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RESUM

Titol. Tractament intraarticular de I'hal-lux rigid: proposta de nous abordatges i tractaments

bioactius.

Introduccid. Les infiltracions d'acid hialuronic sén una de les opcions de tractament conservador
per reduir la inflamacié i el dolor a les articulacions. A causa del creixent interés pel tractament

amb acid hialuronic en la patologia de I'hal-lux rigid, es proposa aquest estudi.

Per primera vegada es realitza un estudi amb preparacions cadavériques diagnosticades
préeviament d'hal-lux rigid en diferents graus degeneratius de la primera articulacié
metatarsofalangica, mitjancant una Unica puncid intraarticular d'acid hialuronic de 21 mg/ml
reticulat amb mannitol. Es comproven els graus de moviment articular, si hi ha extravasacié de
material a les estructures anatomiques adjacents i quin és l'augment de l'espai intraarticular.
Aquest estudi és complementar amb una prova pilot amb tres pacients voluntaries diagnosticades

préviament d’hal-lux rigid a I'Hospital podologic Virginia Novel de la Universitat de Barcelona.

Hipotesi. (a) La infiltracid intraarticular d'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb mannitol a la
primera articulaci6 metatarsofalangica augmenta els graus d'extensié i flexid plantar tant en
posicié de carrega com en descarrega.

(b) La infiltracié intraarticular d'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb mannitol a la primera
articulacié metatarsofalangica no causa lesions a la capsula articular ni extravasacié als teixits

circumdants.

Objectiu. (a) Analitzar I'efectivitat de I'acid hialuronic reticulat per al tractament intraarticular de
I'hal-lux rigid en els seus diferents graus de degeneracié articular de la primera articulacié
metatarsofalangica sobre preparacions cadavéeriques d'ambdds sexes.

(b) Analitzar I'eficacia del tractament intraarticular amb acid hialuronic reticulat amb pacients amb

diferents graus d'hal-lux rigid.

Material i Métodes. Es van seleccionar deu exemplars frescos congelats de peus seccionats per
sota del genoll, no fixats amb formol, amb diferents graus degeneratius de la primera articulacio

metatarsofalangica. Abans i després del procediment d'infiltracio, es va calcular el rang d’extensid i



flexid plantar per a totes les articulacions metatarsofalangiques de la mostra. Es va efectuar la
infiltracié d'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb mannitol seguint les instruccions del
fabricant a la primera articulacié metatarsofalangica de les mostres per simular el procediment
més apropiat per la posterior aplicacid clinica en pacients. Per detectar les complicacions degudes

al procediment es van disseccionar cinc peus i cinc es van seccionar amb una serra de diamant.

Finalment, duem a terme el procés d'infiltracié d'una Unica dosi d'acid hialuronic de 21 mg/ml
reticulat amb mannitol a tres pacients amb diferents graus degeneratius de la primera articulacio
metatarsofalangica per valorar la millora dels graus de mobilitat articular i si afavoreix la millora de

la simptomatologia clinica.

Resultats. El rang de moviment d’extensié de la primera articulacié metatarsofalangica entre les
diferents mostres cadaveriques al periode preoperatori i el postoperatori van ser: (1) 472 (rang,
229 - 569) a 582 (rang, 422 — 909) graus d’extensid en posicié de carrega (p > 0,006); (2) 41° (rang,
249 - 649) a 582 (rang, 422 - 729) graus d’extensid en posicié de descarrega (p > 0,009); (3) 142
(rang, 22 - 4092) a 162 (rang, 62 - 522) graus de flexié plantar en posicié de descarrega (p > 0,083).
No es van observar lesions de les estructures anatomiques ni per disseccid anatomica ni en
seccions anatomiques. L'acid hialuronic reticulat de 21 mg/ml amb mannitol millora la
simptomatologia clinica, la mobilitat articular de la primera articulacid6 metatarsofalangica i la
qualitat de vida de les pacients amb hal-lux rigid sotmeses a la prova pilot. Aquests efectes s'han

mantingut durant més de catorze mesos.

Conclusions. A totes les preparacions cadavériques i a les pacients voluntaries, tant el farmac com
la técnica son efectives al 100%, com es corrobora, ja que el producte es manté al lloc esperat i
causa un augment del moviment articular. Aixi doncs, I'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb
mannitol és una opcid valida per tractar els signes i simptomes de I'hal-lux rigid en diferents graus

de degeneracié articular.

Paraules clau: hal-lux rigid; estudi cadaveric; goniometria articular; acid hialurdnic; reticulat.



RESUMEN

Titulo. Tratamiento intraarticular del hallux rigidus: propuesta de nuevos abordajes y tratamientos

bioactivos.

Introduccién. Las infiltraciones de acido hialurénico son una de las opciones de tratamiento
conservador para reducir la inflamacién y el dolor en las articulaciones. Debido al creciente interés

por el tratamiento con 4cido hialurdnico en la patologia del hallux rigidus, se propone este estudio.

Por primera vez se realiza un estudio con preparaciones cadavéricas diagnosticadas previamente
de hallux rigidus en diferentes grados degenerativos de la primera articulacion metatarsofaldngica,
mediante una Unica puncién intraarticular de &acido hialurénico de 21 mg/ml reticulado con
manitol. Se comprueban los grados de movimiento articular, si existe extravasacion de material en
las estructuras anatémicas adyacentes y cudl es el aumento del espacio intraarticular. Este estudio
se complementa con una prueba piloto con tres pacientes voluntarias diagnosticadas previamente

de hallux rigidus en el Hospital podolégico Virginia Novel de la Universidad de Barcelona.

Hipétesis. (a) La infiltracidon intraarticular de acido hialurénico de 21 mg/ml reticulado con manitol
en la primera articulacion metatarsofalangica aumenta los grados de extensién y flexion plantar
tanto en posicion de carga como en descarga.

(b) La infiltracion intraarticular de acido hialurénico de 21 mg/ml reticulado con manitol en la
primera articulacion metatarsofaldngica no causa lesiones en la capsula articular ni extravasacion

en los tejidos circundantes.

Objetivo. (a) Analizar la efectividad del acido hialurénico reticulado para el tratamiento
intraarticular del hallux rigidus en sus distintos grados de degeneracién articular de la primera
articulaciéon metatarsofalangica sobre preparaciones cadavéricas de ambos sexos.

(b) Analizar la eficacia del tratamiento intraarticular con acido hialurénico reticulado con pacientes

con distintos grados de hallux rigidus.

Material y Métodos. Se seleccionaron diez ejemplares frescos congelados de pies seccionados por
debajo de la rodilla, no fijados con formol, con distintos grados degenerativos de la primera

articulacién metatarsofaldngica. Antes y después del procedimiento de infiltracién, se calculd el



rango de extensidon y flexién plantar para todas las articulaciones metatarsofalangicas de la
muestra. Se efectud la infiltracion de &acido hialurénico de 21 mg/ml reticulado con manitol
siguiendo las instrucciones del fabricante en la primera articulacion metatarsofalangica de las
muestras para simular el procedimiento mas apropiado para la posterior aplicacién clinica en
pacientes. Para detectar las complicaciones debidas al procedimiento se diseccionaron cinco pies y

cinco se seccionaron con una sierra de diamante.

Por ultimo, llevamos a cabo el proceso de infiltracién de una Unica dosis de acido hialurénico de 21
mg/ml reticulado con manitol a tres pacientes con diferentes grados degenerativos de la primera
articulaciéon metatarsofalangica para valorar la mejora de los grados de movilidad articular y si

favorece la mejora de la sintomatologia clinica.

Resultados. El rango de movimiento de extension de la primera articulacion metatarsofalangica
entre las diferentes muestras cadavéricas en el periodo preoperatorio y el postoperatorio fueron:
(1) 472 (rango, 229 - 562) a 582 (rango, 422 — 902) grados de extensidn en posicion de carga (p >
0,006); (2) 41° (rango, 242 - 649) a 582 (rango, 422 - 729) grados de extensién en posicién de
descarga (p > 0,009); (3) 149 (rango, 22 - 409) a 162 (rango, 62 - 529) grados de flexidon plantar en
posicion de descarga (p > 0,083). No se observaron lesiones de las estructuras anatdomicas ni por
diseccién anatdmica ni en secciones anatémicas. El acido hialurénico reticulado de 21 mg/ml con
manitol mejora la sintomatologia clinica, la movilidad articular de la primera articulacién
metatarsofalangica y la calidad de vida de las pacientes con hallux rigidus sometidas a la prueba

piloto. Estos efectos se han mantenido durante mas de 14 meses.

Conclusiones. En todas las preparaciones cadavéricas y en las pacientes voluntarias, tanto el
farmaco como la técnica son efectivas al 100%, como se corrobora, ya que el producto se mantiene
en el lugar esperado y causa un aumento del movimiento articular. Asi pues, el acido hialurdnico
de 21 mg/ml reticulado con manitol es una opcién valida para tratar los signos y sintomas del

hallux rigidus en distintos grados de degeneracion articular.

Palabras clave: hallux rigidus; estudio cadavérico; goniometria articular; acido hialurénico;

reticulado.



ABSTRACT

Title. Intra-articular treatment of hallux rigidus: proposal for new approaches and bioactive

treatments.

Introduction. Hyaluronic acid injections are one of the conservative treatment options to reduce
inflammation and pain in the joints. Due to the growing interest in hyaluronic acid treatment in the

pathology of hallux rigidus, this study is proposed.

For the first time, a study is carried out with cadaveric preparations previously diagnosed with
hallux rigidus in different degenerative degrees of the first metatarsophalangeal joint, using a
single intra-articular puncture of 21 mg/ml hyaluronic acid cross-linked with mannitol. The degrees
of joint movement are checked, whether there is extravasation of material in the adjacent
anatomical structures and what is the increase in intra-articular space. This study is complemented
by a pilot test with three volunteer patients previously diagnosed with hallux rigidus at the Virginia

Novel Podiatric Hospital of the University of Barcelona.

Hypothesis. (a) Intra-articular infiltration of 21 mg/ml hyaluronic acid cross-linked with mannitol
into the first metatarsophalangeal joint increases the degrees of plantar flexion and extension in
both loading and unloading positions.

(b) Intra-articular infiltration of 21 mg/ml hyaluronic acid cross-linked with mannitol into the first
metatarsophalangeal joint does not cause injury to the joint capsule or extravasation into

surrounding tissues.

Objective. (a) To analyze the effectiveness of cross-linked hyaluronic acid for the intra-articular
treatment of hallux rigidus in its different degrees of articular degeneration of the first
metatarsophalangeal joint on cadaveric preparations of both sexes.

(b) To analyze the effectiveness of intra-articular treatment with cross-linked hyaluronic acid with

patients with different degrees of hallux rigidus.

Material and Methods. Ten fresh frozen specimens of feet sectioned below the knee, not fixed
with formalin, with different degrees of degeneration of the first metatarsophalangeal joint were

selected. Before and after the infiltration procedure, the range of plantar extension and flexion



was calculated for all metatarsophalangeal joints in the sample. Hyaluronic acid 21 mg/ml cross-
linked with mannitol was infiltrated according to the manufacturer's instructions in the first
metatarsophalangeal joint of the samples to simulate the most appropriate procedure for
subsequent clinical application in patients. To detect complications due to the procedure, five feet

were dissected and five were sectioned with a diamond saw.

Finally, we carried out the infiltration process of a single dose of 21 mg/ml hyaluronic acid cross-
linked with mannitol in three patients with different degrees of degeneration of the first
metatarsophalangeal joint to assess the improvement in the degrees of joint mobility and whether

it favors the improvement of clinical symptoms.

Results. The range of extension movement of the first metatarsophalangeal joint between the
different cadaveric samples in the preoperative and postoperative period were: (1) 472 (range, 222
- 5692) to 582 (range, 429 - 902) degrees of extension in the weight-bearing position (p > 0.006); (2)
41° (range, 249 - 649) to 582 (range, 422 - 722) degrees of extension in the unloading position (p >
0.009); (3) 142 (range, 22 - 402) to 162 (range, 62 - 522) degrees of plantar flexion in the unloading
position (p > 0.083). No lesions of the anatomical structures were observed either by anatomical
dissection or in anatomical sections. Cross-linked hyaluronic acid at 21 mg/ml with mannitol
improves clinical symptoms, joint mobility of the first metatarsophalangeal joint and quality of life
in patients with hallux rigidus undergoing the pilot test. These effects have been maintained for

more than 14 months.

Conclusions. In all cadaveric preparations and in volunteer patients, both the drug and the
technique are 100% effective, as confirmed by the fact that the product remains in the expected
location and causes an increase in joint movement. Thus, 21 mg/ml hyaluronic acid cross-linked
with mannitol is a valid option to treat the signs and symptoms of hallux rigidus in different

degrees of joint degeneration.

Keywords: hallux rigidus; cadaveric study; joint goniometry; hyaluronic acid; cross-linked.



Introduccio i justificacio



Antecedents i estat actual del tema

L'osteoartrosi dolorosa de la primera articulaci6 metatarsofalangica (hal-lux rigid: HR) és una
patologia que causa lesions als cartilags de l'articulacié metatarsofalangica de I'hal-lux, provocant
la disminucié de I'espai articular i, en conseqiliencia la friccio entre els ossos el que causa el dolor i
les perdues de moviment articular que pateixen els pacients (Lam et al. 2017; Anderson et al.

2018; Yee et al. 2008).

L'hal-lux rigid és la segona patologia més comuna que afecta el peu, després de I'hal-lux abduit valg
(HAV) (Asuncion-Marquez et al. 2010). Es reporta una incidencia més alta a la poblacido major de
cinquanta anys, que augmenta amb I'envelliment de la poblacié (Lam et al. 2017; Anderson et al.
2018). Donada la piramide d’edat de la nostra poblacio, és important proposar el tractament més
eficac per millorar la funcionalitat de I'articulacid, reduir el dolor i, en conseqiiéncia, augmentar la

gualitat de vida de les persones afectades.

En l'actualitat, el tractament de primera linia per I'HR és el conservador (plantilla ortopédica,
modificacions al calgat i ortesis de silicona) (Anderson et al. 2018; Viladot et al. 2006). Recentment,
les infiltracions d'acid hialuronic (AH) intraarticulars estan sent emprades com a segona linia de
tractament. Aquest gel s'injecta intraarticularment per evitar els frecs entre les superficies
articulars. Amb aquestes injeccions es pretén substituir I'acid hialuronic endogen del liquid sinovial
de l'articulacié que es va degradant i minvant en volum, actuant aixi com a lubricant per evitar

friccions, i, en conseqiéncia, disminuir el dolor i la inflor (Migliore et al. 2015).

Encara que I'Us de I'AH hagi estat descrit en pacients afectats per osteoartrosi de genolls, aquest
tractament es pot aplicar a totes les articulacions sinovials, aquelles articulacions mobils que
recobertes per una capsula articular, a l'interior de la qual es troba el derivat séric sinovial que té
com a funcid lubricar I'articulacio evitant friccions entre ossos a més de nodrir al cartilag hiali que
les recobreix (Vincent et al. 2013; Mederake et al. 2022). Diverses formes farmaceutiques de I'AH
han estat emprades en injeccions fetes a nombroses articulacions afectes, amb dosificacions i
protocols de tractament variats (Migliore et al. 2015). Labséncia d’'un protocol estandarditzat

dificulta I'analisi dels resultats reportats.



Aguest estudi es va dur a terme amb la finalitat de demostrar que el tractament estandarditzat
amb una Unica injeccid intraarticular d’acid hialuronic reticulat (AHR) de 21 mg/ml aconseguia
demostrar una millora postoperatoria dels graus de moviment articular a més de l'augment
postoperatori de l'espai intraarticular, en abséncia d’extravasacié del gel a les estructures

anatomiques extraarticulars adjacents.

Tots aquests procediments, perd, no es poden assajar amb pacients. Per aquest motiu, es va
realitzar per primera vegada una investigacid amb preparacions cadaveriques amb diferents graus
de degeneracié articular de la primera articulacié metatarsofalangica del peu (1aAMTF). Aquestes
preparacions van ser sotmeses a un protocol proposat pel tractament amb una Unica puncié
intraarticular d'AHR de 21 mg/ml amb mannitol, que inclou (1) la mesura pre- i postoperatoria dels
graus del moviment articular de la 1aAMTF, (2) I'avaluacié clinica de l'espai intraarticular a fi de

preparar el procediment clinic de la injeccié intraarticular.

Justificacio

La motivacié personal de la realitzacié d'aquesta tesi doctoral neix com a fruit d’anys de treball i
dedicacié als pacients que es visiten a la consulta de podologia per dolor a la 1aAMTF sense

obtenir bons resultats amb els tractaments conservadors actuals.

La limitada efectivitat dels tractaments conservadors (modificacions del calgat, plantilla ortopédica
personalitzada i fisioterapia), el recurs massiu al tractament farmacologic (per via oral o topica) i
I'evidéncia dels beneficis de la utilitzacié d'infiltracions d'AH per tractaments de dolors
d'osteoartrosi aplicats als genolls sén els motius pels quals s'ha dut a terme aquesta recerca
translacional. La revisid dels casos va reportar que les infiltracions de les diferents preparacions
farmaceutiques d'AH ofereixen una gran seguretat, ja que no presenten practicament efectes
adversos, a diferencia dels tractaments farmacologics amb principis actius com ara analgesics o
antiinflamatoris. Varem iniciar I'avaluacio de |'efectivitat i seguretat d'un acid hialuronic de nova
generacio, I'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb mannitol (Desirial® Plus, Vivacy, Franga) per
al tractament intraarticular dels diferents graus degeneratius de la 1aAMTF sobre preparacions

cadaveriques d'ambdds sexes, abans de realitzar-ho amb pacients.



També varem valorar la disminucié del dolor reportat en el tractament intraarticular amb AH no
reticulat a I'HR, aplicats perd a un nombre limitat de pacients. Amb el nostre estudi es vol
demostrar I'efectivitat de I'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb mannitol amb preparacions
cadaveriques de diferents graus degeneratius per millorar el seu rang de moviment millorant la

qualitat metodologica utilitzada i crear aixi nous camins per continuar la recerca en aquest camp.

Finalment, els resultats obtinguts amb les mostres amb diferents graus degeneratius articulars de
la 1aAMTF, demostren millores en la mobilitat i en la recuperacié de I'espai intraarticular amb
I'aplicacié d'una Unica infiltracié intraarticular d'AHR. Aquest tractament significaria reduir la
necessitat de fer cirurgies ambulatories. Si és aixi, suposara una millora en la qualitat de vida dels
pacients amb aquest tipus de degeneracié articular, a més d’una reduccié de la necessitat de
tractaments complexos pels pacients i conseqientment un important estalvi economic per al

sistema nacional de salut.

Estructura general de la tesi

La present memoria resumeix el desenvolupament d'aquesta investigacid i es descriu en set
capitols.
» Capitol I. Es presenta el marc teoric on s’aprofundeix amb els conceptes claus d'aquest
estudi.
e Capitol Il. Es formula les dues hipotesis que deriven de les proposicions teodriques i aixi
s'elabora un model d'investigacid.
« Capitol lll. Es planteja I'objectiu general i els objectius especifics.
+ Capitol IV. Es |'apartat de la metodologia i el desenvolupament de la investigacié. Es descriu
la metodologia utilitzada, el disseny d'estudi, la poblacié diana, els criteris d'inclusio i
exclusio, les variables, els instruments i els procediments per a la recollida de dades. | els
aspectes etics.
« Capitol V. Es mostra l'analisi dels resultats de les dades obtingudes de I'estudi.
« Capitol VL. Es realitza la discussio de la investigacido amb els resultats assolits.
e Capitol VII. Cadascuna de les conclusions que hem aconseguit que donen resposta als

objectius plantejats.



Finalment, les referéncies bibliografiques utilitzades durant la investigacid i els annexos,

documentacio imprescindible per a la realitzacid de la tesi.
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1.1. Anatomia del primer segment metatars-digital

El primer segment metatars-digital del peu el formen les estructures segilients: el primer
metatarsia, els dos ossos sesamoides situats a la cara plantar del cap del primer metatarsia, la base

de la falange proximal de I'hal-lux i I'articulacié que els uneix, la 1TaAMTF (Munuera 2012) (Fig. 1.1).
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Fig. 1.1. Peca cadavérica d'un peu. Senyalitzacié de les estructures que formen el primer segment
metatars-digital. (BFP) base de la falange proximal de I'hal-lux; (CPM) cap del primer metatarsia; (OS)

0ssos sesamoides; (1aAMTF) Primera articulacié metatarsofalangica. (imatge original de I'autora)

1.1.1. Osteologia del primer segment metatars-digital

1.1.1.1. Osteologia del primer metatarsia

El primer metatarsia es caracteritza per ser el més curt (en longitud absoluta) dels cinc
metatarsians amb una diafisi forta i gruixuda, amb un diametre d’aproximadament el doble que els
metatarsians laterals (Standring 2016; Chummy 2003), ja que transmet les forces de traccié durant
la propulsié (Dananberg 1993; Glasoe 1999). Té dues superficies articulars a les epifisis proximal i
distal: proximalment s’articula amb el primer cuneiforme i distalment amb la base de la falange

proximal de I'hal-lux (Standring 2016; Chummy 2003).



La cara lateral de I'eix del metatarsia esta suaument corbada, sent la seva superficie dorsal gairebé
recte i concava en la seva cara plantar. Aquest perfil li confereix |'arquitectura d'un arc, el que és
important per resistir les carregues plantars i transferir les forces al cuneiforme medial (Standring

2016; Chummy 2003; Dufour 2003; Mercado 1995).

Els metatarsians estan formats per una diafisi central o cos amb les seves corresponents epifisis als

extrems; |'epifisi distal o cap i |'epifisi proximal o base (Standring 2016).

L'epifisi distal o cap del metatarsia és la més gran dels cinc metatarsians i presenta un contorn en
forma de quadrilater amb un eix transversal més gran que el vertical (Standring 2016; Viladot 2011;
Samojla 1994). La seva superficie articular, coberta de cartilag hiali (Dufour 2003), esta dividida en
dues parts: la superficie dorsal s'articula amb la base de la falange proximal de I'hal-lux; i la
superficie plantar s'articula amb els dos ossos sesamoides separats entre si per una cresta 0ssia
plantar (Viladot 2011). A la zona dors-medial i dors-lateral es localitzen dues apofisis on

s'insereixen els lligaments col-laterals de la 1aAMTF (Standring 2016; Viladot 2011; Samojla 1994).

La diafisi o cos del primer metatarsia té un perfil prismatic-triangular, és la més gruixuda i curta (en
longitud absoluta) dels cinc metatarsians (Standring 2016; Viladot 2011; Samojla 1994). A la part
més distal de la diafisi, s'hi observa un solc entre la tuberositat d'insercié dels Iligaments
col-laterals i el comencament del cartilag articular conegut com a coll quirdrgic. L'area per sota de

la tuberositat d'insercio dels lligaments col-laterals es coneix com a coll anatdomic (Mercado 1995).

L'epifisi proximal o base del metatarsia de gran superficie i amb forma de mitja lluna, s'articula
amb la superficie dorsal del cuneiforme medial. Té dues apofisis, medial i lateral, a cada costat per
la zona plantar. L'apofisi medial dona insercié al tendd del muscul tibial anterior (TA) i I'apofisi
lateral, anomenada també tuberositat del primer metatarsia, més prominent que la medial,
s’insereix el tendd del muscul peroneal lateral llarg (PLL). De vegades, la base presenta una cavitat
articular lateral o una zona mal definida com a resultat del contacte amb el segon metatarsia

(Standring 2016; Chummy 2003; Samojla 1994).



1.1.1.2. Osteologia dels ossos sesamoides de I'hal-lux

Els ossos sesamoides de I'hal-lux sdn dos ossos constants, petits i de forma ovoide articulats amb Ia
cara plantar del cap del primer metatarsia, separats entre si per la cresta ossia plantar i el tendé
del muscul flexor llarg de I'hal-lux (FLLH). Sén el sesamoide medial (tibial o intern) i el lateral
(fibular, peroneal o extern), sent el lateral més petit (Rivera et al. 2009; Richardson 1999; Sims et

al. 2014; Barroso et al. 2017; Gerber et al. 1994).

La cara dorsal dels ossos sesamoides de I'hal-lux s'articula amb les facetes concaves del cap del
primer metatarsia on les superficies articulars dels sesamoides estan cobertes per cartilag hiali
(Gerber et al. 1994). La cara plantar del sesamoide presenta dues superficies; la superficie superior
que és la zona articular amb la capsula de la 1aAMTF i la superficie inferior, lloc d'insercié de les
fibres tendinoses del tendd del muscul flexor curt de I'hal-lux (FCH) (Barroso et al. 2017; Gerber et

al. 1994).

Ambdds sesamoides es troben incrustats dins de la seva respectiva expansidé tendinosa dels
seglients musculs: el FCH, el muscul de I'abductor de I'hal-lux (ABDH) i el muscul de I'adductor de
['hal-lux (ADDH). El sesamoide medial rep les insercions del cap medial del tendé del muscul FCH i
del tendd del muscul ABDH, mentre que el sesamoide lateral rep les insercions del cap lateral del
tendd del FCH i del cap oblic i transvers del muscul ADDH. Tots dos sesamoides es troben units per
un lligament intersesamoide ferm i gruixut (Sims et al. 2014; Barroso et al. 2017; Gerber et al.

1994; Wuelker et al. 1996; Srinivasan 2016).

La funcid principal dels sesamoides de I'hal-lux és absorbir, dispersar i protegir de les pressions
plantars que actuen sobre la 1aAMTF, al cap del primer metatarsia i el muscul FLLH durant la fase
d'enlairament de la marxa. Entre les funcions també destaquen estabilitzar la 1aAMTF
conjuntament amb el lligament metatarsofalangic col-lateral medial i lateral (Sims et al. 2014;

Barroso et al. 2017; Gerber et al. 1994; Srinivasan 2016).



1.1.1.3. Osteologia falange proximal de I'hal-lux

La falange proximal de I'hal-lux esta formada per un cap, un cos (eix longitudinal) i una base

(Kelikian et al. 2011).

El cap de la falange proximal té una forma concava en un eix transvers i forma convexa en un eix
vertical. Té una superficie articular amb forma de troclea que s'articula amb la base de la falange
distal de I'hal-lux. A la superficie dorsal-medial i dorsal-lateral del cap de la falange, posterior a la
superficie articular, hi ha dos petits tubercles per a la insercié dels lligaments interfalangics i els
lligaments falange-glenoidals. Si girem 902 I'estructura anatomica, la superficie plantar presenta
dos petits tubercles per la insercid dels lligaments col-laterals, separats entre si per una fossa amb

una posicio posterior a la superficie articular (Kelikian et al. 2011).

El cos de la falange proximal de I'hal-lux té una forma convexa a la superficie dorsal i plana a la
superficie plantar. A la cara plantar, s'hi poden apreciar unes ranures per la insercié del tendé del

muscul FLLH (Kelikian et al. 2011).

La base de la falange proximal de I'hal-lux té una superficie oval i concava per articular amb el cap
del primer metatarsia. A la cara dorsal, presenta una cresta transversal o prominéncia ossia a una
petita distancia de la superficie articular on s'insereix el tendé del muscul extensor curt de I'hal-lux
(ECH). A la cara plantar, més protuberant que la cara dorsal, i a la zona inferior, s'hi poden observar
dos tubercles, medial i lateral, sent el medial més gran, per la insercié de la musculatura intrinseca,

el muscul FCH i el muscul ADDH (Kelikian et al. 2011).

1.1.2. Miologia del primer segment metatars-digital

Els musculs i tendons que formen el primer segment metatars-digital sén vuit; quatre d'ells,
musculs extrinsecs, és a dir, amb l'origen a un dels compartiments de la cama (anterior, lateral,
posterior superficial i posterior profund) i insercié en una o diferents estructures ossies del peu. |
guatre musculs intrinsecs, és a dir, que tant el seu origen com la seva insercié es troben a les

estructures ossies del peu (Moore et al. 2010) (Taula 1.1).
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1.1.2.1. Musculs EXTRINSECS del primer segment metatars-digital

Al primer segment metatars-digital tenen la seva insercid els musculs extrinsecs seglents: el
muscul tibial anterior (TA), el muscul peroneal lateral llarg (PLL), I'extensor llarg de I'hal-lux (ELLH) i

el muscul flexor llarg de I'hal-lux (FLLH).

Els musculs extrinsecs principals per |'estabilitat de I'articulacié metatarsofalangica sén el muscul
ELLH i el FLLH. El muscul TA i el muscul PLL, contribueixen secundariament a augmentar I'estabilitat

de l'articulacid, ja que la seva insercié és a la base del primer metatarsia (Moore et al. 2010).

e El muscul TA es localitza al compartiment anterior de la cama (Moore et al. 2010). Té el seu
origen als dos tergos proximals de la cara lateral de la tibia, i a la superficie anterior de la
membrana interossia entre la tibia i el peroné. La seva morfologia és allargada, amb un
ventre muscular gran i fusiforme que es dirigeix en direccié caudal i medial, fins al ter¢ del
mig de la tibia on el ventre muscular es continua amb el tendé del muscul TA a través de la
unié miotendinosa, per inserir-se a la cara medial i plantar del cuneiforme medial i la base
del primer metatarsia (Chummy 2003; Kelikilian et al. 2011). El tend6é es manté en la seva
posicié al turmell gracies a una banda aponeurotica transversa, el retinacle extensor

superior i retinacle extensor inferior (Moore et al. 2010).

La funcié del muscul TA és I'extensio del turmell, inversié del peu i ajuda a mantenir I'arc

longitudinal intern del peu (Moore et al. 2010).

e EIPLL es localitza al compartiment lateral de la cama (Moore et al. 2010). Té el seu origen a
la superficie lateral del cap del peroné i a la superficie superior-lateral del cos del peroné
(Chummy 2003). El ventre muscular, de morfologia allargada i superficial (Llusa et al. 2003),
descendeix en sentit vertical-lateral fins al terc inferior del cos del peroné on les fibres
musculars es continuen amb un tendd prim i llarg. El tendd continua el recorregut vertical
del muscul i descendeix posterior al mal-leol peroneal on queda estabilitzat pel retinacle
superior dels musculs peroneals. El tendd continua descendint inferior i anterior sobre la
cara lateral del calcani, passant inferior a la troclea peroneal per situar-se a la planta del

peu; estabilitzat llavors pel retinacle inferior dels musculs peroneals (Kelikilian et al. 2011;
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Casanova et al. 2008). Segueix el seu recorregut pel solc del peroneal llarg de I'os cuboide
fins a creuar la planta del peu de lateral i superficial a medial i profund, en direccié obliqua i
distal per inserir-se a la superficie plantar de la base del primer metatarsia i a la superficie

plantar i lateral de I'os cuneiforme medial (Kelikilian et al. 2011; Moore et al. 2010).

Les accions musculars del muscul PLL sén quatre: flexié plantar del turmell, eversié del peu,
flexié plantar del primer metatarsia i pronacié del retropeu (Moore et al. 2010; Bavdek et

al. 2018).

El muscul ELLH es localitza al compartiment anterior de la cama (Moore et al. 2010). Té el
seu origen al ter¢ del mig de la cara medial del peroné per davant de la cresta interossia;
porcié adjacent de la membrana interdssia de la cama (Palomo et al. 2011). Es un muscul
prim, situat profundament entre el muscul TA i el muscul de I'extensor llarg dels dits (ELLD).
Les fibres del muscul es dirigeixen obliquament en direccid caudal — lateral, fins al terg
distal de la cama on les fibres musculars es perllonguen amb un tendé prim i llarg, el tendo
del muscul ELLH. Segueix el recorregut per sota del retinacle extensor superior i retinacle
extensor inferior entre els tendons del muscul TA i el tendd de I'ELLD per inserir-se a la cara
dorsal de la base de la falange distal de I'hal-lux (Kelikilian 2011; Moore et al. 2010; Olewnik
et al. 2019).

La funcid principal de I'ELLH és extensio de I'hal-lux i del turmell (Olewnik et al. 2019).

El muscul FLLH es localitza a la capa profunda i lateral del compartiment posterior dels
musculs de la cama (Moore et al. 2010). Té el seu origen a les dues terceres parts distals de
la superficie posterior del peroné, la part inferior de la membrana interdssia i del septe
intermuscular posterior de la cama. Les fibres musculars descendeixen en direccié caudal—
medial al costal del peroné, fins a la regid posterior-medial del turmell on les fibres
musculars es continuen obliquament amb el tendd. Aquest continua recorrent pel tunel
tarsal i per la superficie inferior del sustentacle astragali «sustentaculum tali», travessant la
planta del peu en direccié anterior-medial per inserir-se a la superficie plantar de la base de

la falange distal de I'hal-lux (Chummy 2003; Kelikilian et al. 2011; Moore et al. 2010).
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La funcié principal del muascul FLLH és la flexiéd plantar d'aquest dit. Com a funcié
secundaria contribueix al control de I'arc longitudinal intern del peu i ajuda a la flexid

plantar de I'articulacid del turmell (Kelikilian et al. 2011; Moore et al. 2010).

1.1.2.2. Musculs INTRINSECS del primer segment metatars-digital

Tenen insercidé al primer segment metatars-digital els musculs intrinsecs seglients: un, dorsal,

muscul de I'extensor curt de I'hal-lux (ECH); i tres, plantars: el muscul de I'adductor de I'hal-lux

(ADDH), el muscul de I'abductor de I'hal-lux (ABDH) i el muscul del flexor curt de I'hal-lux (FCH)

(Moore et al. 2010).

El mascul ECH es localitza al dors del peu. Té el seu origen a la superficie dorsal-lateral del
calcani. Les fibres musculars es dirigeixen obliqguament en direcci6 medial fins que es
resolen en un tendd prim i pla, el tendd, que creua superficialment I'artéria dorsal del peu i
continua lateralment respecte al tendé de I'ELLH, fins a la seva inserci6 final a la cara dorsal

de la base de la falange proximal de I'hal-lux (Moore et al. 2010).

La funcid principal de I'ECH és I'extensié de I'hal-lux coordinat amb I'ELLH (Kelikilian et al.

2011; Moore et al. 2010).

Els musculs intrinsecs de la cara plantar, es classifiquen en compartiments (compartiment medial,

central i lateral), sota la fascia plantar. Els musculs intrinsecs plantars del compartiment medial sén

els que tenen insercid a I'hal-lux.

El muscul ABDH té el seu origen a I'apofisi medial de la tuberositat del calcani i I'aponeurosi
plantar. Les fibres musculars es dirigeixen en direccié medial-distal on es continuen amb un
tendo prim i aplanat. El tendd s'insereix al sesamoide medial i a la regié medial de la base
de la falange proximal de I'hal-lux (Kelikilian et al. 2011; Moore et al. 2010; Llusa et al.
2003).

L'accié principal de I'ABDH és I'abduccié de I'hal-lux i també exerceix una lleugera flexio

plantar. Aixi, doncs, ajuda a mantenir I'arc longitudinal intern del peu (Chummy 2003).

13



El muscul ADDH és un muscul curt i pla, format per dos caps; el cap oblici el cap transvers.
= El cap oblic és una massa muscular plana que té el seu origen a les epifisis proximals
del segon, tercer i quart metatarsia.
= El cap transvers no té origen ossi; sind que s'origina a la cara plantar de la tercera,

guarta i cinquena articulacié metatarsofalangica.

Les fibres musculars, tant del cap oblic com del transvers, es dirigeixen en direccié medial-
distal per inserir-se a través d'un tendd comu al sesamoide lateral i a la cara lateral de la
base de la falange proximal de I'hal-lux (Kelikilian et al. 2011; Moore et al. 2010; Llusa et al.

2003).

La funcié principal de I'ADDH és adduir I'hal-lux. També ajuda a mantenir I'arc longitudinal

intern del peu (Moore et al. 2010).

El muscul FCH esta format per dos caps musculars, el cap medial, que té el seu origen a |'os
cuneiforme medial i el cap lateral, originat al cuneiforme lateral i cara plantar de l'os
cuboide (Kelikilian et al. 2011; Moore et al. 2010; Llusa et al. 2003).
= El cap medial s'insereix conjuntament amb el tendé de I'ABDH a I'os sesamoide
medial i a la base de la falange proximal de I'hal-lux.
= El cap lateral s'insereix conjuntament amb el tendé de I'ADDH al sesamoide lateral i

a la base de la falange proximal de I'hal-lux.

La seva funcié principal és la flexido plantar de I'hal-lux. També ajuda a mantenir I'arc

longitudinal intern del peu (Chummy 2003).
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1.1.3. Vascularitzacié primer segment metatars-digital

1.1.3.1. Sistema arterial

» Sistema arterial — cara dorsal

L'arteria dorsal del peu (ADP), anomenada també artéria pédia, és la branca terminal de |'artéria

tibial anterior. Es I'artéria principal de I'avantpeu (Luckrajh et al. 2018).

Té el seu origen entre els mal-léols, sota del retinacle inferior dels musculs extensors, i segueix en
direcci6 medial-distal pel dors del peu recorrent les superficies dorsals de I'os astragal, I'os
navicular i I'os cuneiforme intermedi entre els tendons de I'ELLH i I'ELLD fins a la zona proximal del

primer espai intermetatarsia (Kelikian et al. 2011; Moore et al. 2010; Luckrajh et al. 2018).

Des del seu origen fins al primer espai intermetatarsia, I'ADP dona lloc a diverses ramificacions
col-laterals (I'arteria tarsiana medial, I'arteria tarsiana lateral, |'artéria arcuada metatarsiana) i dues
ramificacions terminals, la primera arteria metatarsiana dorsal i I'arteria plantar profunda (Kelikian

et al. 2011; Moore et al. 2010).

L'arteria tarsiana medial cursa per la cara medial del turmell, sota del tendd ELLH, per subministrar
irrigacid sanguinia a les estructures oOssies i articulars de la cara medial del turmell i el mig peu.
L'arteria tarsiana lateral té el seu origen a I'ADP a la zona del dors de I'os navicular. L'artéria segueix
un trajecte distal i lateral, profundament al muscul extensor curt dels dits (ECD) per subministrar
irrigacid sanguinia als musculs, ossos i articulacions de la zona del tars lateral. L'arteria arcuada
metatarsiana recorre les bases del segon al cinqué metatarsia. Al llarg del seu recorregut, dona
origen a la segona, tercera i quarta artéria metatarsiana dorsal que discorren distalment pels
espais interossis a fi d'irrigar els ossos metatarsians corresponents. Distalment, cada artéria
metatarsiana dorsal es divideix en dues artéries digitals dorsals per nodrir els costats adjacents

dels digits del segon al cinque (Kelikian et al. 2011; Moore et al. 2010).

La primera artéria metatarsiana dorsal té el seu origen al primer espai intermetatarsia entre les

bases del primer i segon metatarsians. Al llarg del seu recorregut distal es divideix en branques que
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irriguen ambdds costats de I'hal-lux i el costat medial del segon dit. L'artéria plantar profunda té el
seu origen al primer espai intermetatarsia on s'anastomosa amb |'artéria plantar lateral (branca de
I'arteria tibial posterior) a la planta del peu per formar I'arc plantar profund (Kelikian et al. 2011;

Moore et al. 2010).

+ Sistema arterial — cara plantar

La planta del peu rep irrigacio arterial procedent de I'artéria tibial posterior, que es divideix a
I'alcada de la tuberositat del calcani en dues branques terminals anomenades artéria plantar

medial i I'artéria plantar lateral (Kelikian et al. 2011; Moore et al. 2010).

L'arteria plantar medial es divideix en una o més branques profundes i una branca superficial. La
branca profunda segueix el trajecte de I'ABDH i FCH fins al primer espai interossi. La branca
superficial irriga la cara medial de la planta del peu. L'artéria plantar lateral avanca obliquament la
planta del peu entre el muscul flexor curt dels dits (FCD) i el muscul quadrat plantar, situant-se a la

regié lateral del peu (Chummy 2003; Kelikian et al. 2011).

Al terg inferior dels metatarsians, les dues artéries plantars s'anastomosen i formen l'arc plantar
profund. D'aquest arc plantar s'originen les artéries metatarsianes plantars que es distribueixen
pels espais interossis del peu. A l'alcada de les articulacions metatarsofalangiques, les arteries
metatarsianes plantars es bifurquen en artéries digitals plantars propies per prolongar-se per cada

una de les vores dels dits (Kelikian et al. 2011).

1.1.3.2. Sistema vends

El sistema vends del peu consta, de forma similar a |'arterial, d'un sistema superficial i un profund

(Moore et al. 2010).

» Sistema vends — cara dorsal

El sistema vends superficial dorsal es localitza al teixit subcutani, entre la pell i I'aponeurosi dels

musculs i esta format per venes de petit calibre i poc nombroses per formar I'arc venés dorsal.
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L'arc vends dorsal rep branques de les venes metatarsianes dorsals i les venes digitals dorsals.
Proximalment, a I'arc vends hi ha una xarxa venosa dorsal que recull la sang de la resta del dors del

peu. L'arc vends dorsal dona origen a la vena marginal medial i a la vena marginal lateral.

El sistema vends profund dorsal es localitza per sota de la fascia muscular i correspon a les venes
satél-lit de I'arteria arcuada i venes satel-lit de les artéries metatarsianes dorsals, localitzades

paral-leles als vasos arterials (Moore et al. 2010).

+ Sistema venos — cara plantar

El sistema vends superficial plantar esta constituit per nombroses venules de petit calibre que
constitueixen la xarxa venosa plantar localitzada a la zona dels metatarsians. El sistema vends
profund plantar esta format per les venes digitals plantars i les venes metatarsianes plantars per

formar I'arc plantar profund (Moore et al. 2010).

1.1.4. Anatomia i biomecanica de la primera articulacié metatarsofalangica

1.1.4.1. Anatomia de la primera articulacié metatarsofalangica

La 1aAMTF és una articulacié tipus condilia entre el cap del primer metatarsia i la base concava de
la falange proximal de I'hal-lux. El moviment articular de la 1aAMTF és |'extensid i flexié plantar de

I'hal-lux (Kelikilian et al. 2011; McSweeney 2016; Del Vecchio et al. 2020).

L'estabilitat medial i lateral de I'articulacié es manté gracies al complex lligamentds sesamoide —
capsular (Samojla 1994; Del Vecchio et al. 2020; Al-Jabri et al. 2019). Aquest complex esta format
per (Fig. 1.2 i Fig. 1.3):

» lacapsula articular,

« el lligament col-lateral medial i lateral,

+ el lligament metatars-sesamoide medial i lateral,

+ el lligament falange-sesamoide medial i lateral,

+ el lligament intersesamoide,

* laplaca plantar,
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muscul de I'abductor de I'hal-lux,
muscul de I'adductor de I'hal-lux,
el muscul flexor curt de I'hal-lux i el

lligament metatarsia transvers profund.

Fig. 1.2. Disseccié anatomica de la 1aAMTF. (1) Cap oblic del ADDH (2) Cap transvers del ADDH (3)
Tendd ECH (4) Tendd ELLH (5) ABDH (6) Lateral i cap medial del FCH (7) Tendé FLLH (Dalmau
-Pastor et al. 2020).

Fig. 1.3. Disseccio anatomica de la part lateral de la 1aAMTF. (1) Lligament suspensori (2) Capsula
articular (3) Tendd ELLH (4) Lligament col-lateral lateral (5) Insercid conjunta: cap oblic i transvers
del ADDH i cap lateral del FCH (6) Porcié transversa del ADDH (7) Porcié obliqua del ADDH (8) Cap
lateral FCH (9) Tendé FLLH (Dalmau-Pastor et al. 2020).
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La capsula articular, formada per un embolcall fibrés, es troba envoltant les superficies de la base
de la falange proximal, el cap del metatarsia i els dos ossos sesamoides, reforcada pels lligaments
col-laterals medial i lateral i per la placa plantar. La seva funcié és mantenir en contacte les

superficies articulars per a un correcte funcionament (Del Vecchio et al. 2020; Hallinan et al.2020).

La placa plantar és un engrossiment fibrocartilaginds dens, format per la unié de tendons, capsula i
ligaments a la cara plantar de les articulacions metatarsofalangiques. Es més ampla en la part
proximal, a la seva insercio a la cara plantar del coll del metatarsia, que a la part distal en la seva

inserciod a la base de la falange proximal (Viladot et al. 2015; Samojla 1994).

Els lligaments col-laterals medial i lateral de la 1aAMTF sén estructures en forma de ventall que
s'estenen en direccié proximal-distal des dels petits tubercles dorsals de cada costat del cap
metatarsia fins al costat corresponent de les bases de les falanges proximals. La seva funcié és de

proporcionar estabilitat a I'articulacié (Hallinan et al. 2020; Samojla 1994).

1.1.4.2. Biomecanica de la primera articulacié metatarsofalangica

1.1.4.2.1. Eixos i moviments de la primera articulacié metatarsofalangica

La 1aAMTF té dos eixos de moviment, un eix transversal i un eix vertical. El moviment d'extensio -
flexid plantar es realitza al voltant de I'eix transversal o horitzontal sobre el pla sagital (Fig. 1.4a) i el

moviment d'abduccié i adduccio té lloc al voltant de I'eix vertical sobre el pla transvers (Fig. 1.4b)

(Munuera 2012).

Flexié plantar

Eixver‘ticall:";> 9 - g : : -
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L Eix transversal—"=»
>

Eix vertical > I

Abduccié

Fig. 1.4. Eixos de moviment de la primera articulacié metatarsofalangica. (a) pla sagital (b) pla

transvers. (imatge original de I'autora)

El moviment d'extensid de la 1aAMTF al pla sagital és on es produeix la major part del moviment
articular durant la fase de propulsié de la marxa humana. En canvi, al pla transvers el rang de
moviment és limitat i no influeix en la marxa humana del pacient, sén moviments passius

(Munuera 2012).

1.1.4.2.2. Cinematica de la primera articulacié6 metatarsofalangica

El rang de moviment articular (ROM, de l'anglés Range Of Motion) de la 1aAMTF al pla sagital en
carrega és com a minim de 60°-70° d'extensid activa durant el periode propulsiu per obtenir una
locomocid correcta. El ROM de flexié plantar activa es troba entre 202 i 302 (Viladot 2011). En
descarrega, Mann et al. (1979) descriuen que el ROM de I'extensié passiva normal es troba entre
70°i90° i la flexio plantar passiva entre 402 i 452 (Mann et al. 1979; Munuera 2012).

Perque la 1aAMTF pugui realitzar el moviment d'extensié i estabilitzar el peu durant la fase
propulsiva de la marxa, el primer metatarsia ha de realitzar un moviment de flexié plantar i la
superficie articular del cap del metatarsia llisca sobre la base de la falange proximal fins que la
regio dorsal del cap del metatarsia s'articuli amb la base de la falange proximal de [|'hal-lux

(Munuera 2012).

1.1.4.2.3. Cinética de la primera articulacié6 metatarsofalangica

El terme cinética es fa servir en biomecanica per descriure la relacié entre les forces i el moviment
en una articulacid (Sanchis-Sales et al. 2016). El peu adapta el pes del cos amb I'estabilitat dinamica

de la marxa humana emmagatzemant i alliberant energia. La 1aAMTF representa una articulacié
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molt important durant la marxa humana. Les funcions del moviment d'extensié de la 1aAMTF sén

(Munuera 2012):

Funcid propulsiva i elevacid de l'arc intern. Durant la fase propulsiva, els punts on es

concentra la pressido del pes corporal son el cap del metatarsia i la falange proximal.
Aquests, sén els Unics punts de contacte amb el terra, per tant, com a resultat, les forces de
reaccio del terra aplicades a les falanges proximals generen un moment d'extensié de la
1aAMTF.

Hicks (1954) va definir el mecanisme perqué l'extensié metatarsofalangica eleva l'arc

intern mitjangant la tensié de I'aponeurosi plantar, efecte anomenat mecanisme o efecte

de "torn" «windlass mechanism, en anglés» (Hicks 1954).

Funcid de resistéencia de |'avantpeu a forces tangencials. L'extensié de I'hal-lux transforma la

zona plantar del cap del metatarsia en una zona ferma i la mobilitat de la pell queda
reduida. Aquesta rigidesa assegura que les forces tangencials resultants de les
acceleracions, desacceleracions o girs no siguin suportades Unicament per la pell, sind que
siguin suportades convenientment per l'estructura de teixit connectiu subjacent i les

estructures ossies corresponents.

Funcié de manteniment de la integritat i I'estabilitat interna de I'esquelet del peu. Es deu a

les forces de compressid aplicades durant la fase de propulsid. Segons la tercera llei de
Newton, la llei d'accié-reaccid, la forca que I'avantpeu aplica a terra en sentit posterior-
anterior sera retornada del terra a l'avantpeu en sentit anterior-posterior. Aixi que, per
assolir I'alineacié adequada que permeti a I'avantpeu més transferencia de carrega a terra,

ens demana el moviment d'extensio de la 1aAMTF.

Funcid de zona rotacional d'avenc. L'extensid de la 1aAMTF és un moviment important per

a la progressio del cos cap endavant. El contorn arrodonit del cap del metatarsia és una
zona de rotacio a la fase de propulsié per aconseguir una correcta longitud del pas, en cas
contrari, l'individu hauria d'enlairar el peu en bloc i seria necessari que el membre oscil-lant

contactés amb el terra abans del previst.
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e Funcié del retorn vends. La tensié de l'aponeurosi plantar i de la musculatura plantar

durant I'extensié de la 1aAMTF durant la fase propulsiva, ajuden a comprimir i buidar Ia

xarxa venosa de Lejars.

1.1.4.2.4. Exploracid de la primera articulacié metatarsofalangica en descarrega i carrega

Valoracio articular de la primera articulaciéo metatarsofalangica en descarrega

Per valorar I'extensié i la flexié plantar de la 1aAMTF en descarrega el pacient es col-loca en
decubit supi a la llitera i el peu en posicié relaxada. El turmell no s'ha de mantenir en posicid
neutra perquée la contraccid del muscul tibial anterior provocaria una extensié del primer radi i

conseqlientment I'hal-lux perd capacitat d'extensio (Lopez del Amo et al. 2013; Ferrés et al. 2007).

Es col-loca la branca distal del goniometre al costat de la bisectriu de la falange proximal i la branca
proximal a la bisectriu del primer metatarsia. Des de la posicié neutra de lI'articulacid
metatarsofalangica, el podoleg valora |'extensié i la flexié plantar de l'articulacié fins a notar
resistencia. Es considera posicié neutra de I'articulacio la lleugera extensid, entre 152 - 259, que
son els valors que té I'hal-lux amb el peu en descarrega. Partint d'aquesta posicid, la propulsid
requereix 702 d'extensio i 402 - 452 de flexié plantar de la 1aAMTF (Lépez del Amo et al. 2013;
Ferrés et al. 2007).

Valoracio articular de la primera articulacié metatarsofalangica en carrega

Per valorar els graus d'extensié i flexié plantar de la 1aAMTF en carrega, ens basem en el metode

d'exploracio descrit per Munteanu et al. (2006) i Blazquez et al. (2010).

El pacient es col-loca en bipedestacié sobre el banc de marxa i situarem la branca distal del
goniometre al costat de la bisectriu de la falange proximal a la cara medial de I'hal-lux i la branca
proximal a la bisectriu del primer metatarsia. Atesa la posicido de partida, el podoleg quantifica
['amplitud del moviment d'extensid, que sera menor en comparacié amb el mateix moviment fet
en descarrega. Aquest fenomen s'explica a conseqiéncia de |'efecte de "torn" (Munteanu et al.

2006; Blazquez et al. 2010).

23



1.2. Hal-lux rigid

1.2.1. Introduccié

L'hal-lux rigid (HR) o Hallux rigidus es defineix com un procés degeneratiu i progressiu d'evolucié a
I'artrosi de I'articulacié metatarsofalangica (AMTF) del primer dit del peu, I'hal-lux (Asuncién-
Marquez et al. 2010; Viladot et al. 2006; Yee et al. 2008). Clinicament, es caracteritza per dolor,
sensacio de rigidesa articular, pérdua progressiva del rang de moviment de I'AMTF, principalment
de l'extensidé (flexid dorsal) al pla sagital i per la formacié d'osteofits dorsals o periarticulars

(Asuncidon-Marquez et al. 2010) (Fig.1.5).

Fig. 1.5. Pacient amb HR. (a) imatge dorsal-plantar en carrega d'un pacient amb HR (b) imatge de
perfil en carrega on es visualitza la prominéncia (bunion) dorsal inflamat (c) radiografia de perfil
en carrega on s’observa I'osteofit dorsal (OD) al cap del primer metatarsia. (imatge original de

I'autora)

Es I'artrosi que afecta la 1aAMTF sent la més habitual del peu i turmell després de I'HAV
(Kunnasegaran et al. 2015; Calvo et al. 2009; Coughlin et al. 2003). L'HR té una prevalenca del 2,5%
fins al 5% en la poblacié major de cinquanta anys (Hamilton et al. 1997; Coughlin et al. 2003; Calvo
et al. 2009). Té una relacid 2:1 sent més freqlient en el sexe femeni versus el masculi (Asuncién-

Mdrquez et al. 2010).
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Les primeres referéncies que es troben a la literatura sobre I'HR daten de I'any 1887 pel cirurgia
angles Davies-Colley on el va descriure com una posicid en flexié plantar de la falange proximal de
I'hal-lux en relacid amb el cap del metatarsia, anomenant-lo Hallux flexus (Davies-Colley 1887).
Cotterill, I'any 1888, anomenara HR a la limitacid dolorosa de la mobilitat de la 1aAMTF (Davies-

Colley 1887; Cotterill et al. 1888; Asuncidon-Marquez et al. 2010; Herrera-Pérez et al. 2014).

Aguesta patologia ha rebut diferents noms, com ara: «Hallux dolorosus» en referéncia a la
simptomatologia per Walsham i Hughes (1895), «Hallux limitus» per Hiss (1937) informant de la
limitacié del moviment, «dorsal bunion» per Lapidus et al. (1940) descrivint el seu aspecte visual i
«Hallux equinus» de Rzonca et al. (1984) que destaca l'alteracié de la marxa. Actualment, els
termes utilitzats sén: «Hallux limitus» fent émfasi en la disminucié de la mobilitat de I'extensié en

repos i «<HR» com a la perdua de la mobilitat articular (Yee et al. 2008; Lam 2017).

La fase inicial de I'HR s’inicia amb el que s'anomena Hal-lux limit funcional «Hallux limitus
funcional» (HLF). Es produeix una limitacié funcional del rang de moviment d'extensié de la
1aAMTF que apareix tant en bipedestacié com en dinamica (caminar, cérrer, saltar): el dit, pero, en
repos i sense carrega té mobilitat. A mesura que evoluciona el procés degeneratiu, aquest
s'acompanya de dolor local i signes d'inflamacié articular amb la pérdua progressiva del rang de
mobilitat de I'extensié tot i mantenir la flexid plantar al pla sagital (Dananberg 1986; Drago et al.
1984; Roddy et al. 2018). Slanomena doncs HR quan s’evidencia (Fig. 1.6 i Fig. 1.7) la rigidesa
articular (artrosi) causada per la degeneracio total del cartilag articular i la formacio dels osteofits
localitzats a la part dorsal del cap del primer metatarsia i la base de la falange proximal (Maceira et

al. 2014).

Fig. 1.6. Esquema dels diferents estadis funcionals de la 1aAMTF. (a) moviment normal de
I'articulacié. (b) Hal-lux Limit Funcional «Hallux limitus funcional». (c) HR. (imatge original de

|'autora)
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Fig. 1.7. Diferents estadis funcionals de la 1aAMTF. (a) moviment normal de I'articulacié. (b) Hal-lux Limit

Funcional «Hallux limitus funcional». (c) HR. (imatge original de |'autora)

Tot i que es desconeix la causa primaria de I'HR, hi ha descrits factors que augmenten el risc de
desencadenar un HR, com ara: la hipermobilitat del primer radi, un traumatisme Unic o multiple,
factors iatrogenics i alteracions estructurals del peu (Pons et al. 2007; Herrera-Pérez et al. 2014;

Lam et al. 2017).

Pel que fa al tractament, hi ha dues possibilitats: tractament conservador i quirdrgic.

El tractament conservador inclou: modificacions del calcat, plantilla ortopedica, tractament
farmacologic i terapia fisica (Herrera-Pérez et al. 2014; Pons et al. 2007; Marcolli et al. 2019; Giza

2015).

El tractament quirdrgic s’indica quan no s'aconsegueix disminuir el dolor ni millorar la marxa amb
el tractament conservador, sempre ajustat a les caracteristiques del pacient (grau de deformitat,

edat, activitats complementaries, treball diari, etcétera) (Herrera-Pérez et al. 2014).

Existeixen diferents tecniques quirdrgiques que permeten millorar la simptomatologia de I'HR. Les

podem classificar (Herrera-Pérez et al. 2014) en:

A. Técniques que conserven l'articulacié i que tenen com a objectiu recuperar la mobilitat
articular i disminuir el dolor, com ara:
a. els procediments sobre parts toves,
b. queilectomia,
c. artroplastia d'interposicid i

d. I'osteotomia metatarsiana i falangica.
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B. Tecniques que sacrifiquen I'articulacid, substituint els components articulars lesionats,
permetent restablir la mobilitat articular, com ara:
a. I'artrodesi,
b. I'artroplastia de reseccid i

c. I'artroplastia de substitucid parcial o total.

1.2.2. Estudi histologic de I'hal-lux rigid

Les caracteristiques histologiques (Fig. 1.8) que s'observen a I'estudi dels teixits que formen I'AMTF

amb degeneracio es caracteritzen per presentar (Viladot et al. 2009a):

e El cartilag és atrofic, aplanat, disminuit de volum, de gruix irregular i amb multiples
fissures.

+ L'os presenta com a lesié6 fonamental |'osteoporosi, que alterna amb zones de
reconstruccio ossia.

» El periosti presenta formacions d'osteofit d'aspecte condroide.

* La capsula mostra una marcada vasodilatacié amb un cert grau de proliferacié fibroblastica.

Fig. 1.8. Superficie articular de la base de la falange proximal amb part de revestiment sinovial.
Franja del cartilag degenerat amb conductes hipertrofics i zones de penetracié vascular (Viladot

et al. 2009a).
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Aguests canvis histologics descrits per I'HR pel doctor Viladot sén les mateixes caracteristiques de

la descripcio de I'artrosi de I'HR, feta per Bingold i Collins (1950), que feia referéncia a la destruccié

i fibril-lacid del cartilag i les irregularitats a la unié condroossia (Bingold et al. 1950).

1.2.3. Etiologia de I'hal-lux rigid. Factors de risc

Etiologicament, no hi ha un consens cientific respecte a la causa de I'HR, pero si en els factors de

risc que faciliten I'aparicié de I'HR, que son:

Un traumatisme unic directe sobre el cap del metatarsia, aquesta causa és caracteristica
dels pacients infantils (Yee et al. 2008). O per un microtraumatisme de repeticié per
hiperextensié o hiperflexié plantar, provoca una lesié que destrueix el cartilag articular

(Asuncidon-Marquez et al. 2010; Marcolli et al. 2019; Giza 2015; Lam et al. 2017).

Les malalties inflamatories locals o sistemiques (artritis reumatoide, I'artropatia
seronegativa, les artritis infeccioses) i les malalties metaboliques (gota) poden
desencadenar un HR secundari (Monteagudo et al. 2021; Zammit et al. 2010; Marcolli et al.

2019; Giza 2015).

Un primer metatarsia més llarg que redueix la mobilitat de la flexié plantar (Fig. 1.9),
augmentant la compressio a la 1aAMTF, factor anomenat féormula metatarsal «Index plus»
per Nilsonne et al. (1930) i Calvo et al. (2009) (Nilsonne et al. (1930); Calvo et al. (2009);
Monteagudo et al. 2021; Zammit et al. 2010; Marcolli et al. 2019; Giza 2015).

E@%ﬁ Eg%r @ﬁ@féﬁ

Index plus Index minus Index plus minus

Fig. 1.9. Formula metatarsal. (imatge original de I'autora)
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La hipermobilitat del primer radi, definida com I'augment dels rangs de mobilitat articular,
tant en extensid com flexié plantar del primer radi (Asuncién-Marquez et al. 2010;

Monteagudo et al. 2021; Zammit et al. 2010).

L'hal-lux més llarg respecte dels altres dits (Fig. 1.10), formula digital anomenada «peu

egipci» (Monteagudo et al. 2021; Zammit et al. 2010; Asuncidon-Marquez et al. 2010).

A1

) £ 11}
i it m

Peu egipci Peu quadrat Peu grec

ISR e i

Fig. 1.10. Férmula digital. (imatge original de I'autora)

L'elevacié del primer metatarsia «metatarsus primus elevatus». Lambrinudi (1938) va ser
el primer a considerar de forma explicita que I'elevacié del primer metatarsia és un factor
causal de I'HR. Es una deformitat on el primer metatarsia esta amb una posicié d'extensié
respecte als metatarsians menors, provocant una flexié plantar de la falange proximal i una

rigidesa de la 1aAMTF (Lambrinudi 1938; Roukis 2005; Horton et al. 1999).

El factor iatrogenic. Les técniques quirurgiques de reseccié de la 1aAMTF, com la técnica
quirurgica de Keller-Brandes i I'artroplastia de reseccié de I'hal-lux valg, entre altres, poden

ocasionar un HR secundari (Asuncidon-Marquez et al. 2010).

LU'Hal-lux valg interfalangic es defineix com una deformitat en valg de I'hal-lux del peu a
causa d'un increment de I'angle interfalangic. Mufioz-Mahamud et al. (2012) en un estudi
clinic i radiologic amb una mostra de 128 peus, reporten la presencia de I’'HR en un 57%
dels casos amb hal-lux valg interfalangic (Mufioz-Mahamud et al. 2012; Asuncién-Marquez

et al. 2010; Giza 2015; Lam et al. 2017).
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Segons l'estudi fet per Cotterill et al. (1888) i Jasen (1921) van descriure que un peu pla o
peu pronat provoca una tensid excessiva a la 1aAMTF que condueix a un HR (Cotterill et al.

1888; Jasen 1921; Zammit et al. 2010).

La forma del cap del primer metatarsia. Coughlin i Shurnas (2003) i Hunt i Anderson
(2012), descriuen com a factor desencadenant de la rigidesa articular de la 1aAMTF una
morfologia del cap del primer metatarsia esferic, aplanat o quadrat i en galé «chevron» (Fig.
1.11) (Coughlin et al. 2003; Hunt et al. 2012; Asuncién-Mdrquez et al. 2010; Zammit et al.
2010).

a b c

Fig. 1.11. Diferents morfologies del cap del primer metatarsia. (a) cap metatarsia esféric. (b) cap

metatarsia aplanat o quadrat. (c) cap metatarsia en gald. (imatge original de I'autora)

L'osteocondritis dissecant del primer metatarsia també s'ha descrit com un factor de risc
(Camasta et al. 1994; Asuncion-Marquez et al. 2010). Les forces de compressid repetitives
entre el cap del metatarsia i I'hal-lux, provoquen que un fragment de I'os subcondral i un
segment del cartilag articular se separin del metatarsia desenvolupant gradualment al llarg

del temps a un HR (Galeote et al. 2004).

Diferents autors han descrit que la retraccidé dels teixits tous plantars afavoreix la seva
progressié a un HR (Asuncién-Marquez et al. 2010). Segons Durrant i Siepert (1993), la
retraccié de la musculatura intrinseca afecta I'extensié de I'hal-lux (Durrant et al. 1993;
Asuncidon-Marquez et al. 2010). Harton et al. (2002) a partir del seu treball amb cadavers,
van demostrar que una tensio excessiva de la fascia plantar provoca una restriccid del
moviment de la 1aAMTF desenvolupant un HLF que evoluciona a un HR (Harton et al. 2002;

Chen et al. 2014). Kirane et al. (2008) publiqguen un estudi on demostren que la fibrosi
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progressiva del FLLH a la zona de transicié entre el muscul i el tendd genera limitacions de
moviment d'extensié de I'hal-lux augmentant les forces de compressié a la 1TaAMTF (Kirane

et al. 2008; Giza 2015).
A continuacio, es representa un esquema detallat dels diferents factors de risc de I'HR (Fig. 1.12).
Unic

Traumatisme

Microtraumatisme de repeticio

Metaboliques Gota

Malalties Artritis reumatoide
F Inflamatories locals / sistemiques . .
A / q Artropatia seronegativa
C
T Férmula metatarsal «Index plus» Artritis infeccioses
O
R Férmula digital «peu egipci»
S

Elevacié primer metatarsia
D
E Hipermobilitat primer radi .

Esferica

R s
I Forma cap metatarsia BuErEsE
S Factor iatrogénic Gald
C

Hal-lux valg interfalangic
Osteocondritis dissecant
Factor muscular

Peu pla — Peu pronat

Fig. 1.12. Esquema detallat dels diferents factors de risc de I'HR. (imatge original de I'autora)

1.2.4. Epidemiologia
Des del punt de vista epidemiologic, I'HR és I'artrosi més freqiient del peu i turmell a la poblacid

humana (Herrera-Pérez et al. 2014; Kunnasegaran et al. 2015). De fet, és la segona patologia

articular més comuna de la 1aAMTF després de I'HAV (Asuncién-Marquez et al. 2010; Giza 2015).
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La prevalenca de I'HR a la poblacié adulta és del 2,5% fins al 5% de la poblacié a partir de la
cinquena decada de la vida, que augmenta a mesura que els pacients son de més edat (Asuncién-

Mdrquez et al. 2010; Giza 2015; Lam et al. 2017).

Nilsonne (1930) va publicar un estudi dut a terme en 30 adults on van concloure que el sexe
femeni presentaven més HR en comparacié amb el sexe masculi, i suggeria que la causa és la
diferéncia anatdmica entre el peu de la dona i I'home. Aquesta dada inicial va ser confirmada pels
estudis d'Asuncion-Marquez et al. (2010) i Herrera-Pérez et al. (2014) (Nilsonne 1930; Asuncién-

Mdrquez et al. 2010; Herrera-Pérez et al. 2014).

L'heréncia familiar té un paper important en l'arquitectura esquelética del peu. Coughlin et al.
(2003) afirmen en un estudi realitzat amb 127 pacients adults que el 80% dels casos tenen una

historia familiar positiva d'HR (Coughlin et al. 2003; Lam et al. 2017).

La presentacié del HR pot ser bilateral o unilateral. Quan es presenta en forma unilateral es
correlaciona amb un traumatisme previ, perd la majoria dels pacients presenten una afectacié

bilateral (Asuncién-Marquez et al. 2010; Giza 2015).

1.2.5. Simptomatologia clinica

El simptoma principal de I'HR és el dolor. La degeneracid articular causa simptomes dolorosos que,
sovint, els pacients descriuen com a sensacié de cruixits articulars, especificament quan l'area

afectada suporta el pes durant la marxa o en la mobilitzacié passiva de I'articulacio.

Inicialment, comenga amb un dolor articular mecanic als moviments d'extensio i flexid plantar
maxima. Aguest empitjora amb la deambulacié, sobretot en I'enlairament de I'hal-lux i en la marxa

de puntetes.
La limitacié de la 1aAMTF i la tumefaccid articular durant la marxa poden arribar a resultar un

problema incapacitant en l'adult, atés que el dolor que ocasionen pot interferir en les activitats

quotidianes i dificultar I'Us del calcat estandard (Marcolli et al. 2019; Giza 2015; Pons et al. 2007).
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1.2.6. Exploracio visual

En I'exploracié visual, s'observa un engruiximent ossi a la zona de I'articulacié metatarsofalangica
gue és causat pels osteofits dorsals, com s'observa a la Fig. 1.13. Aquest aspecte és el que justifica

el nom de «dorsal bunion» proposat per Lapidus (Lapidus 1940; Ameni et al. 2021).

Fig. 1.13. (a) Imatge de perfil en carrega amb HR Grau 2 de la classificacié de Coughlin i Shurnas
(b) Imatge de perfil en carrega amb HR Grau 2 de la classificacié de Coughlin i Shurnas. S'observa

un engruiximent ossi a la zona de I'articulacié metatarsofalangica. (imatge original de I'autora)

Sovint, els efectes de I'engruiximent poden provocar lesions cutanies, bursitis pel frec amb el
calgat, tendinitis del muscul ELLH i neuritis del nervi cutani dors-medial amb preséncia de
disestesia, hiperestésia o hipoestésia cutania a la vora medial de I'hal-lux (Asuncidn-Marquez et al.

2010; Giza 2015; Herrera-Pérez et al. 2014; Yee et al. 2008).

A més, a la zona de la planta es localitza una hiperqueratosi sota el
cap de la falange proximal de I'hal-lux causada per la hiperextensié de
I'articulacié interfalangica (Fig. 1.14) (Giza 2015; Herrera-Pérez et al.
2014). Un altre tret caracteristic és la hiperqueratosi al cap del cinquée
metatarsia ocasionada, com subratlla Viladot (Viladot et al. 2009), per

la marxa antialgica del peu amb posicié amb var.

Fig. 1.14. Hiperqueratosis plantar.

(imatge original de I'autora)
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A la pedografia del pacient amb HR (Fig. 1.15) és caracteristic trobar una concentracié difusa de
tinta sota el cap de la falange proximal de I'hal-lux i sota el cap del cinqué metatarsia (Giza 2015;

Yee et al. 2008).

Fig. 1.15. Pedografia d'un pacient amb HR. (imatge original de l'autora)

1.2.7. Biomecanica de I'hal-lux rigid

Els pacients amb artrosi de la 1aAMTF, a l'exploracié (Fig. 1.16), presentaran una extensié de

I'hal-lux per sota dels 10° tant en carrega com en descarrega i una relativa flexié plantar en

descarrega (Viladot et al. 2009).

Fig. 1.16. Extensio de la 1aAMTF en carrega d'un pacient amb HR. (imatge original de I'autora)

La disminucid de I'extensié de I'hal-lux és causada per la posicid en extensié del primer metatarsia i
el lliscament de la falange proximal sobre el cap del mateix a una posicié plantar el que causa un
pingament dorsal de l'articulacié durant el moviment d'extensid. La compressidé continuada a la
porcié dorsal del cap del primer metatarsia provoca l|'aparicid de lesions cartilaginoses i el
desenvolupament progressiu d'osteofits dorsals que evolucionaran fins a causar una degeneracié

articular greu.
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A causa de la reduccié del moviment de l'articulacid, els pacients amb HR tenen un patrd de la

marxa alterat, caracteritzat per una disminucio de la longitud de pas.

A mesura que la degeneracié articular progressa i proliferen els osteodfits dorsals de la falange
proximal i del cap del primer metatarsia, la falange proximal se situa en una posicié de flexio
plantar. La perdua continua del moviment d'extensid, causa un augment de la simptomatologia
amb pérdua de graus de mobilitat articular. El dolor provoca que el pacient presenti una
deambulacié antialgica amb més sobrecarrega de I'arc longitudinal lateral del peu (posicid var).
L'articulacié interfalangica de I'hal-lux es col-loca en hiperextensid per compensar la limitacié del
moviment d'extensid de la 1aAMTF. A la fase final, els osteodfits proliferen amb una important
deformitat i tumefaccid, arribant fins a la total perdua de mobilitat activa i passiva per anquilosi
articular, trobant-se I'hal-lux en una posicié de flexié plantar irreductible que dificulta la marxa
(Shurnas 2009; Root et al. 1977; Danamberg 1993; Munuera et al. 2007; Viladot et al. 2009;
Monteagudo et al. 2021) (Fig. 1.17).

Fotgrama 32 126569
su 75,88 o, Peso: 69 %
Presion: 94 %

#seg Pt 3 401 605eg

i ] Forgrama 36 , 1 #456g Fotograma 35 1 52589 [Fotograma 40, -

5?; 76 ', Paco: 8% smt,wmﬁ PegD: 52 % Sup: 52,59 om?, Peso; 33 % Up 33,42 0 Peso 19%
Presion 84 % Preeion: 65 % IPresion 59 %

Presion 23 %

Fig. 1.17. Biomecanica d'un pacient amb HR al peu esquerre. (imatge original de I'autora)
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1.2.8. Diagnostic per la imatge

El diagnostic de I'HR es realitza a partir d'una anamnesi amb una exploracid fisica, inspeccié visual i

proves complementaries.

Les projeccions radiologiques d'eleccié per valorar el grau d'afectacié articular i establir el
tractament més adequat son: radiografia anteroposterior (AP) de I'avantpeu en posicié de carrega,
radiografia de perfil en posicid de carrega, radiografia obliqua del peu en posicid de sedestacid i
radiografia axial dels sesamoides (Karasick 1991; Asuncién-Marquez et al. 2010). La ressonancia
magnética i la tomografia computada no sén necessaries, excepte amb radiografies normals, pero

amb sospita de lesié osteocondral (Deland et al. 2012).

La radiografia AP en carrega mostra el pincament articular per perdua del cartilag, el cap
metatarsia aplanat, quists ossis subcondrals i I'esclerosi articular al cap del metatarsia a la base de
la falange proximal (Fig. 1.18). Una altra caracteristica freqient és la proliferaciéd d'osteofits
marginals a la vora lateral i també medial del cap del primer metatarsia (Asuncién-Marquez et al.

2010; Hamid et al. 2015).

Fig. 1.18. Radiografia anteroposterior d'ambdds peus en posicié de carrega. Peu dret amb HR

Grau 3. (imatge original de I'autora)
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A la radiografia de perfil del peu en posicié de carrega (Fig. 1.19) s'hi sol observar un osteofit
paral-lel a la superficie dorsal del cap del metatarsia. La base de la falange proximal és més ampla i
també presenta un osteofit dorsal paral-lel al del cap del metatarsia. Una altra caracteristica
d'aquesta imatge radiografica de l'articulacid és la forma allargada dels sesamoides en sentit

anteroposterior (Asuncién-Marquez et al. 2010).

Fig. 1.19. Radiografia de perfil del peu esquerre en posicié de carrega. (imatge original de 'autora)

La radiografia obliqua és una projeccid util per apreciar la disminucié de la interlinia articular
(Herrera-Pérez et al. 2014; Polzer et al. 2014). La radiografia axial dels sesamoides ens permet

valorar |'estat de |'articulacié metatars-sesamoide (Asuncién-Marquez et al. 2010).

Una altra tecnica complementaria és I'estudi per ecografia (Jiménez 2021). Amb I'ecografia es pot

veure: el vessament articular, el pincament articular i els osteofits dorsals (Fig. 1.20).

Fig. 1.20. Técnica i ecografia de la primera articulacié metatarsofalangica. (a) procediment de la técnica

ecografica (b) imatge de |'osteofit dorsal (OD) al cap del primer metatarsia (imatges originals de I'autora).
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1.2.9. Classificacio de I'hal-lux rigid

Per determinar l'estadi clinic del pacient i el tractament més adequat han estat proposades

diverses classificacions d'HR (Beeson et al. 2008; Lizano-Diez et al. 2015).

Les classificacions descrites per Nilsone et al. (1930), Regnauld et al. (1986) i Hattrup i Johnson et
al. (1988) el component principal és el criteri radiologic amb una amplia fiabilitat
d'interobservadors (Nilsone et al. 1930; Regnauld et al. 1986; Hattrup et al. 1988; Bryant et al.
2000).

La classificacido de Coughlin i Shurnas (2003), la més citada, és més completa, ja que consta de
parametres clinics i radiologics. Divideix en cinc graus (del "nil" al 4) I'HR, el que requereix un
examen fisic (rang de mobilitat expressat en graus), I'anamnesi, amb referencia als signes
subjectius (dolor a diferents zones del rang de mobilitat) i una valoracié radiologica, segons

s'observa a la Taula 1.2 (Coughlin et al. 2003a; Coughlin et al. 2003b; Shurnas 2009).

Taula 1.2. Classificacio de I'hal-lux rigid segons Coughlin i Shurnas (2003/Coughlin et al. 2003)

Grau | Rang de mobilitat Clinica Radiografia

- Sense dolor subjectiu

. . . - Normal
- Pérdua de la mobilitat passiva

"Nil" |402-602 d'extensid

- Dolor lleu o ocasional; rigidesa - Osteofit dorsal de mida petita

- Dolor al rang de maxima - Minim pingament articular

mobilitat d'extensi6 o flexidé |- Minim aplanament del cap metatarsia
plantar durant I'exploracié - Minima esclerosi periarticular

1 3092-40° d'extensio

- Osteofit dorsal, lateral o fins i tot medial amb
aplanament del cap metatarsia

- Afectacio articular dorsal <25% (radiografia lateral)
- Pingament i esclerosis lleus o moderats

- Sesamoides no implicats

- Dolor subjectiu moderat o agut

- Rigidesa constant

- Dolor abans de la maxima
extensio o flexio plantar

2 1092-302 d'extensid

- Osteofit similar al grau Il, perd amb un pincament
articular notable

- Canvis quistics periarticulars

- Afectacio articular dorsal >25% (radiografia lateral)
- Sesamoides: augment de la mida, quistics o
irregulars

., Rigidesa als extrems del
Extensio 102 o . & .
3 moviment articular
menys.
- Dolor constant

Dolor constant amb tot el |- Destruccio total de l'articulacio

4 Articulacié rigida . . , .
moviment articular - Nombrés nombre de cossos lliures
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1.2.10. Tractament

Les possibilitats de tractament de quée disposem sdn nombroses. Depenent del grau d'afectacid
articular de la 1aAMTF en el moment del diagnostic, el tractament se selecciona en funcié d'una
serie de factors: I'edat, al-lergies, I'extensié de la lesio, el control de I'especialista, els efectes

secundaris i el cost del tractament.

1.2.10.1. Tractament conservador

El tractament conservador s'utilitza en general en grau incipient o lleu (Grau "Nil" al 2 de la
classificacié de Coughlin i Shurnas) o en pacients amb situacions mediques o quirdrgiques que ho

desaconsellin (Aggarwal et al. 2012; Viladot et al. 2006; Anderson et al. 2018).

El tractament conservador inclou un conjunt de mesures per alleujar el dolor:

» Tractament farmacologic

Als estudis de Pons et al. (2007) i Maher et al. (2007) on s'estudia I'eficacia del tractament amb
injeccid intraarticular tant de I'AH com de corticoides, els resultats han estat encoratjadors quant a
I'alleujament durant un periode de temps determinat dels simptomes de I'HR amb el tractament

minimament invasiu.

L'evidéncia cientifica actual és massa escassa per treure conclusions definitives sobre la seva

eficacia per al tractament a llarg termini de I'HR (Pons et al. 2007; Maher et al. 2007).

« Fisioterapia

Consisteix en exercicis de mobilitat articular i enfortiment muscular del muascul FLLH i la
musculatura intrinseca del peu per millorar I'estabilitat de la 1aAMTF. També s'han descrit
tractaments amb ones de xoc, iontoforesis i ultrasons, pero les investigacions dutes a terme no sén
suficients per avaluar l'eficacia i I'eficiencia de la fisioterapia i les terapies complementaries pel

tractament de I'HR (Zammit et al. 2010; Talarico et al. 2005).
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» Ortopodologia - tractament amb plantilla ortopedica personalitzada

El tractament de I'HR amb determinats tipus de plantilles ortopediques personalitzades millora la
simptomatologia (Viladot et al. 2009b; Halstead et al. 2005). S'han aplicat tres tipus de plantilles
ortopédiques (PO): per al control de la pronacié; PO amb cut-out a la zona del cap del primer

metatarsia i la PO amb “extensid de Morton” (Prats et al. 2000).

La PO amb “extensio de Morton” és la més utilitzada i consisteix en una peca longitudinal de
material dur, com ara Etilé Vinil Acetat, polipropilé o resina, que s'estén des de la base o cap del
primer metatarsia fins a la falange proximal de I'hal-lux o final del suport, amb I'objectiu de la

ferulitzacié de la 1aAMTF (Levy et al. 2003; Bacca et al. 2019).

La majoria dels tractaments conservadors de I'HR, son necessaris més estudis per avaluar-ne

I'eficacia.

* Modificacions del calcat
Per regla general, cal fer servir una sabata amb puntera alta i ampla per ajudar a prevenir el
contacte directe entre els osteofits dorsals i el calgat, eliminant aixi pressid a l'articulacid. Les soles
rigides o amb balanci poden ajudar a reduir el moviment d'extensié de la 1aAMTF durant la
deambulacié (Cohi et al. 2009; Salinas et al. 2009).
1.2.10.2. Tractament quirurgic
Quan el tractament conservador de I'HR no aconsegueix reduir el dolor i la incapacitat afecta la
gualitat de vida del subjecte, és necessari realitzar una intervencid quirurgica que s'adapti al grau

d'afectacio articular i a les caracteristiques de cada pacient.

Es el tractament d'eleccié o gold standard al grau moderat o greu (3 al 4) de la classificacié de

Coughlin i Shurnas.
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L'estudi d'Herrera-Pérez et al. (2014), classifica les técniques quiruargiques utilitzades a I'HR en dos

grans grups (Herrera-Pérez et al. 2014):

Tecniques que conserven l'articulacio:

o

o

Procediments sobre parts toves. Artroscopia de la 1aAMTF i I'alliberament aillat de la

placa plantar i de la capsula plantar.

Queilectomia. Extirpacio total dels osteofits dorsals del cap del metatarsia i la falange

proximal de I'hal-lux (Momoh et al. 2009).

Osteotomies periarticulars.

= Osteotomies metatarsianes. Procediment d'escurcament del metatarsia, amb la
finalitat d'alinear la 1aAMTF, corregir el balang articular i redistribuir les carregues
plantars. Les tecniques més utilitzades sén: Green-Watermann, Austin-Youngswick i

Weil-Barouk, entre d'altres (Simpson et al. 2011; Calvo et al. 2009).

= Osteotomies falangiques. Intervenci6 amb falca d'obertura dorsal a la falange
proximal de I'hal-lux descrita originariament per Bonney i Macnab (1952) i
modificada I'any 1979 per Moberg et al. (Bonney et al. 1952; Moberg et al. 1979;
Asuncion-Marquez et al. 2010; Momoh et al. 2009).

Artroplastia d'interposicié. Procediment quirdrgic amb I'objectiu de substituir totalment

o parcialment la 1aAMTF deteriorada per diferents teixits biologics. Els teixits
espaiadors biologics més utilitzats sén musculs, com ara: muscul ECH, muscul plantar
prim, muscul gracil, entre d'altres (Keiserman et al. 2005; Berlet et al. 2008; Deland et

al. 2012).
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« Técniques que sacrifiquen l'articulacid:

o Artrodesi metatarsofalangica de I'hal-lux. Té com a objectiu fusionar el cap del primer

metatarsia i la falange proximal de I'hal-lux de forma permanent mitjancant un
dispositiu de fixacié com els cargols o plaques (Coughlin et al. 2004; Adamuz et al.

2010; Smith et al. 2013).

o Artroplastia de reseccid.

= Tipus Keller. La técnica consisteix a fer una descompressié de la 1aAMTF conservant
I'arc de moviment i corregint alhora I'etiologia de la malaltia (Noguera et al. 2017).
S'obté ressecant 2/3 parts del teixit ossi de la base de la falange proximal per tal
d'aconseguir la fibrosi de l'articulacié (Anderson et al. 2018; Richardson 1990;

Schenk et al. 2009).

= Tipus Valente Valenti. Es una artrectomia amb forma de «V». L'eix de |'osteotomia
del primer metatarsia (cap), i I'eix de I'osteotomia de la falange proximal (base)
formen una falca ossia de 909, i convergeixen de |'articulacid metatarsofalangica a la

zona plantar (Nufez et al. 2003).

o Artroplastia de substitucid parcial o total. S'aplica per extreure totalment la 1aAMTF

danyada i col-locar una protesi articular, consistent en implants de silicona o metal-lics

(Sullivan 2009; Sorbie 2008).

Al grafic (Fig. 1.21) resumim els diferents tractaments de I'HR segons el grau d'afectacid.

El grafic de la figura 1.21 és un resum esquematitzat dels diferents tractaments de I'HR. El
tractament conservador és el que s'utilitza amb grau incipient o lleu i esta representat amb una
coloracié blavosa. El tractament quirdrgic el diferenciem amb color verdds clar i el color vermell.
Les técniques quirdrgiques emprades en una afectacié articular lleu/moderat de la 1aAMTF estan
representades amb un color verdés, en canvi, el color vermell sén les técniques quirdrgiques

emprades amb una afectacié articular greu de la 1aAMTF.

42



Farmacologic

Fisioterapia

Grau “Nil”
G 1 Tractament .
rau conservador Ortopodologia
Grau 2 Modificacié del calcat
=== Procediments sobre parts toves
- == Queilectomia
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Tractament . I
5 Grau 3 ., . == Qsteotomies periarticulars
= quirurgic
5 |
i | |
Metatarsianes Falangiques
=== Artroplastia d'interposicié

Fig. 1.21. Grafic dels diferents tractaments de I'HR en els diferents graus d'afectacié. (imatge

original de |'autora)

1.3. Acid hialuronic

1.3.1. Caracteristiques i estructura quimica

L'acid hialuronic (AH) és un acid, no sulfatat, glicosaminoglica ampliament distribuit per tot el cos

huma. Es un component dels teixits connectius, del teixit epitelial i neural; i representa una

substancia important de la matriu extracel-lular (Bayer 2020; Juncan et al. 2021).

L'acid hialuronic és un polisacarid lineal natural format per unitats repetides de disacarids: acid B-

1,4-D-glucuronic - B-1,3-N-acetil-D-glucosamina (Fig. 1.22) (Hemshekhar et al. 2016; Bayer 2020).
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La seva estructura quimica és substancialment consistent, amb |'excepcid de residus ocasionals de

la desacetilacié de la glucosamina (Zhu et al. 2019).

OH OH
" o) 0
10 HO
HO o) sent®
OH NH

o~

n

Fig. 1.22. Estructura quimica del polimer d'acid hialuronic (Bayer 2020).

El 1880, el cientific frances Portes va observar que la mucina del cos vitri era diferent d'altres
mucoides de la cornia i el cartilag, i la va anomenar "hialomucina" (Boeriu et al. 2013). EI 1934, els
farmaceéutics alemanys Karl Meyer i John Palmer, doctors de la Universitat de Columbia (Nova York)
van aconseguir aillar al laboratori d'oftalmologia de la universitat una substancia fins llavors
desconeguda a partir de I'hnumor vitri de I'ull de la vaca; I'acid hialuronic. Van veure que I'AH esta
compost per dues macromoléecules de sucre, una de les quals era I'acid uronic (Meyer et al. 1934;
Macias et al. 2015). El nom d'AH dimana de la paraula grega «hyalos», que significa vidre i de la

paraula acid uronic (Necas et al. 2008).

L'acid hialurdnic va ser utilitzat per primera vegada amb finalitats comercials I'any 1942 quan Endre
Balazs, cientific hongares, va utilitzar les tecniques de Meyer per sintetitzar I'acid de les crestes
dels galls, que avui dia continua sent una de les fonts d'AH més profitoses. Interessat pel compost,
va patentar per emprar-lo com a succedani de la clara d'ou en els productes de pastisseria. A finals
de l'any 1950, es realitza la primera aplicaci6 médica de I'AH durant la intervencié quirudrgica

ocular, que consisteix a extreure I'humor vitri i substituir-lo per AH (Macias et al. 2015).

L'acid hialuronic esta ampliament distribuit per tots els organs de |'organisme huma, sent el seu
principal reservori la pell. Una persona amb un pes de 70 kg, té al seu cos aproximadament la
concentracié total de 15 grams d'AH al cos i cada dia se'n degrada i se'n sintetitza un terc d'aquest

(Fraser et al. 1997; Bayer 2020).

En els mamifers, I'AH és produit per I'accio de I'acid hialuronic sintetases, enzims que es localitzen

a la superficie interna de la membrana cel-lular. La degradacié de I'AH és per I'accié de tres enzims:
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la B-D-glucuronidasa, la B-N-acetil-hexosaminidasa i la hialuronidasa (Kobayashi et al. 2020; Necas

et al. 2008; Fallacara et al. 2018; Fraser et al. 1997).

L'acid hialuronic exerceix una part important de les seves funcions mantenint I'estructura i
elasticitat de la pell, i aportant volum. A més, organitza la disposicié de col-lagen en els teixits,
afavorint la diferenciaciod cel-lular, i donant com a resultat una cicatritzacié amb minima fibrosi per

tal de disminuir la retraccio dels teixits.

Les funcions de I'AH sén les seglients (Necas et al. 2008; Papakonstantinou et al. 2012):

* Interrelacid cel-lular i extracel-lular dins dels teixits.

* Lubricacio dels teixits i les articulacions.

* Regulacié de la pressié osmotica.

* Integritat estructural i homeostasi tissular.

* Modulacié de la inflamaci6 a les etapes inicials.

» Organitzacié i estabilitzacid la matriu del teixit de granulacié.
« Inhibicid de la serina, una proteina inflamatoria.

* Seli ha descrit un efecte bacteriostatic.

Actualment, s'obté AH d'Us biomedic amb rendiments molt elevats i grans pureses a partir de
microorganismes, concretament Bifidobacterium, Streptococcus equi, Streptococcus zooepidemicus
o la familia dels Bacillus (Sze et al. 2016). |, també, a partir de teixits d'éssers vius vertebrats com
poden ser les crestes de gall, que tenen una alta quantitat d'AH en relacio amb altres métodes

d'obtencié com la pell o I'humor vitri (Kobayashi et al. 2020; Necas et al. 2008).

L'acid hialuronic a I'organisme presenta una rapida eliminacid tan local com per mitja del sistema
limfatic. A més, la semivida també depén del teixit on s'administra. Per fer I'AH resistent a la seva
rapida degradacié in vivo, és necessaria una modificacié quimica. Ultimament, s'han obtingut
resultats encoratjadors fent servir biomaterials per obtenir propietats fisicoquimiques i

mecaniques especifiques per a diferents aplicacions (Bayer 2020; Fraser et al. 1997).
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L'estructura de I'HA és bastant simple amb cadenes de disacarids repetits de N-acetil-glucosamina i
acid glucuronic que varien en longitud. Per tant, els polimers de I'AH es presenten en dues mides

diferents: d'alt pes molecular i baix pes molecular (Fallacara et al. 2018).

+ Polimer d'alt pes molecular. Molecula d'AH gran, compacta i es localitza entre les molécules

de la matriu extracel-lular. També és una de les molecules amb més carrega, cosa que
explica en part les seves propietats inusuals (Snetkov et al. 2020; Necas et al. 2008). L'AH

de mida molecular alta pot funcionar com a lubricant, com a amortidor i donar volum.

+ Polimer de baix pes molecular. Sén petits fragments de polimer d'AH. En tenir una molécula

petita poden penetrar més facil a capes inferiors de la dermis proporcionant més
hidratacié. L'AH de baix pes molecular funcionar com a hidratant, inflamatori i
immunoestimulants. A més, aquestes molecules tendeixen a estar involucrats en el sistema
d'alarma del cos, transmetent diverses maneres de “senyals de perill” (Maharjan et al.

2011).

1.3.2. Reticulat i NO-Reticulat

Els tipus d'AH els podem doncs classificar com reticulats i no - reticulats (Fig. 1.23) (Fallacara et al.

2018).

« Acid hialuronic RETICULAT. Es caracteritza per tenir una estructura molecular tnica amb

enllacos intermoleculars. Aquest procés d'unié crea: volum, textura més densa, millores de
I'estabilitat i més durabilitat de I'AH. La via d'administracié és subcutania, mitjancant
infiltracions.
Els AH reticulats es classifiquen amb monofasics o bifasics.
+ Monofasics: constitueixen una barreja homogeénia d'AH no-reticulats de pes
molecular alt i baix, per tal de facilitar la seva aplicacid. A més, la seva fabricaciod es
pot modificar per obtenir AH monofasics de dos tipus:

= Poc densificats: la reticulacio es produeix després de I'homogeneitzacio.

= Molt densificats: la reticulacid es produeix per separat, abans que es

produeixi I'hnomogeneitzacio.
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« Bifasics: estan constituits per particules de diversos AH reticulats dispersos en un

vehicle d'AH no-reticulat; és una mescla heterogeénia.

« L'acid hialuronic NO RETICULAT. Es caracteritza per tenir una estructura molecular unica,

sense enllagos intermoleculars. El fet que I'estructura de la molecula d'AH sigui Unica
proporciona: poc volum i una textura fluida, que permet que actui superficialment, sota la
dermis, proporcionant més hidratacié i elasticitat a la pell i la reabsorcié per I'organisme és

més rapida. La via d'administracio és cutania, en férmules farmacéutiques com ara cremes

o gels.

AH Reticulat

« Estructura molecular unica — enllagos intermoleculars.
+  Volum.

+ Textura densa.

» Millora les propietats mecaniques.

+ Més durabilitat

« Via d'administracio: infiltracio.

AH NO Reticulat

« Estructura molecular unica — NO enllagos intermoleculars.
« Pocvolum.

« Textura fluida.

* Pobres propietats mecaniques.

¢ Menys durabilitat

« Via d'administracié: cutania (gels i cremes)

Fig. 1.23. Representacié esquematica de I'AH reticulat i no-reticulat. (imatge original de I'autora)
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1.3.3. Aplicacions biomeédiques de I'acid hialuronic

L'acid hialuronic s'utilitza en diverses especialitats médiques (oftalmologia, uroginecologia,
traumatologia-ortopédia, medicina estética, reumatologia i cirurgia), aixi com aplicacions per a

cosmeéetica i bellesa, entre altres.

Les solucions d'AH s'han demostrat utils per a disminuir la formacié d'adheréncies postoperatories
després d'una intervencié quirdrgica abdominal i ortopédica a través de les seves propietats
lubricants. També s'utilitza en I'alliberament de farmacs per a diverses vies d'administracié, com
I'oftalmica, nasal, pulmonar, parenteral i topica, ja que les seves propietats mucoadhesives
permeten retenir el farmac al lloc d'accid. Pero I'aplicacié més destacada és per al tractament de
malalties articulars (osteoartritis/osteoartrosi), gracies a les seves propietats viscoelastiques i

lubricants (Fallacara et al. 2018; Bayer 2020; Necas et al. 2008; Macias et al. 2015).

1.3.4. L'acid hialuronic — osteoarticular

A les articulacions, I'AH és produit pels condrocits i els sinoviocits. L'AH constitueix I'eix central de
diversos agregats de proteoglicans essencials per a la integritat funcional del cartilag. Es un dels
principals components de la matriu extracel-lular del cartilag i les capes superficials de la
membrana sinovial i esta present en elevades concentracions al liquid sinovial. L'AH proporciona
viscoelasticitat al liquid sinovial, fonamental per a les seves propietats de lubricant i amortidor, i

essencial per a I'estructura correcta dels proteoglicans al cartilag articular.

En nombroses patologies condrals disminueix la quantitat d'AH tant del liquid sinovial com del
cartilag. A més, I'AH del liquid sinovial es despolimeritza, donant com a resultat una disminucié del

seu pes molecular i viscoelasticitat, augmentant doncs la susceptibilitat del cartilag a la lesié.

L'administracié intraarticular d'AH millora la mobilitat de les articulacions en pacients amb
degeneracié de la superficie del cartilag i alteracions en el liquid sinovial. A més, per la seva
elevada massa molecular i les seves caracteristiques estructurals, I'AH mostra un efecte analgésic i
antiinflamatori, ja que se situa a la superficie dels receptors del dolor i actua sobre els radicals

lliures que poden apareixer per desequilibris metabolics amb I'envelliment.
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El mecanisme d'accié de I'AH a les patologies articulars representa la restauracid de I'homeostasi
(estabilitzacid de diferents constants fisiologiques) i de les propietats reologiques (viscositat i

I'elasticitat) d'un liquid sinovial patologic.

La infiltraciod intraarticular d'AH pot provocar reaccions locals com envermelliment, pruija, edema i
dolor. Aquestes reaccions solen ser molt febles, pero és freqlient una sensacié de distensio de
I'articulacié que pot causar algunes molésties els primers dies (Zhai et al. 2020; Alosno-Carro et al.

2002).

1.3.5. Desirial® Plus

Desirial® Plus és un gel d'AHR de 21 mg/ml que integra un antioxidant (mannitol), d'origen no
animal, esteril, totalment biodegradable, apirogen, amb pH i osmolaritat fisiologic. Obtingut a
partir de la tecnologia InterPenetrated Networks (IPN-Like) (Fig. 1.24). A la classificacié de
productes sanitaris és classe Ila i un codi d'entrada de Marcat del Conformité Européenne (CE)

CE0344 (Desirial® Plus 2013).

La tecnologia IPN-Like, desenvolupada i patentada I'any 2008, implica la interpenetracié de dues

xarxes d'AH monofasics reticulats. Els avantatges de la tecnologia IPN-Like sén:

« augmentar la durabilitat de |'accid de I'AH entre 9 i 12 mesos evitant la seva degradacio i

« augmentar la capacitat d'elevacio (volum), suport mecanic i facilitat de propagacié del gel.

En conseqliencia, la interpenetracié de xarxes d'AHR:

« Garanteix la cohesid del gel d'AH i les seves propietats monofasiques.

« Augmentar la densitat dels nodes de reticulacid, també anomenats nodes quimics.

« Optimitza la reologia del producte, i en particular, la viscositat per garantir una bona

infiltracio.
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Xarxa reticulada Xarxa reticulada Interpenetacié de les xarxes.
Monofasica A Monofasica B Xarxa monofasica IPN-Like

Fig. 1.24. Procés de reticulacio, tecnologia IPN-Like (Desirial® Plus 2013).

* Mannitol
El mannitol és una molécula antioxidant natural especifica dels radicals hidroxils. Les seves

caracteristiques sén (Mendoza et al. 2007; Mongkhon et al. 2014):

1. Accio antiradical: El mannitol és un antioxidant eficag en I'eliminacié dels radicals hidroxils

més agressius generats durant la infiltracié. Minimitza la degradacié de I'AH. Proteccié.

2. Accié d'estabilitzacid. Actuen com a estabilitzadors térmics garantint |'estabilitat i les
propietats fisicoquimiques durant tota la vida util del producte.

3. Biocompatible. Es un antioxidant natural, segur. El tampé de fosfat, produeix osmolaritat

entre el mannitol i I'AH.

Contraindicacions
Desirial® Plus no s'ha d'utilitzar (Desirial® Plus 2013):
« en pacients amb tendéncia a desenvolupar cicatrius hipertrofiques,

* en pacients que presenten una hipersensibilitat coneguda a un dels components (AH i

mannitol),
+ dones embarassades i lactants; i

« als vasos sanguinis.

Precaucions d'administracid
« Cal respectar rigorosament les regles d'asepsia vigents per a les injeccions.

* NO injectar als vasos sanguinis ni als musculs. Qualsevol injeccid intravascular accidental

podria provocar una oclusié vascular.
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Assegura que l'agulla hagi penetrat correctament abans de fer la injeccié.

Pacients amb antecedents o amb una malaltia de mecanismes autoimmunes.

Pacients que hagin patit o que pateixin un cancer a prop de la zona d'injeccio.

Pacients que tinguin antecedents de malalties estreptococciques (angines recurrents o
febre reumatica aguda). En cas de febre reumatica aguda amb localitzacié cardiaca, es
recomana no injectar.

Si es produeix un increment del dolor durant la injeccid, cal aturar el procediment.
Producte d'un unic Us. No es pot reutilitzar.

Injectar rapidament després de la seva obertura.

No utilitzar un envas obert.

No barrejar-ho amb altres medicaments.

Recomanacions al pacient

Evitar: I'administracié d'aspirina, antiinflamatoris no esteroidals (AINE), antiagregants
plaquetaris, anticoagulants o vitamina C durant la setmana prévia a la injeccio.

Es pot observar lleu sagnat a la zona d'injeccid.

Després de la injeccid, evitar els llocs freqientats i humits (piscines, gimnas, bany turc,

jacuzzi, etcetera) durant deu dies.

Efectes no desitjats

Reaccions inflamatories de tipus envermelliment, edema o eritema, pruija i/o dolors a la
zona d'injeccio.

Induracié o noduls, coloracio o decoloracié a la zona d'injeccio.

Lleu sagnat a la zona d'injeccio.

Dolor postinjeccio.

Mobilitat local de I'implant.

Hematomes.
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Capitol Il - Hipotesi



1.

La infiltracié intraarticular d'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb mannitol a la
primera articulaci6 metatarsofalangica no causa lesions a la capsula articular ni

extravasacio als teixits circumdants.

La infiltracié intraarticular d'acid hialuronic de 21 mg/ml reticulat amb mannitol a la

primera articulacié metatarsofalangica augmenta els graus d'extensio i flexié plantar tant

en posicid de carrega com en descarrega.
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Capitol Il - Objectius



Per donar resposta a les preguntes d'investigacid, es formulen els seglients objectius que han estat

catalogats en general i especifics.

3.1. Objectiu general

L'objectiu general que es planteja en aquest treball és:
Analitzar I'efectivitat de I'acid hialuronic reticulat per al tractament intraarticular de I'hal-lux rigid
en els seus diferents graus de degeneracio articular de la primera articulacié metatarsofalangica

sobre preparacions cadaveriques d'ambdds sexes.

Mateix objectiu que l'article: “Range of Flexion Improvement in Degenerative Stages of the First

Metatarsophalangeal Joint (Hallux rigidus) with Cross-Linked Hyaluronic Acid: A Cadaveric Study”

3.2. Objectius especifics

L'objectiu general es concreta en cinc objectius especifics:

e Calcular els graus d'extensid i flexié plantar de la primera articulaci6 metatarsofalangica
abans i després de la infiltracid intraarticular amb acid hialuronic.

« D'acord amb els resultats, comprovar si hi ha diferencia significativa abans i després de la
infiltracié d'acid hialuronic en el rang de moviment.

+ Constatar si hi ha diferéncies entre sexes i edats en els graus de moviment.

« Comprovar a les preparacions cadavériques si es produeix una disseminacid o extravasacio

de I'acid hialuronic a teixits adjacents.

Objectiu article “Good short and mid-term outcome after cross-linked hyaluronic acid
infiltration for hallux rigidus: a case report” i estudi preliminar.
* Analitzar I'eficacia del tractament intraarticular amb acid hialuronic reticulat amb pacients

amb diferents graus d'hal-lux rigid.
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Capitol IV
Metodologia

| desenvolupament de
la investigacio



Descriurem el disseny, els instruments i el procediment del nostre estudi amb la finalitat de
justificar si el tractament intraarticular amb I'AHR amb una concentracié de 21 mg/ml amb
mannitol augmenta o no els graus d'extensié i flexié plantar en posicid de carrega i descarrega de

la 1aAMTF.

Per simular i comprovar el procediment més adequat a la posterior aplicacio clinica en pacients,
durem a terme el procediment experimental sobre material cadaveric no fixat amb formol.
Simularem, doncs, tant la manipulacié del material com el procediment quirudrgic i I'exploracié
clinica en termes del moviment de l'articulacid; finalment, analitzarem la distribucié del material

en les estructures anatomiques del peu.

A partir del coneixement del producte i la forma d'utilitzacié a altres estructures anatomiques, es

va plantejar I'aplicacio al peu i concretament a la 1aAMTF, segons hem planificat al nostre protocol.

4.1. Disseny de l'estudi

4.1.1. Periode i tipus d'estudi

Es tracta d'un estudi descriptiu experimental, completat “a posteriori” per un estudi observacional.

El procés de seleccid i els procediments d’avaluacié de les mostres s’ha dividit en quatre fases, que

es detallen a la taula 4.1:

e Primera fase. Selecci6 de les mostres cadavériques, on una vegada

analitzades les caracteristiques de les mostres, es van recollir totes les dades
rellevants (sexe i edat dels donants, preseéncia de signes de HR).

+ Segona fase. Exploracid i calcul dels graus d'extensid i flexié plantar obtinguts mitjancant
tecniques cliniques, abans i després d'infiltrar I'AHR a totes les mostres seleccionades.

e Tercera fase. Estudi anatomic de la 1aAMTF mitjancant la disseccid per plans i analisi
seccional per comprovar la situacié i distribucié de I'AHR infiltrat.

« Quarta fase. Aplicacio del tractament intraarticular d'AHR de 21 mg/ml amb mannitol a tres
voluntaries afectes de HR de |'Hospital Podologic Virginia Novel de la Universitat de

Barcelona.
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Taula 4.1. Fases i resultats previstos en el disseny de I'estudi

Fase 1 Seleccid de les mostres - Dades de les mostres (sexe, edat, HR)
- Infiltracid intraarticular d'AHR.
Fase 2 Procediment experimental - Graus d'extensid i flexio plantar 1aAMTF abans i
després d'infiltracid.
- 50% de les mostres: disseccio per plans.
Analisi anatomic de I'articulacio
Fase 3 - 50% de les mostres: analisi seccional del primer
metatarsofalangica
segment metatars-digital.
Infiltracié intraarticular 1aAMTF Analisi de: la millora del dolor i del rang de moviment
Fase 4

(Pacients voluntaries)

de la 1aAMTF.

4.1.2. Ambit de I'estudi

El desenvolupament de I'estudi s'ha realitzat a la Sala de Disseccio del Servei de Donacié de Cossos

del Campus de Ciencies de la Salut de Bellvitge de la Universitat de Barcelona i a I'Hospital

Podologic Virginia Novel de la Universitat de Barcelona.

4.2. Poblacié diana/subjectes

4.2.1. Poblacid i mostra

Mostres cadaveriques de donants d’ambdds sexes i amb edats compreses entre quaranta i cent

anys amb diferents graus de degeneraci6 articular de la 1aAMTF, observada mitjancant exploracié

fisica.

4.2.2. Mida de la mostra

Atés que es tracta d’un projecte de recerca translacional, amb un material d’Us quirdrgic ja aprovat,

es va decidir que la mida mostral es podia limitar a deu espécimens en total.

Per tant, n=10.
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4.3. Criteris d'inclusio i exclusio

4.3.1. Criteris d'inclusio

S'inclouen en l'estudi mostres cadaveriques que compleixen els criteris seglients:
« Entre quaranta anys i cent anys.
* Ambdds sexes.
* Mostres amb i sense signes visibles de HR.

* Amb deformitats digitals o sense deformitats digitals als dits menors.
4.3.2. Criteris d'exclusid
S'exclouen de I'estudi les mostres cadaveriques que compleixin aquests criteris:
* Preséncia de cicatrius o altres signes de procediments quirdrgics o traumatics

previs.

« Preséncia de signes de degeneracié articular que dificultin el procés d'infiltracio.

4.4. Metodologia

La recollida de dades s’ha estructurat mitjancant una exploracié similar a la que s'aplica a la
practica clinica, i una valoracié fisica de la lesid. (Annex |: Range of Flexion Improvement in
Degenerative Stages of the First Metatarsophalangeal Joint (Hallux rigidus) with Cross-Linked

Hyaluronic Acid: A Cadaveric Study)

4.4.1. Recollida de dades

S'ha creat una fitxa de control d'especimens — sala de disseccid (Fig. 4.1) que permet una analisi

ordenada i precisa de la informacid, tant quantitativa com qualitativa. Les dades sén registrades

per l'investigador (A.C.M.).
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Infiltracié intraarticular d'AHR de 21 mg/ml amb mannitol a la 1aAMTF.

i

Fitxa de control nimero: Data: / /] B I I "
E— =

Numero de lot d'AHR: ""ﬁ

Codi peca cadaverica:

1. Dades d'identificacio de I'espécimen

Edat: anys.

Sexe: Femeni Masculi

2. Dades caracteristiques del peu

* Morfologia del peu: Peu buit Peu pla

« Férmula digital: Quadrat Grec Egipci

Formula metatarsal:

Index plus minus Index minus Index plus

« Lesions dermiques:

No Si Localitzacio:

« Lesions queratolitiques:

No Si Localitzacio:

« Deformitats digitals:

No Si Quines:

3. Caracteristigues 1aAMTF

¢ Grau de degeneraci¢ articular:

0: I: I Il V:
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4. Dades d'aplicacié tractament

Model d'agulla emprat:

Quantitat d'AHR administrat: mL

Técnica d'aplicacié:

= Posicid de les dues a les agulles del rellotge

= Posicid de les deu a les agulles del rellotge

» Facilitat d'administracio: No Si
+ Distribucié d'AHR administrat: Correcte Alterada
5. Dades dels graus de moviment de la 1aAMTF
SENSE AHR AMB AHR
Extensio Flexid plantar Extensio Flexio plantar
Descarrega

Fig. 4.1. Fitxa de control d'espécimens — sala de disseccid. (imatge original de |'autora)
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Les dades son les seglients:

Dades d'identificacio de la mostra cadavérica': sexe i edat.

« Dades en referéncia a les caracteristiques del peu: morfologia del peu, lesions dermiques,

lesions queratolitiques, deformitats digitals i estructurals.

* Grau de degeneracid articular de la 1aAMTF: alta, moderada — alta, moderada i lleu.

+ Dades quant a l'aplicacié del tractament intraarticular d'AHR: model d'agulla utilitzada,

guantitat de producte infiltrat, tecnica d'aplicacid, limitacions i distribucié del tractament

administrat.

» Dades dels graus de moviment de la 1aAMTEF: graus d'extensid i flexio plantar de la 1aAMTF

en posicid de carrega i descarrega, abans i després del tractament.

La taula 4.2 és un resum de I'enregistrament de les dades més rellevants de tots els espécimens,

referits als parametres d'estudi que es van analitzar. Al full de control d'espécimens que hem

elaborat per aquest estudi es reporten més dades que no s'han inclos en I'analisi posterior dels

resultats (com ara el tipus d’agulla o el volum injectat en cada mostra), ja que el més rellevant és

saber els graus d'extensid i flexid plantar de la 1aAMTF abans i després de I'administracié del

tractament intraarticular.

Taula 4.2. Taula resum de I'enregistrament de les dades més rellevants.
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I Identificacid aleatoria segons el registre d'entrada de les mostres cadaveriques a la Sala de Disseccié del Servei de

Donacié de Cossos del Campus de Ciencies de la Salut de Bellvitge de la Universitat de Barcelona.
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Descripcio de les variables a analitzar

Descripcio de la mostra cadavérica.
« Edat: Quantitativa. Nombre d'anys.

« Sexe: Qualitativa. Sexe masculi — Sexe femeni.

Caracteristiques i antropometria del peu.

* Grau de degeneracid articular 1aAMTF: Qualitativa. Alta, moderada—alta, moderada i lleu.

» Férmula digital: Qualitativa. Peu grec, egipci i quadrat.

* Férmula metatarsal: Qualitativa. Index plusminus, Index plus, Index minus.

Biomecanica.

« Extensid i flexid plantar de la 1TaAMTF: Quantitativa. Nombre de graus.

 En carrega i descarrega: Qualitativa.

4.4.2. Procediment de la prova - preparacions cadaveériques

4.4.2.1. Preparacio de la prova

« Deu peus de cadaver amb diferents graus de degeneracié articular de la 1aAMTF

seleccionats segons els criteris d’inclusid/exclusio.

» Identificacié de les mostres per enregistrar les dades corresponents.

* A continuacio, es procedeix a la tincié simple (per addicid) de I'AHR amb blau de

metile, per facilitar-ne la identificacié tant a les mostres a dissecar com a les

mostres a seccionar.
* Preparacio de I'instrumental a utilitzar. El material que s'utilitza és el seglient (Fig. 4.2):
+ Talla esteril.

* Gases esteérils i antiséptic (clorhexidina alcoholica 2%).

* (x2) Agulla hipodérmica Sterican de calibre 27 gauges (G) — 1/2 (0,45 mm de

diametre x 12 mm de llarg).

+ (x1) xeringa de 2 ml d'AHR de 21 mg/ml amb mannitol (Desirial® Plus) (tenyit amb

blau de metile).



» Estructura de suport per subjectar la mostra.
» Llapis dermografic esteril.
+ Goniometre simple.

* Guants de nitril.

Fig. 4.2. Taula d'instrumental. (imatge original de I'autora)

4.4.2.2. Preparacio de la mostra i del camp esteril

« L'investigador i I'ajudant realitzen el rentat quirurgic de mans amb sabé antiséptic (solucio
sabonosa de clorhexidina 4%) i col-locacio dels guants de nitril; seguint el protocol establert
pel Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.

+ Seguidament, se segueix el protocol de neteja de les preparacions cadaveriques emprant

gases i aseptics (preferentment clorhexidina alcoholica 2%).

4.4.2.3. Valoracio inicial

* Es marca el peu amb llapis dermografic tres punts de referencia (Fig. 4.3) per posicionar el
goniometre:
o tuberositat interna del navicular (branca fixa);
o centre de la cara medial del cap del primer metatarsia (fulcrum);

o articulacié interfalangica de I'hal-lux a la cara medial (branca mobil).
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Fig. 4.3. Punts de referencia i posicié del goniometre. Tuberositat interna del navicular
(TNav); cap del primer metatarsia (1rCMTT); articulacié interfalangica de I'hal-lux (alntFH).

(imatge original de I'autora)

Amb I'ajuda de I'anatomista col-laborador, es valoren els graus d'extensid de Ia
1aAMTF posicionant la mostra en carrega (recolzant la planta a la taula) i
descarrega (vegeu la Figura 4.3) fins a trobar resisténcia articular. Tot seguit, es realitza el
mateix procediment, perd valorant els graus de flexié plantar de la 1aAMTF en descarrega.

La mesura es fa amb un goniometre simple.

Tots els resultats queden registrats al full de control d'espécimens — sala de disseccio (Fig.

4.1).

4.4.2.4. Muntatge, insercid de I'agulla i infiltracié

Muntatge de l'agulla a la xeringa (les imatges de cada pas del procediment es

veuen a la Figura 4.4).

1. Retirar I'embol de la xeringa.

2. Agafar el cos de la xeringa i introduir I'agulla al “Luer Lock” enroscant fins a notar
resisténcia, per evitar I'extravasacié del producte.

3. Enretira la funda de I'agulla.

4. Agafar la xeringa a la direccié correcta de manera que es pugui veure la quantitat de

dosi administrada.
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Fig. 4.4. Procediment de muntatge de |'agulla i col-locacid correcta de la xeringa. (imatge original de I'autora)

Cal esmentar que durant el procediment amb mostres cadaveriques, es va fer
evident que l'agulla subministrada per a les injeccions intradérmiques no era suficient
robusta per penetrar a l'espai articular. Es va emprar una agulla tipus 27G (Agulla
hipodérmica Sterican 27G 0,45 mm de diametre x 12 mm de llarg, BRAUN) per a la resta

dels procediments.

Es localitza el punt de puncié a la cara medial de la 1aAMTF mitjancant palpacid. Es

marcara el punt amb llapis dermografic.

Per dur a terme la puncié per la infiltraci6 de I'AHR s'ha de tenir en compte les
estructures anatomiques neurovasculars. Per aquest motiu, hem utilitzat el metode del
rellotge descrit per Malagelada et al. (2016) per localitzar la zona segura d’injeccid; la zona

segura esta entre les 10 i les 2 en punt d'ambdds peus (Malagelada et al. 2016).

66



« Infiltracio intraarticular de I'acid hialuronic reticulat (Fig. 4.5).

1. S'infiltra I'AHR de 21 mg/ml intraarticular a la 1aAMTF a la zona segura amb agulla de
27G.

2. Un cop administrat el volum necessari d'AHR es retira I'agulla, es manipula i es
mobilitza l'articulacié per garantir una distribucié uniforme de I'AHR.

3. El volum mitja utilitzat en una infiltracié intraarticular de la 1aAMTF és de 0,5 ml en

total, amb minimes variacions, depenent del grau de degeneracié de la 1aAMTF.

Fig. 4.5. Técnica i limits per a la infiltracié intraarticular de I'AHR. (imatge original de I'autora)

4.4.2.5. Valoracio final

« S'aplica el mateix procediment que a |'apartat 4.4.2.3. Els resultats es reporten al capitol

V.

4.4.2.6. Processament de les mostres

« A continuacio, se seleccionen cinc mostres de manera aleatoria per dur a terme la disseccio
per plans de totes les estructures anatomiques del primer segment metatars-digital per
veure “in situ” la distribucié de I'AHR a la 1aAMTF, comprovant la correcta realitzacié de la
tecnica d'aplicacié i que no hi ha cap deteriorament de les estructures anatomiques

adjacents.
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« Les cinc mostres restants se sotmeten a un procés de congelacié per fer les seccions que

permetran |'analisi de les impressions seccionals.

1. Emboliguem cada mostra amb wun film alveolar i precintem amb cinta
adhesiva per impedir la cremada per fred.

2. Etiquetem cada mostra amb el seu niumero de referéncia.

3. Introduim les mostres al congelador entre -17 °C i -20 °C per assegurar en condicions
idonies de conservacio les preparacions cadaveriques.

4. Esperem almenys 6 hores perque les mostres es congelin abans de fer les seccions.

5. Les seccions de la 1aAMTF es realitzen, en dues mostres seguint el pla sagital i en tres
mostres el pla transvers, amb un equip Exakt 312 (Exakt, Nordernsted, Alemanya) amb
serra de diamant, per comprovar la disposicié de I'AHR injectat sense alterar la

disposicid de les estructures anatomiques.

4.4.3. Metodologia “estudi observacional” (Annex Il): Good short and mid-term outcome after

cross-linked hyaluronic acid infiltration for hallux rigidus: a case report.

Presentem el cas d'una pacient diagnosticada d'HR Grau 2 de la classificacié de Coughlin i Shurnas.
Dona de setanta-set anys que acudeix a |I'Hospital Podologic Virginia Novel de la Universitat de
Barcelona amb dolor unilateral a la 1aAMTF del peu esquerre de sis mesos d'evolucié. El dolor
augmenta en posicié erecta i durant la marxa bipeda. El dolor es valora amb I'escala visual
analogica (EVA) obtenint una intensitat de dolor de 7/10. Com a antecedents medics d'interées
destaguem: hipertensié arterial i hipercolesterolémia. Els antecedents podologics inclouen
plantilles terapéutiques personalitzades des de I'any 2019 i infiltracid de corticoesteroides a la

fascia plantar del peu esquerre I'any 2019.

4.4.3.1. Inspeccid i valoracio

La pacient presenta un peu egipci, formula metatarsal Index minus i una temperatura superficial de
la pell normal. En la visi6 medial del primer cap metatarsia és visible una protuberancia vermella i
brillant (Fig. 4.6a). Al dors del peu no s'observa ni alteracid ni abséncia de creixement de

vellositats. La pacient presenta un quart dit en martell bilateral sense cap altra lesio evident a la
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pell o a les ungles (Fig. 4.6b). A la palpacid, va manifestar dolor al fascicle medial i central de la

fascia plantar, al llarg del recorregut del muscul PLL i del muscul TA del peu esquerre.

Fig. 4.6. Inspeccidé de la pacient amb HR. (a) en posicié de carrega i de perfil on s'observa la
protuberancia vermella i brillant, osteofit dorsal (OD); (b) en posicid de carrega on es veu la

protuberancia vermella i brillant a la zona medial del peu esquerre. (imatge original de I'autora)

Es realitza una radiografia de perfil en posicié de carrega per avaluar la preséncia eventual

d'osteofits (Fig. 4.7).

Fig. 4.7. Radiografia de perfil del peu esquerre en posicié de carrega. Les fletxes indiquen les
estructures anatomiques i els osteofits corresponents (OD-CM: osteofit dorsal del cap metatarsia;

OD-BFP: osteofit dorsal de la base de la falange proximal). (imatge original de I'autora)

Des de la posicid neutra de la 1aAMTF, el pododleg avaluara l'extensio i la flexié plantar de la
resisténcia de |'articulacié segons el métode de Munteanu et al. (2006) i Kapel-Bargas et al. (1998).
Els resultats de I'avaluacié de la mobilitat articular en posicié sense carrega van ser: extensié a 20°
de la 1aAMTF del peu esquerre, limitaci6 del moviment d'extensié de ['articulacié
tibioperoneoastragalina (TPA) del turmell esquerre i capacitat de rotacid interna reduida a
I'extremitat inferior esquerra. A I'altra extremitat, la 1aAMTF del peu dret mostrava 40° d'extensio.
Es va conservar el moviment de flexié plantar i extensid de les articulacions explorades del peu

dret. Tots els resultats queden registrats a la fitxa de recollida de dades - pacient (Fig. 4.8).

69



Tractament intraarticular de I'HR: proposta de nous abordatges i tractaments
bioactius

Fitxa de recollida de dades

Dades del pacient

Ndm. Id.

Nom

Cognoms

Edat

Correu electronic

Tel. Fix Tel. mobil

Pes corporal Talla del calgat

Habits del pacient

Quin calcat utilitza? Practica activitats de risc?
e Taléd>4cm D * Senderisme D
* Esclops D * Esport d'impacte D
+ Bota D « Dansa/Ballet D
+ Espardenya D + Caminar D
+ Sandalia D  Gimnas D
« Sabatilla D * Piscina D
+ Calcat de D *  Futbol D
seguretat
e Altres D « Altres D



Exploracio fisica del pacient

1. Inspeccid

Peu dret Peu esquerre

2
=
o
©

No

Morfologia del peu

Peu pla

Peu buit

Deformitats digitals

Hal-lux rigid

Cho H e
Cho H e

Galindé

Dit/s en martell Posicio: Posicio:

Sindactilia

Polidactilia

Galindé de sastre

N | e |
N O O |

L T
L T

Altres
Férmula digital % @%
Quadrat Grec Egipci Quadrat Grec Egipci
a
Férmula metatarsal %
index Plus index Minus index Plus
Minus
Lesions
gueratolitiques ) )




2. Valoraci6 articular de la primera articulacié metatarsofalangica

SENSE AHR

AMB AHR

Extensio

Flexio plantar

Extensio

Flexio plantar

ABANS d'infiltrar

Descarrega

Carrega

3. Procediment d'infiltracio

* Model d'agulla emprat:

e Quantitat d'AHR administrat:

« Facilitat d'infiltracio
- si | | No [ |

« Tecnica d'infiltraciod:

= Posicid de les dues a les agulles del rellotge

mL

= Posicid de les deu a les agulles del rellotge

]
]

4. Valoracio articular primera articulacié metatarsofalangica

Extensid | Flexid plantar Extensid | Flexio plantar
DESPRES d'infiltrar 250 dies
Descarrega Descarrega
Carrega Carrega
14 dies 300 dies
Descarrega Descarrega
Carrega Carrega
60 dies 360 dies
Descarrega Descarrega
Carrega Carrega
100 dies 400 dies
Descarrega Descarrega
Carrega Carrega

Fig. 4.8. Fitxa de recollida de dades — pacient. (imatge original de I'autora)
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A I'exploracié amb bipedestacié al podoscopi i I'estudi computat en estatica s'observa (Fig. 4.9):
« Hal-lux rigid del peu esquerre i un Hal-lux Limit Funcional del peu dret.
« Posicid en var del retropeu bilateral (més accentuat al peu dret).
« Augment de pressiod a la zona plantar dels radis centrals i abséncia de suport de la panxa de

I'hal-lux bilateral.

Fig. 4.9. Pacient voluntaria I. (a) avaluacié al podoscopi amb posicié

estatica (b) estudi computat en estatica. (imatge original de |'autora)

Durant I'estudi biomecanic de la marxa de la pacient, s'observa:

* Una marxa plantigrada amb un angle de Fick disminuit.

* Una menor longitud de gambada.

+ Durant la fase de suport total, I'articulacié subastragalina presenta un augment de la
pronacio articular per la insuficiencia de primer radi, causant un desplagament de les forces

plantars cap a radis externs bilateral podent aixi iniciar la fase d'enlairament.

4.4.3.2. Proposta del tractament

Amb l'objectiu d’aturar la degeneracié del cartilag articular de la 1aAMTF, es duu a terme el
tractament amb AHR de 21 mg/ml amb mannitol, a causa de la moléstia i la no eficacia terapéutica
de la plantilla ortopedica personalitzada. Per aix0, se sol-licita a la pacient el seu consentiment
informat, havent estat préviament informada, per aplicar el tractament sotmeés a assaig (Fig. 4.10 —
Fig. 4.11), d’acord amb el Projecte de Tesis que va ser sotmes i aprovat pel Comite de Bioética de la

Universitat de Barcelona (Fig. 4.12).
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Fulla informativa al participant

Agquest document té com objecte sol-licitar la seva autoritzacio escrita per I'Us de dades cliniques, ja
que voste compleix els criteris d'inclusid del projecte d'investigacid, amb la finalitat de ser utilitzades
en investigacions mediques relacionades amb analitzar I'efectivitat del tractament intraarticular de
I'acid hialuronic (AH) en pacients amb hal-lux rigid (HR). Es important que llegeixi detingudament
aquest full de consentiment informat, que comprengui el seu contingut i I'objecte del mateix i que

faci totes les preguntes que cregui oportunes.

Actualment, les terapies alternatives, com la infiltracié d'AH, estan guanyant terreny i cada cop
augmenta el seu Us pel tractament de diverses malalties i patologies. Aixi que una no efectivitat dels
tractaments conservadors pel maneig de I'HR, un Us massiu de les terapies farmacologiques i una
evidencia beneficiosa sobre la utilitzacié d'infiltracions d'AH en el tractament de diversos dolors
d'osteoartritis, com els genolls sdn uns dels motius pels quals s’ha portat a terme aquest estudi

d’investigacid.

Mentre que molts dels tractaments utilitzats pel maneig del dolor, com per exemple el farmacologic,
presenten una llarga llista d’efectes secundaris, les infiltracions d'AH ofereix una gran seguretat
perqué no presenten practicament efectes adversos. Aquest fet, junt amb I'efectivitat que presenta
la tecnica, permet que sigui una bona candidata com a terapia alternativa en el tractament de I'HR o

artritis degenerativa de la primera metatarsofalangica.

La majoria dels articles mostren un resultat a favor sobre I'is de I'AH pel tractament de I'HR, pero la
qualitat metodologica d’aquests és molt pobra a causa d'un nombre escas de pacients. Es per aixo,
que un dels motius pels quals s’ha dut a terme aquest estudi, és demostrar I'efectivitat de I'AH en el
dolor de I'HR millorant la qualitat metodologica utilitzada i crear aixi nous camins per augmentar la

recerca en aquest camp.

Com es realitzara aquest estudi?
En aquesta visita, el primer que haura de fer és llegir aquest document i comentar-lo amb
I'investigador que li entregara. Una vegada hagi rebut totes les explicacions a les seves preguntes, si

desitja participar en I'estudi, haura de firmar aquest document per duplicat.
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El pacient rep una injeccio intraarticular amb 1,0 mL d'AH reticulat. El pacient és avaluat en els dies
0, 14, 60, 100, 250, 300, 360 i 400. S'avalua I'eficacia del farmac mitjangant I'escala visual analogica.
Es mesura utilitzant els seglients parametres: dolor a les articulacions en repos o a la palpacid, amb

moviment passiu, i el dolor de la marxa.

Els criteris d'inclusié son subjectes entre 40 i 90 anys, d'ambdds sexes, dolor al moviment d'extensio
i flexié plantar de la primera metatarsofalangica amb afectacié bilateral o unilateral a I'Hospital
Podologic Virginia Novel de la Universitat de Barcelona. Els criteris d'exclusié sdn: diagnostic
inexistent, embaras, lactants, deformitats als peus, pateixin algun tipus d'infeccid, cirurgia prévia o

tractats amb infeccions intraarticulars, o pacients que son hipersensibles a I'AH.

Quins son els beneficis que es poden esperar i els riscos potencials d’aquest estudi?

Aquest estudi comporta en especial un benefici pel pacient que presenta la malaltia per la millora de
la simptomatologia. La informacié obtinguda de I'estudi i amb la seva participacié contribuira a un
millor coneixement de la patologia estudiada, que podra proporcionar futurs beneficis a les
persones que la pateixin. La investigacié es portara a terme sense rebre cap compensacié
economica.

Revisié de Documents Originals, Confidencialitat i Proteccié de Dades de Caracter Personal

Tots els participants tindran assignat un codi que no permetra vincular directament al participant
amb les respostes donades, com a garantia de confidencialitat. Les dades que s’aconseguiran de la
seva participacié no s’utilitzaran amb un altre fi diferent de I'explicitat en aquesta investigacié. La
recollida i analisi posterior de totes aquestes dades es realitzara garantint estrictament la seva
confidencialitat d’acord amb el que s'estableix en la “Llei Organica 15/1999 de Proteccié de dades

de Caracter Personal”.

El responsable del fitxer és l'investigador a qui s'ha d'adrecar per exercir els drets d'accés,

rectificacid, cancel-lacié i oposicid mitjancant escrit, i adjuntant fotocopia del DNI.

Les dades personals que se li requereixen sén les necessaries per a cobrir els objectius de I'estudi. En
cap dels informes de I'estudi apareixera el seu nom i la seva identitat no sera revelada a ningu, tret

per complir amb les finalitats de I'estudi o requisit legal.
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Qualsevol informacié de caracter personal que pugui ser identificable sera conservada i processada
per mitjans informatics sota condicions de seguretat per l'investigador de l'estudi o per una
institucié designada per ella, amb el proposit de determinar els resultats de I'estudi. Els resultats de
I'estudi seran comunicats a la comunitat cientifica a través de congressos i publicacions en les quals

la seva identitat no es fara publica.

La seva participacio és voluntaria.

Si desitja participar en aquest estudi, s'ha de comunicar a l'investigador que us atén i signar I'dltima
pagina d'aquest document. La seva participacid és voluntaria. Si accepta participar en aquest estudi,
ha de saber que en qualsevol moment pot decidir abandonar-lo. En aquest cas, les dades

obtingudes fins a aquest moment, continuaran estant disponibles a l'investigador.

Amb la signatura d'aquest consentiment, consent que l'investigador del seglient projecte de recerca
pugui sol-licitar la concessié dels drets de propietat intel-lectual sobre patents i que no rebra

benefici econdomic que sigui conseqliéncia de la investigacid.

Se li lliurara una copia d'aquest document perque el conservi.

Davant qualsevol eventualitat que pugui sorgir mentre participi en aquest estudi o per a qualsevol

pregunta sobre el mateix, pot dirigir-se a:

La Responsable: Annabel Capell Morera
Teléfon: 691267696

Correu electronic: annabelcapellmorera@ub.edu

Signatura del pacient Signatura de l'investigador
Nom: Nom:
Data: Data:

Fig. 4.10. Fitxa informativa al participant. (imatge original de I'autora)
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Consentiment informat del participant

Titol: Tractament intraarticular de I'Hal-lux Rigid: proposta de nous abordatges i tractaments

bioactius
o (Yo g We [T I oF- Y el o X-1 a1 o A SR

El voluntari ha de llegir i contestar les preguntes seglients amb atencié: (Cal marca la resposta que

es consideri correcta)

Ha llegit tota informacié que li ha estat facilitada sobre aquest projecte? Si =/ No -
Ha tingut |'oportunitat de preguntar i comentar qiiestions sobre el projecte? Si ' No -
Ha rebut suficient informacié sobre aquest projecte? Si© /No '~/

Ha rebut respostes satisfactories a totes les preguntes? Si '/ NO |

Quin investigador li ha parlat d’aquest projecte? (nom i cognoms)

Ha compres que voste és lliure d'abandonar aquest projecte sense que aquesta decisié pugui
ocasionar-li cap perjudici? Si ( / NO (

Ha compres els possibles riscos associats a la seva participacid en aquest projecte? Si' ‘No |
Esta d'acord en participar-hi? Si ( ) No \ b

Rebra algun tipus de compensacio per participar-hi? Si *_/ No

En cas que més endavant voste vulgui fer alguna pregunta o comentari sobre aquest projecte, o bé si
vol revocar la seva participacié en el mateix, si us plau contacti amb:

(nom de l'investigador).....Annabel Capell Morera ................ Jeeeee e e ——etteeeeee e e ——rreeaaeeeeaaaann

(Correu electronic )......... annabelcapellmorera@ub.edu.................ccooceiiiiiii i,

(Teleéfon/s de contacte).....691.26.76.96..........c...cocreeeeireeeeieeeecteeeeeeeeereeeete e eeteeeeereeesreeensreeeeaeees

Fig. 4.11. Consentiment informat. (imatge original de I'autora)
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nl' UNIVERSITAT e Pavelld Rt fresie Matermicat} gripce gk
itk BARCELONA T e P Sl e e
CONIS510 DE BIOETICA

En Albert Royes | Gul, Secretari de la Comissid de Biodtica de la Unlversitat de Barcelomna

CERTIFICA

Qe analitzada |3 sellicitud presentada per la Sra. Annabel Capell Morera, doctoranda
en al departamant de Patologia | Terapéutica Expearlmeantal, de |a Facultat de Medicina i
Ciéncies de [a Salut, | referent a la Tesi intitulada "Efectlvitat del tractament intra-
articular de I"aeld hlalupdnie wersus "aeatbnid de trlaneinalana an I'hallux rigidus”,
dirigida per la Dra, Maria Cristina Manzanares Céspedes, aquesta Comissid, per acord
de data 12 de juny 2018, va aprovar informar favorablement des del punt de vista
biastic, la realitzacio de Fesmentada tesi.

| perqué &n quedi constancla a tots els efectes, clgna aguest document, amb al wist |
plau del President de la Comlssld, a Barcelona,12 de juny de 2018,

Wist i Plau
- - El president de la Cornlssld de
v/ L1l Blektica de la Unlversitat de
J:uije'rsfmt de Barcelana Barcelana
|5 ,

Comiseit de Blokic
ERSITAT n
CELONA

Institutionsl Review Board [IREOOODI089)

Fig. 4.12. Document d'acceptacié Comiteé de Bioetica de la Universitat de

Barcelona. (imatge original de I'autora)
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4.4.3.3. Preparaciod de la pacient i de lI'instrumental

La pacient es col-loca amb una posicié comoda, és a dir, en decubit supi (estirada cap per amunt)
en una llitera, recolzant I'esquena al respatller de la llitera. Sota els peus, es posa una talla esteril.
Seguidament, es prepara l'instrumental i el material que s'utilitzara durant el procés
d'infiltracio, que és el seglient: guants de nitril, gases estérils, antiséptic de clorhexidina alcohodlica
al 2%, agulla de calibre 27G (x2), xeringa de 2 ml d'AHR de 21 mg/ml amb mannitol, llapis
dermografic estéril i goniometre simple. Es pregunta a la pacient quina intensitat de dolor té en

aquell moment i s'anota al qliestionari del dolor (Fig. 4.13).

Questionari del dolor

Nam. Id: Data:

1- Questionari ABANS de la infiltracid. H

1.1 En algun moment, abans de la infiltracid, ha pres algun tractament pel dolor? Si '\ No'

1.2 En relacié amb la seglient escala visual analogica (EVA), valori el dolor que esta sentint en aquest
moment.

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable

1.3 En relacié amb la seglient escala visual analogica (EVA), valori la intensitat més gran de dolor que
hagi tingut les ultimes 24 hores.

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable

2- Questionari DESPRES de la infiltracié. H

Farmac administrat: Pauta administrada:

2.1 En relacié amb la segiient escala visual analogica (EVA), com valora el dolor que esta sentint en
aquest moment?

1a Valoracio (després d'administrar)
Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
2a Valoracio (14 dies)

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
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3a Valoracio (60 dies)

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
4a Valoracioé (100 dies)

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
5a Valoracio (250 dies)

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
6a Valoracio (300 dies)

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
7a Valoracié (360 dies)

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
8a Valoracio (400 dies)

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
2.2 Amb aquesta escala, assenyali quin ha estat el menor nivell de dolor que hagi tingut en rebre el
tractament administrat.

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable
2.3 Assenyali el seu grau de satisfacciéd amb relaciéd amb el tractament.

Capdolor 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Maximdolorimaginable

Fig. 4.13. Questionari del dolor. (imatge original de I'autora)

4.4.3.3.1. Preparacio del camp esteril
Asepsia de la 1aAMTF. Esterilitzar la pell mitjangant una gasa amb clorhexidina alcoholica al 2%

amb la técnica d'ampliacié centrifuga del cercle sobre el punt d’infiltracié.
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4.4.3.3.2. Puncid i infiltracio

Assenyalar amb llapis dermografic esteéril la via d'abordatge d’acord amb el métode descrit per
Malagelada et al. (2016). Després d’una extensid i flexié plantar de I'hal-lux es realitza la puncid
intraarticular de la 1aAMTF, amb una agulla 27G. Per minimitzar I'aparicié d'efectes adversos,
s'aconsella I'aspiracié abans, durant i després de la injeccid, per evitar una puncié intravascular o
subaracnoidal i situar el cos mil-limetrat de la xeringa de forma visible per saber la quantitat exacta
que estem infiltrant. Un cop administrat el volum necessari d'AHR es procedeix a retirar I'agulla i
fer un lleuger massatge i mobilitzacié de l'articulacidé per garantir una distribucié uniforme de

I'AHR. Seguidament, posem un aposit esteril.

4.4.3.4. Valoracio final

Un cop infiltrat el producte, calculem els graus d'extensié i flexié plantar de la 1aAMTF amb
carrega i descarrega amb un goniometre simple fent el mateix procediment que la valoracié inicial

de la mobilitat articular (vegeu punt 4.4.3.1).

4.4.4. Metodologia “estudi observacional” (dades preliminars).

Després dels bons resultats de la prova pilot d'infiltracié d'AHR a la pacient voluntaria amb HR Grau
2 de la classificacié de Coughlin i Shurnas, vam seguir I'analisi de la simptomatologia i la mobilitat

articular a dues pacients voluntaries.

Presentem el cas d'una dona de divuit anys que va presentar signes clinics compatibles amb hal-lux
rigid grau 3 de la classificacié de Coughlin i Shurnas a causa d'un traumatisme sever al peu dret. El
dolor a la 1aAMTF del peu dret augmenta en posicié erecta i durant la marxa bipeda sent una
intensitat de dolor de 4/10. Com a antecedents medics d'interés destaquem: artrodesi mal-léol
tibial del turmell dret (2022); extraccié de material d'osteosintesi (2023). La pacient no ha utilitzat

cap tractament podologic previament.

Durant la inspeccid i palpacid s'observa un peu egipci, fdrmula metatarsal Index plusminus i

eutérmia corporal bilateral. La pacient presenta dits en martell dels radis centrals i cinque dit del
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peu dret. Presenta lesid a totes les ungles del peu dret (Fig. 4.14). A la zona del mal-leol tibial
s'observa una incisié quirdrgica. En la visi6 medial del primer cap metatarsia és visible una
protuberancia vermella. A la palpacid, va manifestar dolor al fascicle medial i central de la fascia

plantar, al recorregut del muscul TA i al moviment d'extensié de la 1aAMTF del peu dret.

Fig. 4.14. Inspeccié de la pacient voluntaria Il. En posicié de descarrega a la llitera
s'observa els dits en martell de radis centrals i “infraductus” del cinque dit del peu dret.

(imatge original de I'autora)

Es realitza una radiografia anteroposterior del peu dret en posicié de carrega (Fig. 4.15).

Fig. 4.15. Radiografia anteroposterior del peu dret en posicié de carrega.

(imatge original de I'autora)
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Els resultats de I'avaluacié de la mobilitat articular en posicié sense carrega del peu dret van ser:
extensid de 20° de la 1aAMTF, primer radi amb flexio plantar, limitacié del moviment d'extensié de
I'articulacié metatarsofalangica del cinqué dit i capacitat de rotacid externa reduida a I'extremitat
inferior dreta. A |'altra extremitat, la 1aAMTF del peu esquerre mostrava 30° d'extensié. Moviment
de flexié plantar i extensid de les articulacions explorades del peu esquerre conservades. Tots els

resultats queden registrats a la fitxa de recollida de dades - pacient (Fig. 4.8).

A I'exploracié amb bipedestacié al podoscopi i I'estudi computat en estatica s'observa (Fig. 4.16):
e Hal-lux rigid del peu dret i un Hal-lux Limit del peu esquerre.
* Posicid en lleuger valg del retropeu bilateral.
« Augment de pressio a la zona plantar dels radis centrals del peu esquerre.
* Augment de pressié a la zona plantar del cinqué cap metatarsal i abséncia de suport de la

panxa de I'hal-lux del peu dret.

Plano No}mal Cavus b

Fig. 4.16. Pacient voluntaria Il. (a) avaluacid al podoscopi amb posicié
estatica de la pacient (b) estudi computat en estatica. (imatge original de

I'autora)

Durant I'estudi biomecanic de la marxa de la pacient, s'observa:
* Una marxa plantigrada bilateral.
« Durant la fase de suport total, I'articulacié subastragalina presenta un augment de la
pronacio articular per la insuficiencia del primer radi.
« S'observa un augment de pressio al primer cap metatarsal i al segon cap metatarsal que es
manté fins a gairebé el periode propulsiu. L'enlairament el realitza pel segon cap

metatarsal.
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Després de I'exploracid podologica pertinent es proposa a la pacient el tractament intraarticular

amb I'AHR. Es realitzen els mateixos procediments dels apartats 4.4.3.3 i 4.4.3.4.

Dona de seixanta-tres anys amb hal-lux rigid grau 1 de la classificacié de Coughlin i Shurnas amb

dolor a la 1aAMTF del peu esquerre durant la marxa d'una intensitat de 3/10. La pacient no ha fet

servir cap tractament podologic préviament.

Durant la inspeccid i palpacid s'observa un peu grec, formula metatarsal Index minus, eutérmia
corporal, desviacié en valg del primer cap metatarsia i segon dit en martell reductible bilateral
sense cap lesio evident a les ungles (Fig. 4.17a). En la visié medial del primer cap metatarsia és
visible una protuberancia vermella bilateral (més accentuat al peu esquerre). A la palpacid, va
manifestar dolor al fascicle medial, central i lateral de la fascia plantar i als caps dels metatarsians

centrals bilateral. Es realitza una radiografia anteroposterior del peu esquerre en posicié de

carrega (Fig. 4.17b).

l‘l|||

W
o

Fig. 4.17. Pacient voluntaria Ill. (a) Inspeccié i valoracié d'ambdds peus en posicié de
carrega on s'observa desviacié en valg del cap del primer metatarsia i segon dit en martell;
(b) radiografia anteroposterior del peu esquerre en posicioé de carrega. (imatge original de

I'autora)

Els resultats de I'avaluacié de la mobilitat articular en posicié de descarrega del peu esquerre van
ser: extensié de 40° de la 1aAMTF, moviment de flexid plantar i extensié de les articulacions
explorades del peu esquerre conservades. A l'altra extremitat, la 1aAMTF del peu dret mostrava
30° d'extensid. Moviment de flexié plantar i extensié de les articulacions explorades del peu dret

conservades. Tots els resultats queden registrats a la fitxa de recollida de dades - pacient (Fig. 4.8).

84



A I'exploracié amb bipedestacié al podoscopi i I'estudi computat en estatica s'observa (Fig. 4.18):
« Hal-lux rigid del peu esquerre i un Hal-lux Limit del peu dret.
» Posicid en lleuger valg de retropeu bilateral.
* Augment de pressid a la zona plantar dels radis centrals i cinqué cap metatarsia del peu

dret.

« Augment de pressio a la zona plantar del cinque cap metatarsia del peu dret.

Fig. 4.18. (a) avaluacio al podoscopi amb posicid estatica de la pacient (b) estudi computat en estatica.

(imatge original de I'autora)

Durant I'estudi biomecanic de la marxa de la pacient, s'observa:
« Una marxa plantigrada bilateral.

« Durant la fase de suport total, I'articulacid subastragalina presenta un augment de la

pronacié articular.

« S'observa un augment de pressio al segon i tercer cap dels metatarsians que es manté fins a

gairebé el periode propulsiu. L'enlairament el realitza pel segon radi.

Després de I'exploracié podologica pertinent, se li proposa a la pacient el tractament intraarticular

amb I'AHR. Es duen a terme els mateixos procediments establerts al protocol establert (vegeu

apartats 4.4.3.3, 4.4.3.4).
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4.5. Aspectes étics de la recollida d'informacié

En I'ambit nacional la resolucio 008430 d'octubre 4 de 1993: Per la qual s'estableixen les normes
cientifiques, técniques i administratives para la investigacié en salut, Titol Il: de la Recerca a Essers
Humans, Capitol I: dels Aspectes Etics de la Investigacié en Essers Humans: a tot investigacié en la
qual I'ésser huma sigui subjecte d'estudi, ha de prevaler el criteri del respecte a la seva dignitat i la
proteccié dels seus drets i benestar (Article 5) i la resolucié 2378 de (Per la qual s'adopten les
Bones Practiques Cliniques per les institucions que condueixen investigaci6 amb medicaments en

éssers humans).

En cas d'investigacions en organs, teixits, i els seus derivats, Productes i cadavers d'éssers humans,

veure Capitol VI del Titol II.

D'acord amb els principis establerts en la Declaracié de Helsinki de I'associacié médica mundial i
pel fet que aquesta investigacié és considerar com de risc baix d'acord amb I'Article 10 de Ia
Resolucié 008430/93 i en compliment dels aspectes esmentats amb l'article 6 de la present

Resolucid, aquest estudi es desenvolupara d'acord amb els seglients criteris:

» Ajustar i explicar breument els principis etics que justifiquin la investigacié d'acord amb la
normativa a escala internacional i escala nacional la Resolucié 008430/93.

» Expressar clarament els riscos i les garanties de seguretat que es brinden als participants.

+ Comptar amb el consentiment informat i per escrit del subjecte d'investigacid o el seu
representant legal.

» Relacionar I'experiéncia dels investigadors i la responsabilitat d'una entitat de salut.

« Establir que la investigacié es dura a terme quan s'obtingui I'autoritzacié: el Consentiment
Informat dels participants; i I'aprovacié del projecte per part del Comité d'Etica en

Investigacié de la institucid.
La figura 4.19 s'adjunta el formulari de declaracié d'existéencia d'experimentacié amb éssers

humans o de la utilitzacié de mostres biologiques d'origen huma aprovada per la Comissié de

bioética de la Universitat de Barcelona amb data del 15 de marg de 2018.
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UNIVERSITAT DE BARCELONA

COMISSIO DE BIOETICA

FORMULART 1

Declaracié d'existéncia d'experimentacié amb éssers humans o de la utilitzacié
de mostres biolégiques d'origen huma

[ ] El/La sotasignant, investigador/a principal del Projecte intitulat:

El/La sotasignant, doctorand-investigador que presenta la Tesi intitulada:

Efectivitat del tractament intra-articular de I'acid hialurdnic versus l'acetonid de triancinolona
en I'hallux rigidus.

Declaro que:

[ si implica experimentacié amb humans

[] si sutilitzaran mostres d'origen huma

Nom i cognoms: Annabel Capell Morera

Departament / Unitat: Unitat d'Anatomia i Embriologia Humana
Adreca postal: Feixa Llarga SN, L'Hospitalet, 08907

Teléfon: 93 402 42 61

Correu electrdnic:  Txemanbl@hotmail.com

Signatura i data: L'Hospitalet, 15 de marg del 2018 E,

Nemés en els casos que escaigui:

Nom i cognoms del director de la Tesi de doctorat: Maria Cristina Manzanares Céspedes
Departament / Unitat: Unitat d'Anatomia i Embriologia Humana

Adrega postal: Feixa Llarga SN, L'Hospitalet, 08207

Teléfon: 93 402 42 61

Correu electrénic: mcmanzanares@ub.edu

Signatura i data: | ‘Hospitalet, 15 de marg del 2018 it

Fig. 4.19. Formulari de declaracié d'existencia d'experimentacié amb éssers humans o de

la utilitzacié de mostres biologiques d'origen huma. (imatge original de I'autora)



4.6. L'analisi estadistica

Les variables recollides sén processades mitjancant paquet estadistic SPSS versio 11.5.1.

Es fara una descripcio del perfil demografic i fisic dels subjectes d’estudi. Les variables continues es
descriuran mitjancant mediana estadistica i rang interquartilic ([Q1;Q3])". Les variables

categoriques es descriuran com el nombre de casos i el percentatge respecte al total.

Per poder coneixer si hi ha diferencies entre els graus d’extensid i flexié plantar abans i després de
I'aplicacio de I'AHR s'elabora un analisi comparatiu mitjancant el test de Wilcoxon per a dades
aparellades. A més, s’avaluara la mida de I'efecte de les diferéncies abans i després de subministrar
I’'AHR mitjancant el coeficient D de Cohen. Els punts de tall per poder interpretar la mida de l'efecte

son: 0-0,2 efecte menyspreable; 0,2 — 0,5 efecte baix; 0,5 — 0,8 efecte mitja i més de 0,8 efecte alt.

Mostra

A l'estudi, s'inclouen un total de deu espécimens als quals s'analitza els graus d'extensio i flexid
plantar de la 1aAMTF. Al nostre estudi, no menyspreem i rebutgem cap mostra, ja que totes les
mostres seleccionades complien els criteris d'inclusié. Ho representem al seglient diagrama de flux
descrit d’acord amb la declaracié de la iniciativa “Strengthening the Reporting of Observational

studies in Epidemiology” (STROBE) (Fig. 4.20).

Inicial \
N=10

|

/ Final
N =10

Fig. 4.20. Diagrama de flux (STROBE). (imatge original de I'autora)

II) Utilitzem la mediana estadistica, ja que partim d'una mostra molt petita.

Ill) Rang interguartilic: Mesura de la dispersié d'una distribucié de valor igual a la diferéncia entre el tercer quartil i el

primer quartil, [Q1;Q3].
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Caracteristiques de la mostra

En aquest estudi estudiem un total de deu mostres, amb les seglients variables: edat i sexe, grau

de degeneracidé articular de la 1aAMTF, férmula digital i formula metatarsal. La taula 4.3 és

classificar la mostra seguint les variables escollides.

Referent a I'edat, la major part de les mostres es troben entre els 75,8 anys i els 92,5 anys. A la

distribucid per sexes s'aconsegueix diferencies significatives, ja que les dones la pateixen un 60% i

els homes un 40%.

L'epicentre més important de la nostra recerca és el grau de degeneracié articular de la 1aAMTF.

Podem observar que la degeneracid articular de la 1aAMTF moderada - alta és la més freqlient un

60%, mentre que la degeneracid alta un 20% i degeneracié moderada el 20% restant.

Taula 4.3. Dades demografiques i caracteristiques fisiques.

TOTAL: n=10

Sexe, N (%):

Férmula metatarsal, N (%):

Home

4 (40,0%)

Index plusminus

9 (90,0%)

Dona

6 (60,0%)

Index minus

1 (10,0%)

Edat, Mediana [Q1;Q3]

87,5[75,8; 92,5]

Grau d'afectacio artrosis, N (%):

Formula digital, N (%):

Alta 2 (20,0%) Egipci 5 (50,0%)
Moderada - Alta 6 (60,0%) Grec 4 (40,0%)
Moderada 2 (20,0%) Quadrat 1(10,0%)
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Capitol V
Analisi dels resultats de
la investigacio



Per tal d'assolir I'objectiu principal del present estudi descrit com "analitzar I'efectivitat de I'acid

hialuronic reticulat per al tractament intraarticular de I'hal-lux rigid en els seus diferents graus de

degeneracié articular de la primera articulaci6 metatarsofalangica

cadaveriques d'ambdds sexes", dividirem els resultats en tres tipus diferents:

sobre preparacions

e Avaluacié de la degradacié articular: mesurada en termes de graus d'extensié de

I'articulacid, tant en carrega com descarrega, sumats en aquest segon cas al grau de flexid

plantar.

* Comparacié dels graus d'extensid i flexié plantar de les articulacions una vegada

administrat el tractament experimental.

« Analisi estadistic dels valors obtinguts.

A la taula 5.1. es quantifiquen els resultats de I'estudi clinic, per tal de dur a terme un analisi

comparatiu de tota la mostra.

Taula 5.1. Resultats de I'estudi clinic.

‘—E SENSE AHR AMB AHR SENSE AHR | AMB AHR
B B 5 5
© — © pel 0 0 9 c t
<} + o Ne) n ‘B © ‘» B o © & ©
S . |o|lf |8 8|8, |33/ 28, |2 ap | 29
O © x 5 S LS 2 V| £ o 2 O o = 0 =
&= kel [) € O X @ xX = X 9 X = = L5 — E
S w »n | g © Q2 Qs |0 g @ C | O g 50 5o
c = g ® T8 |22l S| TQ = 9 = 9
o £ E| T 3 55| 3 53 g ° g °
o) o = © o o © © ©
LI? 55 Q () (G] (G = — —
o © G} G}
1 78 | D |IPM | E | M-A 36 50 42 68 12 15
2 71 | H|IPM | Q | M-A 32 40 48 60 25 36
3 75 | D | IM E | M-A 50 64 90 72 10 16
4 93 | D|IPM| E | M-A 40 40 52 50 22 30
5 93 | D|IPM| E | M-A 50 52 68 70 40 52
6 91 | D |IPM | G A 56 24 70 52 16 34
7 8 | H|IPM| G | M-A 44 40 58 56 2 6
8 69 | H|IPM | G | Mod 52 42 58 54 8 10
9 8 | D |IPM | E A 22 24 46 42 16 24
10| 96 | H | IPM | G | Mod 54 62 76 62 12 14

*Sexe: Home (H), Dona (D)

*Férmula metatarsal: Index plusminus (IPM), Index minus (IM)

*Férmula digital: Egipci (E), Quadrat (Q), Grec (G)
*Grau d'afectacid articular: Alta (A), Moderada — alta (M-A), Moderada (M), Lleu (LL).
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5.1. (Annex 1) Resultats dels graus sense AHR i amb AHR de les preparacions

cadaveriques

Taula 5.2. Diferéncies entre els graus de mobilitat.

Sense AHR Amb AHR
L Mi
n Mediana [Q1;Q3] Mediana  [Q1;Q3] Diferéncia Ict p valor? \ ida de
I'efecte
Graus
d'extensi6 10 47 [22;56] 58 [42;90] -17,2 (-24,31--10,09)  0.006 1,730
carrega
Graus
d'extensio 10 41 [24;64] 58 [42;72] -14,8 (-20,29 - -9,31) 0.009 1,929
descarrega
Graus de
flexio plantar 10 14 [2;40] 16 [6;52] -3,8 (-9,84 —2,24) 0.083 0,450
descarrega

'IC (Interval de confianca del 95%)

2S’ha utilitzat el Test de Wilcoxon per a dades aparellades.

La taula 5.2 revela que Il'aplicacié d'AHR provoca un augment significatiu del grau d'extensio tant
en carrega com en descarrega; a més, en ambdds casos observem un efecte rellevant en les
diferencies, que assoleixen en tots els casos valors molt superiors al considerat limit del valor
positiu (d = 0 >0,8). Les diferéncies analitzades en la flexid plantar en descarrega tot i anar a favor
del grup d'AHR, no sén prou grans per a rebutjar la hipotesi nul-la d'igualtat amb un error de tipus |

del 5%.

Pel que fa als graus d'extensié en carrega obtenim una mediana estadistica de 472 (rang, 222-569)
sense |'administracié d'AHR, pero amb AHR una mediana estadistica de 582 (rang, 429-909). El
valor p del Test de Wilcoxon per a dades aparellades és de 0.006. | el tamany de I'efecte de la mida

utilitzant la D de Cohen és d'1,730; valor estadisticament important.

També hi ha diferencies molt significatives entre els graus d'extensié en descarrega. Tenim una
mediana estadistica de 412 (rang, 2492-642) sense |'administracié d'AHR, perd amb AHR una
mediana estadistica de 582 (rang, 429-729). El valor de p del Test de Wilcoxon per a dades

aparellades és de 0.009. | el tamany de I'efecte de la mida emprant la D de Cohen és d'1,929.
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Pel que fa als graus de flexié plantar en descarrega, s'obté una mediana estadistica de 142 (rang,
29-409) sense |I'administraciéo d'AHR, pero amb AHR la mediana estadistica de 162 (rang, 62-529).
Tot i que amb I'aplicacié d'AHR aconseguim més graus de flexié plantar, aquesta diferéncia no és
tan rellevant com pels graus d'extensié. El valor de p del Test de Wilcoxon per a dades aparellades

és de 0.083. | el tamany de l'efecte de la mida emprant la D de Cohen és de 0,450.

Grau d'extensio carrega I |

Grau d'extensid descarrega | |

Grau de flexié : |

Diferéncia

Fig. 5.1. Diferéncies entre els graus de mobilitat abans i després d'injectar AHR. Interval de confianga

avaluat mitjangant la D de Cohen. (imatge original de I'autora)

La Figura 5.1 mostra la grafica on es representa l'interval de confianga per la diferencia de mostres
aparellades (D de Cohen). A I'eix de les ordenades se situa els graus d'extensio i flexio plantar; i a

I'eix d'abscisses els valors de la diferéncia (d).

Es considera que els valors positius (superiors a zero) representen una millora en els valors del
parametre mesurat al pacient tractat respecte als valors inicials. Per tant, els valors de graus
d'extensio, tant en carrega com en descarrega revelen estadisticament la millora clinica obtinguda,
gue els qualifica de molt positius, mentre la distribucié dels valors dels graus de flexié plantar, tot i

indicar una millora d'aquest parametre clinic, mostren una rellevancia estadistica menor.
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5.2. Resultats per subgrups

5.2.1. Resultats per SEXE

Taula 5.3. Diferéncies entre els graus de mobilitat per les mostres de dones.

Sense AHR Amb AHR
n Mediana [Q1;Q3] Mediana [Q1;Q3] Diferéncia Ic* p valor? “{“da de
I'efecte
Graus
d'extensié 6 45 [22;56] 60 [42;90] -19,000 (-31,51 - -6,49) 0.031 1,594
carrega
Graus
d'extensio 6 45 [24;64] 60 [42;72] -16,667 (-24,14 --9,2) 0.034 2,341
descarrega
Graus de
flexié plantar 6 19 [10;40] 20 [15;52] -3,167 (-14,48 - 8,14) 0.400 0,294
descarrega
'IC (Interval de confianca del 95%)
2S’ha utilitzat el Test de Wilcoxon per a dades aparellades.
Taula 5.4. Diferencies entre els graus de mobilitat per les mostres d'homes.
Sense AHR Amb AHR
n Mediana [Q1;Q3] Mediana [Q1;Q3] Diferéncia Ic* p valor? “{"da de
I'efecte
Graus
d'extensié 4 48 [32;54] 58 [48;76] -14,50 (-25,01--3,99)  0.125 2,194
carrega
Graus
d'extensié 4 41 [40;62] 58 [54;62] -12,00 (-25,75 - 1,75) 0.181 1,389
descarrega
Graus de
flexié plantar 4 10 [2;25] 12 [6;36] -4,75 (-11,55-2,05) 0.098 1,112
descarrega

'IC (Interval de confianca del 95%)

?S’ha utilitzat el Test de Wilcoxon per a dades aparellades.

Si comparem les diferéncies en els graus de moviment entre les dones (Taula 5.3) i els homes
(Taula 5.4) en el total de les mostres i en cadascuna de les categories, observem que el total de
graus no va ser significativament diferent entre les mostres separades per sexe. Al grup d'extensié

en carrega no es va veure diferencies entre mostres d'homes i dones, i tampoc al grup d'extensié
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en descarrega. En canvi, al grup de flexié plantar en descarrega la diferéncia entre els valors de Ia

(d) va ser significativament inferior en els homes (-3,167) respecte de les dones (-4,75).

5.2.2. Resultats per EDATS

Taula 5.5. Diferéncies entre els graus de mobilitat per als subjectes menors de vuitanta anys.

Sense AHR Amb AHR
n Mediana [Q1;Q3] Mediana [Q1;Q3] Diferéncia IC1 p valor? I\{"da de
I'efecte
Graus
d'extensié 4 43 [32;52] 53 [42;90] -17,0 (-42,53 — 8,53) 0.098 1,060
carrega
Graus
d'extensié 4 46 [40;64] 64 [54;72] -14,5 (-23,26 - -5,74) 0.125 2,633
descarrega
Graus de
flexio
4 11 [8;25] 15,5 [10;36] 5,5 (-11,93 - 0,93) 0.125 1,361
plantar
descarrega

IC (Interval de confianca del 95%)

2S’ha utilitzat el Test de Wilcoxon per a dades aparellades.

Taula 5.6. Diferencies entre els graus de mobilitat per als subjectes majors de vuitanta anys.

Sense AHR Amb AHR
n Mediana [Q1;Q3] Mediana [Q1;Q3] Diferéncia Ic* p valor? “{“da de
I'efecte
Graus
d'extensié 6 47 [22;56] 63 [46;76] -17,333 (-22,42 - -12,25) 0.036 3,578
carrega
Graus
d'extensié 6 40 [24;62] 54 [42;70] -15,000 (-24,82 - -5,18) 0.058 1,603
descarrega
Graus de
flexio
6 19 [2;40] 20 [6;52] -2,667 (-13,9-38,57) 0.400 0,249
plantar
descarrega

IC (Interval de confianca del 95%)

2S’ha utilitzat el Test de Wilcoxon per a dades aparellades.

Si comparem les diferencies de graus de mobilitat entre els menors i majors de vuitanta anys al
total de les mostres (Taula 5.5 i Taula 5.6) i a cadascuna de les categories, observem que el total de

graus no va ser significativament diferent entre les mostres. Al grup d'extensié en carrega no es
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van trobar diferéncies entre els menors i majors de vuitanta anys ni tampoc en el grup d'extensié
en descarrega. En canvi, al grup de flexié plantar en descarrega, si es desagreguen els valors per
edat (entre menors i majors dels vuitanta anys), els valors calculats de la (d) son significativament

inferiors en els homes (-2,667) respecte de les dones (-5,5).

5.3. Resultats (Annex I): disseccié anatomica pla per pla i talls anatomics per plans

amb serra de diamant

Un punt important de I'estudi és confirmar als especimens si es produeix o no una disseminacié o

extravasacio de I'AHR a teixits adjacents, amb la resultant alteracié d'aquests.

Per poder comprovar-ho, es fa la dissecciéd anatomica pla per pla a cinc mostres, seleccionades
aleatoriament (Fig. 5.2). Podem observar que I'AHR es trobava dins de l'articulacid, i que la
disseccid classica no evidencia cap disseminaciéo a altres capes tissulars de les estructures

anatomiques fora de la capsula articular i, per tant, no afecta ni al teixit cartilaginds, ni a I'ossi.

Fig. 5.2. Disseccié anatomica pla per pla de la primera articulacié6 metatarsofalangica del peu esquerre

(a) visié dorsal (b) visié de perfil. (imatge original de I'autora)

A les cinc mostres restants, es van dur a terme seccions anatomiques amb serra de diamant: en
dues mostres es van fer talls sagitals i en tres mostres, talls horitzontals (Fig. 5.3). Tant a la visid
sagital com a la transversa, queda provat que el material injectat (de color blau ombra) ocupa

Unicament l'espai interarticular, per bé que el colorant hagi tenyit les estructures periarticulars
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d'un to blau més clar. A més, l'espai articular intervingut mostra un volum augmentat, en
comparacié dels adjacents. Finalment, queda palés que I'AHR resta localitzat a I'espai interarticular

de la 1aAMTF i no s'observa disseminacié del mateix a les estructures anatomiques adjacents.

Fig. 5.3. Talls anatomics per plans. (a) i (b) talls anatomics pla sagital (c) tall anatomic pla

transvers. (imatge original de I'autora)

5.4. (Article — Annex Il) Resultats de la Prova pilot: analitzar I'eficacia del

tractament intraarticular amb una pacient amb HR

La prova pilot d'infiltraciéo d'AHR amb una pacient voluntaria de I'Hospital Podologic Virginia Novel
de la Universitat de Barcelona amb HR Grau 2 de la classificaci6 de Coughlin i Shurnas s'han
obtingut els seglients resultats en el calcul dels graus de moviment d'extensid i flexié plantar en

carrega i descarrega (Annex Il).
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A la taula 5.7 es mostren els resultats pre- i postinfiltracio dels graus d'extensio, tant en posicié de
carrega com de descarrega, aixi com els graus de flexid, mesurats en posicido de descarrega. Els
valors obtinguts immediatament després de la intervencid, durant el procediment quirirgic,
constitueixen un augment del 100% de tots els valors inicials: tant I'extensiéo com la flexié plantar
en posicid de descarrega i amb carrega augmenten fins al doble dels valors preoperatoris. Les
mesures realitzades durant la primera visita dues setmanes després de la intervencié van mostrar
un nou augment del 100%. Aixi, els valors assolits 14 dies després de la intervencio es van triplicar
respecte als obtinguts inicialment, tant I'extensid amb carrega com I'extensid i flexid plantar en
descarrega. Aquests graus de mobilitat s'han mantingut durant les successives visites de control

fins al moment d'aquest informe, 400 dies postoperatoris.

Taula 5.7. Graus d'extensié (en posicié de carrega i descarrega) i flexio plantar (descarrega) de la

1aAMTF de la pacient voluntaria I.

Graus d'extensid | Graus d'extensié | Graus de flexid plantar
en carrega en descarrega en descarrega
Abans d'infiltrar 15 20 10
Després d'infiltrar 30 40 20
14 dies 45 52 22
60 dies 47 55 22
100 dies 47 55 22
250 dies 47 55 22
300 dies 45 55 22
360 dies 45 55 22
400 dies 45 53 22

L'avaluacié dels simptomes de la pacient durant un periode de temps tan llarg es va fer mitjangant
I'escala de dolor EVA. La taula 5.8 mostra els resultats del dolor percebut per la pacient. La
diferencia en la intensitat del dolor abans i després de la infiltracié no canvia a la mateixa velocitat
gue el moviment. El canvi substancial en la percepcié del dolor de la pacient es produeix entre els
dies 14 i 60. Tanmateix, com passa amb el moviment, aquesta millora es manté al llarg del temps

avaluat.
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Taula 5.8. Resultats del grau de dolor durant el moviment (estatic i dinamic) de la 1aAMTF de la

pacient voluntaria I.

Escala Visual
Analogica (EVA)

Abans d'infiltrar 7/10
Després d'infiltrar 6/10
14 dies 4/10

60 dies 1/10
100 dies 0/10
250 dies 0/10
300 dies 0/10
360 dies 0/10
400 dies 0/10

5.5. Resultats preliminars: Analisi i avaluacido de I'eficacia del tractament

intraarticular amb acid hialuronic reticulat amb pacients amb HR

A la taula 5.9 es mostren els resultats pre- i postinfiltracié dels graus d'extensid, tant en posicié de
carrega com de descarrega, aixi com els graus de flexié, mesurats en posicié de descarrega de la
pacient, que acudeix sis mesos després d'un traumatisme al peu dret que ha requerit diverses
intervencions quirdrgiques. Els valors obtinguts durant el procediment quirdrgic, immediatament
després de |'artrocentesi, constitueixen un augment del 50% dels valors inicials de I'extensid en
posicié de carrega com la flexidé plantar en posicidé de descarrega, mentre que amb descarrega hi ha
un augment del 100% dels valors preoperatoris. Les mesures realitzades durant la primera visita
dues setmanes després de la intervencié van mostrar un nou augment del 100%. Aixi, els valors
assolits catorze dies després de la intervencid es van triplicar respecte als obtinguts inicialment
amb l'extensié amb descarrega i es van duplicar amb I'extensié en carrega i flexiéd plantar en
descarrega. Aquests graus de mobilitat s'han mantingut durant les successives visites de control

fins al moment d'aquest informe, quatre-cents dies postoperatoris.
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Taula 5.9. Graus d'extensié (en posicié de carrega i descarrega) i flexio plantar (descarrega) de la

1aAMTF de la pacient voluntaria Il.

Graus d'extensio | Graus d'extensid | Graus de flexio plantar
en carrega en descarrega en descarrega
Abans d'infiltrar 8 20 8
Després d'infiltrar 12 48 12
14 dies 16 50 12
60 dies 20 48 18
100 dies 24 48 20
250 dies 28 50 24
300 dies 30 55 24
360 dies 38 55 26
400 dies 40 55 26

L'avaluacié dels simptomes de la pacient durant un periode de temps tan llarg es va fer mitjancant

I'escala de dolor EVA. La taula 5.10 mostra els resultats del dolor percebut per la pacient. La

diferéncia en la intensitat del dolor abans i després de la infiltracidé no canvia a la mateixa velocitat

gue el moviment. El canvi substancial en la percepcié del dolor de la pacient es produeix després

dels catorze dies d’infiltrar. Tanmateix, com passa amb el moviment, aquesta millora es manté al

llarg del temps avaluat.

Taula 5.10. Resultats del grau de dolor durant el moviment (estatic i dinamic) de la 1aAMTF de la

pacient voluntaria Il.

Escala Visual

Analogica (EVA)

Abans d'infiltrar 4/10
Després d'infiltrar 2/10
14 dies 1/10
60 dies 0/10
100 dies 0/10
250 dies 0/10
300 dies 0/10
360 dies 0/10
400 dies 0/10
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A la taula 5.11 es mostren els resultats pre- i postinfiltracié dels graus d'extensid, tant en posicio de
carrega com de descarrega, aixi com els graus de flexid, mesurats en posicié de descarrega de la
pacient de seixanta-tres anys amb hal-lux rigid grau 1 amb dit en martell reductible del segon dit
del peu esquerre. Els valors obtinguts immediatament després de la intervencié, durant el
procediment quirurgic, constitueixen un augment de 102 dels valors inicials de I'extensid en posicid
de carrega. La flexio plantar com I'extensié en posicié de descarrega hi ha un augment de 62 dels
valors preoperatoris. Aixi, els valors assolits dos-cents dies després de la intervencié es van triplicar
respecte als obtinguts inicialment amb I'extensié amb carrega, es van duplicar amb |'extensié en
descarrega i van augmentar 102 de flexié plantar en descarrega. El dit en martell del segon dit del
peu esquerre després de catorze dies de la infiltracié es corregeix al 100%. Aquests graus de
mobilitat s'han mantingut durant les successives visites de control fins al moment d'aquest

informe, quatre-cents dies postoperatoris.

Taula 5.11. Graus d'extensid (en posicié de carrega i descarrega) i flexié plantar (descarrega) de la

1aAMTF de la pacient voluntaria Ill.

Graus d'extensio | Graus d'extensid | Graus de flexio plantar
en carrega en descarrega en descarrega
Abans d'infiltrar 30 40 30
Després d'infiltrar 40 46 36
14 dies 42 48 36
60 dies 42 48 38
100 dies 42 52 38
250 dies 45 54 40
300 dies 45 58 40
360 dies 45 60 40
400 dies 45 60 40

L'avaluacié dels simptomes de la pacient durant un periode de temps tan llarg es va fer mitjangant
I'escala de dolor EVA. La taula 5.12 mostra els resultats del dolor percebut per la pacient. El canvi
substancial en la percepcié del dolor de la pacient es produeix immediatament després d’infiltrar i

els catorze dies. Tanmateix, aquesta millora es manté al llarg del temps avaluat.
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Taula 5.12. Resultats del grau de dolor durant el moviment (estatic i dinamic) de la 1aAMTF de la

pacient voluntaria lll.

Escala Visual

Analogica (EVA)

Abans d'infiltrar 3/10
Després d'infiltrar 1/10
14 dies 0/10
60 dies 0/10
100 dies 0/10
250 dies 0/10
300 dies 0/10
360 dies 0/10
400 dies 0/10
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Capitol VI - Discussio



Les deformitats i patologies de la 1aAMTF, com ara I'HR, sén les de major prevalenca i incidéncia a

les cliniques de Podologia a I'especialitat de Podoclinica.

Lobjectiu de l'estudi era el disseny, experimentacié i valoracid d’'un protocol per a la técnica
d'infiltracié mitjangant una Unica injeccié intraarticular d'AHR amb una concentracié de 21 mg/ml
amb mannitol (Desirial® Plus, Vivacy, Franca) sobre material cadaveric, realitzat a la Sala de
Disseccié del Servei de Donacid de Cossos del Campus de Ciéncies de la Salut de Bellvitge de la
Universitat de Barcelona. També es va fer una prova pilot per I'aplicacidé conjunta tant de la técnica
com del farmac, a tres pacients voluntaries diagnosticades d'HR a I'Hospital Podologic Virginia

Novel de la Universitat de Barcelona, procediment acceptat pel Comite Etic.

Tot i I'alta prevalenga de I'HR a la poblacié major de seixanta anys (Asuncién-Mdrquez et al. 2010),
existeix molt poca bibliografia cientifica que faci referéncia al tractament amb AH i en concret a la
forma farmaceéutica aplicada (reticulat) en el present estudi, fet que dificulta la discussié dels
resultats. Aixd ens fa considerar com a referencia principal el nostre propi estudi, atés que
presenta els resultats referents a I'eficacia i la seguretat del tractament amb AHR de 21 mg/ml amb
mannitol obtinguts mitjancant un protocol de puncid intraarticular sobre mostres cadaveriques

amb diferents graus de degeneracié articular de la 1aAMTF.

Els resultats obtinguts de diversos assaigs clinics sobre diferents articulacions del sistema
locomotor han pogut demostrar que I'AH presenta una eficacia estadisticament alta en els
diferents processos artrosics, en concret a les articulacions sinovials (Alonso et al. 2002; Castellano
et al. 2007; Monfort et al. 2006; Couceiro et al. 2003) com ara: genoll, maluc i articulacions
lumbars, entre d'altres. Pero, si tenim en compte la concentracié del farmac, els tractaments

aplicats sempre han estat de baixa concentracid i no reticulats.

L'AH endogen és un component del liquid sinovial essencial per I'hnomeostasi articular (Iturriaga et
al. 2017). En una articulacié sana, I'AH endogen contribueix a afavorir una adequada lubrificacio,
actua com a amortidor de la transmissio de carregues a través de les superficies articulars i atorga
propietats antiinflamatories i antinociceptius al liquid sinovial (Martin et al. 2008; Monfort et al.
2006). En canvi, I'artrosi causa una disminucid de la concentracio i el pes molecular d'AH endogen,

cosa que redueix la proteccié mecanica de I'articulacié (Monfort et al. 2006; Alonso et al. 2002).
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L'AH exogen és una substancia que es produeix a partir de la fermentacié bacteriana in vitro
(Alonso et al. 2002). Les preparacions exogenes d'AH es poden classificar segons el pes molecular:
baix i alt pes molecular. La diferéncia entre aquests preparats farmaceutics rau en la mida de la

molecula activa (Fallacara et al. 2018).

Encara que diversos estudis han valorat I'efecte local d'infiltracions d'AH amb diferent pes
molecular a l'espai intraarticular, els resultats descrits son molt variats. L'estudi publicat per
lturriaga et al. (2021) va demostrar que amb una Unica injeccid intraarticular d'AH de baix pes
molecular a l'articulacié temporomandibular artrosica induida a conills s'obtenen millors efectes
sobre el teixit articular als primers trenta dies, en comparaciéo amb els d'alt pes molecular. No
obstant aix0, al cap de 135 dies de la infiltracid tots dos grups van presentar regressié de la
reparacio tissular articular. Per contra, I'estudi experimental amb conills sotmesos a una injeccid
intraarticular al genoll, utilitzant dos grups, cada un amb un tipus d'AH del mateix pes molecular i
diferents concentracions que havia realitzat I'any 2010 el grup de Sanchez Lazaro va concloure que
la millora de la simptomatologia en pacients vius no esta influenciada pel pes molecular de I'AH
exogen sindé per la seva concentracid; que no tots els AH amb el pes molecular similar sén
equivalents i que I'AH endogen recupera les seves propietats viscoelastiques gracies a la millora
causada per la injeccio sobre els factors mecanics articulars (lturriaga et al. 2021; Sanchez-Lazaro

et al. 2010).

Tot i I'escassetat i les divergencies entre els estudis seleccionats, el nostre equip va seleccionar un

AHR d'alt pes molecular i alta concentracio a partir dels seglients raonaments:

1. La cohesiot, entesa com la capacitat que té un material per conservar la seva estabilitat a
causa de la interaccio de les forces internes, és elevada (Bachelier et al. 2009). LAH d’alt pes
molecular no pot travessar els porus de la paret cel-lular. Aixo impedeix que I'AH es difongui
per les estructures adjacents durant el moviment articular. Amb I'AH de baix pes molecular
passa tot el contrari, es difon més facilment per efecte de I'osmosi.

2. Lestructura quimica de I'AH d’alt pes molecular és un entramat de cadenes polimeriques
entrellagades entre si formant una moléecula de mida molt gran, per la qual cosa roman
localitzada a la superficie d’injeccid, sense penetrar a capes més profundes dels diversos

teixits, proporcionant aixi més volum. L'AH de baix pes molecular, en canvi, és una molécula
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de mida més petita amb una cadena polimérica lineal molt trossejada per facilitar la seva
absorcid i aixi arribar a capes més profundes de la dermis.

3. La necessitat d’'una férmula d'AH que perduri en el temps. La degradacié enzimatica depén
del pes molecular. La unié de les cadenes polimériques entrellacades que formen una malla
que presenta I'AH d'alt pes molecular, la protegeix dels enzims del medi intern i li confereix
una major vida util, al contrari del que s’esdevé amb I'AH de baix pes molecular, que es
degraden rapidament en contacte amb els enzims.

4. Les propietats antiinflamatories i immunosupressores que presenten les molécules d'AH
d'alt pes molecular, en contrast amb les propietats proinflamatories de les molécules de

baix pes molecular.

Al peu, les infiltracions amb AH constitueixen un tractament conservador farmacologic alternatiu o
poden ser la primera eleccié per tractar el dolor i disminuir la inflamaci6 amb menys efectes
indesitjables i més efectes beneficiosos (Asuncion-Mdérquez et al. 2010). Actualment, s'utilitzen a
I'articulacié del turmell (Sun et al. 2006), cures d'ulceres infectades amb pacients diabétics (Pifarre
et al. 2022; Viana et al. 2017), Neuroma de Morton (Lee et al. 2018) i artritis metatarsofalangica

(Pons et al. 2007), entre d'altres.

Els resultats dels cincs assajos clinics realitzats fins ara per I'HR avalen I'eficacia de les injeccions
d'AH per alleujar el dolor i la millora de la funcié articular (Petrella et al. 2004; Pons et al. 2007;
Maher et al. 2007; Munteanu et al. 2011; Galois et al. 2022). Quatre d’aquests estudis analitzen els
resultats de I'AH no reticulat a diferents concentracions. Dos estudis no comparatius analitzen
Unicament I'ds de I’AH no reticulat (Petrella et al. 2004; Maher et al. 2007); un estudi compara I'AH
no reticulat amb un grup placebo (solucid salina) (Munteanu et al. 2011); un tercer estudi compara
els resultats entre I'AH no reticulat i I'acetonid de triamcinolona (Pons et al. 2007). Finalment, un

Unic estudi analitza I'efectivitat clinica de I'AH reticulat amb mannitol (Galois et al. 2022).

El tipus d'AHR utilitzat al nostre estudi és un tractament que s’aplica a protocols ginecologics, ja
gue mitjancant una Unica injeccio, contribueix a reconstituir el teixit hipertrofiat moderat o greu de
la zona genital i, sobretot causa un augment del volum perdurable dels llavis majors. Els resultats
d’un estudi inicial fet per Berreni et al. al (2021) seguits per I'assaig clinic fet per Boucher (2019)

sobre l'eficacia i la seguretat d’aquest tractament confirmen que I'AHR de 21 mg/ml amb mannitol
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aporta volum i millora la simptomatologia inflamatoria de les pacients (Berreni et al. 2021;
Boucher 2019). El criteri per a la proposta de tractament que constitueix el present estudi, es basa
doncs en l'aplicacié per als diferents processos degeneratius (artrosics) de la 1aAMTF, sumats a la
possibilitat de recuperar volum intraarticular a fi de millorar la mecanica de I'articulacié afectada i

millorar aixi els signes i simptomes articulars.

La principal fortalesa d'aquest estudi és que és el primer assaig que es realitza amb estructures
cadaveriques i ens permet valorar els graus de moviment de la 1aAMTF en diferents graus
degeneratius. Tant el valor inicial com el mesurat postinfiltracid intraarticular dels graus de
moviment sdn molt semblants als que es poden mesurar del peu d'un pacient. |, una vegada
processades les mostres mitjangant talls seccionals amb serra de diamant i disseccié anatomica per
plans, es pot comprovar la seguretat del procediment pel que fa a les possibles extravasacions i/o
I'afectacié pel material de les estructures anatomiques periarticulars, cosa que no podem fer a un

pacient en la practica clinica habitual.

D'altra banda, es realitza en espécimens de gran qualitat de conservacié que complien els criteris
d'inclusio relacionats amb la gravetat clinica o anatomica de la patologia, que permet obtenir una
poblacié d'estudi la més propera possible a la que es compleix en la practica clinica diaria. Les
imatges aconseguides mitjancant seccions seriades ens proporcionen una visié similar a la que
podriem aconseguir mitjangant imatges mediques; i a més podem calcular I'augment de I'espai

intraarticular.

El nostre estudi té certes limitacions. La principal debilitat de I'estudi és la mida de la mostra
(n=10). La realitzacié amb una mida mostral més gran podria permetre una millor extrapolacié dels
resultats. Tanmateix, tenint en compte els resultats obtinguts pels estudis fets per Petrella et al.
(2004), Pons et al. (2007), Munteanu et al. (2011), Maher et al. (2007) i Galois et al. (2022)
realitzats amb major nombre, perd només amb pacients, considerem probable que els resultats
haurien estat similars. Si analitzem les dades que podem extreure del nostre estudi, on la seleccié
de les mostres es va fer “ex-post”, el percentatge més alt de casos es troba en el sexe femeni.
Aguesta dada, perd concorda amb el percentatge obtingut en els estudis clinics fets per Pons et al.

(2007), Munteanu et al. (2011), Maher et al. (2007) i Galois et al. (2022).
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Desirial® Plus és I'AHR sintetitzat mitjancant un procés d'entrecreuament (tecnologia IPN-Like),
gue implica la interpenetracio de les xarxes purificades i reticulades. El resultat és una xarxa global
més resistent a les hialuronidases i als radicals lliures. El mannitol és un antioxidant que funciona
especificament sobre els radicals hidroxils que, entre altres, destrueixen I'AH. Quan s'insereix
Desirial® Plus, el mannitol permet fer front als radicals lliures generals i reduir aixi la inflamacié que
afecta negativament a I'AH. D'aquesta manera, l'efecte hidratant i de volum de I'AH es manté

durant un periode de temps molt més perllongat (Desirial® Plus 2013).

Els nostres resultats demostren que I'AHR de 21 mg/ml amb mannitol augmenta el volum
intraarticular de la 1aAMTF. Aixo fa que augmentin els graus de moviment tant en estatica com en
dinamica en articulacions amb grau degeneratiu greu i moderat. En les AMTF que presentaven
grau degeneratiu lleu, com que no existeix un estrenyiment de |'espai interarticular, es van obtenir
augments més discrets del grau de moviment. Nosaltres atribuim I'augment del volum articular al
fet que és un acid més dens, és a dir, més reticulat i, per tant, és raonable que proporcioni amb
poca quantitat un augment notable del volum articular. Aquest resultat no es pot comparar amb
els dels altres autors Petrella et al. (2004), Pons et al. (2007), Munteanu et al. (2011), Maher et al.

(2007) i Galois et al. (2022), ja que cap d'ells reporta modificacions del volum articular.

Finalment, aquest estudi va proporcionar dades complementaries interessants sobre la utilitzacio
de I'AHR de 21 mg/ml amb mannitol a la 1aAMTF del peu. El nostre estudi va demostrar una
millora evident del rang de moviment de les articulacions dels radis menors que presentaven una
patologia digital. Aquest efecte no ha estat mai fins ara reportat en la literatura. En conseqiiéncia,
el nostre estudi demostra que la millora dels graus de moviment d'extensio i flexié plantar de la

1aAMTF afecten fins i tot la biomecanica general del peu huma.

Després dels bons resultats obtinguts amb les mostres d'espécimens, es va completar I'assaig clinic
amb tres pacients voluntaries amb HR dolorods, ateses a I'Hospital Podologic Virginia Novel de la
Universitat de Barcelona. Varem analitzar diferents parametres: el dolor, el temps que és eficag el
tractament i els graus de moviment de la 1aAMTF. Sent aquest ultim el més important, perque a la
bibliografia analitzada, cap dels articles fa referéncia al nombre de graus de moviment de flexio i

d’extensié de I'articulacié que augmenten o disminueixen amb els tractaments.
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Els nostres resultats amb les pacients suggereixen que la infiltracié intraarticular d'AHR de
21 mg/ml amb mannitol és una terapia minimament invasiva que resulta efectiva per disminuir el

dolor i millorar la funcié de la 1aAMTF, i que perdura més de deu mesos després de la infiltracio.

L'instrument de mesura utilitzat per la valoracié del dolor a les pacients va ser l'escala Visual
Analogica (EVA). Els nostres resultats presenten millors valors a curt i llarg termini que els estudis
de Petrella et al. (2004), Pons et al. (2007) i Maher et al. (2007) fent servir el mateix instrument de
valoracié del dolor. Galois et al. (2022) proposa I'escala numerica del dolor (NRS) i Munteanu et al.
(2011) el questionari The Foot Health Status Questionnaire (FHSQ). Tot i no poder comparar amb
els nostres resultats per la diferéncia de l'instrument de valoracid, els nostres resultats reflecteixen

també una disminucié del dolor.

Per valorar la funcionalitat i el rang de moviment articular de la 1aAMTF de les pacients tant en
carrega com en descarrega s'utilitza el goniometre de dues branques, obtenint resultats immediats
d'augment i millora del rang de moviment de l'articulacié després de la infiltracié intraarticular.
Aquestes dades no les podem comparar amb els estudis de Petrella et al. (2004), Pons et al. (2007),
Munteanu et al. (2011), Maher et al. (2007) i Galois et al. (2022) perqué cap d'ells valora els graus

de moviment de la 1aAMTF abans i després de la infiltracié amb AH.

El tractament aplicat a les pacients voluntaries és d'una Unica injeccié intraarticular d'AHR que s’ha
demostrat efectiva per alleujar el dolor i millorar la qualitat de vida de les pacients. Per tractar-se
d’una prova clinica pilot, no hem pogut avaluar I'estat global ni les limitacions de la vida diaria de
les pacients, tot i haver comprovat que el tractament és efectiu per revertir la seva
simptomatologia després de deu mesos. Aquestes conclusions concorden amb les dels estudis de

Pons et al. (2007), Maher et al. (2007), Munteanu et al. (2011) i Galois et al. (2022).

Respecte a la quantitat administrada en el nostre estudi va ser d'1 ml d'AH, la mateixa que utilitzen
els estudis de Pons et al. (2007), Munteanu et al. (2011), Maher et al. (2007) i Galois et al. (2022)
en una Unica intervencié. En canvi, Petrella et al. (2004) administra 1 ml durant vuit setmanes

consecutives obtenint resultats similars als anteriors estudis.
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Pel que fa a la composicié molecular, hem utilitzat un AHR. La moléecula de I'AHR és més compacta,
proporcionant volum i, per tant, s'aconsegueix augmentar |'espai intraarticular i evitar aixi la
compressié entre les dues facetes articulars i causant una disminucié dels simptomes dels pacients
amb HR. Petrella et al. (2004), Pons et al. (2007), Munteanu et al. (2011) i Maher et al. fan servir
un AH no reticulat, a excepcié de Galois et al. (2022) que fa Us d'un AH reticulat i obté resultats

similars al nostre estudi pel que fa a la simptomatologia.

El temps de seguiment de la investigacid ha superat els dotze mesos, encara que les pacients
continuaran fent controls mensuals fins que reverteixi la simptomatologia. El temps més curt de
seguiment, tres mesos, son els estudis realitzats per Galois et al. (2022) i Pons et al. (2007).
L'estudi de Petrella et al. (2004) de quatre mesos de seguiment. L'estudi de Munteanu et al. (2011)
de sis mesos de seguiment. | I'estudi més llarg de seguiment és I'estudi de Maher et al. (2007) que

és de divuit mesos.

L'estudi pilot suggereix que una unica injeccié d'1 mL d'AH reticulat de 21 mg/ml amb mannitol,
causa un augment de l'espai interarticular, especialment en graus de degeneracié articular
moderada i greu. Tanmateix, augmenta el rang de moviment articulat independentment del grau
de degeneracid articular. A més, millora la dinamica dels altres radis. I, amb |'assaig clinic que hem
pogut fer s'ha demostrat que el volum articular augmentar i que la disminucié de la

simptomatologia s'ha mantingut en el temps.

LUimpacte d'aquest tipus de tractament amb pacients que presenten un quadre clinic similar a
I'hal-lux rigid o amb grups de pacients amb diferents graus de degeneracié articular, contribuiria a
millorar el seu cicle de la marxa, obtenint a més millores posturals i per extensio, la seva qualitat
de vida. Actualment, continuem investigant els efectes del tractament sobre la simptomatologia i

els graus de moviment articular en I'hal-lux rigid, amb uns resultats inicials encoratjadors.
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Capitol VII - Conclusions



El tractament mitjangant acid hialuronic reticulat de 21 mg/ml amb mannitol causa un
augment immediat dels graus de moviment d'extensid i flexid plantar de la primera

articulacié metatarsofalangica en carrega i descarrega a les preparacions estudiades.

La infiltracid intraarticular d'acid hialuronic reticulat de 21 mg/ml amb mannitol augmenta
el volum de I'articulacio i redueix la pressié intraarticular a les mostres cadaveriques. A les
articulacions que presenten un grau degeneratiu moderat/greu, s'aconsegueix un augment
significatiu tant del volum com dels graus de moviment. A contrario sensu, en tractar les
articulacions metatarsofalangiques amb un grau degeneratiu incipient/lleu, s'obté un lleu
augment del volum, perd un augment significatiu dels graus de moviment; mantenint el

producte a la seva posicié i localitzacio.

No s'han trobat diferéncies entre el sexe femeni i masculi; ni entre les mostres analitzades

de diferents edats.

Els resultats dels talls anatomics i de la disseccid per plans de les mostres demostren que
I'acid hialuronic reticulat de 21 mg/ml amb mannitol no envaeix el teixit dermic, ni la
capsula articular, ni els components articulars (cartilag articular, teixits ossis, periosti);

tampoc no s'observa disseminacié a la resta d'estructures anatomiques.

L'acid hialuronic reticulat de 21 mg/ml amb mannitol millora la simptomatologia, la
mobilitat articular de la primera articulacié metatarsofalangica i la qualitat de vida de les
pacients amb hal-lux rigid sotmeses a la prova pilot. Aquests efectes s'han mantingut més

de dotze mesos.
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1. Intreduction

Hallux rigidus (HE) is a progressive, degenerative ostecarthritis of the metatarsopha-
langeal jnint of the first toe [1-4]. Clinically, it is characterized by pain, joint stiffness, a
progressive loss of range of motion, mainly in dorsiflexion, and dorsal or periarticular
ostenphyte formation [4].

Different treatments for HE are described in the literature [5]. Treatment of HE may
involve a variety of therapies and conservative or surgical interventions [6]. The conserva-
tive treatment of HE is used in initial /mild grades or in patients with medical or surgical
situations that make it inadvisable. Conservative treatment includes pharmacological
treatment (corticosteroid infiltrations and hyaluronic acid), physiotherapy (shock wawves),
custom arthotic insoles, and shoe modifications |7]. High-grade HE represents a complax
disease characterized by several clinical and pathological findings, and o achieve optimal
results, surgical treatment should be chosen among several surgical techniques depending
on the degree of arthritis and other different clinical conditions [6]. Surgical techniques
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can be classified intn two large groups: those that preserve the joint and those that sac-
rifice the joint. Examples of surgical techniques that preserve the joint are interposition
arthroplasty, where joint movement is maintained by inserting a binlogical spacer into the
joint [8], and cheilectomy [9). Surgical techniques that sacrifice the joint are arthrodesis [10],
arthroplasty (8], and Keller-type resection arthroplasty [11].

In recent years, viscosupplementation with hyaluronic acid (HA) has been the most
widely used conservative treatment of HR [4,7,12-15). Results from several clinical tri-
als [4,12-15] demonstrate the effectiveness of intra-articular HA injections for pain relief,
mentioning also anti-inflammatory and regenerative activity [13]. However, none of the
articles report an improvement in the patient’s joint dynamics.

A new product {Desirial® Plus, Vivacy, France) presented a novel formulation (cross-
linked HA 21 mg/ml. with mannitol), and the recent literature reported its efficacy in
reducing pain and increasing collagen formation [16]. The objective is to test whether
intra-articular treatment with croas-linked HA added with mannitol is feasible and if
viscosupplementation increases the degrees of dorsiflexion and plantar flexion of the
firat MTP joint. A viscosupplementation procedure was simulated on unfixed cadaveric
material. The manipulation of the product, the arthrocentesis, and the exploration of pre-
and postoperative joint dynamics were recorded. Finally, in the cadaveric specimens, the
distribution of the material and the eventual iatrogenic lesions in the different anatomical
structures of the foot were analyzed.

2 Materials and Methods

Ten unpaired feet (five right and five left) were selected from fresh frozen non-bleeding
Caucasian specimens. Specimens with scars related to previous surgical or traumatic
procedures were excluded as well as the anes with foot deformities that could make the
infiltration process difficult. Samples were included that showed bone thickening in the
MTF joint {caused by dorsal osteophytes) and values between 10F and 607 of extension
of the first MTF joint in the loading and unloading position, as assessed with a simple
goniometer. This study was approved by the Bicethics Committee of the University of
Barcelona (CBUB) om 12 June 2018,

The subjects were 4 men and & women with an average age of 87.5 years (range,
75.8-92.5). The selected below-knee samples presented various degrees of articular degen-
eratinn of the first MTF joinL The system used for the evaluation and selection of samples
with HE is the classification of Coughlin and Shumas [17]: two grade 1V, six grade [, and
two grade 11 (Table 1).

Table 1. Demographic data and sample physical charscerstios.

Total Sample Sixe: n =10

Sex, n (%)

Fremale B [ BMGE)
Male 1 {41r)
Agoe in yemrs, mean [0 C35) HP 5 [758; 925)

Drergree aof arthrosis involvement, n (%)
High (grade IV) 2{20.0%)
Muoderabe—High (grade [1T) £ (BT
Muderate (grade IT) 2 20007

All specimens were submitted to an intra-articular infiltration of cross-linked HA
21 myg/ miL. with mannitol (Desirial® Plus, Vivacy, France) performed in the medial part of
the first MTF joint as an ofi-label use. The infiltration was performed by a podiatric surgeon
with ten years of experience. The product was stained with methylene blue tn analyze
eventual extravasations. To compensate the density of the injection product, 270 needles
(.45 mm diameter = 12 mm long Sterican 270 hypodermic needle, BREALUN) were used.
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Before and after infiltration, the degrees of dorsiflexion and plantarflexion of the first
MTF joint were measured in lnading and unloading positions by articular goniometry. The
assessment of the dorsiflexion of the first MTF joint was carried out with the specimen
in an unloaded position, the same position in which the procedure is performed in the
podiatric clinic with the patient seated. The evaluation of dorsiflexion in a loaded position
was simulated by placing the sole of the foot of the specimen on the table. In both cases, the
limb was held by the second operator. The dorsiflexion was applied manually by the first
operator until joint resistance was encountered. The same procedure was then performed
I assess the plantarflexion degrees of the first MTF joint in the unloaded position. This
simulation of the clinical assessment of joint dynamics was carried out with a manual
goniomeler after marking the following reference points on the skin: the interphalangeal
joint of the hallux, first MTP joint, and internal tuberosity of the navicular (Figure 1).

Figure 1. Reference points amd position of the gomiometer for the joint fexion assssment.
(1} Interphalangesl joint of the hallux; (2} frst MTF joint; (3) internal tuberosity of the navicalar.

To perform the puncture for the intra-articular infiltration of cross-linked HA, the
neurovascular and muscular anatomical structures must be taken into account. For this
reason, the clock method described by Malagelada [18] is used to locate the safe injection
zone, found between 11 o'clock and 1 o'dlock of both feet. The injection area was detectad
by palpation and marked on the surgical area surface (Figure 1). Then, the viscosupplemen-
tation was carried out by injection of the stained product in the articular space via medial
access (Figure 2) until resistance to the injection was evidenced. The volume of the product
injected was recorded.

Figgare 2. Tevchrigue amd limiks for inbra-articular infiliration of cros-linked HA
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After having evaluated the degrees of movement of the MTF joint after infiltration,
the samples were processed. The ten cadaveric samples used were randomly separated
into two groups, the anatomical dissection group (five samples) and the sectional anatomy
group (five samples).

In five samples, the dissection by planes of all the anatomical structures of the first
metatarsal-digital segment was performed to see “in situ” the distribution of the HA in the
firat MTF joint, checking the correct execution of the application technique and that there
was no deterinration of the adjacent anatomical structures [158].

The remaining five samples were subjected to a freexing process for at least six hours
at a temperature between —17 *C and —20 “C to ensure the ideal conservation and section
conditions. After the appropriate freezing time, sections of the first MTP joint were obtained
from two samples in the sagittal plane and three samples in the transverse plane, using an
Exakt 312 (Exakt, Nordemsted, (GGermany) diamond saw. Sagittal sections were obtained by
following the first toe sagittal plane, while the transverse plane sections were obtained by
following the coronal plane with the diamond saw. In both cases, parallel sections were
performed to obtain 1 cm thick frozen blocks b maintain the original position and shape of
the articular and periarticular anatomical structures. Both dissected specimens and sections
were kept frozen after photography until the end of the study.

The dissection, carried out one week after the simulated surgeries, aimed to detect the
eventual presence of lesions due to the injection procedure, both in the relevant anatomical
structures of the first metatarsal-digital segment (first metatarsal, first MTF joint capsule,
and phalanx of the proximal hallux) and in the skin layers, neumvascular anatomical
structures, and muscles around the first metatarsal. The sectional observations, carried
out in a unique section,/photographical session one month after the simulated surgeries,
permitted us to observe the distribution of the product into the articular cavity as well as
the presence of eventual iatrogenic lesions or product extravasation. Two independent
observers (a podiatrist (EPM) and an anatomist (MCM), each with 30 years of experience)
made all assessments.

The variables collected are processed using the 5P55 statistical package version 11.5.1.
A description of the demographic and physical profile of the study subjects is made.
Continuous variables are described using the statistical mean and interquartile range ([Q1;
(23]). Categorical variables are described as the number of cases and the percentage of the
total. To determine whether there are differences between the degrees of plantar extension
and flexion before and after the application of the HA, a comparative analysis is carried
out using the Wilcoxon test for paired data. In addition, the effect size of the differences
before and after the administration of the HA is evaluated using Cohen’s [ coefficient.

3. Resulis
3.1. Range of Flexion of the First MTP Joint

The dorsiflexion degrees obtained under load before viscosupplementation reached
a mean value of 47° (range, 22°-56°). Once the cross-linked HA was injected, the loaded
dorsiflexion mean value was 58° (range, 42°-90°) (Table 2). The p-value of the Wilcoxon test
for paired data was (L.006. Cohen's d for statistically significant value was 1.730 (Table 3).

Significant differences were also found between degrees of unloaded flexion. A
mean of 41 degrees of unloaded dorsiflexion (range, 24°-64°) was measured before the
administration of cross-linked HA (Table 2). After injection, the statistical mean of the
sample dorsiflexion measurements was 58° (range, 42°-72°). The p-value of the Wilcoxon
test for paired data was 0L009, and Cohen's d was 1.929 (Table 3).

The degrees of unloaded plantar flexion measured before HA administration obtained
a statistical mean of 14° {range, 2°—40°). After viscosupplementation, the statistical mean
measured was 167 (range, 6°—52%) (Table 2). The p-value of the Wilcoxon test for paired data
was (L83 and Cohen’s d was 0.450 (Table 3), thus not showing a statistically significant
increase in the plantar flexion.
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Table 2. Kesults in degrees of flexion of the first MTP joint of the codaveric parts before and affer
infiltration. H = high; M-H = moderate—high; M = moderate.

Before Adfter ‘Before After Before After

Dge b e e e b e

- Sox ];:r Acid Acid Acid Acid Acid Acid
trvelvement  Nidfoaded Unlosded ~ lioded | Tisded  Unloaded  Usloaded

Flantarflexion Flantarflexion Daorsifiexion  Domsiflexion  Domsiflexion  Dorsiflexion

1 M-I iz 15 & 42 50 G
2 BT i 3 k] 48 40 &l
3 M-I ) 16 S an e 72
4 M-I n 30 A 52 40 50
5 M-I A 52 S L] 52 n
& 1) 1 16 34 5t 0 4 52
7 1) M-I 2 6 “ 58 40 5
R ] R (1] L+ 58 42 54
9 I 13 4 ¥ a6 4 42
wn ] 1z 14 5 K 62 62

Table 3. Results: mueans and p-values of the first MTP joint of the cadaveric samples befone and after
infiltration. * ﬂuﬁe@lim"],' .-a'pﬁﬁuaml; # non .-dal'n'l'im"}r esigniﬁmnt

Before Infiltration Adfter Infiltration
Means [91; 3l Means 100; 3] p-Value

L"*i“'n;;i::;‘i“’ 10 a7 [22-56] 54 [0 (G
Degr ;':;':.’_“;}'m'“d""l 10 a1 2] 54 [42-72) [T
Deg Ph""‘:;"““"l."':d"ﬂ 10 1 [2—-141] 1 [6-52] 0085 #

3.2, Plane-by-Plane Anatortical [issection

Plane-by-plane anatomical dissection of five randomly selected specimens revealed
that in all cases, the colored cross-linked HA is visible within the joint capsule. Mone of the
classically dissected samples showed evidence of extravasation of the product out of the
articular space. In a similar manner, the exploration did not reveal lesions in the lisswes or
the extraarticular anatomical structures reported by Malagelada [18] to be susceptible to
iatrogeny, including the Extensor hallucis longus (EHL) tendon and the articular capsule
(Figure 3a,b).

3.3. Sectional Anatomy Analysis

Both the sagittal and the axial cross sections obtained showed that the colored HA
was well contained within the intraarticular spaces of all the studied samples. Some of the
methylene blue dye pervaded the adjacent anatomical structures during the intervention
and immediately afterwards, as is visible in Figures 1 and 2, but no evidence of product
extravasation out of the articular space operated in was found when the samples were
sectioned, and neither were any lesions found om the surrounding anatomic structures,
including the flexor hallucis longus (FHL) and the sesamoid bones (Figure 4a—c).
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I:":'q;m . ]"hnt.-l:!_','-plam.- anatomical dissection resulis. (a). Dorsal view of a left Fl:l:ll..!ﬁl'll:mil‘ls the:
unharmed EHL (1) and articular capsule (2) of the first metstarsophalangeal joink. (b). Lateral view
of a left foot showing the EHL (1) and articular capsule (2) of the: fird metatarsophalangeal joing.

Figare 4. Sectional anatoeny neailts. (a). Lateral view: section of the middle sagittal plane of the
first fowe, right fook. (1) proximal phalanx of the hallux; (2) first MTP joint space; (3) first metabrsal;
(1) Mlemscor hasllucis longues; (b). Lateral view: section of the parasagittal plane of the fest toe, right foot.
(1) proscinmal phalans of the hallus; (2) first MTP joant space; (3) fiest metabreal; (5) lotera] sescomoid
b, (). Coromal wiew: left foot, axial cross section of the first metatarsal hesd (3), showing the
inferior aspect of the first metatansal Juint spoce (2) at thee level of the sessmoid bones (5).
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4. Discussion

Despite the high prevalence of HR in the population over sixty years of age [1,19],
there is very little scientific literature reporting its treatment by viscosupplementation with
HA and, until recently, none about cross-linked HA. The present study presents the first
results regarding the efficacy on cadaveric samples showing different degrees of articular
degeneration of the first MTF joint of an arthrocentesis by applying a product (cross-linked
HA with a concentration of 21 mg/ml with mannitol {Desirial® Plus, Vivacy, France))
originally formulated for the treatment of dyspareunia in menopausal women as a potential
(nff-label) viscosupplementation material.

Endogenous HA is a component of synovial fluid that is essential for joint home-
nstasis [21]. In healthy joints, endogenous HA contributes to adequate lubrication, acts
as a shock absorber for the transmission of lnads across joint surfaces, and confers anti-
inflammatory and antinociceptive properties of the synowvial fluid [21,22]. In contrast,
ostenarthritis causes a decrease in the concentration and molecular weight of endogenous
hyaluronic acid, which reduces the mechanical and biological protection of the joint [22,23]

Exogennus HA is a substance produced from bacterial fermentation in viteo [23].
Exogenous HA preparations can be classified according to the molecular weight, whether
a low molecular weight and a high molecular weight. The difference between these
pharmaceutical preparations essentially lies in the size of the active molecule [24). The
lncal effects of infiltrations with HAs of different molecular weight in the intra-articular
space have been reported by several studies. An experimental study performed by Sanchez
Lazarn et al. [25] in 2010 using rabbits subjected to intra-articular injection in the knee,
using two groups, each with a type of HA of the same molecular weight and different
concentrations, concluded that the improvement of symptoms in living subjects is not
influenced by the molecular weight of exogenous HA but by its concentration. They
concluded that not all HA formulae with similar molecular weights are equivalent and
that endogenous HA recovers its viscoelastic properties due to the improvement of the
joint mechanical factors caused by the treatment. Iturriaga et al. [20] demonstrated in 2017
that a single intra-articular injection of low-molecular-weight HA into the ostenarthritic
tempommandibular joint in rabbils resulted in better effects on articular Hssues in the
first thirty days, as compared to high-molecular-weight hyaluronic acid. However, after
135 days of infiltration, both groups showed a regression of joint tissue repair.

A high-molecular-weight and high-concentration cross-linked HA was used based on
the following arguments:

L. Cohesiveness, understond as the ability of a material to maintain its stability due to
the interaction of internal forces, is high. High-molecular-weight HA cannot pasa
through the pores of the cell wall. This prevents the HA from diffusing through
adjacent structures during joint movement. With low-molecular-weight HA, the
opposite oocurs; it diffuses more easily through the effect of nsmosis [26].

2 The chemical structure of high-molecular-weight HA is a network of polymer chains
intertwined with each other, forming a very large molecule, allowing it to remain
localized on the injection surface, without penetrating desper layers of the different
tissues, thus providing more volume. Low-molecular-weight HA, on the other hand,
is a smaller molecule with a very finely chopped linear polymer chain to facilitate its
absorption and thus reach deeper layers of the dermis [27].

3. An HA formula that lasts over ime is needed. Enzymatic degradation depends on
molecular weight. The union of intertwined polymer chains that form a mesh that
high-molecular-weight HA also presents then protects it from the enzymes of the
internal environment and gives it a longer shelf life, contrary to what happens with
low-molecrular-weight HA, which degrades rapidly in contact with enzymes [27].

4. The anti-inflammatory and immunosuppressive properties of high-molecular-weight
HA molecules are better in contrast to the pro-inflammatory properties of low-
molecular-weight molecules [27,25).
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5. Mannitol is a natural antioxidant molecule that acts by eliminating the most aggres-
sive hiydroxyl radicals generated during infiltration, minimizing the degradation of

HA, and acting as a thermal stabilizer, guarantesing stability and physical-chemical

properties throughout the product’s shelf life [29].

HA infiltrations have been reported as a minimally invasive, pharmacologically based
treatment to decrease pain and reduce inflammation with fewer undesirable effects and
more beneficial effects than other arthrocentesis products [1]. Currently, HA is used
to heal infected ulcers in diabetic patients [30,31], Morton’s Neuroma [32], the ankle
joint [33], and metatarsophalangeal arthritis [4], among others. Recent clinical trials have
been able o demonstrate that HA shows a statistically high effectiveness to treat arthritic
processes, specifically in synovial joints such as knee, hip, and lumbar joints [22,73,34-36).
However, the treatments reported, involving the application of non-cross-linked HA at low
comcentrations, were not homogeneous.

The results of the five clinical trials conducted so far for HE suppaort the efficacy of HA
injections in relieving pain and improving joint function. Four of these studies analyze the
results of non-cross-linked HA at different concentrations. Two non-comparative studies
analyzed only the use of non-cross-linked HA [13,15]; one study compared non-cross-linked
HA with a placebo group (saline) [14]; and a third study compared the results between
non-cross-linked HA and triamcinolone acetonide [4]. Finally, a single study analyzed the
clinical effectiveness of HA cross-linked with mannitol [12] in the first MTP joint.

The type of cross-linked HA used was originally applied in gynecological protocols.
By means of a single injection, it helps to reconstitute moderately or severely hypertrophied
tissue in the genital area and, above all, causes a lasting increase in the volume of the labia
majora, improving the inflammatory symptoms of patients [37]. The criterion proposed
in the present study is to analyze the feasibility of injecting this off-label product in vis-
cosupplementation procedures without causing damage to the surrounding anatomical
structures in order to improve the range of motion of the affected joint. 5o far, only two
studies have described the application of this product in the first MTP joint [12,.38] in
patients, reporting moderate postoperative pain lasting no more than 6 h after injection as
the only adverse effect

The main strength of this study is that it constitutes a surgical proof of concept that
first evaluates product handling in an arthrocentesis procedure and then eventual com-
plications, such as punctures or extravasations, using cadaveric specimens. The anatomic
specimens selected mel the inclusion criteria related to the clinical or anatomical severity
of the pathology, constituting a study population as close as possible to the daily clinical
practice patients. This study also allows the evaluation of the first MTF joint range of
movement in selected specimens showing different stages of arthritic degeneration. Af-
terwards, the samples were either sectioned with a diamond saw or dissected by planes
as previously described to re-check the safety of the procedure in terms of extravasations
and /or punctures or lesions bo the periarticular anatomical structures in order bo prevent
eventual complications in routine clinical practice [15].

The results obtained indicate an increase in the degrees of flexion measured in joints
with severe and moderate degenerative HE, while the less severe cases showed discrete in-
creases in the range of movernent. The fact that the applied product is a denser cross-linked
HA supports the initial hypothesis that it would provide an improvement of the joint range
of movement even if injected in small quantities. In the recent HE viscosupplementation
studies conducted by Pons et al. [4], Galois et al. [12], Maher et al. [13], Munteanu et al_ [14],
and Fetrella et al. [15], no mention is made about an improvement of the first MTP joint
range of movement, since most report only the pain reduction experienced by the patients.

5 Conclusions

The intra-articular injection of 21 mg/mL of HA cross linked with mannitol in cadawv-
eric samples of patients affected by different degrees of degeneration of the first MTP joint
produces a notable improvement in joint mobility, statistically 5igniﬁcant in dorsiflexion
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bul not in plantarflexion, providing no evidence of a significant risk of causing damage to
the adjacent anatomical structures. Further studies will be needed to demonstrate if this
increased range of motion is related to changes in the articular volume.

Moreover, future studies should have a larger sample size as this would allow for
better extrapolation of the results to clinical practice. This type of treatment with patients
who present a clinical picture similar to HR or with groups of patients with different degrees
of joint degeneration could contribute o improving their gait cycle, as well as obtaining
postural improvements and, by extension, also improving their quality of life.
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ABSTRACT: We report a first case of hallux rigidus successfully treated in an elderly patient by infra-articular infiliration of cross-linked hyal-
uranic acid (HA) 21 mg/mL with mannitol (Desirial Plus) and review the previous iterature on the different compositions of HA infilirative freatment
applied to hallux rigicdus. A 77-year-old female patient with moderate unilateral pain of 6 months of evolution and stiffness of the movement of the
first matatarsophalangeal joint of the left foot, comesponding io grade 2 of the classification propesed by Coughlin and Shumas. The objeciive
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cross-linked HA 21 mgimL with mannifol, to a voluntary patient diagnosed with hallux rigidus. A single cross-linked HA infiliration ks applied to
the first matatarsophalangeal joint with an administered amount of 1mlL. The badad dorsiflexion, the unloaded dorsifiexion, and the unloaded
plantarfiexion angles of the first metatarsophalangeal joint improved from 15°, 207, and 107, respectively, before injection to 457, 52°, and 227,
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according to the visual analog scale, improved from 7 of 10 before the injection, passing through 4 of 10 at 14 days after the injection, to 1 of 10
al 60days after the injection. Cross-linked HA 21 mgimL with mannitol improves symplomatology, joint mobility of the first metatarsophalangeal
Joint, and quality of life in the patient with stiff hallux submitied 1o the pilot test. These effects have been maintained for mare than 14 months.
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Introduction

IHallux rigidus (11R) is defined as a degenerative and progres-
sive evolution of osteoarthritis of the metatarsophalangeal
{MTP) joint of the first toe, the hallw 14 Clinically, it is char-
acterized by pain, a sensation of joint stiffness, a progressive
lass of the range of movement of the first MTT joint, mainly
from extension to the sagittal plane, and the formation of dor-
sal or periarticular osteophytes.!

‘The Coughlin and Shurnas classification (2003), the most
cited and the most complete, assesses clinical and radiological
parameters. Tt divides the HR into 5 grades (from 0 to 4)
reqquiring the inclusion of subjective symptoms (pain in differ-
ent areas of the range of motion) in the anamnesis, physical
examination (range of motion, expressed in degrees), and a
radiological evatuation.™ The diagnosis of HR is based on an
anamnesis with physical examination, visual inspection, and
complementary tests.

Regarding treatment, there are 2 possibilities: conservative
and surgical treatment. Conservative treatment includes shoe
modifications,” orthopedic insoles, drug treatment, hyaluronic
acid (HA) infiltrations* or corticosternids, and physical ther-
apy. 24" 1 Surgical treatment is indicated when it is not possi-
ble to reduce pain or improve gait with conservative treatment,
or to respond to the patient’s specific requirements (degree of
deformity, complementary activities, daily work, etc).*

In foot surgery, HA infiltrations constitute an alternative to
conservative pharmacologic treatment or may be the first
option to treat pain and reduce inflammation with fewer unde-
sirable and more beneficial effects.! Currently, they are used in
ankle joint infiltrations™? as well as for Morton's Neoroma,
MTP arthritis,® and even for the treatment of infected ulcers
in patients with diabetes.’

The results of 5 clinical trials carried out to date report the
efficacy of HA injections to relieve pain and improve joint
function. "% Four of these studies analyze the results of non-
reticulated HA at different concentrations.'$161%19 Two non-
comparative studies analyze only the use of non—cross-linked
HAMIT, 1 smdy compares HA without cross-links with a pla-
cebo (saline solution) group'; a third study compares the
results between non—cross-linked HA and triamcinolone ace-
tonide." Finally, a single study analyzes the clinical efficacy of
A cross-linked with mannitol."

Cross-linked HA 21 mg/mL with mannitol helps to recon-
stitute moderately or severely hypertrophied tissues and causes
4 lasting increase in the volume and hydration status of the
“labia minara”in postmenopausal women, as demonstrated by a
study by Berreni et al® after the clinical trial conducted by
Boucher2 Tn addition, the treatment decreases the inflamma-
tory symptoms of patients. The treatment proposal of this
study is based on recovering the intra-articular volume to
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Figure 1. Inspection of a patient with HR: (A} dorsoplantar view in load position showing both fest and (B) profile image in charge where the dorsal bunion

can be seen. DB indicates dorsal bunion.

improve joint mechanics which, added to the anti-inflamma-
tory activity of the infiltrating product, will act in synergy to
improve the signs and symptoms of the MTP joint.

In this case, with a volunteer patient with painful HR, treated
at the Virginia Novel Podiatry 1lospital of the University of
Barcelona, we analyzed different parameters: the infensity and
effective time of pain treatment and degrees of movement of the
first MTP joint. The latter being the most important, as in the
bibliography analyzed, none of the articles refers to the value in
degrees of movement of plantar flexion and extension of the
joint that increase or decrease with the treatments.

Case Presentation
A 77-year-old woman attended the Virginia Novel Podiatry
Hospital of the University of Barcelona referring unilateral
pain in the first MTP joint of the left foot of 6months evolu-
tion previously diagnosed as HR grade 2 of the Coughlin and
Shumas classification.® She reports a pain intensification
both in the erect position and during bipedal gait. When
assessed with the “visual analog scale™ (VAS), the pain intensity
value was 7 of 100

The relevant medical history reveals arterial hypertension
and hypercholesterolemia. The podiatry history includes per-
sonalized therapeutic insoles since October 2021 and an infil-
tration of corticosteroids in the plantar fascia of the left foot in
2019.

Péysicaf examinalion

The patient presents an Egyptian foot, minus index, and nor-
mal skin surface temperature. The metatarsal head bunion is
visible as a red and brilliant protrusion in the medial vision
(Figure 1A). Neither alteration nor absence of hair growth is
observed on the dorsum of the foot. She presents also a bilar-
eral fourth finger hammer toe with no other evident skin or
nail lesions (Figure 1B). On palpation, she manifested pain in
the gastrocnemius muscle, medial and central fasciculus of the
plantar faseia, along the course of the peroneus longus and the
tibial anterior muscles of the left foot.

Figure 2. Profile X-ray of the left foot in loaded position. White arrows
signal the osteophytes. D indicates dorsal; MH, metatarsal head; PPhB,
proximal phalanx base.

A profile X-ray is taken in the loaded position to assess the
eventual presence of osteophytes (Figure 2).

From the neutral position of the first MTP joint, the prac-
titioner assessed the extension and plantar flexion of the joint
resistance is noted according to the method of Munteanu and
Bassed® and Kappel-Bargas et al.®

The results of the joint mobility assessment in unloaded
position were as follows: 207 extension of the first MTP joint
of the left foot, limitation of the extension movement of the
tibiofibular-talar joint of the left ankle, and reduced internal
rotation capacity in the lower extremity lefr. On the other
extremity, the first MTP joint of the right foot showed 407 of
extension. Plantar flexion and extension movement of the
explored joints of the right foot were preserved.

T'he PodoScope (Figure 3A) for foot scanning and the com-
puted smdy (Figure 3B) carried out in standing (load) position
allows to determine the following parameters:

Jack test?*: bilateral positive.

Test of resistance to supination®: bilateral negative,

Maximum pronation test®: bilateral positive.

Assessment of first M'T'P joint: HR of the left foot and

FnHL of the right foot.

» Bilateral hindfoot varus position (more accentuated in
the right foot).

# Increased pressure in the plantar zone of the central rays

and absence of support of the belly of the bilateral hallux.
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Figure 3. (A) Evaluation by the PodoScope with the patient in a static position, where the areas of maximum pressure are observed and hindfoot varnus
and (B) computed study: the areas of maximum pressure are cbserved in the patient's stafic position.

The biomechanical study of the gait is carried out with the
PodoPrint 54 platform. The following results were obtained:

+ Plantigrade gait with decreased Fick’s angle {</157).

& A shorter stride length.

+ During the full support phase, the subtalar joint presents
an increase in joint pronation due to insufficiency of the
first ray, causing a displacement of the plantar forces
toward the bilateral smaller radius of foot, thus being
able to initiate the take-off phase.

Preparation, puncture, and infiltration

Once the patient’s diagnosis was established, treatment with
cross-linked 1A 21 mg/ml. with mannitol was proposed due
to the absence of a beneficial effect of the personalized ortho
pedic insole. The patient signed the informed consent to per-
form the treatment. This study with human participants was
conducted in accordance with the principles of the Declaration
of Helsinki. Approval was granted by the Bioethics Committee
of the University of Barcelona (December 6, 2018).

To perform the procedure under rigorous aseptic conditions,
surgical hand washing was performed with antiseptic lguid
soap (4% Chlorhexidine Gluconate Solution) and sterile nitrile
gloves were placed. The protocol requires that the procedure be
performed in an operating room suitable for minor surgical
procedures.

The patient is asked to lie on his back on a table with a
sterile scrub under his feet. The material is prepared (2-ml.
pre-filled syringe of cross-linked 11A 21 mg/ml. with mannitol
and a 27-G needle). The skin of the first MTT joint is disin
fected with circular movements with 2% chlorhexidine in 70%
alcohol gavze. To facilitate the location of the safe injection
zone between 10 and 2 otclock in both feet using the clock
method described by Malagelada et al. ¥

A movement of extension and plantar flexion of the hallx
is performed to increase the safety of intra-articular puncture
in the first MTP joint. Using the ultrasound-guided puncrure,
we administer the necessary volume of cross-linked HA (1 ml.
in this case), the needle is removed, massaged, and gently
moved into the joint o ensure an even distribution of the HA.
To minimize adverse effects, aspiration is recommended before,
during, and after the injection, to avoid intravascular puncture®®
and to monitor the exact amount of infiltrated product. The
infiltration area is covered with a sterile bandage.

Once the patient has recovered from the procedure, we pro
ceed to recalculate the degrees of extension and plantar flexion
of the first MTP joint both in unloading and then in load with
a 2-branch goniometer. 22

During the postoperative follow-up visits (14 days, 30 days,
60days, and up to 400days), the patient did not have any
adverse effects of the procedure or the drug (no bleeding, no
inflammation, no itching, no edema, no nodules, no pain, and
no infection), which indicates the high safety of the procedure
and the drug.

Outcome

Table 1 shows the pre- and post-infiltration results of the
degrees of dorsiflexion, both in the loaded and unloaded posi-
tion, as well as the degrees of exion, measured in the unloaded
position. The values obtained immediately after the interven-
tion, during the operative procedure, constitute a 100% increase
in all the initial values: both unloaded and loaded dorsiflexion
and plantar flexion increase to twice the preoperative values.
Measurements done during the first visit 2wecks after the
intervention showed a new increase of 100%. Thus, the values
reached 14 days after the intervention tripled with respect to
those obtained initially, both in dorsiflexion with load and in
dorsiflexion without load and plantar flexion. These degrees of

143



4 Clinical Medicine Insights: Arthritis and Musculoskeletal Disorders

Table 1. Degreas of dorsiflaxion (in loadad and unloaded pasition) and plantar fiexion (unloadad) of the first MTP joint.

DORSIFLEXION DEGREES (LOAD)

Before injection 15 20
After injection 30 40
14 days 45 52
60days 47 55
100days 47 55
250days 47 55
300days 45 55
ae0days 45 55
400days 45 53

Table 2. Results of the degree of pain during movernent (stalic and
dynamic) of tha first MTP joint of the voluntary patiant.

VISUAL ANALOG SCALE

Before injection THO
Alter injection L]
14 days 410
60days 110
100days oo
250days oo
300days o0
ae0days oo
400days w10

mobility have been maintained during successive control visits
up to the time of this report, 400 postoperative days.

‘The evaluation of the patient’s symptoms over such a long
period of time was performed using the VAS pain scale. Table 2
shows the results of the pain perceived by the patient. The dif-
ference in pain intensity before (7/10) and after injection (6/10)
does not change at the same speed as movement. The substan-
tial change in the patients’ perception of pain occurs between
days 14 (4/10) and 60 (1/10). However, as occurs with move-
ment, this improvement is maintained throughout the time
evaluated. The patient reported an improvement in symptoms
and a reduction in the fourth toe of the claw, which remains
more than 14 months after infiltration.

Discussion

In this case, with a volunteer patient with painful HR, treated
at the Virginia Novel Podiatry Ilospital of the University of
Barcelona, we analyzed different parameters: effective time of
pain treatment and degrees of movement of the first MTP

DORSIFLEXION DEGREES (UNLOAD)

PLANTAR FLEXION DEGREES (UNLOAD)

20
22

22
22

22
22

joint. The latter being the most important, as in the bibliogra-
phy analyzed, none of the articles refers to the value in degrees
of movement of plantar flexion and extension of the joint that
increase or decrease with the treatments. In turn, the patient
reported an improvement in the associated clinical symptoms
of the minor radii (digital claw).

Immediate postoperative results show a doubling of the
range of dorsiflexion in the loaded and unloaded positions.
Surprisingly, these values triple after 14 days and maintain this
range of motion value after 400 days. Plantar flexion range of
motion also doubles in value at the immediate postoperative
assessment, an improvement that remains stable after 400 days.

Patient results show that intra-articular infiltration of cross-
linked HA 21 mg/ml with mannitol is a minimally invasive
treatment that is effective in reducing pain and improving
function of the first MTP joint. Consequently, by improving
the joint mobility of the first MTP joint, a reduction in the
clawed toe of the fourth toe is obtained, which remains more
than 14months after the infiltration.

The measurement instrument used to assess pain in the
patient was the VAS. Our results show better values in the
short and long term than the studies by Pons et al,"* Petrella
and Cogliano,'® and Maher and Price'” using the same pain
assessment instrument.

To evaluate the functionality and joint range of motion of
the first M'TP joint of our patient, both in loading and unload-
ing, the 2-branch goniometer was used, obtaining immediate
results of increased and improvement in joint range of motion
after intra-articular infiltration. These data cannot be com-
pared with the studies by Pons et al,"* Petrella and Cogliano,
Maher and Price,”” Munteanu ct al,'® and Galois et al.'?

Regarding the amount administered in our study, it was
1ml. of HA, the same amount used in the studies by Pons et
al,"* Munteanu et al,’® Maher and Price,'” and Galois et al'” in
a single intervention. Instead, Petrella and Cogliano™ adminis-
tered 1 mL for 8 consecutive weeks, obtaining similar results to
our study and other previous smudies.
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Regarding the molecular composition, we have used a
21 mg/mL cross-linked 1A with mannitol. The molecule is
more compact, providing volume and, therefore, increasing the
intra-articular space and thus avoiding compression between
the 2 joint facets and causing a decrease in symptoms in
patients with HR. Galois et al'® who used a crossover HA and
obtained similar results to our study in symptoms.

The research follow-up time has exceeded 14months,
although the patient will continue to undergo monthly check-
ups to analyze the degree of reversal of symptoms. The shortest
follow-up time, 3 months, is thar of the studies carried our by
Galois et al' and Pons et al.¥ “The study by Petrella and
Cogliano'® reports a 4-month follow-up, whereas the study by
Munteanu et al'* reports a 6-month follow-up. In addition, the
longest follow-up study is the study by Maher and Price,'”
which is 18 months.

‘The treatment applied to the patient consists of a single
intra-articular injection of 21mg/mlL cross-linked HA with
mannitol that has been shown to be effective in relieving pain
and improving the patient’s quality of Tife. As it is a pilot clini-
cal trial, we have not been able to assess the general condition
of the patient or her limitations in daily life, although we have
verified that the treatment is effective in reversing her symp-
toms at 14months. These conclusions agree with those
advanced by Pons et al,'* Maher and Price,'” Munteanu et al,'®
and Galois et al.™

‘T'he main limitation of this study is the very limited sample
size (n=1).

Conclusions

Cross-linked HA 21 mg/mL with mannitel improves symp-
tomatology, jeint mobility of the first MTP joint, and quality
of life in the patient with stiff hallux submitted to the pilot test.
These effects have been maintained for more than 14 months.
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La present tesi doctoral s'estudia i s'analitza el tractament amb acid
hialuronic reticulat amb una concentraci6 de 21 mg/ml per la
patologia de I'hal-lux rigid. S'analitza |'efectivitat del farmac, es
qguantifica el rang de moviment pre- i postinfiltracié i si existeix
extravasacio del gel a les estructures anatomiques circumdants, tot
aquest procediment es realitza amb mostres cadavériques.



	Acm coberta cc
	ACM_TESI



