Desplazamiento PAAG 1 19
Total 54 100

Tabla 7.

[ Control 3 meses [ Frecuencia [ Porcentae
HB 48 90,5
HB disminuye 2 38
Desplaz. PAAG 2 3,8
No se palpa PAAG 1 19
Total 53 100

Tabla 8.

HB 45 86,5

HB disminuye 4 7.7

Desplaz. PAAG 1 19

No PAAG 1 19

Minimo HL 1 1,9

Total 52 100
Tablo 9.

Se realizé una valoracién global de los controles
realizados desde el momento inmediato a la infiltra-
cién hasta los 6 meses, pudimos concluir que en la
mayoria de los casos — 45 de 54 - persistio6 el habén de
PAAG del inicio, el cual clinicamente dio muestras de
haberse integrado a la estructura del tejido dérmico.

De acuerdo con la descripcién hecha por Zari-
ni24 y Christensen6,7,8, sélo en 2 casos se observd
una modificacién importante de las dimensiones del
habdn, aunque sin repercusiones clinicas severas, 1
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caso que se produjo la formacién de un minimo he-
loma, y | caso en que no se palpaba el producto in-
filtrado.

Por lo que se pudo valorar positivamente la infil-
tracién del PAAG en el tratamiento de las exostosis
digitales por medio de la interposicién de un bioma-
terial amortiguador.

La satisfaccién de los pacientes tratados con el
PAAG es un valor muy importante para el resultado
final del estudio.

Se ha empleado una escala numérica de satisfac-
cién subijetiva por parte del paciente de 0 a 10, corres-
pondiendo el 0 a la insatisfaccién total o la no efecti-
vidad del tratamiento y en 10 la satisfaccién total, que
corresponderia a la eliminacién total de la sintoma-
tologia de la exostosis, como es el heloma dérmico y
el dolor. Dicha valoracién se realizé coincidiendo con
los controles postquirdrgicos en cuatro momentos
diferentes del proceso, a la semana, al mes, a los tres
meses y a los seis meses de la infiltracién, momento
en que se le dio el alta del proceso. La valoracién que
los pacientes han realizado sobre su satisfaccion del
tratamiento a la semana ha sido alta, siendo en un
40,7% de 10, y en el 35,2 % de 9, concluyendo que en
un 88,9% la satisfaccién ha sido superior a 8 (Tabla
10). La valoracién obtenida un mes después de la in-
tervencion fue ligeramente superior que a la semana,
pues pudimos observar que en un 96,1% fue superior
a 8, habiendo aumentado un 7,1% (Tabla 11). A los
tres meses la valoracién fue del 94,1% por encima de 8
(Tabla 12). A los seis meses no se apreciaron diferen-
cias en la satisfaccién por parte de los pacientes entre
los tres y seis meses, siendo en ambos casos superior
a 8 en un 96% (Tabla 13).

6 1 19
7 5 9,3
8 13,0
9 19 35,2
10 22 40,7
Total 52 100,0
Tabla 10.
7 2 3.8
8 5 9,6
9 18 34,6
10 27 51,9
Total 52 100,0
Tobla 11. y
7 3 59
8 3 59
9 13 25,5
10 32 62,7
Total 51 100,0
Tabla 12.
[ stistaccion a 6 meses [ Frecuencia [ Porcenaje |
7 2 4,0
9 14 28,0
10 34 68,0
Total 50 100,0
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Se ha calculado la media y desviacién tipica de
la variable satisfaccién para cada uno de los tiempos
analizados, en todos ellos como se observa en la Ta-
bla 14, en todos los casos las respectivas medias su-
peran el valor 9.

Satisfaccién a | semana | 54 6 10| 9,04| 1,045 8.75 | 9.32
Satisfaccién a | mes 52 7 10| 935 814 9.12| 957
Satisfaccién a 3 meses | 51 7 10| 945 856 9.21 | 9.69
Satisfaccién a 6 meses | 50 T 10| 9,60 ,700 9.40 | 9.80

Tabla 14.

En el estudio de los intervalos de confianza (IC
0,95) de las medias, vemos que va disminuyendo la
amplitud de estos intervalos debido a que las des-
viaciones tipicas van disminuyendo a medida que
aumenta el tiempo de la observacién, por lo que las
medias calculadas son mas precisas.

Para averiguar si existian diferencias entre las me-
dias de satisfaccién de los cuatro momentos analizados
se ha realizado un Andlisis de Variancia (ANOVA) (Tabla
15). Podemos afirmar que existen diferencias signifi-
cativas en la media de la satisfaccién entre los cuatro
tiempos estudiados, con una probabilidad de error me-
nor que 0,009. Lo que nos indica que la satisfaccién de
los pacientes con el procedimiento es creciente.

Inter-grupos 8,933 3 2,978 | 3,969 | ,009
Intra-grupos 152,323 203 750
Total 161,256 206

Tabla 15.

Se ha realizado mediante la prueba de Sheffé el
estudio posterior para averiguar entre que medias
existen diferencias (Tabla 16). Se comparan cada una
de las media con las otras tres dos a dos. Sélo encon-
tramos diferencias entre la satisfaccién a 1 semana y
la satisfaccién a 6 meses, la significacién es de 0.013,
esto implica que la probabilidad de equivocarnos al

afirmar que existen diferencia significativas entre es-
tos dos momentos es menor que 0.013.

Satis. a | mes -,309 168 | ,340 -,78

Satis.al | gqtis a3 meses -414| 169|116 -89 06

semana : J 2 J 2 :
Satis. a 6 meses -,563 170 | ,013 -1,04 -,08
Satis. a | semana ,309 168 | ,340 -17 78

Satis. a | Sati 1

mes atis. a 3 meses -,105 171 | 945 -,59 38
Satis. a 6 meses -,254 Jd72 | ,535 - 74 23
Satis. a | semana 414 169 | 116 -,06 .89

Satis.a 3 :

meses Satis. a | mes 105 171,945 -,59 38
Satis. a 6 meses -,149 172 | 862 -,64 34
Satis. a | semana ,563 170 | ,013 ,08 1,04

Satis.a 6 ”

Meses Satis. a | mes ,254 1721 ,535 -23 74
Satis. a 3 meses 149 172 | ,862 -34 64

Tabla 16.

Asi pues se forman dos subgrupos uno el formado

por satisfaccién a 1 semana, 1 mes y 3 meses, entre
ellos no encontramos diferencias y otro subgrupo for-
mado los niveles de satisfaccién a | mes, 3 mesesy 6
meses, entre los que tampoco encontramos diferen-
cia entre ellos (Tabla 17).
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ESTUDIO CLI
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Satis. a | semana

Satis. a | mes 52 9,35 9,35

Satis. a 3 meses 51 9,45 9,45

Satis. a 6 meses 50 9,60
Tabla 17.

DISCUSION

Aunque nuestra experiencia clinica nos demues-
tra la elevada prevalencia de exostosis interdigital en
nuestra poblacién, existe muy poca bibliografia que
haga referencia a dicha patologia, lo que dificulta la
discusién de los resultados del presente estudio. La
condicién, en efecto, es més frecuente que lo escaso
que las publicaciones sugiere, probablemente porque
no se da a esta entidad clinica la suficiente importan-
cia cientifica?'.

Ello nos hace tomar como referencia principal
nuestros propios estudios sobre la prevalencia y la
eficacia de los tratamientos de esta patologia, lleva-
dos a cabo en la Clinica Podolégica de la Fundacién
Josep Finestres de la Universitat de Barcelona, en el
que hasta el momento se han realizado dos tipos de
tratamiento: ortesis de silicona la ortesis con el obje-
tivo de mantener la separacién y evitar las presiones
sobre la zona dérmica, disminuyendo la intensidad de
éstas; y tratamiento quirdrgico mediante una técnica
minimamente invasiva con la finalidad de realizar un
limado de la exostosis.

La causa de la formacién del heloma, que consti-
tuye el principal signo clinico de la exostosis digital,
es la presién que ejerce la exostosis sobre el tejido
dérmico, agravada por la presién externa ejercida por
el calzado en caso del 5° dedo o el dedo lateral en el
resto de los dedos??'. En nuestro estudio se corrobo-
ra que la lesién es més frecuente en el quinto dedo.
Nuestro estudio evidencia asimismo la mayor inci-
dencia de esta patologia en el sexo femenino, lo que
coincide con las series publicadas por Evison y Pri-
ce', que atribufan al calzado la aparicién del heloma.

Una investigacién reciente de Giralt'® sobre la in-
filtracién de un gel biocompatible utilizado en otras
especialidades médicas, pone de manifiesto la posi-
bilidad de otra opcién terapéutica para resolver esta
entidad clinica, ya que afirma que la valoracién de la
técnica es positiva en el 100% de los casos estudia-
dos, demostrando que el gel infiltrado permanece in
situ en la localizacién prevista, no disemindndose al
resto de las estructuras anatémicas del dedo, concen-
trandose en el lugar de infiltracién, ain pasado un
periodo de tiempo, consiguiendo una aislamiento de
la exostosis de presiones.

La exostosis digital de los pacientes sometidos
a estudio para la aplicacién del tratamiento con
interposicién de PAAG, eran de presentacién solita-
ria y unilateral corroborando la literatura existente.
Decidimos excluir del presente estudio los casos de
exostosis multiple, que abundan en la bibliografia y
que estan siendo objeto de estudio por nuestro equi-
poI82425.23,

En estudios revisados sobre pacientes tratados
con ortesis de silicona*'"? hacen referencia a la posi-
bilidad de la presentacién de alergia a los componen-
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tes de la silicona. Sin embargo, no se han producido
casos de alergia, ni inmediata ni demorada, en los pa-
cientes tratados con PAAG en nuestro estudio.

Al estudiar los tratamientos realizados hasta la
actualidad para esta patologia, podemos constatar
que se suceden una serie de inconvenientes. En la te-
rapia mediante la aplicacién de ortesis de silicona, a
pesar de conseguirse una mejoria importante del pro-
ceso, se debe plantear al paciente el cambio del tipo
de calzado, por uno més amplio en la zona anterior,
ademas de la necesaria utilizacién de un medio de su-
jecién de la ortesis como es la media o calcetin, con
las consiguientes incomodidades. Ademds, en verano
el paciente debe seguir llevando un calzado cerrado
en la zona anterior, lo cual es mal tolerado.

El uso de ortesis de silicona presenta como com-
plicacién el rechazo de su uso por la incomodidad
que causa en el paciente debido al contacto con el
calzado. En nuestra casuistica y experiencia clinica
esta complicacién alcanza un alto porcentaje que se
ve aumentado en época estival. Sin embargo, los da-
tos de nuestro estudio refieren que ninguno de los
pacientes tratados mediante el PAAG presenté esta
complicacion.

La terapia quirirgica, si bien no implica un cam-
bio del calzado, si suele causar una baja laboral por
un periodo minimo de tiempo, ademds del trauma-
tismo de la zona y al menos durante un periodo de al
menos dos afios, la no exposicién de la zona cicatri-
cial al sol®'°.

Referente al tratamiento con cirugia, observamos
en nuestra casufstica y experiencia clinica, compli-
caciones inflamatorias ligeras en el 27,3% de los pa-
cientes al final del periodo observacional. Asimismo
pudimos constatar la necesidad de que los pacientes
solicitaran una incapacidad laboral transitoria a cau-
sa de este proceso, con una media de 15 dias de baja
laboral. Por el contrario, con el tratamiento con PAAG
no se constatd la existencia de reaccién inflamatoria
al tratamiento y no fue preciso para ningin paciente
la solicitud de baja laboral, exceptuando el reposo
durante 12 horas que se aconsejé a todos los pacien-
tes tratados tras la infiltracién del PAAG.

Por lo que se refiere al tratamiento mediante in-
terposicién de PAAG, en nuestro estudio se alcanzd
por parte del paciente un alto nivel de satisfaccion,
con una media de 9,32 sobre 10 a la semana, aumen-
tando a los seis meses al 9,80 sobre 10. Esta nueva
terapia no requiere el cambio de los hébitos del pa-
ciente (calzado, medias o calcetines, exposicién al
sol, etc), lo que probablemente es la causa de su am-
plia aceptacién por parte de los pacientes.

Es importante resaltar las complicaciones que
ocasiona esta patologfa al paciente, desde un dolor
agudo, en algunos casos incapacitarte, hasta la dismi-
nucién de su calidad de vida por los efectos biome-
cénicos de la presencia del heloma en la marcha. El
hecho de que el heloma sea una entidad que pueda
ser considerada menor, tanto por la escasa bibliogra-
ffa existente, como por ser una lesién de la piel, no
la exime de efectos secundarios indeseables, como
son la infeccién, inflamacién y ulceracién®!?'!12, Estos
afectan incluso a la biomecanica general del esquele-
to?. Ninguno de estos sintomas se ha presentado en
los pacientes una vez tratados mediante interposicion
con PAAG, lo que podemos atribuir a que se trata de
una técnica segura y sencilla con efectos permanentes.

No podemos centrarnos ni limitarnos Gnicamente
en el aspecto clinico en cuanto a los beneficios que
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el paciente recibe con el tratamiento con PAAG, sino
que existen otros aspectos socio-econémicos que de-
bemos mencionar. Podemos afirmar, pese a no haber
estudiado en concreto estos aspectos, que se produce
una reduccién importante en cuanto al coste social,
debido a la inexistencia de incapacidad temporal
propia de la terapia quirtrgica y las modificaciones/
alteraciones que ocasiona dicha incapacidad en la ca-
lidad de vida del paciente.

El tratamiento del heloma provocado por exosto-
sis digital mediante infiltracién de gel de poliacrila-
mida segin la técnica protocolizada en este estudio

AQUAMID HOJA DE CONSENTIMIENTO.
( por favor, lea detenidamente antes de firmar)

Doy mi permiso para someterme a un tratamiento con Aquamid, un gel de poliacrilamida inyectable, que no es

reabsorbible.

Me doy por enterado de lo siguiente:

El tratamiento se realiza con anestesia de la zona mediante Mepivacaina 3% sin vasoconstrictor.

clinico hemos demostrado que es factible, reproduc-
tible y eficaz. Alcanzando el producto un alto nivel de
tolerancia y adaptacién a las estructuras anatémicas
y disminuyendo los efectos secundarios, lo que nos
hace afirmar que es una técnica segura con la que he-
mos obtenido éptimos resultados en lo que se refiere
a efectividad del tratamiento y disminucién del dolor,
siendo elevado el grado de satisfaccién del paciente.
Por todo lo expuesto anteriormente, podemos con-
cluir que la infiltracién de gel de poliacrilamida se
convierte una nueva opcién de tratamiento en el caso
de exostosis digitales.

Posteriormente se inyecta el Aquamid por debajo del tejido subcutaneo para realizar una zona de amortiguacion de la
presion del tejido dseo hipertrofiado o exostosis sobre el tejido dérmico formando el callo o heloma. Veré un efecto

inmediato de relleno de la zona y amortiguacion de la misma.
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Es posible que se produzca una disminucion o perdida de volumen, que ocasione la necesidad de una 2" infiltracion.

El gel de poliacrilamida se mantendra de forma permanente en el tejido.
Este tratamiento y la forma de aplicacion en la zona me han sido explicados detalladamente.

No tengo historia de alergias a productos, ni se han realizado intervenciones quirtrgicas sobre tejido 6seo en al zona a

tratar.
Puede haber una minimo riesgo de inflamacién o infeccion post tratamiento en la zona afecta.

Entiendo que es totalmente normal una ligera rojez, hinchazon y ocasionalmente contusion de la zona como reaccion #
transitoria del tratamiento, pero contactare’ inmediatamente con el Podologo si los sintomas persisten o existen otros

sintomas.
He leido y he comprendido la hoja de eonsentimiento de Aquamid.
Si la retirada del producto fuera necesaria, se realizaria mediante intervencion quirurgica.

Nombre y firma del paciente:
Nombre y firma del testigo:

Fecha:

e e

Anexo. Consentimiento informado.
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