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1.1. ANTECEDENTES Y PROBLEMA DE INVESTIGACION.

La onicocriptosis es una de las patologias podolégicas mas prevalentes en lo que
al aparato ungueal se refiere. Presenta una clinica comun que genera dolor, inflamacidn,

limitacién funcional y, en estadios mas avanzados, infeccion.

Esta afeccién del aparato ungueal, no ha tenido mucha relevancia tiempo atras,
debido a que su afectacién sistémica, generalmente, no es importante y al

desconocimiento de la evolucién del proceso y sus complicaciones afadidas.

Aln asi, en los ultimos afios, coincidiendo con el auge de la Podologia y de la
Cirugia Podoldgica, se ha convertido en una de las patologias del pie mas estudiadas,

constituyendo una entidad protagonista en la practica diaria del poddlogo.

En estadios avanzados y/o cronificados de la patologia, se han realizado
asiduamente procedimientos quirurgicos radicales para la resolucién de esta, en los
cudles el denominador comun era la ablacién completa de la [dmina ungueal, con o sin

matricectomia.

Actualmente, se han reducido considerablemente este tipo de practicas en favor
de procedimientos que buscan alcanzar una solucidn definitiva del problema mediante

la ablacién de la porcidn de lamina afectada con matricectomia parcial.

Este objetivo comlUn se puede conseguir con numerosos procedimientos
quirurgicos, la indicaciéon de uno u otro se vera influenciada por el estadio en el que se

encuentre la patologia, entre otros factores.

La diversidad de técnicas quirurgicas descritas para la resolucion de la
onicocriptosis se puede agrupar en dos grandes bloques: técnicas incisionales y no

incisionales.

Dentro del ultimo bloque se encuentra la técnica de fenol-alcohol, la cual se ha
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consolidado como el procedimiento quirdrgico mas empleado(1), debido a las
numerosas ventajas que presenta, principalmente una menor complejidad del
procedimiento y una baja tasa de recidivas. Ademads, los efectos neurolitico y
bactericidas del fenol,? confieren un post-operatorio menos doloroso® y la posibilidad
de realizar el procedimiento en presencia de infeccidon local sin necesidad de

tratamiento antibidtico, respectivamente.®’

Los principales handicaps de esta técnica son su elevado tiempo de
cicatrizacién,®>%1! debido a que se realiza una quemadura quimica, y que no permite

abarcar estadios mas avanzados de la patologia.*?

Numerosos autores han tratado de superar esas barreras, realizando
modificaciones en la realizacion del procedimiento. El tiempo y nimero de aplicaciones
del fenol, la concentracidn de este, asi como el protocolo de curas han sido modificados

con el fin de acelerar la recuperacidn del paciente. 2317

A pesar de ser una técnica en constante revision, pocos estudios muestran
resultados concluyentes respecto a los beneficios de realizar modificaciones de la
técnica original. Actualmente, no se ha establecido un procedimiento comun

recomendado basado en un alto nivel de evidencia.®

Sélo existe un meta-analisis sobre el procedimiento que reporta que es una
técnica con una tasa de recidivas baja y que incrementa de forma significativa el riesgo

de infeccion postquirurgica.®

Para concluir, es innegable que la técnica fenol-alcohol se ha consagrado como
un procedimiento eficaz y con una baja tasa de complicaciones. Pero, no se debe olvidar
que el tiempo de curacién va a ser mayor que cualquier otra técnica que no realice una

quemadura quimica.

Una quemadura quimica implica una cicatrizacion por segunda intencién. Incluso
en las modificaciones de la técnica que incluyen la eliminacidn del tejido cauterizado,

hay una parte de la herida quirdrgica que cicatriza por segunda intencidn.

Por tanto, segun nuestro criterio, cuando se quiera reducir el tiempo de curacion

de un paciente, quizds la indicacién sea una técnica que tenga una eficacia similar a la
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del fenol sin realizar una quemadura quimica, garantizando un cierre por primera

intencidn. Esta es una caracteristica que reunen las técnicas incisionales.

Dentro de las técnicas incisionales, la Reconstruccién Estética permite abarcar
estadios mas avanzados de la patologia y garantiza un cierre por primera intencién, lo

que se traduce en un tiempo de cicatrizacion més bajo.”

La técnica original fue descrita por Giralt en 1993, combinando un legrado
matricial seguido de una excisién en cufia del tejido blando. En 2007 fue incluida en un

algoritmo terapéutico de la onicocriptosis.!?

Se han descrito otras técnicas incisionales para solventar quirdrgicamente los
estadios avanzados de la patologia, entre las que destaca la técnica de Winograd.?° Sin
embargo, este tipo de técnicas presentan una desventaja frente a la Reconstruccion
Estética, pues no esta considerada una técnica puramente incisional, ya que no realiza
ningdn tipo de incisién en la piel, tanto a nivel eponiquial como hiponiquial,®

permitiendo prescindir de la sutura y, por tanto, de sus complicaciones asociadas.

1.2. JUSTIFICACION Y PERTINENCIA DEL ESTUDIO.

Con la realizacion de este trabajo se pretende presentar una modificacion de la
Reconstruccidn Estética que permite abarcar estadios mas avanzados de la patologia,
manteniendo una efectividad similar a la de las matricectomias quimicas, como el fenol-
alcohol, sin necesidad de realizar una cauterizacion del tejido, garantizando asi una
cicatrizacion por primera intencién, reduciendo asi el tiempo de recuperacion del
paciente y evitando las complicaciones de las técnicas puramente incisionales

(incisiones en la piel).

A través de este estudio, se propone una modificacién que invierte los citados
pasos. En primer lugar, se realiza una escisién que elimina el 80% de las células
germinales, ya que incluye matriz y lecho ungueal. El segundo paso comprende un

legrado de la zona con el fin de garantizar un indice de recidivas bajo.”
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2.1. ANATOMIA Y CIENCIA BASICA DE LA UNA.

Tradicionalmente, la lamina ungueal se ha considerado una estructura aislada,
constituyendo un anejo cutaneo queratinizado. A lo largo de la historia, los criterios
anatomicos de la ufia han ido evolucionando, hasta llegar a lo que conocemos actualmente

como “unidad o aparato ungueal”.?!->?

La estructura que se identifica cominmente como ufia corresponde a la lamina
ungueal, la cual forma parte de una unidad morfofuncional compleja, el aparato ungueal.
Esta unidad incluye los pliegues ungueales que la rodean y un sistema cuticular de sellado
consitutido por el eponiquio, hiponiquio y la cuticula verdadera.??-*> Ademas, otros
autores incluyen el lecho ungueal, la falange distal y una serie de ligamentos

especializados.?!
2.1.1. ANATOMIA QUIRURGICA.
2.1.1.1. Ldmina ungueal.

La lamina ungueal constituye una placa dura queratinizada que representa, en
su gran mayoria, a la ufia visible.?® Tiene una funcidn principal mecanica, favorecida por
el sistema de sellado conformado por los pliegues laterales, dorsales y ventral.?? Las
estructuras del sistema de sellado presentan caracteristicas anatémicas similares a las

de la piel, pero carecen de unidades pilosebaceas.?*>%

En condiciones fisioldgicas, la [dmina queda cubierta parcialmente por el pliegue
proximal, aproximadamente unos 7-8 milimetros, y los pliegues laterales.?! El sellado de
la lamina es reforzado por la cuticula verdadera. Ademas, se ha descrito un esqueleto
subyacente que evita el despegamiento de la misma, compuesto por una serie de

ligamentos que anclan la unidad ungueal a la falange distal.?32

La lamina ungueal se forma a partir de la matriz y, en menor medida, del lecho

ungueal. Por tanto, los cambios que afecten a la matriz se verdn reflejados en la
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ldmina.2%2227 E| grosor de la ldmina varia entre las de las manos y las de los dedos del

pie, siendo 0,6 y 1 milimetro, respectivamente.?!

La matriz sintetiza la l[dmina ungueal mediante un complejo proceso de
queratinizacion continuo. Este proceso la hace avanzar a una velocidad de un milimetro

por dia, en las manos, y a un tercio de dicha velocidad en los pies.?®
2.1.1.2. Matriz ungueal.

La matriz ungueal constituye una compleja estructura, cuya fisiologia es
controvertida actualmente. Se localiza por debajo del eponiquio y su funcidn principal

es mantener el crecimiento de la ldmina mediante el proceso de queratinizacién.?32>2°

Histolégicamente, estd constituida por un epitelio con proyecciones bulbares de
células germinales que orientadas ligeramente hacia proximal. Esta disposicion podria

justificar el crecimiento horizontal de la lamina.?,242>28

Se ha diferenciado entre una matriz apical o proximal, que formaria la parte

superficial de la uiia, y una matriz ventral o distal que daria lugar a la cara inferior de Ia

ldmina 21,23-25,28,29

Existen estudios que sugieren que la matriz ungueal es una estructura compuesta
por tres laminas; una capa dorsal, una intermedia y una ventral.2%27:3031 Esta teoria fue
demostrada posteriormente por las diferencias bioquimicas que mostraban estas

capas.*?

La matriz ungueal presenta dos “cuernos”, los cuales corresponden a
expansiones laterales y mediales de la misma. Si no se tienen en cuenta a la hora de

realizar una matricectomia parcial o total, pueden originar espiculas.??

Tradicionalmente, la matriz ungueal se ha relacionado anatémicamente con el
periostio de la falange distal. Sin embargo, recientemente se ha comprobado que la
relacion entre el tenddn del extensor largo, la matriz ungueal y la falange es diferente

en el primer dedo, con respecto al resto.

TESIS DOCTORAL 27



MARCO TEORICO

En el hallux, la matriz no se encuentra adherida al periostio de la base de la
falange distal. Es el tenddn del extensor propio del primer dedo el que se encuentra
entre la falange y la matriz ungueal, de modo que, la matriz estaria intimamente ligada

al tendén y no a la falange.
2.1.1.3. Lecho ungueal.

El lecho ungueal esta constituido por una fina capa de epitelio, de dos o tres
células de grosor.?! Constituye la zona rosada en la que se sustenta la ldmina ungueal y
comienza donde termina la matriz.?? Al igual que la matriz ungueal, el lecho contiene
melanocitos, los cuales son mas numerosos en la matriz distal. Sin embargo, estos
melanocitos no se encuentran activos fisiolégicamente, por ello la [dmina ungueal

carece de pigmentacion.?®

El lecho ungueal se continua distalmente con el itsmo una zona compleja que se
gueratiniza de modo onicolemal dando lugar a la zona distal de la lamina. El itsmo se

sitia proximalmente al hiponiquio.?>34

Es importante destacar que en el lecho ungueal la dermis es mds fina que en el

resto del dedo y no se localiza tejido celular subcutdneo.?12

Figura 1. Imagen clinica del aspecto del lecho ungueal tras una avulsion de la

[dmina. Imagen propia.
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2.1.1.4. Pliegue proximal (dorsal, posterior o eponiquio) y pliegues laterales.

El pliegue proximal o eponiquio constituye un pliegue dorsal en el aparato
ungueal que se une firmemente a la lamina en su porcién ventral. Su borde distal se
encuentra situado a unos 15 milimetros de la articulacién interfaldngica distal.?? Su
funcién principal es evitar la entrada de posibles agresiones, conformando parte del

sistema de sellado.?1?

e Cuticula verdadera: Formacion queratinizada que nace del eponiquio,
rodea al surco proximal y se adhiere a la zona dorsal de la lamina sellando
la cavidad existente entre la ldmina y el pliegue.?! Existen autores que no
diferencian entre cuticula y eponiquio.®®

a) Lunula: Se localiza en la zona proximal de la Idmina, de color blanquecino
y con forma de luna.?? La paraqueratosis de la matriz es la responsable
de su coloracién.?! Algunos autores sefialan que puede participar en la
formacién de la ldamina ungueal hasta en un 20% de su tamafio final.?®
Generalmente, es mas visible en los tres primeros dedos de la manoy en
el primer dedo del pie, siendo practicamente imperceptible en los dedos

menores del pie.3%3’

Los pliegues laterales presentan caracteristicas anatdmicas similares,

completando el sistema de sellado por ambos lados de la Idmina.
2.1.1.5. Hiponiquio.

El hiponiquio se corresponde con el borde epidérmico o epitelial que se localiza

bajo el borde libre de la ldmina. %

Algunos autores han identificado a la parte proximal del hiponiquio como sole
horn, corresponderia con una especie de cuticula distal que completaria el sistema de

sellado para evitar la entrada de patdgenos.??
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Figura 2. Anatomia macroscépica del aparato ungueal. Imagen propia.
2.1.1.6. Banda onicodérmica.

La banda onicodérmica se corresponde con la linea que separa al lecho ungueal
del borde libre de la ufa. Constituye la parte del aparato ungueal que se elimina

habitualmente con el cuidado higiénico de las ufias.??

2.1.1.7. Ligamentos especializados.

Son pocos los autores que hacen referencia a un mesénquima de anclaje

constituido por los ligamentos especializados de la unidad ungueal.

Este complejo ligamentoso estaria formado por tres ligamentos que confieren
estabilidad a la unidad ungueal, contribuyendo a la fijacién de los epitelios y
favoreciendo el anclaje de la una y de la matriz ungueal: los matricio-faldngicos o

proximales, los laterales y los falangico-hiponiquiales.®®
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Figura 3. Imagen clinica de las espiculas unidas a la unidad ungueal por los

ligamentos laterales. Imagen propia.

Un desequilibrio en los ligamentos matricio-faldngicos y generarian una
desviacién del crecimiento de la [dmina. Por este motivo, algunos autores prefieren
abordar quirdrgicamente ambos laterales de la ufa, aunque sdélo uno presente

patologia.®®
2.1.2. VASCULARIZACION E INERVACION.

Los vasos sanguineos subyacentes que se encuentran debajo del epitelio, en Ia
dermis, al transparentarse le confieren a la lamina ungueal un aspecto rosado.?! Estos

vasos, conforman una red de distribucion dorsal, plantar y lateral.

Las arterias metatarsianas dorsales y plantares son las encargadas de llevar la
sangre a los dedos.?? A la altura de la falange proximal, se forman dos arterias digitales
dorsales y dos plantares para cada dedo.?! A excepcién del primer dedo y del segundo,

los cuales solo tienen una dorsal y una plantar, respectivamente.??

La oclusiéon de una arteria metatarsiana dorsal no conllevaria la isquemia
completa de un dedo. Ello se debe a que cada dedo recibe una arteria digital dorsal de

diferentes arterias metatarsianas. Por tanto, el dedo quedaria abastecido por la otra
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arteria digital dorsal y las dos arterias digitales plantares. Lo mismo ocurriria con una

oclusiéon de una arteria metatarsiana plantar.

De las arterias digitales dorsales surgen tres ramas; una que nutre al pliegue
proximal o eponiquio; otra, mas profunda, que llega hasta la matriz ungueal; y una
altima rama que nutre el periostio de la falange.?> Ademas, las arterias digitales dorsales
y plantares forman plexos anastométicos a nivel de los pulpejos de los dedos.?'3* Lo
mismo ocurre con el lecho ungueal, en él se forman multiples anastomosis arterio-
venosas con unidades mioneurales de tipo glomus.*® A nivel matricial se observa una

red de abundantes capilares.??

El sistema venoso no forma venas principales a nivel digital. Estd formado por
una red que avanza craneo-caudalmente que no se encuentra bien definida.34 Suele ser
paralela al circuito arterial, conformando dos venas colectoras laterales a la [ldmina que

confluyen en un arco dorsal a nivel eponiquial.?

En cuanto a la inervacion del primer dedo, el aparato ungueal recibe ramas del
nervio peroneo superficial, peroneo profundo y plantar medial. Los nervios y los vasos

sanguineos digitales discurren paralelamente.3440

El nervio cutaneo dorsal medial, rama del peroneo superficial, inerva la cara
dorso-medial del primer dedo. El nervio peroneo profundo inerva su cara lateral y el
nervio digital plantar propio, rama del plantar medial, inerva la cara plantar del primer

dedo.*

2.1.3. FISIOLOGIA UNGUEAL.

Primariamente, la ldmina ungueal se forma a partir de la matriz ungueal. Aunque,

en condiciones fisioldgicas, el lecho ungueal contribuye a la formacidn de esta.

La velocidad de crecimiento de las ufias va disminuyendo con los afios. En
condiciones normales, la lamina crece a una velocidad de 0,1 milimetros por dia o 3
milimetros al mes, siendo esta velocidad dos o tres veces mas lenta en los dedos de los

pies.??
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En consonancia con estos datos, otro estudio revelé que el crecimiento medio
de una ufia de las manos es de 0,1mm por dia aproximadamente, siendo tres veces mas

lento el de una ufia del pie.?®

Diversos factores, como podrian ser los nutricionales o periodos de estrés,
pueden disminuir la velocidad de crecimiento de la ldmina. Mientras que los
traumatismos locales repetidos pueden acelerarla.?! La ldmina ungueal crece mas

rapido después de una avulsién quirtrgica.??

Figura 4. Imagen clinica. Crecimiento ungueal tras avulsion sin matricectomia

por retroniquia tras 9 meses. Imagen propia.
2.1.4. FUNCIONES.

El aparato ungueal tiene tres funciones principales: proteccién digital frente a
traumatismos,?? facilitar la circulacion periférica y favorecer la sensacidn propioceptiva

a través de la contrapresion.*!

2.2. ONICOCRIPTOSIS.

2.2.1. DEFINICION.

Etimoldgicamente, onicocriptosis deriva de las raices griegas y “onysonychos” y

“kryptein”, las cuales se traducen como ufia y ocultar respectivamente. Es decir,
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onicocriptosis se traduciria como ufia oculta, que es como se visualiza a simple vista el

proceso patoldgico.

Son numerosas las definiciones propuestas para definir el proceso de la
onicocriptosis, algunos autores hacen hincapié en que es la lamina la que penetra en el
rodete ungueal y otros que son los tejidos blandos del propio rodete los que se
hipertrofian obstruyendo el surco interno o externo por el que concurre la lamina

ungueal 34244

La onicocriptosis se define como la patologia del aparato ungueal en la que la
[dmina lesiona el rodete periungueal por un mecanismo microtraumatico continuo
durante su crecimiento. Consituye una afeccidn comun y presenta una clinica
caracteristica que provoca dolor, inflamacién y limitacién funcional ocasionando, a
veces, un cuadro infeccioso. Los términos anglosajones mas utilizados para referirse a

III

ella son “ingrown toenail” y “onychocryptosis”.

Figura 5. Imagen clinica de onicocriptosis. Imagen propia.
2.2.2. EPIDEMIOLOGIA.

La onicocriptosis es una de las patologias mas frecuentes en lo que al aparato
ungueal se refiere. Un estudio realizado sobre 10.900 pacientes reportd que mas del
60% presentaba sintomatologia relacionada con el aparato ungueal. La onicocriptosis
fue la patologia mas prevalente, representando un 26% del total, seguida de la

onicogrifosis y la onicocauxis.*
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Las referencias en cuanto a la epidemiologia de la patologia no son homogéneas,
diferentes estudios presentan resultados dispares en relacién con el sexo y a la edad.
Algunos estudios apuntan a que es una patologia mas frecuente en mujeres que en
hombres. Por otra parte, otros autores han reflejado que la onicocriptosis afecta al
doble de varones que de mujeres,*>® especialmente entre la segunda y la tercera

década de la vida. A partir de la tercera década, la prevalencia por sexos se igualaria.*”4®

En un estudio realizado para determinar la correlacién entre la onicocriptosis y
el hallux interfaldangico se determind que la prevalencia de la onicocriptosis estaba
inflenciada por las franjas etarias. En las primeras décadas de la vida era mas prevalente
en el sexo masculino debido a la hiperhidrosis y a la practica deportiva. En la tercera
década se igualaban e iba aumentando la prevalencia en el sexo femenino a partir de la

cuarta década de vida debido al calzado de la mujer fundamentalmente.*

120,0%
100,0% /
80,0%
/\/ —o— Mujer

60,0%

—8— Hombre
0% - \./\
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0% T T
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Grafico 1. Relacion entre oncicocriptosis, sexo y edad. Cedido por el doctor

Pedro Montafio Jiménez.*? (ANEXO IX)

Las onicocriptosis secundarias a otras patologias del aparato ungueal, como la
onicogrifosis y la onicomicosis, aparecen en la tercera edad con una prevalencia similar

entre hombres y mujeres, 44748

En cuanto a la lateralidad y afectacion digital, el primer dedo es el mds afectado,
siendo el canal peroneal el que mas sufre la patologia, con respecto al tibial, en una
proporcion 2:1. Algunos autores han tratado de justificar este fendmeno, sefialando

causas anatémicas y mecanicas.>®
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2.2.3. ETIOLOGIA.

La onicocriptosis presenta una etiologia multifactorial, de modo que cada uno de
los factores etioldgicos actian aislada o conjuntamente para desencadenar el cuadro
patolégico. Los factores se pueden clasificar en dos grandes grupos, intrinsecos y

extrinsecos a la ufia y a la unidad ungueal.>!

Algunos autores, a su vez, subdividen los factores intrinsecos, estableciendo tres
grupos: factores relacionados con el dedo y los pies, relacionados con el paciente y

externos.>?

ETIOLOGIA DE LA ONICOCRIPTOSIS

Hallux valgus
Hallux rigidus
Metatarsalgia
FACTORES Sesamoiditis
RELACIONADOS Pie griego y cuadrado
CON EL DEDO Anormalidades de la forma de la ufia
Y LOS PIES Hipertrofia del pliegue ungueal

Aumento del grosor de la ufia

Aumento de la anchura de la cabeza

de la falange
Hereditarios
FACTORES Diabetes
RELACIONADOS Hiperhidrosis
CON EL PACIENTE Neoformacion ungueal
Obesidad
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FACTORES Calzado inadecuado
EXTERNOS Mala higiene del pie

Traumatismos

Tabla 1. Etiologia de la onicocriptosis. Elaboracién propia.

Factores relacionados con el dedo y los pies.

1. Deformidades estructurales de los dedos.

a. Hallux abductus valgus y hallux interfalagico.

Un angulo hallux abductus valgus y/o interfaldngico aumentado favorecen la
apariciéon de la onicocriptosis, como consecuencia del aumento de presién que se
produce en el borde peroneal por el segundo dedo. La presidn se verd incrementada en

presencia de un calzado.>?

Figura 6. Imagen clinica cura postquirudrgica: Onicocriptosis secundaria a hallux

interfaldngico. Imagen propia.

Estudios recientes han demostrado que existe una correlacion entre la
onicocriptosis y un angulo hallux interfalangico patoldgico. Los pacientes con valores
aumentados de dicho d4ngulo presentan una probabilidad mayor de sufrir

onicocriptosis.®>3
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b. Férmula digital.

En cudnto a la férmula digital, podemos clasificar un pie en griego, si el primer
dedo es mads corto que el segundo; egipcio si el primer dedo es mas largo que el segundo

y en cuadrado, si el primer dedo y el segundo tienen una longitud similar.

Existe una fuerte relacién entre la onicocriptosis y el pie griego e index minus,>?
como consecuencia de la presién que se produce en la falange distal del primer dedo y

la relacion anatdmica de esta con la articulacién interfalangica distal del segundo dedo.

Por otra parte, otros autores sefialan que una férmula digital de pie egipcio

constituye un factor etioldgico de la onicocriptosis.>*
c. Alteraciones biomecanicas. Pronacidn excesiva de la articulacion subastragalina.

La pronacién anormal de la articulacién subastragalina genera un trastorno en el
reparto de las cargas, desviandolas hacia medial. Consecuentemente, las fuerzas
reactivas del suelo inducen la supinacién del antepié y la desviacion en abduccion y valgo
del primer dedo. Esta situacion desemboca en las consecuencias descritas previamente

para el hallux abductus valgus.>%>3>>
2. Anormalidades de la lamina ungueal y tejidos periungueales.

Krausz, en 1979, describié esquematicamente las curvaturas normales vy
patolégicas de la ldmina ungueal. Las curvaturas patoldgicas, por exceso o por defecto,

dafian los tejidos periungueales causando onicocriptosis.*

El grosor de la ldmina ungueal y la anchura del lecho también juegan un papel
desencadenante en la aparicion de la patologia. De modo que, una lamina ungueal fina
con un lecho ungueal ancho actuaria como factores desencadenantes o agravantes de

la patologia.*®

A estas caracteristicas anatdmicas de la lamina ungueal, se pueden anadir la
desviacion de esta en su eje longitudinal y la presencia de una curvatura asimétrica
como factores desencadenantes. A pesar de ello, los autores del estudio no encontraron

diferencias significativas con respecto al grupo control.**
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Sin embargo, si se ha confirmado que uno de los principales factores etioldgicos
de la onicocriptosis es una convexidad excesiva de la lamina, lo que favorece la presion
del calzado sobre la misma, ocasionando la invasién de la ldmina sobre el tejido

periungueal.

Factores relacionados con el paciente.

1. Hereditarios.

Existe una predisposicion a padecer onicocriptosis por malformaciones

congénitas, causas hereditarias y/o habitos posturales en los primeros afios de vida:>®>’

a) Defectos anatémicos en la orientacién de la matriz ungueal.
b) Hipertrofia del hiponiquio.

c) Presidn intrauterina.

d) Posicion en decubito prono durante las horas de suefio.

2. Patologias sistémicas.

No existen estudios suficientes con nivel de evidencia con respecto a la
asociacion de la onicocriptosis con determinadas patologias sistémicas. Aun asi, las
patologias que favorecen la aparicion de edemas en las extremidades inferiores
aumentan la probabilidad de aparicién de la onicocriptosis. Entre ellas destacan la

diabetes, la obesidad, trastornos tiroideos, cardiacos y renales.”®>°
3. Patologia tumoral subungueal.

La presencia de patologia tumoral subungueal puede modificar la anatomia del
aparato ungueal y, consecuentemente, de la lamina ungueal favoreciendo la aparicion
de la onicocriptosis. Los condromas, osteofitos subungueales, verrugas, tumores
glédmicos o fibromas son las principales entidades subungueales que afectan a la unidad

ungueal.®®
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Fibroqueratoma Fibroma Osteocondroma
multirramificado

Figura 7. Onicocriptosis secundaria a patologia tumoral. Imagenes propias.

Factores externos.

1. Inadecuado cuidado ungueal.

El corte inadecuado de la ldamina ungueal constituye la causa principal de
onicocriptosis en las primeras décadas de la vida. La onicocriptosis se caracteriza por
cursar con dolor leve en sus estadios iniciales. Los pacientes que la sufren extraen una
porcion triangular de lamina para eliminar la sintomatologia. Con frecuencia, no lo
realizan de modo adecuado, desencadenando en la apariciéon de un arpdn de queratina
gue agrava la patologia. Este proceso fue descrito en 1950 por Frost, el cual definié como

la formacién de un garfio.®!
2. Traumatismos.

El aparato ungueal se puede ver afectado por traumatismos, lesionandolo
temporal o definitivamente. En el primer caso, por la inclusién de una arista en los
tejidos circundantes y, en el segundo caso, por afectacién irreversible de la matriz. El
mecanismo lesional que desencadene la onicocriptosis puede ser por

microtraumatismos repetidos o por trauma directo.>%>%62
3. latrogenias.

La realizacion de técnicas quirdrgicas y/o matricectomias inadecuadas pueden

ser motivo de onicocriptosis recurrente.>*
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Fenolizacion cuernos Recidiva de onicocriptosis Crecimiento de espicula
matriciales por iatrogenia por técnica inadecuada tras matricectomia parcial

Figura 8. Onicocriptosis por iatrogenias quirurgicas. Imagenes propias.
4. Medicamentos que favorecen la onicocriptosis.

Los retinoides y los farmacos antirretrovirales debilitan los tejidos periungueales
favoreciendo la aparicién de onicocriptosis o de un tejido de granulacidn exuberante,

como ocurre con la ciclosporina A.%3

Se han descrito recientemente casos de onicocriptosis en pacientes con SIDA,
infectados con el virus VIH-1, asociados a la administracion de Terapia Antirretrovirica

de Gran Actividad o TARGA.%

Por ultimo, algunos estudios han asociado el empleo de antifungicos orales
para el tratamiento de la onicomicosis con la aparicién de onicocriptosis.

Concretamente, la terbinafina y el itraconazol.5>-%7

2.2.4. CLINICA.

Los estadios de la onicocriptosis se han clasificado tradicionalmente en funcién
de la clinica, es decir, la gravedad de los signos y sintomas del cuadro patoldgico
caracteristico. Las primeras clasificaciones propuestas, Heifetz en 1937 y Mogensen en

1971, constan de tres estadios en funcion del criterio citado.?®®°

Posteriormente, diferentes autores han ido completando la clasificacién de la
onicocriptosis afiadiendo diferentes criterios. Mozena, en 2002, establecié una
clasificacién no sélo basandose en la clinica, sino valorando también la hipertrofia del

rodete ungueal. Establecid asi una clasificacién que constaba de cuatro estadios; |, lla,
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llb y I11.70 Esta clasificacion fue completada con un quinto estadio, el estadio 1V, dando

lugar a la que se conoce como clasificacion de Mozena & Martinez Nova.*?

ESTADIO |

INFLAMATORIO

ESTADIO I

DE ABSCESO

ESTADIO Il

ESTADIO IV

(Martinez Nova et al)

CLASIFICACION DE MOZENA & MARTINEZ NOVA

Eritema, edema leve y dolor a la presion
aplicada al pliegue o rodete lateral. El
pliegue ungueal no sobrepasa los limites

de la lamina.

lla: El dolor se acentua, hay edema,
eritema e hiperestesia. Puede haber
drenaje seroso e infeccion. El pliegue
ungueal sobrepasa la l[dmina con una

profundidad < 3mm.

llb: Sintomas similares al estadio lla. El
pliegue o rodete hipertrofico sobrepasala

[dmina con una profundidad > 3mm.

Etapa Il magnificada con presencia de
tejido de granulacion e hipertrofia
cronica del pliegue ungueal. El tejido
granuloso o} hipertréfico  cubre

ampliamente la ldmina.

La deformidad avanza orginando una
deformidad grave y crénica de la ufia,
pliegues laterales y del rodete distal.
También se puede denominar “ufia
encriptada”, pudiendo llegar a cubrir la

totalidad de la [amina.

Tabla 2. Clasificacidn de Mozena & Martinez Nova. Elaboracion propia.
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5

Estadio |

Figura 9. Estadios clinicos segun la clasificacién de Mozena. Imagenes propias.

La ultima clasificacidon propuesta data de 2008, en la que Kline afiadié los criterios
de clasificacion existencia o no de recidivas, presencia de onicolisis e infeccion de larga
evolucidn. De modo que, la clasificacién actualizada de Kline engloba cinco estadios de

la onicocriptosis.”!
2.2.5. DIAGNOSTICO.

La onicocriptosis es una patologia de diagndstico, fundamentalmente, clinico. La
realizacion de una historia clinica completa orientara el prondstico y un tratamiento
adecuado. Se debe realizar una valoracidon global del paciente, considerando las
alteraciones biomecdnicas, tipo de calzado, sintomatologia clinica, tratamientos

realizados, episodios previos y antecedentes familiares.”?

La morfologia del aparato ungueal, en especial de la [dmina y de los tejidos
periungueales, deben ser evaluados concienzudamente en la valoracidn fisica. También

se deben inspeccionar signos de infeccién y/o de enfermedades sistémicas.>1>3>7

Las pruebas complementarias sélo se emplearan cuando sean necesarias para el
diagnodstico o puedan orientar sobre el tratamiento adecuado. El cultivo y antibiograma,
la analitica y los estudios vasculares no invasivos destacan entre las mas frecuentes. El
empleo de la radiologia simple sera necesario cuando haya sospecha de patologia dsea

subyacente.
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2.2.6. TRATAMIENTO DE LA ONICOCRIPTOSIS.

Los tratamientos conservadores siempre han de considerarse de primera
eleccién, pudiendo llegar a resolver la mayoria de los casos, fundamentalmente en
estadios iniciales. Ademas, el tratamiento conservador también es eficaz para disminuir

la inflamacidn y/o la infeccidn en caso de indicacién quirdrgica.>*87173

TRATAMIENTO CONSERVADOR DE LA ONICOCRIPTOSIS

Ablacién de porcidon de l[dmina ungueal

) ) encriptada liberando el secuestro del
EXTRACCION DE LA ESPICULA

tejido blando periférico.

Util en estadios Ilb vy Ill. Efecto
antiinflamatorio y astringente, facilitando
AGUA DE BUROW

la extraccion de la espicula y

disminuyendo la clinica dolorosa.

También denominada “ortonixia”. Tiene

como objetivo reorientar la lamina,

TECNICA DE REEDUCACION

intentando  corregir el exceso de
UNGUEAL.
curvatura, utilizando para ello diferentes

elementos.
Tabla 3. Tratamiento conservador de la onicocriptosis. Elaboracion propia.

En estadios mas avanzados de la patologia, o cuando fracasan los tratamientos
conservadores, estd indicado el tratamiento quirdrgico. Las técnicas quirdrgicas de
cirugia ungueal, fundamentalmente las destinadas a resolver la onicocriptosis, han ido
evolucionando a lo largo de la historia hasta conformar una gama variada de técnicas

que permiten abordar los diferentes estadios de la onicocriptosis.>*”*

La avulsién ungueal sin matricectomia es la técnica primitiva de la cirugia
ungueal. Ha sido una técnica que se ha usado asiduamente en la practica diaria de

Atencidn Primaria y Cirugia Ambulatoria. Sin embargo, desde la tercera y cuarta década
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del siglo XX, ya se desaconsejaba la avulsion quirurgica de la lamina ungueal como

tratamiento de la onicocriptosis.5®

En la actualidad, las técnicas quirurgicas empleadas tienen como denominador
comun el objetivo de ofrecer una solucién definitiva al problema, por ello incluyen una

matricectomia parcial.

La eleccién de una técnica u otra va a venir marcada por diferentes factores,
como la morfologia ungueal, presencia o no de infeccion, recurrencia de la patologia y

caracteristicas del paciente, entre otros.”*
2.2.6.1. ALTERACION DE PARTES BLANDAS.

La realizacién de plastias, con el objetivo de descomprimir los rodetes laterales
o distales, estd indicada cuando el factor etioldgico principal es el grosor de los tejidos

blandos periungueales.!?

La técnica quirdrgica consiste en resecar una cuia de piel, incluyendo el tejido
celular subcutdneo, del rodete periungueal. Duvries fue el primer autor que hizo
referencia a la hipertrofia de los rodetes ungueales como causa de la onicocriptosis. Asi,
propone la realizacién de incisiones dobles elipticas como procedimientos quirurgicos

definitivos. Entre los mas empleados en la practica clinica destacan:’*

TRATAMIENTO QUIRURGICO PARA ONICOCRIPTOSIS SECUNDARIA A

ALTERACIONES DE PARTES BLANDAS

Técnica de DuVries I: Eliminacion de tejido del rodete lateral.
Técnica de DuVries Il: Eliminacién del tejido del rodete distal

Tabla 4. Tratamiento quirdrgico de la onicocriptosis por alteracién de partes

blandas. Elaboracion propia.
2.2.6.2. ALTERACION DE LA LAMINA UNGUEAL.

La actuacion sobre los tejidos blandos periungueales resulta insuficiente cuando
la causa de la onicocriptosis engloba una alteracion de la [dmina. Generalmente, se

requiere actuar también sobre la ldmina ungueal y su zona germinativa.'?
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La lamina ungueal se retira, de forma parcial generalmente, con el objetivo de
acceder a su zona germinativa y eliminarla de manera definitiva. Para conseguir dicho

objetivo, se pueden emplear técnicas incisionales y no incisionales.>*°

MATRICECTOMIAS PARCIALES

TECNICAS NO INCISIONALES TECNICAS INCISIONALES
Matricectomias mecanicas | Suppan | Frost
Matricectomias fisicas Galvanismo negativo  Matricectomias Winograd

mecanicas
Laser CO,
Matricectomias quimicas Fenol-alcohol Reconstruccién
estética*

Hidréxido de sodio

Tabla 5. Técnicas quirldrgicas con matricectomias parciales. Elaboracion propia

MATRICECTOMIAS TOTALES

TECNICAS NO INCISIONALES TECNICAS INCISIONALES
Matricectomias Suppan Il Matricectomias Zadik
mecanicas mecanicas

Kaplan
Matricectomias Fenol-alcohol Lapidus
quimicas
Hidréxido de sodio Syme

Tabla 6. Técnicas quirurgicas con matricectomias totales. Elaboracion propia.

La matricectomia quimica parcial mediante la técnica fenol — alcohol constituye
la técnica quirdrgica mas empleada para la resolucion de la onicocriptosis.® Ello lo ha
convertido en la técnica mas estudiada; diferentes autores proponen modificaciones de
algunos de sus pasos para disminuir el tiempo de cicatrizacidn, principal inconveniente

de la técnica, y aumentar la efectividad del procedimiento.?7>77
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La técnica originaria fue descrita en 1945, englobando un curetaje matricial y la
posterior fenolizacién con acido fénico, fenol puro al 100%, realizada con un
cuentagotas durante 30 segundos. Finalmente, se realiza un lavado con alcohol para

neutralizar el 4cido.”®

A partir de ahi, diferentes autores han propuesto multiples variantes de la
técnica, relacionadas fundamentalmente con la concentracién, forma y tiempo de

aplicacién del fenol.

En cuanto a la aplicacién de alchol, estudios recientes han demostrado que se
necesitan, al menos, 15 ml de alcohol para neutralizar y eliminar todo el excedente de

fenol.”

Por otra parte, la reconstruccién estética se engloba dentro de las técnicas
incisionales, ya que se realiza una matricectomia mecanica para extraer una cuia de
tejido blando que incluye matriz y lecho. Sin embargo, tiene una peculiaridad con
respecto al resto de técnicas incisionales: no realiza ninguna incisién en el eponiquio.
Ello le confiere todas las ventajas de las técnicas incisionales, con respecto a los cortos
tiempos de cicatrizacion, y elimina su principal inconveniente al poder prescindir de una

sutura para aproximar los bordes y sus riesgos asociados.

La reconstruccidn estética fue descrita en 1993, pero no aparece en ningun
algoritmo terapéutico hasta 2007.%2 Incluye la exéresis del fragmento de ldmina
afectado, un legrado exhaustivo de las zonas germinativas y la excisiéon en bloque de

todo el rodete, incluyendo matriz y lecho.

Recientemente, un ensayo clinico ha reportado que es una técnica que ofrece un
resultado estético éptimo, con un tiempo de cicatrizaciéon e indice de recidivas muy

bajos.>

2.2.6.3. ALTERACIONES OSEAS.

La técnica de Syme”® o de Kaplan®® estarian indicadas para la resolucién de
onicocriptosis con patologia 6sea subyacente, incluso la modificacién de la técnica de

Zadik.8!
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Figura 10. Imagen clinica de cura postquirudrgica tras realizar la técnica de Zadik.

Imagen propia.
2.2.6.4. ALGORITMOS DE TRATAMIENTO.

Como consecuencia de la amplia gama de técnicas quirurgicas que han emergido
en los ultimos afios para la resolucidn de la onicocriptosis, han aparecido una serie de
algoritmos que clasifican las técnicas quirudrgicas que estdn indicadas en cada uno de los

estadios de la patologia.

En 2007, Martinez Nova y colaboradores propusieron un algoritmo que aunaban
la clasificacion Mozena con diferentes procedimientos quirirgicos. De modo que la
técnica de fenol — alcohol estaria indicada en pacientes jovenes con onicocriptosis en
estadios | y lla, y la reconstruccion estética en el estadio llb, cuando existe hipertrofia

del rodete ungueal mayor a 3 milimetros.*?

Un afio después, Kline propone una clasificacién mas completa, que incluye
criterios como episodios de repeticién, presencia de onicolisis e infeccion. En su
algoritmo de tratamiento, incluye la matricectomia quimica para onicocriptosis en

estadios I, Il y Ill y no hace referencia a la reconstruccion estética.”*
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3.- OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO PRINCIPAL.

e Comparar la efectividad y el tiempo de cicatrizacidon de la técnica fenol-

alcohol con la modificacidon de la reconstruccion estética.

3.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS.

e Contrastar el efecto que tienen ambas técnicas sobre el dolor postquirtrgico
y la inflamacién.

e Contrastar el efecto de ambas técnicas sobre el sangrado.

e Determinar la tasa de infeccién postquirurgica en cada uno de los grupos.

e Comparar el grado de satisfaccion estética de la técnica fenol-alcohol con la

modificacidn de la reconstruccidn estética.
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4.- HIPOTESIS

4.1. HIPOTESIS DE INVESTIGACION.

Al manipular las variables independientes en cada uno de los grupos (actuacién
quirargica), se produciran una serie de modificaciones sobre las variables dependientes
(tiempo de cicatrizacion y efectividad), produciéndose una reduccién significativa del
tiempo de cicatrizacién con la técnica reconstruccion estética modificada con unos

valores de efectividad similares respecto al grupo fenol-alcohol.

4.2. HIPOTESIS NULA.

El tiempo de cicatrizacidn no sufrird una reduccién significativa en la técnica de
reconstruccién estética modificada con respecto a la de fenol —alcohol con unos valores

de efectividad significativamente diferentes entre ambas técnicas.
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5.- MATERIAL Y METODO

5.1. MATERIAL.

Para llevar a cabo la realizacidn de este estudio se han empleado: instrumental
quirdrgico, material necesario para la realizacion de las curas postquirudrgicas,

herramientas de apoyo a la investigacidn e instrumentos para medir las variables.
5.1.1. MATERIAL QUIRURGICO.

e Venda de Smarch.

e Pinza hemostatica curva.

e Mango de bisturi n23.

e Hoja de bisturi n? 15 y hoja de gubia n? 2.

e Escoplo.

e Cucharilla de Martini o de Jansen.

e Alicate para ufia encarnada, tipo inglés o recto.
e Lima de hueso de Bell.

e Pinza de diseccion de Adson-Brown 7x7 dientes.
e Porta algodon de Sieberman o hisopos.

e Fenol al 88%.

e Alcohol al 70%.

e Material fungible para cirugia (gasas, jeringas, agujas, ...)
5.1.2. MATERIAL DE CURA.

e Povidona yodada.

e Suero fisioldgico.

e Sulfadiazina argéntica en crema.
e \Vendaje tubular.

e Tijeras de Lister.

e Esparadrapo hipoalergénico.

e Apdsito antiadherente de celulosa Apodrex®.
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e Gasas esteriles 5x5 cm.

e Venda elastica cohesiva de fijacién de 6cm x 4 m.

5.1.3. MATERIAL DE APOYO A LA INVESTIGACION.

e Paquete informatico Office 2019.

e Ordenador portatil con sistema operativo MacOS Sierra.
e Programa para el tratamiento de los datos SPSS 17.0.

e (Cdmara fotografica digital.

e Material fungible para impresion.

e Impresora multifuncién Epson Stylus dx7400.

e Software online GRANMO para calculo del tamafio muestral.

5.1.4. PARA MEDIR LAS VARIABLES.

e Cinta métrica.

e Escala visual analdgica para medir la intensidad del dolor.

e Registros en la historia clinica, donde se anotaran todos los datos
recogidos mediante la observacién directa en los examenes fisicos que

se realizan al paciente durante el proceso (ANEXQOS).

5.2. METODO.

5.2.1. TIPO DE DISENO.

Se ha llevado a cabo un estudio tipo ensayo clinico comparativo, randomizado,

longitudinal, prospectivo, a simple ciego.

El objetivo principal del estudio es evaluar la eficacia de la técnica de
Reconstruccién Estética modificada. Para ello, se confrontara a la técnica mas estudiada

y con la tasa de recurrencia mads baja, la técnica fenol-alcohol.

Es randomizado porque la asignacién de los sujetos, con unas mismas

caracteristicas clinicas, a cada uno de los grupos se realizara aleatoriamente.
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Es longitudinal porque existe una secuencia de tiempo entre la evaluacién de las
distintas variables. La direccidon temporal, al ser un estudio experimental, va desde la
causa, la propia técnica quirdrgica; hasta el efecto, tiempo de curacién y efectividad de
la técnica. Por tanto, se observa el proceso a lo largo del tiempo y no en un momento

determinado.

Es prospectivo porque los hechos acontecen después del estudio. De modo que
los datos se van recogiendo a medida que van sucediendo. Es decir, empieza con la

variable independiente y se busca un efecto en el futuro.

Y es a simple ciego porque el paciente desconoce la existencia de varias técnicas

para la resolucion de la patologia y cudl va a ser la técnica que se le va a aplicar.

Con el fin de proporcionar un mayor rigor cientifico al estudio, se han seguido los
requisitos exigidos por la DECLARACION CONSORT (Consolidated Standars of Reporting
Trials) revisada en 2010, orientada a mejorar la presentacién de los ensayos clinicos
aleatorios (ECA), facilitando a los lectores la comprension del disefio, andlisis e

interpretacion del estudio, asi como, evaluar la validez de los resultados.

La declaracion recoge un listado de 25 items y un diagrama de flujo que recoge

el recorrido de los participantes en el ensayo clinico.8%83

Reclutamiento

Evaluados para seleccion (n = 56)

Excluidos (n = 6)

¢ No cumplieron los criterios (n = 2)
———» | ¢ Senegaron a participar (n =3)

e Otras razones (n=1)

Aleatorizados (n = 50 pacientes; 82 dedos)

i

Asignacién

Asignados al grupo R. Estética (n = 47 dedos) Asignados al grupo Fenol 88% (n =35 dedos)

e Recibieron la intervencion (n = 94 canales) *  Recibieron la intervencion (n =70 canales)

e No recibieron la intervencién (n = 0) ¢ No recibieron la intervencion (n = 0)
Seguimiento

Pérdidas en el seguimiento (n = 0) Pérdidas en el seguimiento (n = 0)

Interrupciones en la intervencion (n = 0) Interrupciones en la intervencién (n = 0)

Analizados (n = 47 dedos; 94 canales) Analizados (n = 35 dedos; 70 canales)
e Excluidos del analisis (Causa) (n= 0) 1818 e Excluidos del anélisis (Causa) (n = 0)
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Figura 11. Diagrama de flujo CONSORT 2010. Elaboracién propia.
5.2.2. AMBITO DE INTERVENCION Y DESCRIPCION DE LA MUESTRA.
Poblacién diana.

Sujetos que requieren tratamiento quirdrgico para la resolucidn de un proceso

de onicocriptosis.
Poblacién estudio o experimental.

Sujetos de cualquier edad y sexo del entorno geografico de Sevilla que presenten

onicocriptosis en estadios | y lla segun Mozena y Martinez Nova.

Los pacientes deberdn aceptar por escrito la participacién en el estudio,
firmando el consentimiento informado correspondiente una vez haya recibido Ia

informacién necesaria, y cumplir los criterios de inclusion y exclusion.
Los sujetos del estudio provendran de las siguientes fuentes:

e Pacientes que acudan al Area Clinica de Podologia de la Universidad de

Sevilla.
5.2.3. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.
5.2.3.1. Criterios de inclusion:

e Sujetos de cualquier edad y sexo que colaboren con la préactica de anestesia local.

e Pacientes que presenten onicocriptosis en estadio | o fase de inflamacién segun
la clasificacion de Martinez Nova, que hayan sido tratadas de manera
conservadora sin éxito.

e Pacientes que presenten onicocriptosis en estadio lla o fase de absceso segun la
clasificacidon de Martinez Nova.

e Ausencia de lesion ésea subyacente.

e Queeltratamiento de eleccidon para estos pacientes sea la matricectomia parcial.

e Que el paciente presente:

o Pulsos periféricos palpables a través de la arteria tibial posterior y pedia.
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o Indice tobilo-brazo o de YAO entre 1-1,2.

o Saturacion parcial de oxigeno > 6 = 95%.
5.2.3.2. Criterios de exclusion:

e Que el paciente haya sido sometido a otro procedimiento quirurgico previo tras
un episodio anterior de onicocriptosis en el mismo dedo a intervenir.

e Antecedentes de sensibilidad a la mepivacaina, fenol o alcohol.

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

e Pacientes con cualquier patologia sistémica o en tratamiento crénico que

pudiera interferir en la evolucién favorable del proceso.
5.2.4. PROCEDIMIENTO DE ASIGNACION A LOS GRUPOS.

El estudio constara de dos grupos de sujetos, cuya asignacion a cada uno de ellos
se realizard de manera aleatoria. De modo que un grupo recibird la técnica quirdrgica
de Reconstruccion Estética modificada y el otro grupo recibira la técnica Fenol - alcohol,

que se utilizard como referencia para comparar la eficacia.

La aleatorizacion de los sujetos de la muestra de estudio garantiza que cualquier
sujeto tiene la oportunidad de pertenecer a cualquiera de los grupos, evitando el sesgo

respecto a algun atributo que pudiera afectar al comportamiento de las variables.

La aleatorizacién se realizard el mismo dia de la intervencién, lanzando una

moneda al aire.
5.2.5. PROTOCOLO.

En primer lugar, se solicita un consentimiento informado a los pacientes que
cumplen los criterios de inclusion y exclusion del estudio. A continuacidn, se realiza una
historia clinica completa, valoracidn fisica, exploracién vascular y se solicitan las pruebas
complementarias establecidas por protocolo (hemograma completo, estudio de
coagulacién y glucemia basal) segun la Guia Prdactica de Protocolos Quirurgicos en

Podologia elaborada por el Consejo General de Colegios Oficiales de Poddlogos.
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Ademas, en la misma visita se mide el perimetro digital como se ha indicado en

la definicién de la variable “inflamacién postoperatoria”.

No se prescribe medicacién preoperatoria generalmente, y se cita al paciente

para el dia de la intervencién.

5.2.6. VARIABLES.

Las variables independientes o factores de estudio en este trabajo son las
maniobras quirurgicas de la técnica de Reconstruccién Estética modificada y de Fenol —
alcohol. Para aumentar la fiabilidad del estudio, todos los procedimientos en los que se

han practicado estas maniobras han sido realizados por el mismo operador.
Las variables dependientes o variables de respuesta de este estudio son:

1. Unade lasvariables principales es el tiempo de cicatrizacion, que ha sido medida
en dias, en funcién de criterios establecidos para el periodo de cicatrizacion
temprana o precoz, utilizados anteriormente en diferentes estudios.>317:84
Estos criterios son:

e Lagasa no estd manchada, hay ausencia de exudado (la gasa no se pega).
e Se haformado una costra que cubre al tejido de granulacion.

e Lalesion puede mantenerse al descubierto.

e No hay signos de infeccidn.

e No hay signos de inflamacidén en la zona intervenida.

e No hay signos de tejido eritematoso.

e No hay hipergranulacién.

Se considera tiempo de cicatrizacion al periodo de tiempo existente entre
el acto quirdrgico y la resolucion del drenaje y/o cambios inflamatorios alrededor

de los bordes de la ufia.2 Se trata de una variable cuantitativa continua.

En el caso de la técnica reconstruccion estética modificada, al producirse
un cierre por primera intencién, sustituiremos el item “se ha formado una costra
que cubre el tejido de granulacion” por “los bordes quedan perfectamente

adheridos”.
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2. Otra de las variables principales es la efectividad, entendiendo por recurrencia
o recidiva la reapariciéon de la clinica por la que se ha intervenido al paciente. El
crecimiento de una espicula de ufia asintomatica se considera una secuela de la
intervencién y no una recidiva. Esta diferenciacion se ha tenido en cuenta en
diferentes estudios de cirugia ungueal.>’”8>-88 Se trata de una variable cualitativa
nominal dicotémica (presente o ausente). Ha sido medida en porcentaje de
recurrencia tras, al menos, 6 meses de seguimiento.

3. Intensidad del dolor postquirdrgico. Variable ordinal transformada a
cuantitativa. Dada la complejidad que engloba esta variable, ha sido medida con
la Escala Visual Analdgica (EVA), para catalogar el dolor de 1-10. Se trata de un
método sencillo y universal. Requiere un cierto grado de comprension vy
colaboracién por el paciente pero tiene buena sensibilidad y confiabilidad.®®

4. Inflamaciéon postoperatoria. Variable cuantitativa continua. Se mide el
perimetro digital en cm con una cinta flexible milimetrada en la valoracién
preoperatoria y en la primera cura a las 48h, coincidiendo con la fase
inflamatoria del periodo de cicatrizacién.*®

5. Sangrado. Variable cualitativa que ha sido medida por dedo intervenido segin
los siguientes criterios: %>’

e Leve: mancha parcialmente el apdsito de celulosa y las gasas en contacto
con él.

e Moderado: mancha totalmente el apdsito y parcialmente la gasa en
contacto.

e Abundante: mancha el apdsito y gran parte de las gasas, evidencidandose
el sangrado a través del vendaje.

6. Infeccion. Variable cualitativa nominal dicotédmica (Sl o NO). Se considera que
existe infeccidn cuando existe dolor y clinica de drenaje o secrecién purulenta
con eritema.>%!

7. Grado de satisfaccion estética. Variable cualitativa ordinal. El paciente sefala su
grado de satisfaccion una vez finaliza el periodo de cicatrizacion. Los valores para

sefalar son Nada, Poco, Mucho y Bastante.
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Las variables descriptivas de la muestra son: edad, sexo, pie(s) afectado(s),
borde(s) afectado(s), presencia de Diabetes mellitus. Todas ellas son de caracter

nominal, excepto la edad que es cuantitativa de razon.

5.2.7. MEDICION DE LAS VARIABLES.

El seguimiento fue fundamentalmente clinico, complementado con fotografias
digitales. El investigador principal realizd las medidas de las variables, estando presente

durante todo el seguimiento del proceso y registrando los datos recogidos.

Para la variable sangrado, en la primera cura se realizé una serie de fotografias
para su posterior analisis, el cudl ha sido realizado por tres profesionales altamente
cualificados en cirugia podoldgica que estableceran la intensidad del sangrado segun los

criterios establecidos (test de homogeneidad).

La Unica variable que fue medida por el paciente fue el dolor, el cual quedd
reflejado en el impreso Registro del Dolor Postoperatorio. El impreso fue entregado y
explicado al paciente en el momento de la intervencion. De manera que el propio
paciente indicdé en una escala de 0-10 su grado de dolor a las 24, 48 y 72 horas

respectivamente.

El resto de las variables se midieron mediante la observacidn directa de los
diferentes profesionales que intervinieron en el proceso. Los datos quedaron
registrados en los impresos: Hoja de Evaluacion Prequirurgica, Hoja de Seguimiento

Intraoperatorio y Hoja de Seguimiento Postoperatorio (ANEXOS II, IVy V).

5.2.8. METODO DE RECOGIDA DE DATOS.

Para la recogida de datos se empled el registro clinico en un documento que
cuenta con los tres impresos citados anteriormente y su posterior recopilacion en una

Hoja de Excel.

En la Hoja de Evaluacidn Prequirdrgica se anotaron todos los datos clinicos de
interés del paciente, los datos de la evaluacidn prequirugica y el perimetro digital antes

de la intervencién para la variable inflamacion.
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El dia de la intervencidn se asignd a un miembro del equipo para que rellenara la
Hoja de Seguimiento Intraoperatorio donde quedd recogida la informacion pertinente

al procedimiento quirudrgico y a su desarrollo.

En cada una de las curas se recogieron los datos necesarios para el analisis de las

diferentes variables en la Hoja de Seguimiento Postoperatorio.

5.2.9. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION.

Técnica reconstruccion estética modificada.

1. Exploracién del canal con gubia o escoplo.

2. Separacion de la porcion de uia afecta de los tejidos circundantes.

Figura 12. Separacion de la porcidn de lamina del tejido periungueal. Imagen

propia.

3. Corte distal de la porcidn de placa ungueal con cizalla de tipo inglés.
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Figura 13. Imagen clinica del corte de lamina con cizalla de cirugia ungueal.

Imagen propia.

4. Continuacion del corte con gubia o bisturi del n2 15.

Figura 14. Continuacidn del corte con gubia n22. Imagen propia.

5. Extraccién del fragmento de [dmina con cucharilla de Martini.

Figura 15. Fragmentos de ufas extraidos de los canales ungueales. Imagen

propia.

6. Con bisturi n2 15 se retira una cufia de tejido blando que incluye matrizy

lecho de la porcidn afecta.
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Figuras 16 y 17. Gesto quirurgico de la excisién en cufia del tejido
blando y aspecto macroscdpico: zona germinativa (matriz ungueal) y porcion de
lecho ungueal. Imagenes propias.
7. Se observa el aspecto de la zona tras la extraccidén de la cufia y se coaptan los

bordes para comprobar el resultado de la excision.

Figura 18. Aspecto tras coaptar los bordes. Imagen propia.

8. Serealiza un legrado de la zona matricial y del lecho subungueal con

cucharilla de Martini.

Figura 19. Gesto quirurgico del legrado matricial. Imagen propia.

9. Lavado con suero fisioldgico a presion.

10. Colocacioén de tiras de aproximacion para reconstruir el canal.
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Figura 20. Colocacion de tiras de aproximacion. Imagen propia.

11. Aplicacion de apdsito absorvente no adherente.
12. Vendaje parcial del primer dedo.
13. Se retira la hemostasia y se comprueba el reaporte sanguineo.

14. Vendaje semicompresivo definitivo del dedo.

Figura 21. Vendaje semicompresivo del primer dedo. Imagen propia.

Técnica Fenol 88%:

Marcaje o disefio de la porcion de placa ungueal que se va a extraer.
Separacion de la porcién de lamina a retirar con el escoplo.
Corte de la porcidon de placa ungueal con cizalla de tipo inglés.

Continuacién del corte con gubia o bisturi del n2 15.

LA o

Extraccion del fragmento de [dmina con mosquito curvo.
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6. Se comprueba que no quedan restos, se realiza un legrado superficial con
cucharilla de Martini y se limpian los restos hematicos para evitar que
neutralicen al fenol.

7. Aplicacion de fenol 88% con un hisopo estéril durante 1 minuto.

Figura 22. Fenolizacién segmentaria. Imagen propia.

8. lIrrigacién con abundante alcohol a presidn para diluir el fenol.

9. Lavado con suero fisioldgico a presion y secado de la zona intervenida.
10. Se seca la zona intervenida y se aplica pomada de sulfadiazina argéntica.
11. Aplicacion de apdsito absorvente no adherente.

12. Vendaje parcial del primer dedo.

13. Se retira la hemostasia y se comprueba el reaporte sanguineo.

14. Vendaje semicompresivo definitivo del dedo.

Seguimiento postoperatorio.

La pauta analgésica fue idéntica para ambos grupos: ibuprofeno 600 mg/12h con

un paracetamol 500mg/24h a demanda si presentaba dolor entre las tomas.

El protocolo de curas fue exactamente el mismo en cuanto a la periodicidad,
realizdndose cambio de vendaje y cura seca con povidona yodada en solucion hasta que
se alcanzé lo que hemos definido como cicatrizacion temprana anteriormente. A

excepcidn de la primera cura en el grupo Fenol 88%, que se hizo con sulfadiazina
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argéntica en crema en todos los sujetos de ese grupo al realizarse una quemadura

guimica.
5.2.10. CONSIDERACIONES ETICAS.

La base aceptada por la ética en investigacidon con seres humanos es la
Declaraciéon de Helsinki, la cual debe ser respetada por todas las personas que

intervienen en cualquier investigacion.

De modo que, todos los participantes del estudio fueron informados de forma
verbal y escrita del procedimiento que se les llevd a cabo, asi como firmaron un
consentimiento informado perteneciente a la entidad donde se realizd la intervencion y

otro para participar en el estudio.

En el consentimiento informado para participar en el estudio, se especificé que
se habian leido detenidamente la informacién que se entregd y que se dejod el tiempo
necesario para formular y responder a las diferentes cuestiones acerca del estudio. Se
le trasladd a los sujetos que la participacidon era totalmente voluntaria y que podian
abandonar el estudio en cualquier momento a través del impreso Revocacion del

Consentimiento.

Por otra parte, los sujetos también estaran dando su consentimiento para el
tratamiento de los datos recabados durante el proceso con fines cientificos, de acuerdo
con la Ley 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal y Ley Organica 3/2018,

5 de diciembre, de Proteccidn de datos personales y Garantia de los derechos digitales

La participacion fue totalmente andnima, sin embargo, los datos clinicos
permaneceran en los registros de las historias clinicas y el investigador principal podra

acceder a ellos en los momentos imprescindibles para el estudio.

Por ultimo, el ensayo clinico fue registrado en Australian New Zealand Clinical
Trials Registry con numero de identificacion ACTRN12619000399190 y en European
Clinical Trial Database con numero de identificacion 2019-001294-80. Ademas, recibid
el Dictamen Favorable del Comité de Etica de Andalucia y del Area Clinica de Podologia

de la Universidad de Sevilla (ANEXOS VI y VIII).
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5.2.11. ANALISIS ESTADISTICO.

5.2.11.1. Cdlculo del tamafio muestral.

El tamafio muestral se ha calculado con el software online GRANMO para dos
medias independientes, con un riesgo alfa de 0,01 y un riesgo beta de 0,8. Se ha
establecido un tipo de contraste bilateral, una prevision de pérdidas del 10% y una razén

de sujetos por grupo de 1:1.

Se ha calculado con una de las variables principales, la variable tiempo de
cicatrizacion, siendo el tiempo de cicatrizacién medio de la técnica de Fenol-alcohol de
21 dias segun la bibliografia utilizada y de 13 dias para la Técnica Reconstruccidn Estética
modificada, se establece una diferencia de medias de 8 dias y una desviacién estandar

comun de 7 dias.

De modo que, aceptando un riesgo alfa de 0.01 y un riesgo beta de 0.2 en un
contraste bilateral, se precisan 20 sujetos en el primer grupo y 20 en el segundo para
detectar una diferencia igual o superior a 11 dias, asumiendo que la desviacidn estandar

comun es de 8 y estimando una tasa de pérdidas de seguimento del 10%.

5.2.11.2. Entrada y gestion de los datos.

Para la entrada y gestion de los datos se ha empleado el programa estadistico
SPSS (Statical Package for Social Science), versidon 17.0 para Windows, en el cudl se han
introducido los valores de las distintas variables, recogidos previamente en la historia

clinica de cada paciente.

5.2.11.3. Plan de andlisis estadistico.

Estadistica descriptiva y andlisis exploratorio de los datos.

El objetivo principal de la estadistica descriptiva es detallar las caracteristicas de
la muestra con la finalidad de explorar los datos de manera previa a la aplicacion de
cualquier prueba estadistica. De este modo, se consigue un entendimiento global de los

datos y de las relaciones entre las variables.
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El estudio analitico mediante la estadistica descriptiva de los datos obtenidos
durante el estudio se ha realizado con relacion a la muestra total y a su distribucién en

funcién de los grupos de estudio.

Las variables cualitativas o categéricas (nominales u ordinales) se expresan en
forma de frecuencias y porcentajes. Las variables numéricas se expresan con medidas

de centralizacidn y dispersion (media y desviacion estandar).

Ademads, las variables cuantitativas también se han expresado en valores de
frecuencia y porcentajes para facilitar la comprension de los datos. Las variables se

analizan de manera global y por cada grupo de estudio.

Estadistica inferencial.

El andlisis comparativo de los datos obtenidos de ambos grupos permite
responder a los objetivos planteados en el presente estudio, aplicando para ello las

pruebas estadisticas adecuadas en funcion de las caracteristicas de cada variable.

En primer lugar, se realizan pruebas de normalidad para cada una de las variables
para comprobar si siguen una distribucién normal o no. Se aplican las pruebas
Kolmogorov-Smirnov (para variables con muestras mayores a 50 sujetos) o Saphiro-Wilk
(para variables con muestras menores a 50 sujetos) para contrastar la hipotesis de

normalidad de la poblacién.

Se han empleado pruebas no paramétricas para obtener resultados
concluyentes, ya que son métodos que no estdn sujetos a determinadas condiciones de

aplicacion, en relacién con las pruebas paramétricas que si lo estan.

La prueba U de Mann-Whitney contrasta si dos poblaciones muestreadas son
equivalentes, las observaciones de cada uno de los grupos se combinan y clasifican,
asignandose el rango promedio en caso de empates. El nimero de empates, en relacion
con el total de observaciones, debe ser pequefio. En el caso de que las poblaciones sean

idénticas, los rangos se deben mezclar de manera aleatoria entre las dos muestras.
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6.1 ESTADISTICA DESCRIPTIVA DE LA MUESTRA.

El tamafio muestral consta de 50 pacientes: 18 hombres y 32 mujeres; 82 pies 6
164 canales ungueales intervenidos, siendo este ultimo el que se ha utilizado para el
analisis de datos. Se han realizado un total de 164 procedimientos quirdrgicos para
resolver la onicocriptosis, siendo 94 (57,3%) con la técnica de fenol-alcohol y 70 (42,7%)

con la modificacidn de la Reconstruccidn Estética.

E Hombres EMujeres

Grafico 2. Distribucidn por sexos de la muestra total.

Para el andlisis de las variables secundarias sangrado, inflamacidn, dolor a las 24,
48 y 72 horas vy satisfaccidn estética con el procedimiento se han seleccionado como
sujeto de estudio los dedos intervenidos y no los canales ungueales. De modo que, el
tamafio de la muestra para estas variables es de 35 dedos para la técnica de fenol-

alcohol y 47 dedos para la Reconstruccién Estética modificada.

El andlisis descriptivo de los 164 procedimientos quirurgicos realizados muestra

los siguientes resultados:
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N % TOTAL

TECNICA Fenol-alcohol 94 57,3
QUIRURGICA R.Estética Mod 70 46,7 164

CANAL Tibial 82 50,0
Peroneal 82 50,0 164

PIE Derecho 41 50,0
Izquierdo 41 50,0 82

SEXO Hombre 18 36,0
Mujer 32 64,0 50

DIABETES Si 8 4,9
No 156 95,1 164

INFECCION Si 3 1,8
No 161 98,2 164

RECIDIVA Si 3 1,8
No 161 98,2 164

Tabla 7. Distribucidn de las variables dicotomicas.

N %
SANGRADO LEVE 33 40,2
SANGRADO MODERADO 44 53,7
SANGRADO ABUNDANTE 5 6,1
TOTAL 82 100

Tabla 8. Distribucion general del sangrado.
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N %
NADA 0 0,0
POCO 0 0,0
MUCHO 40 24,4
BASTANTE 124 75,6
TOTAL 164 100

Tabla 9. Distribucidn general de la satisfaccidn estética.

Los resultados de las variables cualitativas analizadas se expresan en tablas de

frecuencias y porcentajes a continuacion:

EDAD N %
18 32 19,5
19 20 12,2
20 6 3,7
22 10 6,1
23 12 7,3
24 4 2,4
29 2 1,2
32 2 1,2
35 4 2.4
36 8 4,9
39 4 2.4
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40 10 6,1
41 4 2,4
42 4 2,4
45 8 4,9
47 4 2,4
54 2 1,2
59 4 2,4
61 4 2,4
62 4 2,4
64 4 2,4
74 4 2,4
75 4 2.4
79 4 2.4

TOTAL 164 100

Tabla 10. Frecuencias y porcentajes de la edad.

DiAS N %
7 26 15,9
8 44 26,8
9 12 7,3
10 10 6,1
14 2 1,2
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17 4 2.4
18 8 4,9
19 12 7.3
20 10 6,1
21 10 6,1
22 4 2.4
23 12 7.3
24 4 2,4
28 6 3,7

TOTAL 164 100

RESULTADOS

Tabla 11. Distribucion general de la cicatrizacion.

DOLOR 24h N %
1 16 19,5
2 12 14,6
3 14 17,1
4 8 9,8
5 1 1,2
6 4 4,9
7 1 1,2
9 2 2,4
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82

100

RESULTADOS

Tabla 12. Distribucion general del dolor a las 24h.

DOLOR 48h N %
o 32 390

1 24 29,3

2 9 11,0

3 2 2,4

4 10 12,2

5 1 1,2

6 3 3,7

8 1 1,2

TOTAL 82 100

Tabla 13. Distribucion general del dolor a las 48h.

DOLOR 72h N %
0 42 51,2

1 20 24,4

2 10 12,2

3 5 6,1

4 4 4,9

5 1 1,2

TOTAL 82 100
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Tabla 14. Distribucion general del dolor a las 72h.

INFLAMACION (cm)

-0,1 1 1,2
0 2 2,4
0,1 27 32,9
0,2 21 25,6
0,3 11 13,4
0,4 4 4,9
0,5 5 6,1
0,6 4 4,9
0,7 3 3,7
0,8 1 1,2
TOTAL 82 100

Tabla 15. Distribucidon general de la inflamacion.

6.1.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA DE LAS VARIABLES.

En este apartado se muestran los resultados obtenidos tras el analisis descriptivo

de las variables en cada grupo de estudio. Los datos se han reflejado mediante tablas,

acompafadas de graficos que facilitan una visualizacién de los datos mas comoda.
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GRUPO FENOL-ALCOHOL R. ESTETICA MODIFICADA
Canal N % TOTAL N % TOTAL
Tibial 35 50,0 47 50,0
Peroneal 35 50,0 70 47 50,0 94

Tabla 16. Distribucidn de canales ungueales por grupos.

Existe el mismo porcentaje de canales tibiales y peroneales intervenidos dentro
de cada grupo. Ello se debe a que todos los dedos con onicocriptosis se han

intervenidos de ambos bordes.

GRUPO FENOL-ALCOHOL R. ESTETICA MODIFICADA
N % TOTAL N % TOTAL
Derecho 15 42,9 24 51,0
lzquierdo 20 57,1 35 23 49,0 47

Tabla 17. Distribucion de pies por grupos.

Existe un mayor porcentaje de pies izquierdos intervenidos en el grupo fenol-

alcohol y de pies derechos en el grupo reconstruccion estética modificada.

B Derecho @ lzquierdo
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Grafico 3. Distribucidn de pies en el grupo fenol-alcohol.

W Derecho M lzquierdo

Gréfico 4. Distribucion de pies en el grupo Reconstruccién Estética Modificada.

GRUPO FENOL-ALCOHOL R. ESTETICA MODIFICADA
Diabetes N % TOTAL N % TOTAL
Si 6 8,6 2 2,1
No 64 91,4 70 92 97,9 94

Tabla 18. Distribucion de diabéticos por grupos.

Tan solo dos sujetos del grupo reconstruccion estética modificada son

diabéticos, mientras que en el grupo fenol - alcohol podemos encontrar a 6 diabéticos.
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[l Diabético M@ No diabético

Grafico 5. Distribucién de diabéticos en el grupo fenol.

M Diabético E No diabético

Gréfico 6. Distribucién de diabéticos en el grupo Reconstruccion Estética

Modificada.
GRUPO FENOL-ALCOHOL R. ESTETICA MODIFICADA
N % TOTAL N % TOTAL
Hombre 22 31,4 42 44,7
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Mujer 48 68,6 70 52 55,3 94

Tabla 19. Distribucion del sexo por grupos.

En ambos grupos existe una proporcién mayor de mujeres que de hombres,

siendo mas acentuada en el grupo fenol-alcohol.

EHombre ©E Mujer

Grafico 7. Distribucién del sexo en el grupo fenol.

EHombre EMujer

Gréfico 8. Distribucién del sexo en el grupo Reconstruccién Estética Modificada.
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GRUPO FENOL-ALCOHOL R. ESTETICA MODIFICADA
Recidiva N % TOTAL N % TOTAL
2 2,9 1 1,1
No 68 97,1 70 93 98,9 94

Tabla 20. Distribuciéon de recidivas por grupos.

Tan solo dos sujetos del grupo reconstruccion estética modificada son

diabéticos, mientras que en el grupo fenol - alcohol podemos encontrar a 6 diabéticos.

ESi ENo

Grafico 9. Distribucién de recidivas en el grupo fenol.
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ESi ENo

Grafico 10. Distribucidn de recidivas en el grupo reconstruccién estética

modificada.
GRUPO FENOL-ALCOHOL R. ESTETICA MODIFICADA
N % TOTAL N % TOTAL
2 2,9 1 1,1
No 68 97,1 70 93 98,9 94

Tabla 21. Distribucion de la infeccidn por grupos.

Se han dado el mismo nimero de casos de bordes infectados en cada uno de los

grupos.
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ESi @ENo

Grafico 11. Distribucidon de la infeccidn en el grupo fenol — alcohol.

ESi @ENo

Grafico 12. Distribucién de la infeccion en el grupo Reconstruccidn Estética

Modificada.

Para la descripcion de la variable edad en relacidn a los grupos de estudio,

obtenemos los siguientes resultados:
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Grupo fenol - alcohol

Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo

37,5 36 18 20,1 18 79

Grupo Reconstruccion Estética Modificada

Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo

32,3 23 18 16,4 18 64

Tabla 22. Estadistica descriptiva de la variable edad por grupos.

Se aplica el criterio de los cuartiles para construir los intervalos

correspondientes:

e Percentil 25: 19
e Percentil 50: 35
e Percentil 75: 45

Asi, los intervalos resultantes para analizar la edad por grupos son:

e <19
e 19-35
e 35-45
e >45
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Gréfico 13. Distribucion de la edad por grupos.

A continuacién, se muestra descriptivamente los datos de la variable tiempo de

cicatrizacion, expresada en dias:

Grupo fenol - alcohol

Media Mediana Moda Desuv. tipica Minimo Mdximo

21,0 21,0 23 2,9 17 28

Grupo Reconstruccidn Estética Modificada

Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo

8,2 8 8 1,3 7 14

Tabla 23. Estadistica descriptiva de la variable tiempo de cicatrizacién por

grupos.
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Gréfico 14. Distribucion del tiempo de cicatrizacion en el grupo fenol-alcohol.
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Grafico 15. Distribucidn del tiempo de cicatrizacién en el grupo Reconstruccion

estética modificada.

La siguiente tabla muestra los datos descriptivos de la variable dolor a las 24

horas:
Grupo fenol - alcohol
Media Mediana Moda Desuv. tipica Minimo Mdximo
1,6 1 0 1,7 0 7
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Grupo Reconstruccion Estética Modificada
Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo
2,4 2 0 2,3 0 9
Tabla 24. Estadistica descriptiva de la variable dolor 24h por grupos.

25

20

15

10

il

. I II - 1. O
1 2 3 4 5 6

7 8 9 10

B Fenol M Reconstruccion Estética Mod

Gréfico 16. Distribucion del dolor a las 24h por grupos.

La siguiente tabla muestra los datos descriptivos de la variable dolor a las 48

horas:
Grupo fenol - alcohol
Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Mdximo
1,0 0 0 1,4 0 4
Grupo Reconstruccion Estética Modificada
Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo
1,8 1 1 2,0 0 8

Tabla 25. Estadistica descriptiva de la variable dolor a las 48h por grupos.
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Grafico 17. Distribucién del dolor a las 48h por grupos.

La siguiente tabla muestra los datos descriptivos de la variable dolor a las 72

horas:
Grupo fenol - alcohol

Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Mdximo

0,7 0 0 1,2 0 4
Grupo Reconstruccion Estética Modificada

Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo
1,1 1 0 1,3 0 5

Tabla 26. Estadistica descriptiva de la variable dolor a las 72 horas por grupos.
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Grafico 18. Distribucidén del dolor a las 72h por grupos.

La evolucién del dolor visto a través de los datos descriptivos (Medias

Aritméticas), se observa con la disminucién de los valores.

La estadistica descriptiva de la variable inflamacién en relacién con los grupos de

estudio se muestra en la siguiente tabla:

Grupo fenol - alcohol

Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo
0,2 0,2 0,2 0,1 0 0,5
Grupo Reconstruccion Estética Modificada
Media Mediana Moda Desv. tipica Minimo Maximo
0,3 0,2 0,1 0,3 -0,5 0,8

Tabla 27. Estadistica descriptiva de la variable inflamacidén por grupos.
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Gréfico 19. Distribucidn de la inflamacion por grupos.
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Los valores descriptivos de la variable sangrado observados en los dos grupos se

muestran en la siguiente tabla:

Grupo Fenol-alcohol Grupo Reconst. Estética Mod.
N % Total N % Total
Leve 12 34,3 21 44,7
Moderado 21 60,0 23 48,9
Abundante 2 57 35 3 6,4 47
Tabla 28. Estadistica descriptiva de la variable sangrado por grupos.
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Gréfico 20. Distribucion del sangrado por grupos.

Para finalizar con el analisis descriptivo de las variables, en la siguiente tabla se

muestran los datos descriptivos de la variable satisfaccion estética con el procedimiento:

Grupo Fenol-alcohol Grupo Reconst. Estética Mod.
N % Total N % Total
Nada 0 0,0 0 0,0
Poco 0 0,0 0 0,0
Mucho 28 40,0 12 12,8
Bastante 42 60,0 70 82 87,2 94

Tabla 29. Estadistica descriptiva de la variable satisfaccién estética por grupos.
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Grafico 21. Distribucidn de la satisfaccién estética por grupos.

6.2. ESTADISTICA INFERENCIAL DE LA INVESTIGACION.

Con el objetivo de responder a los objetivos planteados se procede al analisis de
contraste entre los grupos de estudio, para determinar si existen diferencias
estadisticamente significativas entre ellos; pudiendo aceptar o no la hipdtesis de

investigacion.

Tenemos dos grupos a los que se les ha aplicado las dos técnicas con las que
trabajamos en este estudio. El grupo Reconstruccion Estética Modificada (En adelante
RE MOD) con 94 canales intervenidos y el grupo al que que se le aplica Fenol diluido al

88% durante 1 minuto (En adelante FENOL 60”) con 70 canales.

Para elaborar la estadistica de este trabajo de investigacion, en las variables
principales, se han considerado como sujeto de estudio los bordes ungueales
intervenidos. La tasa de recurrencia de los bordes tratados quirdrgicamente para medir
la efectividad de la técnica, por un lado; asi como el tiempo de cicatrizacion no impiden
considerar los bordes intervenidos independientemente, lo cual arroja a la matriz de
datos un total de 164 medidas. Las variables infeccién y satisfaccidon estética con el

procedimiento también han sido analizadas del mismo modo.
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En cambio, en el andlisis de las variables dolor a las 24 horas; dolor a las 48 horas;
dolor alas 72 horas; inflamacioén y sangrado, se han considerado como sujeto de estudio
los dedos intervenidos, dado que en un dedo que ha sido tratado de ambos bordes
ungueales, resulta imposible discernir qué parte de dolor, inflamacién y/o sangrado
proviene de cada borde, debido a la proximidad entre ellos. De ahi se deduce que la

matriz obtenida para estas variables cuente con 82 registros.

6.2.1. ANALISIS DEL GRADO DE EFECTIVIDAD.

El grado de efectividad ha sido medido a través de la comparacién de la
recurrencia que sufren los pacientes tratados con cada técnica. Se realiza la prueba Chi-
cuadrado para conocer si se distribuye la variable recurrencia de forma distinta en

relacidn con los grupos de estudio.

La tasa de Recurrencia en los datos obtenidos es muy baja realmente. El 1,1% de
los canales tratados con la técnica RE-MOD y el 2,9% de los tratados con FENOL 88%,

tienen recurrencia.

PRUEBAS DE CHI-CUADRADO

Significacion Significacion Significacion
asintética exacta exacta
Valor | df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,719% | 1 ,397
Correccién de continuidad® | ,067 | 1 ,796
Razdn de verosimilitud ,713 1 1 ,399
Prueba exacta de Fisher ,576 ,390
Asociacion lineal por lineal | ,714 | 1 ,398

N de casos validos 164

a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
1,28.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
Tabla 30. Pruebas de Chi-Cuadrado para la efectividad.

X2 =0,067; N.S. = 0,796 > a= 0,05

Atendiendo a la advertencia del programa estadistico que indica que la prueba
no cumple el requisito de tener celdas con efectivos esperados iguales o mayores que
5. Dos casillas no cumplen dicho requisito por lo que se aplica la llamada correccién por

Continuidad (o Correccién de Yates).
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La conclusidn es que se acepta que el nivel de recurrencia en los canales tratados
con ambos procedimientos es el mismo, es decir, no existen diferencias

estadisticamente significativas.

6.2.2. ANALISIS DE LA VARIABLE TIEMPO DE CICATRIZACION.

Normalidad de la variable cicatrizacion.

Se ha aplicado una prueba de normalidad al objeto de comprobar qué tipo de

prueba de contraste entre dos grupos se puede aplicar, y se obtiene que no siguen Ley

Normal.
PRUEBAS DE NORMALIDAD
TECNICA Kolmogorov-
QUIRURGICA Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico | gl | Sig. | Estadistico | gl | Sig.
TIEMPO DE CICATRIZACION | Reconstruccién ,305 | 94 | ,000 ,736 | 94 | ,000
Estética Modificada
Acido Fenol diluido ,144 70,001 ,902 | 70 | ,000
60¢°

a. Correccidn de significacion de Lilliefors
Tabla 31. Pruebas de normalidad para la cicatrizacién.

Se aplica Kolmogorov-Smirnov al tratarse de muestras grandes y se obtiene que
las diferencias entre las distribuciones observadas y una distribucion teérica dada por el
modelo con el que la prueba la compara tienen diferencias tan grandes que el mero azar
no es capaz de explicarlas; por lo que se concluye que se trata de una distribucién que

no sigue la Ley Normal.

K-SRE-MOD = 0,305; N.S. = 0,000 < a= 0,05 K-SFENOL 88% = 0,144; N.S. = 0,001
< a=0,05

En el andlisis descriptivo, se han estudiado las gréaficas al objeto de observar
cémo resultan ser las distribuciones de los dias de cicatrizacidon en funcidon de la técnica
aplicada y a simple vista se observa no solo que no toman forma de campana de Gauss,
sino que ademas los valores de una y otra, no se solapan lo cual ya indica a falta de
obtener un valor matematico, que son dos distribuciones independientes, que nada

tienen que ver la una con la otra y que las diferencias son muy significativas.
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En absoluto se entiende que las distribuciones tienen forma de campana de
Gauss y se ajustan bien a un modelo tedrico. Sus formas son algo anarquicas e incluso

la segunda tiene dos picos en lugar de uno en los valores 19y 23.

Prueba de contraste para variable cicatrizacion. Prueba de Mann-Whitney.

Tras aplicar la Prueba de Mann-Whitney, se observa que los rangos de la prueba
son mas elevados en el grupo FENOL 88%, lo que quiere decir que los pacientes de este

grupo requieren mas dias.

RANGOS
Rango Suma de
TECNICA QUIRURGICA N promedio rangos
TIEMPO DE CICATRIZACION | Reconstruccidn Estética 94 47,50 4465,00
Modificada
Fenol 88% 70 129,50 9065,00
Total 164

Tabla 32. Rangos para la cicatrizacion.

ESTADISTICOS DE CONTRASTE

U de Mann-Whitney ,000
W de Wilcoxon 4465,000
VA -11,079
Sig. asintética (bilateral) ,000

Tabla 33. Pruebas de contraste para la cicatrizacién.
Z=-11,079; N.S. = 0,000 < a= 0,05

El valor Z que arroja esta prueba tiene un nivel de significacion muy elevado. Con
lo que se puede concluir que el numero de dias que requiere la técnica FENOL 60”, es

mucho mayor que la técnica RE MOD.

Conclusiones sobre la cicatrizacion.

La Técnica Reconstruccidn Estética tiene un tiempo de cicatrizacion claramente
inferior. La mitad de los sujetos tratados bajo esta técnica cicatrizan en 8 dias o0 menos;
(Mediana = 8) mientras que la mitad de los sujetos tratados con la Técnica Fenol lo hacen

en 21 dias o en menos; (Mediana = 21).
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De hecho, el sujeto que mas tarda en cicatrizar bajo la Técnica RE lo hizo en 14

dias; mientras que, bajo la Técnica Fenol, el gue menos tardd, lo hizo en 17 dias.

Por lo tanto, se puede afirmar que existen diferencias significativas en cuanto al

tiempo de cicatrizacion entre las técnicas en favor de la REMOD.
6.2.3. ANALISIS DE LA VARIABLE DOLOR.

Los datos que se manejan en esta parte se han medido por dedos y no por

canales ungueales, es por ello por lo que se cuenta con menos datos.

Debido a la bajada de efectivos por contemplar dedos en lugar de canales la
prueba de Normalidad aplicada ahora cambia. No se aplica la de Kolmogorov-Smirnov,
sino la de Shapiro-Wilks, dado que en ningln caso se observan mas de 50 casos por

grupo.
Normalidad de la variable dolor.

PRUEBAS DE NORMALIDAD

Kolmogorov-
TECNICA QUIRURGICA Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico | gl | Sig. | Estadistico | gl | Sig.
Dolor a las 24h. | Reconstruccion Estética ,153 | 47 | ,007 ,873 | 47 | ,000
Modificada
Fenol diluido 88% ,207 | 35 | ,001 ,846 | 35 |,000
Dolor a las 48h. | Reconstruccién Estética ,287 | 47 | ,000 ,806 | 47 |,000
Modificada
Fenol diluido 88% ,282 | 35,000 ,721| 35 |,000
Dolor a las 72h. | Reconstruccion Estética ,251 | 47 | ,000 ,807 | 47 | ,000
Modificada
Fenol diluido 88% ,381 | 35,000 ,654 | 35 |,000

a. Correccidn de significacion de Lilliefors
Tabla 34. Pruebas de normalidad para el dolor.

Se obtiene que las diferencias entre las distribuciones observadas y las tedricas
con las que el modelo las compara son tan elevadas que no se pueden atribuir a meras
oscilaciones del azar y que, por lo tanto, éstas siguen un modelo diferente al de la Ley

Normal.
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Prueba de contraste para la variable dolor. Prueba de Mann-Whitney.

Para cada una de las tres medidas de dolor en diferentes momentos se aplicaran,

por lo tanto, pruebas no paramétricas. (Mann-Whitney)

En cuanto a la media (descriptivamente hablando) se observa que en el caso de
la técnica Fenol 88%, los valores de dolor son sensiblemente inferiores que en la técnica
RE-MOD. Las desviaciones estdndar son igualmente diferentes, pero estos son dos
pardmetros que precisamente no se van a emplear para su analisis debido a que los
datos no cumplen el requisito de normalidad. La mediana, en cambio, aunque son

diferentes, desconocemos si lo son lo suficiente.

Los estadisticos que describen estos grupos en estos tres momentos diferentes

con respecto a la variable Dolor son los siguientes:

RANGOS

TECNICA QUIRURGICA N | Rango promedio  Suma de rangos

Dolor a las 24h. | Reconstruccidn Estética Modificada | 47 44,94 2112,00
Fenol diluido 88% 35 36,89 1291,00
Total 82

Dolor a las 48h. | Reconstruccion Estética Modificada | 47 45,61 2143,50
Fenol diluido 88% 35 35,99 1259,50
Total 82

Dolor a las 72h. | Reconstruccion Estética Modificada | 47 45,41 2134,50
Fenol diluido 88% 35 36,24 1268,50
Total 82

Tabla 35. Rangos para el dolor.

Los datos indican que

ESTADISTICOS DE PRUEBA
Dolor a las 24h. | Dolor a las 48h. | Dolor a las 72h.

U de Mann-Whitney 661,000 629,500 638,500
W de Wilcoxon 1291,000 1259,500 1268,500
VA -1,547 -1,894 -1,872
Sig. asintética (bilateral) ,122 ,058 ,061

Tabla 36. Pruebas de contraste para el dolor.

Zpotor241=-1,547; N.S. = 0,122 > a= 0,05
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ZpororasH=-1,894; N.S. = 0,058 > a= 0,05
Zpoior724=-1,872; N.S. = 0,061 > a= 0,05
Conclusiones sobre la variable dolor.

Los valores Z y su nivel de significacién nos indican que no podemos afirmar que
el dolor manifestado por los pacientes con dedos intervenidos con la técnica FENOL

88%, no es inferior a los tratados con la técnica RE-MOD.

Si el dolor dentro de cada grupo segun la técnica usada baja de manera

significativa es lo que vamos a tratar ahora:

TECNICA RE-MOD a las 24h. 48h. y 72h. (Prueba de Friedman).

RANGOS
Rango promedio
Dolor a las 24h. 2,36
Dolor a las 48h. 2,01
Dolor a las 72h. 1,63

Tabla 37. Rangos para el dolor en el grupo RE-MOD.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?

N 47
Chi-cuadrado 21,080
gl 2
Sig. Asintética ,000

a. Prueba de Friedman

Tabla 38. Prueba de Friedman para el dolor en el grupo RE-MOD.
X2 =21,080; N.S. = 0,000 < a= 0,05

La disminucion del dolor dentro del grupo tratado con la técnica RE-MOD, es
significativa. Deberemos comparar los tres pares de medidas para ver si la caida del
dolor se produce en algunos de estos momentos: Entre las 24 y las 48 horas; entre las

48 y las 72 horas o entre las 24 y las 72 horas.

TECNICA RE-MOD: Bajada de DOLOR entre las 24 y las 48 horas (Prueba de

Wilcoxon).
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RANGOS
N | Rango promedio | Suma de rangos
Dolor a las 48h. - Dolor a las 24h. | Rangos negativos | 222 16,18 356,00
Rangos positivos | 7° 11,29 79,00
Empates 18¢
Total 47

a. Dolor a las 48h. < Dolor a las 24h.
b. Dolor a las 48h. > Dolor a las 24h.
c. Dolor a las 48h. = Dolor a las 24h.
Tabla 39. Rangos 48-24h para el dolor en el grupo RE-MOD.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?
Dolor a las 48h. - Dolor a las 24h.
VA -3,036°
Sig. asintdtica (bilateral) ,002
a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon
b. Se basa en rangos positivos.
Tabla 40. Prueba de Wilcoxon para el dolor 48-24h en el grupo RE-MOD.

TECNICA RE-MOD: Bajada de DOLOR entre las 48 y las 72 horas (Prueba de

Wilcoxon).
RANGOS
N | Rango promedio | Suma de rangos
Dolor a las 72h. - Dolor a las 48h. | Rangos negativos | 182 10,83 195,00
Rangos positivos | 2° 7,50 15,00
Empates 27¢
Total 47

a. Dolor a las 72h. < Dolor a las 48h.
b. Dolor a las 72h. > Dolor a las 48h.
c. Dolor a las 72h. = Dolor a las 48h.
Tabla 41. Rangos 72-48h para el dolor en el grupo RE-MOD.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?
Dolor a las 72h. - Dolor a las 48h.
VA -3,502°
Sig. asintética (bilateral) ,000
a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon
b. Se basa en rangos positivos.
Tabla 42. Prueba de Wilcoxon para el dolor 72-48h en el grupo RE-MOD.

TECNICA RE-MOD: Bajada de DOLOR entre las 24 y las 72 horas (Prueba de Wilcoxon).
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RANGOS
N | Rango promedio | Suma de rangos
Dolor a las 72h. - Dolor a las 24h. | Rangos negativos | 252 18,16 454,00
Rangos positivos | 6° 7,00 42,00
Empates 16°¢
Total 47

a. Dolor a las 72h. < Dolor a las 24h.
b. Dolor a las 72h. > Dolor a las 24h.
c. Dolor a las 72h. = Dolor a las 24h.
Tabla 43. Rangos 72-24h para el dolor en el grupo RE-MOD.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?
Dolor a las 72h. - Dolor a las 24h.
VA -4,080°
Sig. asintdtica (bilateral) ,000
a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon
b. Se basa en rangos positivos.
Tabla 44. Prueba de Wilcoxon para el dolor 72-24h en el grupo RE-MOD.

Se puede afirmar que las disminuciones de dolor bajo la técnica quirdrgica RE-

MOD en todos los pasos son significativamente menores.

TECNICA FENOL 88% a las 24h. 48h. y 72h. (Prueba de Friedman)

RANGOS
Rango promedio
Dolor a las 24h. 2,39
Dolor a las 48h. 1,93
Dolor a las 72h. 1,69

Tabla 45. Rangos para el dolor en el grupo Fenol.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?

N 35
Chi-cuadrado 17,437
gl 2
Sig. Asintdtica ,000

a. Prueba de Friedman

Tabla 46. Prueba de Friedman para el dolor en el grupo Fenol.
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X2 =17,437; N.S. =0,000 < a= 0,05

La disminucion del dolor dentro del grupo tratado con la técnica FENOL 88% es
significativa. Se debe comparar al igual que el caso anterior los tres pares de medidas
para ver si la caida del dolor se produce en algunos de estos momentos: Entre las 24 y

las 48 horas; entre las 48 y las 72 horas o entre las 24 y las 72 horas.

TECNICA Fenol 88%: Bajada de DOLOR entre las 24 y las 48 horas (Prueba de

Wilcoxon).
RANGOS
N | Rango promedio | Suma de rangos
Dolor a las 48h. - Dolor a las 24h. | Rangos negativos | 142 8,93 125,00
Rangos positivos | 2° 5,50 11,00
Empates 19¢
Total 35

a. Dolor a las 48h. < Dolor a las 24h.
b. Dolor a las 48h. > Dolor a las 24h.
c. Dolor a las 48h. = Dolor a las 24h.
Tabla 47. Rangos 48-24h para el dolor en el grupo Fenol.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?
Dolor a las 48h. - Dolor a las 24h.
Z -3,043b
Sig. asintética (bilateral) ,002
a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon
b. Se basa en rangos positivos.
Tabla 48. Prueba de Wilcoxon para el dolor 48-24h en el grupo Fenol.

TECNICA Fenol 88%: Bajada de DOLOR entre las 48 y las 72 horas (Prueba de

Wilcoxon).
RANGOS
N | Rango promedio | Suma de rangos
Dolor a las 72h. - Dolor a las 48h. | Rangos negativos | 112 7,73 85,00
Rangos positivos | 4° 8,75 35,00
Empates 20¢
Total 35

a. Dolor a las 72h. < Dolor a las 48h.
b. Dolor a las 72h. > Dolor a las 48h.
c. Dolor a las 72h. = Dolor a las 48h.
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Tabla 49. Rangos 72-48h para el dolor en el grupo Fenol.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?
Dolor a las 72h. - Dolor a las 48h.
-1,442°b

Sig. asintética (bilateral) ,149
a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

b. Se basa en rangos positivos.
Tabla 50. Prueba de Wilcoxon para el dolor 72-48h en el grupo Fenol

TECNICA Fenol 88%: Bajada de DOLOR entre las 24 y las 72 horas (Prueba de

Wilcoxon)
RANGOS
N | Rango promedio | Suma de rangos
Dolor a las 72h. - Dolor a las 24h. | Rangos negativos | 172 9,12 155,00
Rangos positivos | 2° 17,50 35,00
Empates 16¢
Total 35

a. Dolor a las 72h. < Dolor a las 24h.
b. Dolor a las 72h. > Dolor a las 24h.
c. Dolor a las 72h. = Dolor a las 24h.

z

Tabla 51. Rangos 72-24h para el dolor en el grupo Fenol.

ESTADISTICOS DE PRUEBA?
Dolor a las 72h. - Dolor a las 24h.
-2,438°

Sig. asintdtica (bilateral) ,015
a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

b. Se basa en rangos positivos.
Tabla 52. Prueba de Wilcoxon para el dolor 72-24h en el grupo Fenol.

Se puede afirmar que las disminuciones de dolor bajo la técnica quirdrgica FENOL

88% resulta ser significativa sélo entre las 24 y 48 horas, pero no entre las 48 y las 72

horas. La tercera comparacion como es ldgico si es también significativa (entre 24y 72

horas)
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6.2.4. ANALISIS DE LA VARIABLE INFLAMACION.

Normalidad de la variable Inflamacion.

PRUEBAS DE NORMALIDAD

Kolmogorov-
TECNICA QUIRURGICA Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico | gl | Sig. | Estadistico | gl | Sig.
INFLAMACION Reconstruccion Estética ,185 | 47 | ,000 ,943 | 47 | ,022
Modificada
Fenol diluido 88% ,239 | 35| ,000 850 | 35,000

a. Correccioén de significacion de Lilliefors
Tabla 53. Pruebas de Normalidad para la inflamacion.

En cuanto a la distribucion de la Variable dependiente Inflamacion en cada grupo
de dedos intervenidos, se observa que no siguen Ley normal. Las diferencias de estos

datos observados con respecto a la distribucién tedrica Normal no son pocas y no se

ajustan entre ambas.

Prueba de contraste para la variable inflamacion. Prueba de Mann-Whitney.

Para hacer la comparacion se aplica la prueba no para métrica de Mann-Whitney.

RANGOS
Rango Suma de
TECNICA QUIRURGICA N | promedio rangos
TIEMPO DE CICATRIZACION | Reconstruccion Estética 47 45,02 2116,00
Modificada
Fenol diluido 88% 35 36,77 1287,00
Total 82

Tabla 54. Rangos para la inflamacién.

ESTADISTICOS DE CONTRASTE

U de Mann-Whitney 657,000
W de Wilcoxon 1287,000
z -1,596
Sig. asintdtica (bilateral) ,110

Tabla 55. Pruebas de contraste para la inflamacién.

Z=-1,596; N.S. = 0,110 < a= 0,05
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Conclusiones sobre la variable inflamacion.

No podemos afirmar que las diferencias en cuanto a inflamacion sean diferentes
segun la técnica aplicada. Los datos indican que la variacion entre grupos bien se podria

deber a oscilaciones del azar.
6.2.5. ANALISIS DE LA VARIABLE SANGRADO.

En apariencia, es decir, descriptivamente, se observa que los descriptivos de la

variable Sangrado para cada uno de los grupos, no se diferencian mucho entre si.

La distribucidn del sangrado dentro de cada grupo es la siguiente:

SANGRADO
LEVE | MODERADO | ABUNDANTE | Total
TECNICA Reconstruccidn Recuento 21 23 3 47
QUIRURGICA | Estatica Modificada o 44,7% 48,9% 6,4%  100,0%
Fenol 88% Recuento 12 21 2 35
% 34,3% 60,0% 5,7% | 100,0%
Total Recuento 33 44 5 82
% 40,2% 53,7% 6,1% | 100,0%

Tabla 56. Distribucion del sangrado para su analisis.

PRUEBAS DE CHI-CUADRADO
Valor | df Significacion asintdtica (bilateral)

Chi-cuadrado de Pearson 1,0112| 2 ,603
Razén de verosimilitud 1,016 | 2 ,602
Asociacion lineal por lineal ,541 1 ,462
N de casos validos 82

a. 2 casillas (33,3%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
2,13.

Tabla 57. Pruebas de Chi-Cuadrado para el sangrado.

La prueba de X2 no cumple el requisito para poder aplicarse: Hay dos casillas que
obtienen menos de 5 sujetos esperados. Por lo que se debe reunir casillas para trabajar

con un cuadro de 2 x 2.

Al reunir, en la variable Sangrado, las categorias “Moderado” con “Abundante”

queda un cuadro de 2x2 de la siguiente manera. Otra forma de reunificacion de
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categorias en esta variable hubiera sido una categoria de “Leve/Moderado” y otra con
sangrado sélo “Abundante”. Pero esta opcién daba igualmente 2 casillas con valores de

sujetos esperados inferiores a 5 y un valor de X2 =0; lo que indica inexistencia absoluta

de relacion.
PRUEBAS DE CHI-CUADRADO
Significacion Significacion Significacion
asintética exacta exacta

Valor | df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,9012 | 1 ,342
Correccioén de continuidad® | ,521 | 1 ,470
Razdn de verosimilitud ,907 | 1 ,341
Prueba exacta de Fisher ,372 ,236
Asociacion lineal por lineal | ,890| 1 ,345
N de casos validos 82

a. 0 casillas (0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
14,009.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
Tabla 58. Pruebas de Chi-Cuadrado para el sangrado simplificado.

X2 =0,901; N.S. = 0,3420 > a= 0,05

6.2.6. ANALISIS DE LA VARIABLE INFECCION.

La variable infeccién ha sido medida con la tasa de infeccién presente en cada
uno de los grupos. Se realiza la prueba Chi-cuadrado para conocer si se distribuye la

variable recurrencia de forma distinta en funcién de los grupos de estudio.

La tasa de infeccion en los datos obtenidos es muy baja realmente. El 1,1% de los
canales tratados con la técnica RE-MOD y el 2,9% de los tratados con FENOL 88%, han

presentado infeccidn.

PRUEBAS DE CHI-CUADRADO

Significacidn Significacidn Significacion
asintética exacta exacta
Valor | df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,7192 | 1 ,397
Correccién de continuidad® | ,067 | 1 ,796
Razdn de verosimilitud ,713 | 1 ,399
Prueba exacta de Fisher ,576 ,390
Asociacion lineal por lineal | ,714| 1 ,398

N de casos validos 164
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a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
1,28.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 59. Pruebas de Chi-Cuadrado para la infeccién.

X2=0,067; N.S. =0,796 > a= 0,05

La conclusion es que se acepta que no existen diferencias significativas en la tasa

de infeccién entre los grupos.
6.2.7. ANALISIS DEL GRADO DE SATISFACCION ESTETICA.

El grado de satisfaccidon estética ha sido medido por el propio paciente en una
escala de 4 niveles: Nada, Poco, Mucho y Bastante. Dado que todos los pacientes han
seleccionado Mucho o Bastante, para que sea posible el andlisis de la variable se

simplifica a una tabla de contingencia de 2x2.

El andlisis descriptivo de los datos indica que, en ambas técnicas, la satisfaccion
estética de los pacientes con el procedimiento es muy alta, ya que no existe ningun

valora para los parametros nada o mucho en ninguno de los grupos.

PRUEBAS DE CHI-CUADRADO

Significacion Significacion Significacion
asintética exacta exacta
Valor | df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 16,136 | 1 ,000
Correccion de continuidad | 14,694 | 1 ,000
Razdn de verosimilitud ,713 | 1 ,399
Prueba exacta de Fisher ,000 ,000
Asociacion lineal por lineal ,714 | 1 ,398

N de casos validos 164
a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
80,0.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
Tabla 60. Pruebas de Chi-Cuadrado para la satisfaccién estética.

X2 =16,136; N.S. = 0,000 < a= 0,05

Como conclusién, teniendo en cuenta que la satisfaccidn estética con el

procedimiento es alta, se acepta que existen diferencias estadisticamente significativas
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en cuanto a la satisfaccién de los pacientes con el procedimiento en favor de la

modificacidn de la Reconstruccion Estética.
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El objetivo principal de este trabajo era comparar el tiempo de cicatrizacion y la
efectividad de la modificacidén de la técnica de la Reconstruccion Estética con la técnica

con mayor nivel de evidencia, como es la técnica de fenol — alcohol.

Con ese propoésito, se ha dividido la muestra en dos grupos de manera aleatoria:
uno de ellos ha recibido una fenolizacién segmentaria con fenol al 88% y el otro una

Reconstruccién Estética del borde ungueal afectado con la modificacién propuesta.

Se pretende demostrar que la modificacidén de la Reconstruccidn Estética redne
las ventajas de las técnicas incisionales, caracterizadas por un corto periodo
postquirdrgico, ya que al aproximar los bordes se produce una cicatrizacién por primera
intencién, pero sin los inconvenientes principales de las técnicas incisionales: una tasa
de recurrencia mayor y la necesidad de emplear suturas, lo que conlleva una serie de

riesgos asociados.

En la literatura cientifica ya se han descrito diferentes modificaciones de Ia
técnica de fenol — alcohol con el objetivo de reducir el tiempo de cicatrizacidn:
variaciones en la concentracion del fenol, en su tiempo de aplicacién, eliminacién del
tejido cauterizado y modificaciones en el protocolo de curas. Sin embargo, la técnica
original descrita por Boll, sigue siendo la mds empleada en el tratamiento de la

onicocriptosis(1).
7.1. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS.

En relacién con los objetivos marcados y en consonancia con nuestro estudio, la
interpretacion de los resultados se estructura a continuacion variable por variable, de
modo que se analizan los resultados de ambas técnicas y se contrastan con los
reportados por otros autores. Es importante destacar que la bibliografia referente a la

técnica de fenol — alcohol y sus modificaciones es mas abundante que la referente a la
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reconstruccién estética, sin embargo, existen estudios que contrastan técnicas

incisionales similares.
7.1.1. TIEMPO DE CICATRIZACION.

El tiempo de cicatrizacién medio tras una cirugia de onicocriptosis difiere en
funcién de la técnica empleada y del protocolo de curas que siga el profesional que la
realiza. Ademads, no todos los estudios establecen los criterios que han seguido para
considerar que ha finalizado el proceso de cicatrizacidon temprana, lo cual dificulta poder

contrastar objetivamente los tiempos de cicatrizacion.

A pesar de que no existen estudios con disefios similares al presente, se pueden
contrastar los datos obtenidos en cada uno de los grupos con los resultados que hayan
obtenido otros autores que hayan analizado alguna de las técnicas o ambas. Sin
embargo, si se han realizado estudios que comparan matricectomias quimicas con

resecciones quirurgicas del tejido matricial, los cuales serian equiparables.

En el presente estudio, se han detectado diferencias significativas entre los
grupos en relaciéon con la variable Tiempo de Cicatrizacion a favor del grupo
Reconstruccion Estética modificada. Se han seguido criterios de cicatrizacion empleados

en otros ensayos clinicos.?>'’

Guerritsma-Bleeker et al. realizaron un estudio comparativo entre la fenolizacién
segmentaria y la reseccidn quirdrigca de la matriz sin encontrar diferencias significativas
en el tiempo de cicatrizaciéon de las técnicas, recomendando la matricectomia quirdrgica

y desaconsejando el uso del fenol por ser potencialmente téxico.3

Ill

Si bien, los autores hacen referencia al “tiempo completo de recuperacién” sin
establecer unos criterios de cicatrizacion de la herida quirudrgica objetivos, por tanto, no

se pueden contrastar con los resultados obtenidos en el presente estudio.

Andrew y Wallace realizaron un estudio comparativo entre la técnica de fenol —
alcohol y la técnica de Zadik para el tratamiento quirurgico de la onicocriptosis y de la
onicocijgrifosis. El resultado del tiempo de cicatrizacion del grupo fenol fue de 21 dias,

un dato similar al resultado obtenido en este estudio.??
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Vaccari et al. realizaron 197 fenolizaciones segmentarias y obtuvieron resultados
acordes a los citados anteriormente. Observaron que el tiempo de cicatrizacién oscilaba
entre los 14 y 28 dias, pero no especificaron que criterios de cicatrizacion habian

seguido.®

Hassel et al. afirmaron que el tiempo de recuperacién fue menor a 7 dias tras
intervenir 112 canales ungueales con la técnica de fenol — alcohol. Estos resultados
tampoco se pueden contrastar con los obtenidos en este estudio, ya que los autores
consideran “tiempo de recuperacién” al periodo transcurrido entre la realizacién del

procedimiento y el alivio de los sintomas y la capacidad de volver a la vida cotidiana.*

Shaikh et al. realizaron un total de 168 resecciones en cufia seguidas de una
fenolizacién parcial, una técnica que combina las dos que hemos comparado en el
presente estudio. Los pacientes mostraron un “tiempo medio de recuperacién” de 2,1

semanas para volver a su rutina.'!

Bostanci y Kimata reportan una media de cicatrizaciéon para la fenolizacién
segmentaria de 20,7 dias. Al no ser aleatorizado y ser un estudio de cohortes, se trata
de un resultado con menor nivel de evidencia. Aun asi, este dato concuerda con el

obtenido en el presente estudio para el grupo fenol — alcohol.1%%3

Koizumi et al. realizaron una revision de 105 intervenciones realizadas con tres
procedimientos diferentes: método Kojima, reseccién en cufia y fenolizacion
segmentaria; siendo las dos ultimas extrapolables al presente estudio. En consonancia
con el presente estudio, obtuvieron que el grupo fenol — alcohol fue el que tardé mas

tiempo en cicatrizar.%

La técnica original de Reconstruccion Estética fue descrita por Giralt ofreciendo
un tiempo de cicatrizacion medio de 13 dias, un periodo casi 5 dias mas elevado al

obtenido con la modificacion propuesta.>!?

A partir de los resultados obtenidos, podemos rechazar la hipdtesis nula, por
tanto, aceptar la hipodtesis alternativa afirmando que la técnica de Reconstruccidon
Estética modificada tiene un periodo de cicatrizacion significativamente menor que la

técnica de Fenol 88%.
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7.1.2. EFECTIVIDAD.

La efectividad de las técnicas quirurgicas empleadas en este estudio para
resolver la onicocriptosis se ha medido a través de la tasa de recurrencias. Rounding y
Hulm , en una revisién sobre ensayos clinicos relacionados con la cirugia ungueal,
concluyeron que debian pasar al menos 6 meses para poder evaluar de manera
razonable el porcentaje de recurrencias.’® En el presente estudio se ha obtenido una
tasa de recurrencias de 2,9% para la técnica de fenol 88% y un 1,1% para la modificaciéon

de la Reconstruccion Estética.

Guerritsma-Bleeker et al. contrastaron los resultados obtenidos realizando una
fenolizacién segmentaria con la reseccidn quirurgica del tejido matricial. En consonancia
con los resultados de estudio, no encontraron diferencias significativas en cuanto a la

efectividad de ambas técnicas.?

Kaleel et al. realizaron una investigacion sobre el manejo quirudrgico de los
pacientes con onicocriptosis menores de 16 afios. El ensayo constaba de dos grupos:
uno recibia una ablacién ungueal parcial con o sin matricectomia quimica con fenol y el
otro una reseccidn quirurgica de la matriz. Los resultados en cuanto a la eficacia de las
técnicas si mostraron diferencias significativas en favor del segundo grupo, 30% y 3% de
recurrencias respectivamente.®® El porcentaje tan elevado del primer grupo podria

justificarse con el nUmero de casos que no recibié una matricectomia.

Hassel et al. en su estudio compuesto por dos grupos similares a los del presente
estudio obtuvieron un porcentaje de recurrencia del 31,5% para la técnica de fenol y del

6,9% para la matricectomia quirurgica.*

En contraste con los resultados de estos autores, Morkane et al. tras realizar 53
matricectomias quirdrgicas y 54 fenolizaciones segmentarias, obtuvieron 16 y 4
recurrencias respectivamente, siendo la diferencia entre los grupos estadisticamente

significativa.®®

Karaka y Derelli, realizaron un estudio con una combinacién de las técnicas del

presente estudio, mediante una excision parcial mas fenolizacién segmentaria.’” En un
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periodo de seguimiento de 8 meses, tan sélo obtuvieron 1 recurrencia, lo que implica

una efectividad de la técnica de un 99,7%.

Cologlu et al. compararon una técnica propia, que consistia en una
matricectomia parcial con un colgajo lateral de avance, con la excision en cufia de la
matriz. Obtuvieron una tasa de recurrencias del 8,1% para la reseccién quirdrgica del

tejido matricial.>?

Alvarez-liménez et al. realizaron un ensayo clinico para determinar la reduccion
del tiempo de cicatrizacion tras el curetaje del tejido cauterizado en las matricectomias
quimicas. En su grupo control, realizé la técnica fenol — alcohol en condiciones similares

a las del presente estudio, obteniendo una efectividad del 100%.2

A pesar de que existen estudios con tasas de recurrencia que oscilan entre 1,1y
5,7%, ninguno de ellos incluye comentarios sobre la técnica que se ha empleado en la
resolucidn quirurgica de la onicocriptosis ni sobre la experiencia del cirujano.®®1% En el
presente estudio, todas las intervenciones han sido realizadas por el mismo cirujano,
con 30 afios de experiencia en la cirugia ungueal, lo que puede justificar la baja tasa de

recurrencias en cada uno de los grupos.
7.1.3. DOLOR.

La variable dolor ha sido evaluada mediante una Escala Visual Analdgica de
autoevaluacion a las 24, 48 y 72 horas postquirurgicas, siendo los autores conocedores

del sesgo que produce cuantificar el dolor al ser una sensacidn subjetiva.

La literatura cientifica sostiene que las técnicas incisionales conllevan un dolor
postquirdrgico mas elevado que las matricectomias quimicas con fenol, debido al efecto
neurolitico que produce el &acido fénico sobre las terminaciones nerviosas.? En
consonancia con esta teoria, Mori et al. obtuvo un dolor postquirdrgico

significativamente menor tras realizar la técnica de fenol — alcohol.0?

De Berker manifiesta que una de las ventajas de la técnica de fenol respecto a la

reseccion quirdrgica es la disminucion del dolor postquirdrgico.103

TESIS DOCTORAL 114



DISCUSION

En la misma linea, Hassel et al. obtuvieron una puntuacién de dos puntos por
debajo en la escala visual analdgica en favor de la técnica de fenol — alcohol sobre la

matricectomia quirurgica.*

Koizumi et al. realizé un estudio con tres técnicas diferentes; en dos de ellas
realizaba fenolizacién parcial y en una reseccion en cufia, un planteamiento similar al
disefio del presente estudio. Los resultados mostraron que la intensidad y la duracién

del dolor postquirtrgico era menor cuando se realizaba una fenolizacién.%

Sin embargo, los resultados del presente estudio no muestran diferencias
estadisticamente significativas entre las técnicas en cuanto al dolor postquirurgico. Esto
podria justificarse por la diferencia existente entre la Reconstruccidon Estética y las

técnicas puramente incisionales, al no llevar la primera ninguna incision en la piel.

En consonancia con nuestros resultados, diferentes autores tampoco
encontraron diferencias significativas en cuanto al dolor postquirdrgico entre una

fenolizacion del tejido matricial y su reseccion quirurgica.>%°®
7.1.4. INFLAMACION.

Los resultados del estudio no han mostrado diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos. Cabe destacar que en el grupo Reconstruccion
Estética modificada se han dado casos con valores de inflamacién negativos, debido a
que, al realizar la reseccidn en cufia de la pieza de tejido matricial y lecho ungueal, el

perimetro del dedo a nivel eponiquial es menor al que habia previo a la intervencion.

En un estudio reciente, en el que se comparaba la efectividad de la aplicacién de
nitrifurazona con la del plasma rico en plaquetas tras matricectomias quimicas con

fenol, no se encontraron diferencias significativas en cuanto a la inflamacién.*

Son escasos los estudios con nivel de evidencia que hacen referencia a la
inflamacion postquirdrgica en cirugia ungueal. Weaver et al'® y Rinaldi et al'®
aconsejan combinar antibioterapia oral y corticoterapia topica para disminuir la
respesta inflamatoria. Esta recomendacidn se trata de una opinién de expertos sin

evidencia cientifica que lo avale.
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7.1.5. SANGRADO.

El sangrado postoperatorio constituye una de las variables menos estudiadas en
las técnicas de cirugia ungueal debido a la complejidad que conlleva su medicidn
objetiva y cuantificable. Algunos estudios asocian a la técnica de fenol — alcohol un

menor sangrado debido a su efecto hemostatico. 1%°

Cérdoba-Fernandez et al. concluyeron que impactar plasma rico en plaquetas en
el sitio quirudrgico reducia significativamente el sangrado, controlando asi el riesgo de un

sangrado secundario.’’

Morkane et al. reportan un mayor sangrado para una técnica incisional tipo
Winograd con respecto a la técnica de fenol — alcohol.?® Del mismo modo, Alvarez et al
concluyen que el legrado del tejido cauterizado aumenta el sangrado significativamente.

Ademds, lo correlacionan con una disminucion del periodo de cicatrizacién.?

En consonancia con los resultados obtenidos en este trabajo, Fernandez y
Enriquez no encontraron diferencias estadisticamente significativas en el sangrado

postquirdrgico entre dos técnicas similares a los del presente estudio.'®’

7.1.3. INFECCION.

Los resultados del presente estudio muestran 1 caso de infeccién en el grupo
Reconstruccién Estética modificada y 1 caso en el grupo fenol 88%. En consonancia con
la evidencia cientifica, no se empled profilaxis antibiética en ninguno de los

procedimientos.®” %!

Diferentes autores defienden que el prolongado proceso de cicatrizacién tras
una fenolizacion segmentaria podria justificarse por la presencia de infeccion clinica o
subclinica por la sobreinfeccién bacteriana que ocurre tras fenolizar. Basandose en este
hecho, se decantan por emplear profilaxis antibidtica sistematicamente para

fenolizaciones en cirugia ungueal.%

Guerristma y Bleeker no usaron profilaxis antibidtica en ninguno de los grupos,
sin encontrar diferencias significativas en la aparicion de infeccidon postquirdrgica,

entendida la misma como presencia de exudado purulento. Sin embargo, refieren que
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el exudado fue mayor para el fenol entre el segundo y el octavo dia en relacién con la

matricectomia quirurgica, prolongadndose en un 10% de los pacientes hasta un mes.?

Kaleel et al. con dos grupos similares a los del presente estudio obtuvieron una
tasa de infeccidn del 20% para el fenol y un 6% para la escisién quirurgica de la zona
matricial. Los autores reportan que aplicando antibioterapia postquirurgica la tasa de

infeccidn disminuyd al 5% en el grupo del fenol.*®

7.1.7. SATISFACCION ESTETICA CON EL PROCEDIMIENTO.

Para evaluar la satisfaccién estética de los pacientes con cada uno de los
procedimientos se ha utilizado una escala con 4 niveles. En la literatura podemos
encontrar diversidad de resultados con relacidon a esta variable, debido a la falta de

consenso en la forma de medirla.

En el presente estudio, se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la satisfaccidn estética de los pacientes con los procedimientos

en favor de la Reconstruccion Estética modificada.

Sin embargo, otros estudios han reportado que la satisfaccion era mayor en
pacientes que habian sido intervenidos con una matricectomia parcial con fenol. Los
autores median la satisfaccion de los pacientes con el resultado estético y con el proceso

de recuperacion.”’

También se han publicado estudios en los que no existian diferencias en cuanto
a la satisfaccion estética con el procedimiento entre la matricectomia quimica con fenol

y una técnica incisional.*

Recientemente, diferentes autores resaltan el buen resultado estético de la

matricectomia parcial con ldser como una de sus principales ventajas.8>86

Por ultimo, cabe destacar que existen estudios en los que se realizd una
combinacion de ambos procedimientos que reportan unos resultados cosmeéticos

notables.811.97
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7.2. LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

La observacidn clinica y el seguimiento fotografico han sido supervisados por
Poddlogos con afios de experiencia en cirugia podoldgica. A pesar de ello, no se han
sistematizado las evaluaciones por mas de un observador para estimar el grado de
concordancia entre los evaluadores, lo que aumentaria la fiabilidad intraobservador del

estudio.

El tiempo de cicatrizacién, una de las variables principales del estudio, puede
verse contaminado por la ausencia de reposo por parte del paciente. Se ha observado
que los pacientes que han respetado las medidas postquirdrgicas pautadas han
mostrado un tiempo de cicatrizacién por debajo de la media. Por tanto, los pacientes
que no respeten dichas pautas pueden sesgar los resultados. Constituye, asi, una

variable extrafia que no se puede controlar.

Por otra parte, las variables principales Tiempo de cicatrizacion y efectividad se
han medido por canales ungueales. Las variables dolor, inflamacién y sangrado se han
medido por dedos intervenidos, ya que en un dedo en el que se han realizado dos
intervenciones locales en tan poco espacio, resulta casi imposible discernir que
porcentaje de sangrado, inflamacion y dolor pertenece a cada borde. Por ello, los

resultados de los canales se podrian ver contaminados.

Desde un punto de vista puramente cientifico, lo ideal seria intervenir un borde
ungueal por cada dedo para ser precisos en la medicidn de estas variables, sin embargo,
la clinica evidencia que intervenir un Unico canal ungueal existe la probabilidad de que
la lamina se lateralice por el desequilibrio ligamentoso que se genera en la unidad
ungueal. Ademas, la mayoria de los pacientes presentan afectacién en ambos laterales

del dedo, por tanto, no seria ético actuar sélo sobre uno.

7.3. IMPLICACIONES TEORICAS Y PRACTICAS DE LOS RESULTADOS.

Son numerosas las técnicas quirlrgicas, y sus diferentes modificaciones,
existentes para resolver de manera definitiva la onicocriptosis. Sin embargo, existe una

tendencia a sistematizar las actuaciones por parte de los profesionales, lo que se traduce
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en la reduccién del abanico de técnicas quirdrgicas a emplear en funcion del estadio de
la patologia y su presentacion clinica. Los resultados de este estudio muestran que la
técnica propuesta Reconstruccion Estética modificada tiene una efectividad similar al
procedimiento de fenol — alcohol con un tiempo de cicatrizacién menor, siendo una
técnica versatil, que permite abarcar estadios mds avanzados de la patologia sin los
inconvenientes de las técnicas puramente incisionales. El Unico inconveniente de la
técnica es que requiere mayor destreza manual y experiencia por parte del cirujano que

la realiza.

7.4. PROSPECTIVA DE INVESTIGACION.

Son numerosas las distintas modificaciones descritas del procedimiento de fenol
— alcohol para disminuir el tiempo de cicatrizaciéon. La linea de investigacién pretende
contrastar los resultados de las diferentes modificaciones con la Reconstruccidn Estética
modificada, como serian un tiempo de fenolizacién de 30 segundos, la modificacion de

Ogalla o el legrado del tejido cauterizado.
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1. La técnica de Reconstrucciéon Estética modificada ofrece un tiempo de
cicatrizacion menor que la técnica de Fenol 88% sin diferencias significativas en

la efectividad de la técnica.
2. El dolor postoperatorio no se ve significativamente incrementado al realizar
alguna de las técnicas. Sin embargo, se puede afirmar que el dolor es ligeramente

mayor en la técnica Reconstruccién Estética modificada a las 24, 48 y 72 horas.

3. La respuesta inflamatoria postquirdrgica no ha experimentado diferencias

significativas entre los grupos.

4. El sangrado postquirdrgico no muestra diferencias significativas entre las dos

técnicas.

5. Latasa de infeccidon es menor en el grupo Fenol — alcohol, si bien no existe una

diferencia significativa.

6. La satisfaccion estética con el procedimiento es mayor para la Reconstruccion

Estética modificada.
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ANEXOS

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO.

Ley Orgdnica 15/1999, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal; Ley 41/2002 bdsica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica; Ley 14/2007 de investigacion biomédica.

2. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA “ESTUDIO COMPARATIVO DE LA
TECNICA DE FENOL Y LA RECONSTRUCCION ESTETICA MODIFICADA EN LA
CIRUGIA DE ONICOCRIPTOSIS”.

Mediante este documento usted, o quien lo represente, da su consentimiento
para ser sometido a una intervenciény, por consiguiente, participar en unainvestigacion
sobre distintas técnicas de cirugia ungueal.

Este consentimiento puede ser retirado cuando usted lo desee. El hecho de
firmarlo, no le obliga a realizarse la intervencidon. No se derivara ninguna consecuencia
adversa de su rechazo respecto a la calidad del resto de la atencidn recibida. Antes de
firmar, se le recomienda que lea detenidamente la informacién reflejada en este
documento.

Propésito u objetivos del estudio: El objetivo principal de este estudio es
comparar la efectividad de distintas técnicas de cirugia ungueal.

Seleccion de los participantes: Se invita a participar en el estudio a pacientes que
sufran de ufia encarnada susceptibles de solucién quirudrgica definitiva. La participacién
es totalmente voluntaria.

Descripcion de la participacion: El paciente candidato a participar en el estudio,
tendra que dar su aprobacion por escrito y aportar la informacién clinica que se le
requiera en el estudio preoperatorio.

La intervencidn consiste en la eliminacién parcial de la [dmina ungueal con el fin
de mejorar la clinica (dolor, enrojecimiento, inflamacién...) originada por la ufia asociada
a enclavamiento. El objetivo principal de la intervencidn es aliviar el dolor, corregir la
deformidad de la ldamina y mejorar la marcha, asi como prevenir el dolor originado al
calzarse. Para ello se extirpa parcialmente la matriz de la uiia (zona que genera su
crecimiento). La intervencion sélo requiere de anestesia local del dedo afectado,
realizada a través de dos punciones.

Una vez sea sometido a la intervencién debera acudir a las diferentes curas segun
sean pautadas. La participacion en el estudio se vera finalizada cuando el paciente reciba
el alta quirurgica.

Efectos que le producira: Durante los primeros dias podrd presentar molestias
asociadas a la intervencién y al proceso de cicatrizacién. Por ello, deberd mantener
reposo, con el miembro intervenido elevado, y seguir una serie de indicaciones
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postoperatorias que se le explicaran tras la intervencidn. A pesar de una eleccién de la
técnica adecuada y de su correcta realizacion, pueden presentarse una serie de efectos
indeseables locales de la propia intervencién y los asociados a cualquier procedimiento
quirdrgico que pueden afectar a los diferentes d6rganos y sistemas. En ocasiones para la
eliminacién parcial de

la ufia se aplican sustancias que producen una quemadura local controlada que
puede retardar el proceso de cicatrizacién.

Riesgos: Cualquier actuacién médica conlleva una serie de riesgos, los cuales no
se materializan en la gran mayoria de ocasiones y la intervencién no produce dafios o
efectos indeseables. Pero, a veces, no es asi, por ello es relevante que usted conozca los
riesgos que pueden aparecer como consecuencia del procedimiento.

e Es normal sentir dolor o molestias en las zonas cercanas a la intervencién, que
desapareceran generalmente en pocos dias, aunque existe el riesgo de que se
prolonguen en el tiempo.

e Complicaciones de la cicatriz: Existe un riesgo de retraso de cicatrizacién como
consecuencia del procedimiento o infeccidn en la zona. Puede quedar una
cicatriz residual dolorosa o poco estética.

e Necrosis cutanea: La pérdida del riego sanguineo de la piel proxima a la herida
puede hacer necesaria la extirpacidén de zonas de piel muerta.

LOS MAS FRECUENTES:

e Infeccion.

e Retardo de cicatrizacion.

e Recurrencia (reaparicién de la patologia).

e Necrosis de la zona proxima a la sutura (en el caso de que la intervencion
requiera de sutura).
LOS MAS GRAVES:

e Infeccidon: Presente en cualquier procedimiento quirurgico. Puede ser
superficial (justo debajo de la piel) o profunda (afecta al hueso). Si esto ocurre,
se realizara un tratamiento antibidtico y se evaluara la necesidad de otros
procedimientos como curas locales, limpieza quirdrgica, administracion de
antibidticos en el lugar de la infeccion, etc.

e Hemorragia: Durante la intervencion pueden lesionarse vasos sanguineos
cercanos generalmente de pequefo tamafio pero pueden generar un sangrado.

e Trombosis venosa y tromboembolismo pulmonar: Formacion de trombos en las
venas de la extremidad provocando edema y dolor.

e Enlas zonas préximas al lugar de la intervencion puede producirse una
disminucién de la movilidad articular, descalcificaciéon del hueso, inflamacién,
dolor, alteraciones de la temperatura y de la sensibilidad.

LOS DERIVADOS DE PROBLEMAS DE SALUD:



ANEXO I

Para tener el conocimiento de los problemas que puedan tener lugar, usted debe
informar sobre posibles patologias que padezca, asi como los farmacos que toma que
puedan interferir en el proceso.

Beneficios: A través del procedimiento se pretende resolver el dolor y corregir de
manera definitiva la deformidad de la uiia, que en la mayoria de las ocasiones es la
principal causante de la patologia. Esto solucionara las infecciones recurrentes de la
zona evitando que éstas afecten al hueso (osteomielitis).

Compensaciones: Los participantes no recibirdn ningun tipo de compensacién
econdmica. La participacién sera totalmente voluntaria.

Confidencialidad: Se asegura la confidencialidad de la informacidn recabada durante
todo el proceso, segun lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de Proteccién de
Datos de Caracter Personal.

Resultados: El participante podr3, si lo desea, conocer los resultados del estudio, una
vez finalizado el mismo, previa solicitud de los mismos a través del correo electrénico
del investigador principal.

Imdagenes explicativas: En este espacio podran presentarse con caracter opcional
imagenes explicativas, esquemas, pictogramas, etc que faciliten y permitan explicar de
manera mas sencilla la informacién al paciente.

Si tiene alguna duda, o necesita mds informacion, le atenderemos con mucho
gusto:

Juan Manuel Muriel Sdnchez — juamursan@alum.us.es

Dr. Pedro Montafo Jiménez — pmj@us.es
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ANEXO II

CONSENTIMIENTO INFORMADO.

YO, D/ DM@ttt ettt ettt e ettt et et e b s s et ettt stebereas s erebesaer et srereaeaee on , he
sido invitado(a) participar en el “Estudio comparativo de la técnica de fenol y la reconstruccion
estética modificada en la cirugia de onicocriptosis”. Entiendo que mi participacidn consistira en
gue se me practique un procedimiento quirdrgico y en el posterior seguimiento. He leido (o se
me ha leido) la informacion del documento de consentimiento. He tenido tiempo para hacer
preguntas y se me ha contestado claramente. No tengo ninguna duda sobre mi participacién.

Acepto voluntariamente participary sé que tengo el derecho a terminar mi participacién
en cualquier momento. Por lo tanto,

Autorizo a que se utilicen los datos recabados durante el proceso asistencial para la
realizacién del estudio, a la utilizacidon de imagenes con fines cientificos y a que sean publicados
con fines docentes o de difusidn del conocimiento cientifico, preservando siempre mi identidad.

En a de de

EL/LA PARTICIPANTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (en caso de incapacidad)

Fdo: Fdo:
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3. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO.

R T 0T 4 5 L3 - TP , de
forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencién. Asumo las
consecuencias que de ella puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PARTICIPANTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (en caso de incapacidad)

Fdo: Fdo:
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2.1. DATOS DEL PARTICIPANTE Y DE SU REPRESENTANTE (sélo en caso de
incapacidad del representante)

APELLIDOS Y NOMBRE DNI/NIE:
PARTICIPANTE:
APELLIDOS Y NOMBRE DNI/NIE:

REPRESENTANTE:

2.2 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FECHA: FIRMA:
APELLIDOS Y NOMBRE: FECHA: FIRMA:
APELLIDOS Y NOMBRE: FECHA: FIRMA:
APELLIDOS Y NOMBRE: FECHA: FIRMA:
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ESTUDIO CIENTIFICO:

“ESTUDIO COMPARATIVO DE LA TECNICA DE FENOLY LA
RECONSTRUCCION ESTETICA MODIFICADA EN LA CIRUGIA DE
ONICOCRIPPTOSIS”.

HOJA DE EVALUACION PREQUIRURGICA.

DATOS PERSONALES:

Nombre y apellidos:

N2 de sujeto (N2 historia):

Fecha de nacimiento: Sexo: Hombre Mujer
Teléfonos:

Actividad fisica y profesional:

MOTIVO DE CONSULTA:

ANTECEDENTES MEDICOS:

ENFERMEDADES INFECTO-CONTAGIOSAS:

ANTECEDENTES ANESTESICOS Y QUIRURGICOS:

ANTECEDENTES ALERGICOS:

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO ACTUAL:

RADIOLOGIA: (Sospecha patologia dsea subyacente)
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EXPLORACION VASCULAR: P.D. P.l.
- Pulsos presentes y palpables: SI S|
(Tibial posterior y pedia) NO NO
- Tensién arterial: mmHg.
- Indice de YAO: P.D: P.I:
- Temperatura:
Frio Normotermo
Caliente
- Coloracién:
Palidez Normal Rubor

MEDICION DEL PERIMETRO DIGITAL EN CENTIMETROS: (pliegue ungueal proximal)

P.D: P.lI:

PRUEBAS DE LABORATORIOQ: (Indicar normalidad o anomalias encontradas)

- Hemograma:
- Bioquimica:
- Estudios de coagulacidn:

CATALOGACION DEL RIESGO QUIRURGICO:

ASA | (Paciente sano)
ASA Il (Enfermedad sistémica moderada-compensada)
ASA Il (Paciente de alto riesgo)

DIAGNOSTICO QUIRURGICO: ONICOCRIPTOSIS (Indicar borde lateral o medial)

P.D. P.l. BILATERAL

PD Pl

ESTADIO |
ESTADIO lla

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO PROPUESTO: (Matricectomia parcial de la ldmina
ungueal)

Grupo: Fenol — Alcohol 1 min (técnica no incisional)
Grupo: Reconstruccion estética modificada (técnica incisional)

MEDICACION PREOPERATORIA: (Indicar si procede)
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ESTUDIO CIENTIFICO:

“ESTUDIO COMPARATIVO DE LA TECNICA DE FENOL Y
LA RECONSTRUCCION ESTETICA MODIFICADA EN LA CIRUGIA DE

ONICOCRIPPTOSIS”.

HOJA DE SEGUIMIENTO INTRAOPERATORIO.

FECHA:
PODOLOGO:
AYUDANTE:
CIRCULANTE:

T.A.:

ANESTESIA LOCAL:

Tipo de bloqueo: Troncular en H de Frost

Farmaco: Mepivacaina al 2% sin vasoconstrictor (90%) + celestone cronodose® (10%)

Dosis: PD:
INTRAOPERATORIO:

Hora de inicio:
HEMOSTASIA:

Hora inicio:

Tiempo de hemostasia:

DESCRIPCION DE LA TECNICA:

Pl:

Hora de finalizacion:

Hora de finalizacion:

Grupo: técnica fenol-alcohol.

Grupo: R. estética mod.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Marcaje o disefio de la porcion de
placa ungueal que se va a extraer.
Separacioén de la porcién de [dmina a
retirar.

Corte de la porciéon de placa ungueal
con cizalla de tipo inglés.
Continuacion del corte con gubia o
bisturi del n2 15.

Extraccion del fragmento de lamina
con mosquito curvo.

Se comprueba que no quedan
restos, se realiza un legrado
superficial con cucharilla de Martini
y se limpian los restos hematicos
para evitar que neutralicen al fenol.

Exploracion del canal con gubia o
escoplo.

Separacién de la porcién de ufia
afecta de los tejidos circundantes.
Corte de la porcién de placa ungueal
con cizalla de tipo inglés.
Continuacion del corte con gubia o
bisturi del n2 15.

Extraccion del fragmento de lamina
con cucharilla de Martini.

Con bisturi n2 15 se retira una cufia
de tejido blando que incluye matriz
y lecho de la porcidn afecta.

Se observa el aspecto de la zona tras
la extraccion de la cufia y se coaptan
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Aplicacidn de fenol puro con un
hisopo estéril durante 1 minuto.
Irrigacidn con abundante alcohol a
presién para diluir el fenol.

Lavado con suero fisiolégico a
presion y secado de la zona
intervenida.

Aplicacidn sufadiazina argéntica en
pomada.

Aplicacién de apdsito absorvente no
adherente.

Vendaje parcial del primer dedo
(previo 4 gasas).

Se retira la hemostasia y se
comprueba el reaporte sanguineo.
Vendaje semicompresivo definitivo
del dedo.

10.

11.

12.

13.

14.

los bordes para comprobar el
resultado de la excisién.

Se realiza un legrado de la zona
matricial y del lecho subungueal
con cucharilla de Martini.

Lavado con suero fisiologico a
presion.

Colocacion de tiras de aproximacion
para reconstruir el canal.

Aplicacidn de apésito absorvente no
adherente impregnado en
antiséptico.

Vendaje parcial del primer dedo
(previo 4 gasas).

Se retira la hemostasia y se
comprueba el reaporte sanguineo.
Vendaje semicompresivo definitivo
del dedo.
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ESTUDIO CIENTIFICO:

“ESTUDIO COMPARATIVO DE LA TECNICA DE FENOL Y LA
RECONSTRUCCION ESTETICA MODIFICADA EN LA CIRUGIA DE
ONICOCRIPPTOSIS”.

HOJA DE SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO.
CURAS:

12 Cura (generalmente 48 horas):

- Sangrado postoperatorio:

PD Pl
LEVE (mancha parcialmente el apésito de celulosa y las
gasas en contacto con él).
MODERADO (mancha totalmente el apdsito y parcialmente
la gasa en contacto).
ABUNDANTE (mancha el apésito y gran parte de las gasas,
evidenciandose el sangrado a través del vendaje).
- Mediciéon del perimetro digital: (pliegue ungueal proximal): PD: Pl
- Signos de infeccion: Sl NO
- Escala de valoracion del dolor: (marcar con una X)
Puntuacion Escala Visual Analégica
24 h 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
48 h 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
72 h 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
- Hatomado algun analgésico o antiifnlamatorio: Sl NO
Indicar tipo, dias y horas apox:
CURA:
GRUPO fenol- alcohol GRUPO R. Estética Mod.
- Retirar vendaje. - Retirar vendaje.
- Lavado con suero - Lavado con suero fisioldgico
fisioldgico. y aplicacion de antiséptico.
- Aplicacién de pomada de - Colocacion de 2 gasas y
sulfadiazina argéntica. vendaje tubular n92.
- Colocacion de 2 gasas y
vendaje tubular n22.

OTRAS OBSERVACIONES:



22 CURA (generalmente 5-7 dias):

Fecha segunda cura:

Ha tomado algun analgésico o antinflamatorio: Sl
Indicar tipo, dias y horas apox:

Indicadores de cicatrizacion curacién (GRUPO FENOL):

©]
(©]
(0]
©]
o

El tejido de granulacidn queda cubierto por una costra
Exudado (la gasa se mancha)

Se permite el bafio

Se permite el uso de calzado amplio

Existe enrojecimiento en la zona

Indicadores de cicatrizacion curacién (GRUPO R.E. MODIFICADA):

O

O O O O

ALTA:

CURA:

Bordes laterales perfectamente adheridos
Exudado (la gasa se mancha)

Se permite el bafio

Se permite el uso de calzado amplio
Existe enrojecimiento en la zona

S| NO

(En caso positivo, indicar a cuantos dias de la intervencion)

SI
SI
SI
SI
SI

SI
SI
SI
SI
SI
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NO

NO
NO
NO
NO
NO

NO
NO
NO
NO
NO

GRUPO fenol- alcohol

GRUPO R. Estética Mod.

Lavado con suero -

Lavado con suero fisiolégico

fisioldgico. y aplicacion de antiséptico.
Aplicacidn de sulfadiazina - Seretiran tiras de
argéntica aproximacion.

pomada/aerosol en
funcién del estado de la
herida

Entre 7-12 dias: pediluvio
salino + povidona
yodada.

Colocacion de 1 gasa 'y
vendaje tubular n22.

Alta quirurgica y revisién en

1 semana.
Se recomienda cura diaria
con antiséptico.

SI NO ALTA: seguir protocolo

de curas.

OTRAS OBSERVACIONES:
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Indicadores de cicatrizacion curacién (GRUPO FENOL):

o Eltejido de granulacién queda cubierto por una costra Sl NO
o Exudado (la gasa se mancha) SI NO
o Se permite el bafio Sl NO
o Se permite el uso de calzado convencional Sl NO
o Existe enrojecimiento en la zona Sl NO
ALTA: S| NO
(En caso positivo, indicar a cuantos dias de la intervencion)
CURA:
GRUPO fenol- alcohol GRUPO R. Estética Mod.
Cura seca: povidona Revisién.
yodada (si hay exudado). SI NO ALTA: seguir protocolo
Colocacion de 1 gasay de curas.
vendaje tubular.
- Entre 14-20 dias cura
seca diaria con povidona
yodada.
OTRAS OBSERVACIONES:
42 CURA (generalmente 21 dias):
Indicadores de cicatrizacion curacién (GRUPO FENOL):
o Eltejido de granulaciéon queda cubierto por una costra Sl NO
o Exudado (la gasa se mancha) Sl NO
o Se permite el bafio Sl NO
o Se permite el uso de calzado convencional Sl NO
o Existe enrojecimiento en la zona Sl NO
ALTA: Sl NO
(En caso positivo, indicar a cuantos dias de la intervencion)
CURA:

GRUPO fenol- alcohol GRUPO R. Estética Mod.

- Cura seca: povidona - Revision.
yodada (si hay exudado). - SINO ALTA: seguir protocolo
- Colocaciéon de 1 gasay de curas.

vendaje tubular.
- Cura seca diaria con
povidona yodada.




OTRAS OBSERVACIONES:

52 CURA:

Indicadores de cicatrizacién curacion (GRUPO FENOL):

ANEXO V

o Eltejido de granulacidon queda cubierto por una costra Sl NO
o Exudado (la gasa se mancha) Sl NO
o Se permite el bafio Sl NO
o Se permite el uso de calzado convencional Sl NO
o Existe enrojecimiento en la zona Sl NO
ALTA: Sl NO
CURA:
GRUPO fenol- alcohol GRUPO R. Estética Mod.
- Curaseca: povidona - Revision.
yodada (si hay exudado). - SINO ALTA: seguir protocolo
- Colocacidon de 1 gasay de curas.
vendaje tubular.
- Sino alta: Cura seca
diaria con povidona
yodada.
OTRAS OBSERVACIONES:
62 CURA:
Indicadores de cicatrizacion curacion (GRUPO FENOL):
o Eltejido de granulacidon queda cubierto por una costra Sl NO
o Exudado (la gasa se mancha) Sl NO
o Se permite el bafio Sl NO
o Se permite el uso de calzado convencional Sl NO
o Existe enrojecimiento en la zona SI NO
ALTA: Sl NO
CURA:
GRUPO fenol- alcohol GRUPO R. Estética Mod.
- Cura seca: povidona - Revision.
yodada (si hay exudado). - SINO ALTA: seguir protocolo
- Colocacidon de 1 gasay de curas.
vendaje tubular.
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- Sinoalta: Cura seca
diaria con povidona
yodada.

OTRAS OBSERVACIONES:

72 CURA:

Indicadores de cicatrizacién curacion:

o Eltejido de granulacién queda cubierto por una costra SI NO
o Exudado (la gasa se mancha) Sl NO
o Se permite el baifo Sl NO
o Se permite el uso de calzado convencional Sl NO
o Existe enrojecimiento en la zona Sl NO
- ALTA: S| NO
CURA:
GRUPO fenol- alcohol GRUPO R. Estética Mod.
- Cura seca: povidona - Revision.
yodada (si hay exudado). - SINO ALTA: seguir protocolo
- Colocaciéon de 1 gasay de curas.

vendaje tubular.

- Sino alta: Cura seca
diaria con povidona
yodada.

OTRAS OBSERVACIONES:

GRADO SATISFACCION ESTETICA (MOMENTO DEL ALTA):

NADA
POCO
MUCHO
BASTANTE

EL PACIENTE VUELVE POR:

RECURRENCIA
SECUELA: CREC. DE ESPICULA
NO VUELVE (EXITO)
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ESTUDIO CIENTIFICO:

“ESTUDIO COMPARATIVO DE LA TECNICA DE FENOLY LA
RECONSTRUCCION ESTETICA MODIFICADA EN LA CIRUGIA DE

ONICOCRIPPTOSIS”.

REGISTRO DEL DOLOR POSTOPERATORIO.

APELLIDOS:
NOMBRE:
; Peor dolor
Sin dolor (anverso)

' ‘ ' Peor dolor
Sin dolor “ (reverso)
. \ Peor dolo

Sin dolor ) ° e '*‘j ‘ ‘ tluerhatyar
> sentido

INTERPRETACION DEL
DIA HORA DOLOR
DEL 1-10
P. P.
DERECHO IZQUIERDO

24h

48h

72h
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G010 UNIVERSIDAD DE SEVILLA
iﬂ.g AREA CLINICA DE PODOLOGIA

C/ Avicena, s/n 41009-SEVILLA Tino: 954901750-954486552 Fax: 954486550

Sevilla, 11 de marzo de 2019
Apreciad@s compaier@s:

Por la presente me complace comunicaros que la Direccion del Area Clinica de
Podologia, una vez revisada la peticion, autoriza la realizacion del proyecto de
investigacion presentado en fecha 8 de marzo de 2019, “Modificacién de la técnica de
reconstruccion estética para la cirugia de Onicocriptosis” al que hemos asignado el
codigo interno INV07-19 (cédigo anterior INV04-18).

En los proximos dias el personal del Area Clinica se pondra en contacto con
vosotros para coordinar las necesidades solicitadas en la peticién, asimismo cualquier
otra que pueda precisar el desarrollo del trabajo.

Ademas os invitamos, al finalizar el proyecto, a rellenar el cuestionario de
satisfaccion que nos permite conocer vuestras necesidades y expectativas para mejorar la
calidad de los servicios que prestamos.

Por Gltimo, os recordamos la normativa existente en el Area Clinica, conforme a la
cual debéis hacer constar la contribucion del Area Clinica en las publicaciones derivadas
del trabajo. Asimismo, remitirnos una separata o copia de las publicaciones.

Es una satisfaccion del Area Clinica contribuir a hacer realidad este proyecto. Si

surge algan problema, no dudéis en contactar conmigo.

Un saludo afectuoso

Wa Area Clinica de Podologia

gs}(’\' UNIVERSIDAD DE SEVILLA

Mod, 00-ch/10 Comt_imv
(0053-CINV-00)
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

DICTAMEN UNICO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

DO* Cxros Garcia Perezcomo secretyo/adel  CElde bs hospitdles universtarios Visgen Macarena-Virgen dol Rodo

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propussta del promotorirvessgador MANUEL COMENA JMENEZ para realzar of estudio de
InvesSgacion Sadado -
TITWLO DEL ESTUDIOD: Modfcacon de la tecrica de Reconstrucoon Estetca para la cinugia de orscocnpiosis. |

{Modficacion Reconstruccion Estetca)
Protoob, Verson: 1

HP, Version: 2
CL Version: 2
Y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesancs de donadad del protoccloenralaconcon los objetvos dal estudo yseajpsta a los princpios
escos aplicables a este Spo de estudos.

La capacidad del/de la invessgadoria y los medos dsporsbles son apropiados pam llevar a cabo o estudo.
Estan psfcados los nesgos y molessas previsibles para los parScpantes.
Que bs appectos economicos rvalucrados en o proyecto, no nterfieren con respecto a bs postdados etcos.

Y que este Comite considera. que dicho estudo puade ser reaizado enlos Cortros de i Comursdad Autonoma de Andalucia
qQue se relacionan, para lo cual coresponde a la Dreccion del Cenro correspondientie determinar si la capaodad y bs mados

dsporsbles son apropiados para levar a cabo o estudo.

Lo que firmo en Sevila a 1110/2019

D" Cxros Gacia Perez. como Secetariola dal CEl de los hospitales universanos Virgen Macarena-Virgen dal Rocio

‘U De Viertioacion httpe: /fwwn . Junt adeandal o ia. «s/ salod fport al deeticalshtnl fayoda/ver ifica | Pigha 13

101 6252634 61 616 e ARE BC T TEESC 1647 4t T | Feohe | 0z |

80 dOCLIMIENio Inc: a fmma alectonica reconocida de acuerdo a la SS'200G. de 19 de dolambve. de rma clocronica

Caros Garcia Perez

rrimadocunento. iface foode/ T11E2b2 £34 64 TE] Beaab fic THETEES B 64 T4adT
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AUTORIZACION PARA EL USO DE IMAGENES.

Yo, Don Pedro Montafio Jiménez, con DNI , AUTORIZO a Don Juan Manuel Muriel
Sanchez, con DNI a que utilice datos, gréficos e imagenes referentes a la publicaciéon
cientifica “Relationship between the presence of abnormal hallux interphalangeal
angle and risk of ingrown hallux nail: a case control study. BMC Musculoskelet

Disord. 2015,16:301".

Y para que asi conste, firmo la autorizacion en Sevilla a 10 de Noviembre de 2020:

Fdo. Dr. Pedro Montafo Jiménez
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PRODUCCION CIENTIFICA RELACIONADA CON LA TESIS.
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Article

The Treatment of Ingrown Nail: Chemical
Matricectomy With Phenol Versus Aesthetic
Reconstruction. A Single Blinded Randomized
Clinical Trial

Juan Manuel Muriel-Sinchez !, Ricardo Becerro-de-Bengoa-Vallejo ', Pedro Montafio-Jiménez !
and Manuel Cohefia-Jiménez '
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murielsanchezjim@gmail.com (J.M.M.-5.); pmj@us.es (PM.-].)
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Spain; ribebeva@ucm.es

Correspondence: mcohena@us.es
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Abstract: Background: In onychocryptosis surgery, incisional and non-incisional matricectomy is
indicated according to the stage. The chemical matricectomy with 88% phenol solution is the gold
standard and a wedge resection is indicated for more advanced stages. The aesthetic reconstruction has
the advantages of the incisional procedure without eponychium incisions and an effectiveness similar
to the chemical matricectomy with phenol. Objective: To compare the recurrence and the healing
time between the chemical matricectomy with phenol and the aesthetic reconstruction. Methods:
A comparative, prospective, parallel, randomized, and one-blinded clinical trial was registered
with the European Clinical Trials Database (EudraCT) with identification number 2019-001294-80.
Thrity-four patients (56 feet) with 112 onychocryptosis were randomized in two groups. Thirty-six
were treated with chemical matricectomy with phenol and 76 with aesthetic reconstruction. Each
patient was blind to the surgical procedure assigned by the investigator. The primary outcome
measurements were healing time and recurrence. The secondary outcome measurements were
post-surgical bleeding, pain, inflammation, and infection rate. Results: The aesthetic reconstruction
procedure presents a shorter healing time (8.2 = 1.4 days vs. 21.3 = 3.1 days; p < 0.001) with a similar
recurrence rate (p = 0.98). Post-operatory bleeding, pain, inflammation, and the infection rate did
not show significant differences (p > 0.05). Conclusions: The aesthetic reconstruction presents a
shorter healing time, favoring the patients’ recuperation, with a recurrence similar to the chemical
matricectomy with 88% phenol solution.

Keywords: Ingrown nail; chemical matricectomy; aesthetic reconstruction; surgery
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