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Antiinflamatorio no esteroideo

Cuestionario del tunel carpiano de Boston - Escala
de estado funcional, (del inglés, Boston Carpal Tunnel
Questionnaire — Functional Status Scale)

Cuestionario del tunel carpiano de Boston - Escala
de gravedad de los sintomas (del inglés, Boston
Carpal Tunnel Questionnaire—Symptom Severity
Scale)

Carpal Tunnel Sono-instrument®
Calidad de vida relacionada con la salud

Cuestionario de discapacidad del brazo, hombro y
mano (del inglés, Disabilities of the Arm, Shoulder,
and Hand)

Ensayo clinico aleatorizado

Ensayo clinico no aleatorizado
Estudio observacional

Evaluacién de Tecnologias Sanitaria

Administracién de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos, (del inglés, U.S. Food & Drug
Administration

Ligamento carpiano transverso
No aplica

Escala numérica de valoracion del dolor (del inglés,
Numeric Pain Rating Scale)

Servicio de evaluacién del servicio canario de la salud

Sistema nacional de salud

Sindrome del tunel carpiano
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TF-SI Trigger Finger Sono-instrument®

TSE Tenosinovitis estenosante
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Puntos clave

12

El sindrome del tdnel carpiano es la neuropatia periférica por
compresién mas prevalente a nivel mundial. Clinicamente cursa con
déficits sensitivos (parestesias, hipoestesia, dolor neuropatico) y
motores (debilidad de la pinza del pulgar, pérdida de destreza
manual).

La tenosinovitis estenosante es una patologia frecuente de la mano
causada por el engrosamiento inflamatorio o degenerativo de las
estructuras tendinosas. Se manifiesta mediante bloqueo o chasquido
del dedo durante la flexo-extension, habitualmente acompafado de
dolor en la base del dedo e importantes limitaciones funcionales.

Los Sono-Instruments® de Spirecut son dispositivos médicos
estériles de un solo uso, indicados para el tratamiento percutaneo
guiado por ecografia del sindrome del tunel carpiano y de la
tenosinovitis estenosante. La intervencion es minimamente invasiva y
se realiza a través de un uUnico portal de entrada, sin incisiéon cutanea
ni diseccion de tejidos.

La evidencia cientifica disponible sobre el uso de los dispositivos
Sono-Instruments® en el tratamiento percutaneo ecoguiado del
sindrome del tunel carpiano y la tenosinovitis estenosante consiste en
un Unico estudio con un tamafo muestral reducido (30 participantes)
y con conflictos de interés.

El estudio muestra que la intervencion logré éxito técnico y eficiencia
en la totalidad de los procedimientos realizados, tanto para el
sindrome del tunel carpiano como para la tenosinovitis estenosante.

La evidencia disponible que respalda el uso de los Sono-Instruments®
es actualmente muy limitada, o que impide establecer conclusiones
sélidas sobre su efectividad y seguridad. Ademas, no se han
identificado estudios en marcha. Se requieren estudios comparativos
bien disefiados que permitan determinar si el dispositivo ofrece
ventajas frente a las alternativas terapéuticas existentes.
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Key Points

Carpal tunnel syndrome is the most prevalent peripheral compression
neuropathy worldwide. Clinically, it presents with sensory deficits
(paresthesias, hypoesthesia, neuropathic pain) and motor deficits
(weakness of thumb pinch, loss of manual dexterity).

Stenosing tenosynovitis is a common hand pathology caused by
inflammatory or degenerative thickening of the tendinous structures.
It manifests as locking or catching of the finger during flexion-
extension, often associated with pain at the base of the finger and
significant functional limitations.

Sono-Instruments® (Spirecut) are sterile, single-use medical devices
indicated for the ultrasound-guided percutaneous treatment of carpal
tunnel syndrome and trigger finger. The intervention is minimally
invasive and performed through a single-entry portal, without skin
incision or tissue dissection.

The scientific evidence available on the use of Sono-Instruments®
devices for the ultrasound-guided percutaneous treatment of carpal
tunnel syndrome and trigger finger consists of a single study with a
small sample size (30 participants) and with conflicts of interest.

The study shows that the intervention achieved technical success and
efficiency in all procedures performed, both for carpal tunnel
syndrome and trigger finger.

The evidence supporting the use of Sono-Instruments® is currently
very limited, preventing the establishment of solid conclusions
regarding their effectiveness and safety. Furthermore, no ongoing
studies have been identified. Well-designed comparative studies are
needed to determine whether the device offers advantages over
existing therapeutic alternatives.
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Datos generales

Nombre de la tecnologia

Sono-Instruments®.

Compaiiia elaboradora o que comercializa la
tecnologia

La tecnologia Sono-Instruments® es desarrollada y comercializada por la
comparniia Spirecut (Muttenz, Suiza). La empresa dispone de certificacion
ISO 13485 y cuenta con representacion comercial en Espafia.

Breve descripcion de la tecnologia

Sono-Instruments® esta indicado para el tratamiento percutaneo de
patologias especificas de la extremidad superior en poblacién adulta. Sus
principales indicaciones son: el sindrome del tunel carpiano (STC) para la
liberacion del ligamento carpiano transverso (LCT) (retinaculo flexor), y la
tenosinovitis estenosante (TSE), conocida como “dedo en gatillo” o “dedo
en resorte”. Para este Ultimo caso, se utiliza para la liberacién de las
poleas anulares, principalmente la polea A1, con o sin reseccion de
glanglién adyacente.

El fabricante ofrece modelos especificos segun la indicacion: el
Carpal Tunnel Sono-Instrument® (CT-Sl) y el Trigger Finger Sono-
Instrument® (TF-Sl). Estos instrumentos son dispositivos médicos
estériles y de un solo uso, disefiados para realizar cirugia percutanea
guiada a través de ecografia. Resultan minimamente invasivos y permiten
la visualizacion en tiempo real de las estructuras anatémicas durante la
intervencion [1].

Estos dispositivos constan de tres componentes principales:

o Punta de corte: situada en su extremo distal, destinada a realizar
la liberacién precisa en el plano quirdrgico seleccionado,
garantizando la seguridad de los tendones, nervios y vasos
sanguineos adyacentes.

e Varilla o vastago de 1.5 mm de diametro con disefio anatémico
especifico para cada indicacion: se introduce a través de un
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catéter intravenoso periférico de alto flujo de calibre 14G y
presenta una ranura en espiral que optimiza su ecogenicidad.

e Mando ergondmico antideslizante: facilita el mantenimiento
preciso de la orientacion del instrumento durante todo el
procedimiento [1].

El abordaje quirdrgico se realiza mediante un Unico portal de entrada
de aproximadamente 1 cm, sin realizar incision ni diseccion de tejidos. Su
localizacion varia segun la indicacién: en el tratamiento del STC, se situa
proximal al pliegue de flexién de la mufieca y, en el caso del dedo en
gatillo, lo hace distal a la polea A1. El procedimiento se efectla bajo
anestesia local y guia ecografica continua, permitiendo la diseccion y
liberacion precisa de la estructura anatémica diana [1].

Figura 1. Imagen del Sono-Instrument®

Fuente: Imagen generada ad-hoc por IA a partir de una imagen de Sono-Instruments®

Poblacion diana

La tecnologia evaluada en la presente ficha de evaluacién de tecnologias
nuevas y emergentes esta dirigida a pacientes con compresién del nervio
mediano en el tunel carpiano o con TSE que presenten sintomas
clinicamente significativos y riesgo o evidencia de dafio nervioso
(confirmado mediante pruebas neurolégicas y pérdida de funcionalidad
de la mano), y que cuenten con indicacién quirdrgica tras el fracaso del
tratamiento conservador.
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Descripcion de la patologia a la que se aplica
la tecnologia

El STC es la neuropatia periférica por atrapamiento mas frecuente a nivel
global [2]. Su etiopatogenia se basa en la compresion mecénica del nervio
mediano en su trayecto a través del tunel carpiano [3]. Este tdnel
constituye un canal osteofibroso formado por los huesos del carpo y el
ligamento que los mantiene unidos, el ligamento transverso del carpo o
retinaculo flexor. Esta estructura anatémica se localiza en la muneca,
inmediatamente distal al pliegue de flexion palmar [4].

El nervio mediano posee funciones sensitivas y motoras [5]. En el
dominio sensitivo, aporta inervacion a la cara palmar del primer al tercer
dedo y a la mitad radial del cuarto, incluidos sus lechos ungueales. En el
motor, crucial para la motricidad fina, inerva los musculos de la eminencia
tenar responsables de la oposicién y abduccién del pulgar, asi como los
dos primeros muasculos lumbricales [4].

La compresion o lesion del nervio mediano en el tdnel carpiano
ocasiona sintomas predominantemente neurosensoriales, como
parestesias (hormigueo) e hipoestesia (entumecimiento). En el plano
motor puede aparecer debilidad de la pinza del pulgar y pérdida de
destreza manual. El dolor neuropatico constituye un componente habitual
de la clinica [4]. No obstante, no se ha demostrado una correlacién
consistente entre la intensidad de los sintomas y la gravedad del STC [6].

La TSE, conocida comunmente como dedo en gatillo o dedo en
resorte, es una patologia frecuente de la mano. Se debe a un conflicto de
espacio entre el tenddn flexor y el sistema de poleas, fundamentalmente
la polea anular A1, localizada en la cabeza del metacarpiano [7]. El
engrosamiento inflamatorio o degenerativo de estas estructuras dificulta
el deslizamiento del tendén durante los movimientos de flexo-extension
del dedo [8].

Clinicamente, se caracteriza por la aparicion de bloqueo y/o
chasquido durante la extension del dedo. En fases iniciales puede ser
indolora, pero con la progresién suele acompafarse de dolor en la base
del dedo, inflamacién localizada y limitacién funcional [7,9].

Area de especializacion/abordaje

Cirugia Ortopédica y Traumatologia, con especial dedicacién a la cirugia
de la mano y la extremidad superior.
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Direccion web de los documentos publicados

No se ha identificado informacién disponible en formato web publicada

por agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS) relacionada
con esta tecnologia.
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Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

Los dispositivos Sono-Instruments® constituyen una tecnologia
emergente, actualmente disponible para su venta y utilizacién en Europa
fuera del contexto de ensayos clinicos.

Tipo y uso de la tecnologia

Los dos modelos de Sono-Instruments® son dispositivos de uso
quirdrgico.

Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

Los dispositivos Sono-Instruments® estan disefiados para su uso tanto
en el ambito hospitalario, especificamente en los Servicios de
Traumatologia y Ortopedia de hospitales generales o de area y terciarios,
como en el ambito ambulatorio, en centros ambulatorios de
traumatologia.

Relacion con tecnologias previas

Los dispositivos Sono-Instruments® tiene el potencial de actuar como
alternativa a los enfoques clinicos previos empleados en el tratamiento
del tanel carpiano y del dedo en gatillo.

Tecnologia alternativa en uso actual

Tradicionalmente, la cirugia abierta ha constituido el tratamiento estandar
para diversas patologias de la mano, incluyendo el STC refractario a
tratamiento conservador [10]. Sin embargo, este abordaje implica riesgos
inherentes, como lesiones iatrogénicas en estructuras adyacentes,
infeccion de la herida quirdrgica y/o formacidbn de cicatrices
problematicas [11], cuyas secuelas pueden persistir hasta dos afos tras
la intervencion [12].
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Posteriormente, se introdujeron técnicas menos invasivas, como la
liberacion endoscépica mediante portal unico o doble, cuyo objetivo es
reducir las complicaciones descritas [10]. Sin embargo, estas técnicas
tampoco estan completamente exentas de eventos adversos iatrogénicos
[13].

El avance de la ecografia en el abordaje del STC han mejorado
significativamente la calidad de la imagen tanto para el diagnéstico como
para la guia intraoperatoria [14]. La mayor precisién en la visualizacién
anatémica ha favorecido la adopcién creciente de procedimientos
percutaneos ecoguiados en cirugia de la mano.

La liberacion percutanea con hilo es una técnica minimamente
invasiva que reemplaza la endoscopia por la ecografia en tiempo real [15].
Utiliza un hilo de alta resistencia, introducido mediante dos punciones
cutaneas, para seccionar el LCT con un movimiento controlado de vaivén
[16]. Este procedimiento pretende minimizar complicaciones propias de
las técnicas convencionales, como el dolor postoperatorio y la formacion
de cicatrices problematicas [17].

Aportacion de la nueva tecnologia en relacion
con la tecnologia en uso actual

Los dispositivos Sono-Instruments® fueron desarrollados para solventar
las limitaciones de los abordajes previos mediante un procedimiento
estrictamente percutaneo. Esta tecnologia posibilita que toda Ila
intervencion se efectle a través del orificio generado por un catéter
intravenoso de calibre 14G, eliminando la necesidad de incisidon cutanea
y de diseccion de tejidos.

Licencia, reintegro de gastos u otras
autorizaciones

Los dispositivos Sono-Instruments® cuentan con marcado CE [18], que
certifica el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad y
rendimiento establecidos en la normativa europea. La validez actual del
marcado se extiende desde el 10 de noviembre de 2023 hasta el 9 de
noviembre de 2028.

La compafiia fabricante opera bajo la norma de gestiéon de calidad
para productos sanitarios ISO 13485:2016 (Certificado n.° 0438.2024)
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[19], emitido el 24 de abril de 2024, con vigencia hasta el 23 de abril de
2027 y sujeta a vigilancia anual.

Los modelos KIT-SI-CT-01.01 Sono-Instruments SPIRECUT y KIT-
SI-TF-01.01 Sono-Instruments SPIRECUT estan clasificados como
dispositivos de clase lla (EUDAMED), correspondiente a un riesgo medio
0 moderado para la salud del paciente, segun el sistema de clasificacion
de la Unién Europea en virtud del Reglamento (UE) 2017/745 (Medical
Devices Regulation) [20,21].

Actualmente, Spirecut figura en el registro de la Food and Drug
Administration (FDA) (n.° 10083885) [22]. Este registro tiene caréacter
meramente administrativo y no implica aprobacién u autorizacién de la
compahia o sus productos por parte de la FDA.
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Importancia sanitaria de la
condicion clinica o la poblacion
a la que se aplica

Incidencia/Prevalencia

Segun revisiones sistematicas que incluyen estudios a nivel mundial, el
STC presenta una prevalencia global que oscila entre el 14% y el 34%
[23,24]. La incidencia anual se situa alrededor de 1 caso por cada 1 000
personas/ano [4,25]. Su impacto es especialmente relevante en paises de
altos ingresos, donde su prevalencia es mayor [23]. Afecta principalmente
a personas en edad laboral activa, con un pico entre los 40 y 60 afios [26],
y muestra una marcada predisposicion por sexo, siendo entre 2 y 5 veces
mas frecuente en mujeres que en varones [27].

La TSE presenta una prevalencia estimada del 2% al 4% en la
poblacion general, con un riesgo del 2% de desarrollarla a lo largo de la
vida [28,29]. Afecta principalmente a personas mayores de 50 afios y es
hasta 6 veces mas frecuente en mujeres que en hombres [7,30]. La
prevalencia aumenta notablemente en grupos especificos, como
pacientes con diabetes, donde alcanza alrededor del 10% [31], asi como
en individuos que realizan actividades manuales repetitivas [31].

Carga de la enfermedad

Los sintomas del STC, que incluye dolor, debilidad y pérdida de fuerza,
ocasionan limitaciones funcionales importantes, con impacto directo en
la capacidad laboral y en las actividades de la vida diaria [32]. Incluso tras
el tratamiento, una proporcidon de pacientes mantiene sintomas
persistentes que afectan a su calidad de vida a largo plazo [33].

Desde la perspectiva socioeconémica, el STC supone una carga
considerable para los sistemas sanitarios. Los costes directos del
diagnéstico y del manejo preoperatorio rondan los 800 € por paciente
[34,35], mientras que el tratamiento quirlrgico en Europa alcanza
aproximadamente los 2 759 € por paciente y afio [36].

A esto se afaden los costes indirectos, aun mas significativos,
derivados de la pérdida de productividad y las compensaciones laborales.
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Las prolongadas pérdidas de ingresos entre personas en edad laboral
sitian al STC como una de las patologias musculoesqueléticas de mayor
impacto [33,37].

Respecto a la TSE, desde el punto de vista clinico, ocasiona dolor,
rigidez, bloqueo y limitacién del movimiento del dedo, lo que interfiere de
manera significativa con las funciones esenciales de la mano, como la
presion, la manipulacion de objetos y las tareas que requieren destreza
fina [38]. Estas limitaciones repercuten en las actividades de la vida diaria
y generan una pérdida de funcionalidad.

Desde la perspectiva socioeconémica, la TSE supone una carga de
1921 $ por tratamiento quirdrgico, y de 826 $ por pre-tratamiento de
hasta 3 inyecciones antes de la cirugia, segun un estudio prospectivo
realizado en 2014 en una cohorte de 82 pacientes [39]. Ademas, hay que
sumar a esto el impacto sobre la productividad laboral y el uso de
servicios sanitarios.

22 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Requerimientos para usar la
tecnologia

Requerimiento de infraestructura y formacion

El uso de dispositivos Sono-Instruments® puede llevarse a cabo en las
infraestructuras estandar de los Servicios de Traumatologia y Ortopedia
de hospitales generales, de area o terciarios, asi como en centros
ambulatorios especializados en cirugia traumatoldgica y ortopédica.
Ademas de la adquisicién del dispositivo, la implementacién de la
tecnologia Sono-Instruments® requiere la formacién especifica de los
profesionales sanitarios responsables de su utilizacion. Para ello, la
compafiia ha establecido un Centro de Excelencia en la Clinique de la
Main de Ginebra (Suiza), cuyo propésito principal es la capacitacién de
cirujanos en la técnica SonoSurgery y el desarrollo de investigacion
prospectiva orientada a huevas aplicaciones para su tecnologia.

Coste y precio unitario

No ha sido posible conocer el precio unitario de los modelos Sono-
Instruments® ni estimar sus costes asociados, a pesar de haber
contactado con la industria fabricante y distribuidora de la tecnologia, de
la que no se obtuvo respuesta.

En términos generales, a la hora de estimar los costes de la
tecnologia deberia tenerse en cuenta la adquisicion de los kits (no
reutilizables), la necesaria formacion inicial por parte de los profesionales
que la utilizaria, asi como los insumos (por ejemplo, la anestesia) y el
tiempo requerido para la realizacién de la técnica.
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Evidencia localizada

Resultados de la bisqueda

La metodologia empleada para la elaboracion de esta ficha de tecnologia
nueva y emergente se detalla en el Anexo 1, y la estrategia de busqueda
utilizada se puede consultar en el Anexo 2. En la Tabla 1 se describen los
resultados obtenidos en cada una de las bases de datos consultadas.

La busqueda bibliografica identific6 522 referencias, que se
redujeron a 344 tras la eliminacién de duplicados (ver Anexo 3). Tras el
analisis por titulo y resumen, se seleccionaron siete estudios para lectura
a texto completo. Finalmente, se incluyd un estudio [40]. El listado de las
referencias excluidas tras la lectura completa se presenta en el Anexo 4.

Tabla 1. Resultados de la busqueda bibliografica

Base de datos (plataforma) Fechainicial Fecha de acceso  N° de resultados

MEDLINE (Ovid) 1946 26/09/2025 190
Embase (Elsevier) 1974 29/09/2025 255
ClinicalTrial.gov (Elsevier) 1978 29/09/2025 27
CENTRAL (Wiley) 1996 30/09/2025 41
(%Iea?i\?; t?agsience Core Collection 1900 29/09/2025 4
BVS (BIREME/OPS/OMS) 1900 29/09/2025 5
I(maAr'r_\'?_i?nal HTA Database 1996 29/09/2025 0
TOTAL 522
Duplicados detectados automaticamente 174
Duplicados identificados manualmente 4
TOTAL, sin duplicados 344

Caracteristicas de los estudios incluidos

En la Tabla 2 se presentan las caracteristicas del estudio incluido.
Se trata de un estudio observacional, prospectivo, unicéntrico y
realizado en fase pre-comercializacion, registrado en ClinicalTrials.gov
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(NCT05435950). Se evalud el uso de Sono-Instrument (SONO-01) en 30
participantes, 15 con STC y 15 con TSE.

La media de edad de los participantes fue de 58.3 + 12.1 afios, con
19 (63.3%) mujeres. Un 10% de los participantes tenia diabetes y un
26.7% eran fumadores activos. Se emplearon dos modelos del
dispositivo: CT-Sl para STC y TF-SI para TSE.

Tabla 2. Principales caracteristicas de los estudios incluidos

Estudio Pais Disefio Poblacion Intervencion Medidas de resultado
Moungondo Bélgica EO Personas Liberacién - Exito del procedimiento
, 2024 [40] prospectivo  con percutanea - Tiempo del
diagnéstico ecoguiada con  procedimiento
confirmado CT-SI (n= 15) - Rendimiento de la sonda
de STC o - Rendimiento del
TSE dispositivo
Liberacion - Dolor
percutanea - Uso de medicamentos
ecoguiada con  _ actividad y funcionalidad
TF-SI (n=15) - Seguridad

- Complicaciones
periprocedimiento

CT-SI: Carpal Tunnel Sono-Instrument; EO: estudio observacional; STC: Sindrome del tinel carpiano; TF-SI: Trigger
Finger Sono-Instrument®; TSE: Tenosinovitis estenosante

Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

La evaluacién detallada del riesgo de sesgo en el estudio incluido puede
consultarse en el Anexo 6.

El dominio de seleccion presenta limitaciones metodolégicas
relevantes que afectan a la representatividad de la cohorte. El estudio es
unicéntrico e incluye Unicamente casos no severos, lo que puede sesgar
los resultados hacia una mayor eficacia y seguridad del dispositivo.
Ademas, el tamafo de muestra reducido (30 participantes, distribuidos en
dos grupos de 15) limita la potencia estadistica y la precision de las
estimaciones.

El dominio de comparabilidad presenta un riesgo de sesgo alto,
dado que el estudio incluido no es comparativo. La ausencia de un grupo
de control impide determinar si el dispositivo ofrece ventajas frente a otras
alternativas terapéuticas, como una recuperacién funcional mas rapida o
un retorno al trabajo mas temprano.

Respecto a otros sesgos, los autores del estudio recibieron royalties
o tienen acciones de la empresa fabricante (Spirecut Company).
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Riesgos y seguridad

El estudio incluido describe un perfil de seguridad favorable para el
dispositivo. No se registraron complicaciones intraoperatorias ni
postoperatorias relacionadas con el procedimiento. El disefio selectivo
del instrumento, con una punta no afilada y activa tnicamente sobre fibras
ligamentosas tensas, reduce el riesgo de lesion inadvertida de estructuras
adyacentes no tensas, tales como nervios, vasos o tendones.

En términos de sintomatologia, el dolor y/o entumecimiento
nocturno, presente en el 100% de los pacientes al inicio, disminuyé al
40% tras una semana (p = 0.003) y al 20% a los dos meses (p = 0.0005)
(Tabla 3). La incidencia de sangrado fue baja: un Unico paciente del grupo
STC presentd sangrado venoso, sin registrarse episodios de sangrado
arterial.

A pesar de estos resultados iniciales, y dado que se trata de una
tecnologia emergente evaluada en un unico estudio con tamafio muestral
reducido, se requiere mayor evidencia clinica para establecer de manera
concluyente su perfil de seguridad. Existen riesgos potenciales tedricos,
como la liberacion incompleta del ligamento o la lesién nerviosa debido a
la limitada visibilidad y complejidad técnica que, aunque no se observaron
en el estudio incluido, deben considerarse dada la limitada evidencia.

Tabla 3. Resultados de seguridad.

Aut Intra-grupo Intra-grupo
( :ﬁg; Medida de resultado (Semana 1) (Mes 2)
STC TSE STC TSE
Moungondo .
2024 [40] Entumecimiento y/o dolor nocturno NA b NA (<)

@ Efecto estadisticamente significativo
¢ Sin diferencias estadisticamente significativas
NA: No aplica; STC: Sindrome del tinel carpiano; TSE: Tenosinovitis estenosante
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Eficacia y Efectividad

Descripcion y analisis de resultados

Moungondo et al. (2024) evaluaron dos procedimientos percutdneos
guiados por ecografia: la liberacién del LCT en pacientes con STC y la
liberacién de la polea anular A1 en pacientes con TSE [40]. Un resumen
de los resultados de efectividad obtenidos puede consultarse en la Tabla
4,

Exito del procedimiento

El éxito técnico y la eficiencia del procedimiento se alcanzaron en el 100%
de los casos en ambos grupos (15/15 para la liberacion del LCT y 15/15
para la liberacién de la polea A1).

Tiempo del procedimiento

El tiempo operatorio promedio desde la anestesia local hasta la
finalizacion de la liberacién fue de 10.5 + 3.0 minutos en el grupo STC y
7.9 = 3.7 minutos en el grupo TSE.

Rendimiento de la sonda y del dispositivo

El rendimiento de la sonda, evaluado en una escala de 12 puntos, fue de
12.0 £ 0.0 en el grupo STC y de 8.0 = 0.0 en el grupo TSE.

Rendimiento del dispositivo

El rendimiento del dispositivo se evalué mediante una puntuacién total
especifica que incluyd visibilidad ecogréafica, facilidad de
posicionamiento, maniobrabilidad y satisfaccion del cirujano. La
puntuacion total fue de 38.4 + 1.6 (sobre un maximo de 48) en el grupo
STCy 37.0 + 1.6 (sobre un maximo de 44) en el grupo TSE, calificandose
como excelente.

Dolor

El dolor se evalud a través de la Escala Numérica de Calificacion (NRS).
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En el grupo STC, el dolor en reposo disminuyé de 3.3 +2.7a 1.6
2.1 (p = 0.030) y durante la actividad de 5.0 +1.9a 3.2 + 2.7 (p = 0.028) a
los dos meses.

En el grupo TSE, el dolor en reposo disminuyé de 2.9 £ 2.6 a1.0 =
1.2 en la primera semana (p = 0.010) y a 1.2 £ 2.8 a los dos meses (p =
0.048); durante la actividad, de 5.3 + 2.3 a 2.8 + 1.6 en la primera semana
(p=0.005)ya2.0=+2.4alos dos meses (p = 0.0006).

Uso de medicamentos

Se evalu6 el uso de medicacién analgésica y antiinflamatoria como
medida subrogada de la evolucion del dolor.

En el grupo STC (n=15), el uso de analgésicos paso de un 40% inicial
a un 66.6% en la primera semana, y a un 13.3% a los dos meses. El
consumo de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) pasé
de un 33.3% inicial al 26.6% en la primera semana y al 6.6% a los dos
meses.

En el grupo TSE (n=15), el uso de analgésicos pasd de un 26.6%
inicial a un 40% en la primera semana y a un 0% a los dos meses. El
consumo de AINE fue del 13.3% en la linea de base y se redujo al 0%
tanto en la primera semana como a l0s dos.

Actividad y funcionalidad

En el grupo STC, a los dos meses, el 100% de los pacientes habia
retomado las actividades de la vida diaria y el trabajo, con tiempos
promedio de 6.2 + 5.3 dias y 10.4 + 7.0 dias, respectivamente. Se
observaron mejoras significativas en las puntuaciones funcionales a los
dos meses:

Cuestionario de discapacidad del brazo, hombro y mano (DASH): de
50.6 + 22.7 a29.3 + 24.0 (p = 0.001)

Cuestionario del tunel carpiano de Boston - Escala de gravedad de
los sintomas (BCTQ-SS): de 2.9 + 0.8a 1.7 + 0.8 (p < 0.000)

Cuestionario del tunel carpiano de Boston - Escala de estado
funcional (BCTQ-FS): de 2.5+ 0.8a 1.9 + 0.9 (p = 0.023)

En el grupo TSE, el retorno a las actividades de la vida diaria y al
trabajo a los dos meses fue del 100%, con tiempos promedios de 2.8
2.4 dias y 3.5 = 4.3 dias, respectivamente. El fendmeno de resorte se
resolvid en el 93.3% de los pacientes a la semanay en el 100% a los dos
meses (p < 0.0001). La puntuacion DASH mejord significativamente,
disminuyendo de 45.3 + 19.6 a 17.7 + 18.2 a los dos meses (p = 0.0003).
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Evaluacion econémica

Descripcion y analisis de resultados

No se han identificado evaluaciones econémicas sobre el uso de los
dispositivos Sono-Instruments® para el STC o la TSE.

Actualmente, no se dispone de estudios econémicos que evallen
esta tecnologia en el contexto espafiol, ni a nivel internacional. La
ausencia de evidencia en torno a la efectividad comparada del Sono-
Instruments y a sus costes relativos limita la posibilidad de estimar la
relacién coste-efectividad en comparacién con las técnicas quirdrgicas
convencionales.
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Impactos

Impacto ético, social, legal, politico y cultural
de la implantacion de la tecnologia

No se han identificado documentos especificos que analicen el impacto
ético, social, legal politico o cultural asociado a esta tecnologia
emergente. Su incorporacion podria plantear consideraciones éticas
relacionadas con el acceso equitativo, especialmente en entornos donde
el acceso a formacién especializada o0 a equipos de ultrasonidos de alta
resolucion sea limitado. La necesidad de capacitacion técnica especifica
también podria generar desigualdades en la adopcion inicial. No obstante,
estos aspectos requieren un andlisis mas profundo en investigaciones
futuras.

Impacto en la organizacion de la tecnologia

La implementacion del dispositivo Sono-Instruments® en el entorno
clinico exige la disponibilidad de personal técnico capacitado, con
entrenamiento especifico previo en modelos de simulacién (maniquies)
y/o cadaveres antes de su aplicacion en pacientes. La técnica requiere
dominio de la sonografia musculoesquelética de la mano, asi como la
disponibilidad de un ecégrafo de alta frecuencia en el area quirdrgica.

Cumpliendo estos requisitos, y dado su caracter minimamente
invasivo, el procedimiento podria realizarse de forma segura en un
entorno de cirugia ambulatorio, lo que potencialmente permite optimizar
el flujo asistencial. No se anticipan otros impactos organizativos
relevantes.

Impacto en salud

La evidencia disponible sugiere que el Sono-Instruments® podria
constituir una herramienta util, segura y efectiva para el tratamiento
percutaneo ecoguiado del STC y la TSE, ofreciendo una alternativa a las
técnicas quirlrgicas abiertas o endoscoépicas. Sin embargo, estos
resultados proceden de un Unico estudio, con limitaciones metodolégicas
y de tamafio muestral, por lo que se requiere investigacion adicional,
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preferiblemente estudios comparativos, multicéntricos y con mayor
numero de pacientes, para confirmar estos hallazgos.

Si futuros estudios corroboran los beneficios observados, esta
tecnologia podria tener un impacto clinico relevante en el abordaje del
STCy la TSE.
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Difusion e introduccion
esperada de la tecnologia

El dispositivo cuenta con marcado CE desde finales de 2023, lo que
permite su comercializacién en el Espacio Econémico Europeo. En el
contexto espafiol, no se ha identificado ninglin centro sanitario, publico o
privado, que utilice actualmente esta tecnologia.

La evidencia actual es limitada y no se han identificado estudios en
marcha. Su introduccidn en la practica clinica dependera de la generacion
de evidencia adicional, idealmente mediante ensayos clinicos
aleatorizados y/o estudios multicéntricos prospectivos con muestras mas
amplias y seguimientos mas prolongados, que permitan establecer
conclusiones solidas sobre su eficacia, seguridad y coste-efectividad.
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Investigaciones en curso 'y
recomendaciones

Investigacion en curso

A partir de la busqueda realizada en el registro ClinicalTrials.gov
(https://clinicaltrials.gov/) en octubre de 2025, no se identificaron estudios
en curso que evallen el uso de los dispositivos Sono-Instruments® para
el tratamiento percutaneo ecoguiado del STC o de la TSE.

Recomendaciones extraidas de guias y
directrices

Aunque existen guias de practica clinica para el tratamiento del STC [41],
no se han identificado guias de practica clinica ni otros documentos que
incluyan directrices especificas sobre el uso de los dispositivos Sono-
Instruments® en el tratamiento percutaneo guiado por ultrasonido del
STC o de la TSE.
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Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada

Se realiz6 una revision sistematica de la literatura cientifica disponible
sobre Sono-Instruments® para el tratamiento percutdneo guiado por
ultrasonido del sindrome del tinel carpiano y la enfermedad de dedo en
gatillo. La revision se desarrollé conforme a la metodologia de la
colaboracion Cochrane [42] y es presentada siguiendo las directrices de
la declaracion PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews
and Meta-Analyses) [43].

Como primer paso, se elaboré un protocolo interno en el que se
definieron el objetivo de la revision, los términos de busqueda
relacionados con la poblacién/condicién y la intervencion, las bases de
datos electrénicas a consultar, los criterios de seleccion de estudios y los
procedimientos para la seleccion, la extraccion de datos, la evaluacion del
riesgo de sesgo y la sintesis de resultados. Todos estos elementos,
establecidos a priori, se describen detalladamente a continuacion.

Criterios de seleccidn de los estudios

Se seleccionaron aquellos trabajos originales que cumplieron los criterios
expuestos en la siguiente tabla:

Criterios de seleccion de estudios

Diseno:
Incluido: Ensayos clinicos aleatorizados (ECA), ensayos clinicos no aleatorizados (ECnA)

y estudios observacionales (EO). Para la revision del coste-efectividad se incluyeron
evaluaciones econémicas completas.

Excluido: Descripciones de casos aislados, estudios transversales, revisiones,
editoriales, resimenes de congresos, estudios en animales, estudios in vitro.

Poblacién: Pacientes con indicacion quirlrgica tras el fracaso del tratamiento no
quirdrgico (conservador), que presentaran:

e  Compresion del nervio mediano en el tunel carpiano con riesgo o presencia de
dafo al nervio;

e Tenosinovitis estenosante (dedo en gatillo) que comprometiera la funcién
normal de la mano.

Intervencion: Cirugia percutédnea guiada por ultrasonido utilizando los dispositivos
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Criterios de seleccion de estudios

Carpal Tunnel Sono-Instrument® (CT-SI) y/o Trigger Finger Sono-Instrument® (TF-SI).

Comparador: Ausencia de comparador, lista de espera, atencién habitual, tratamiento
conservador (p.ej. infiltraciones de corticoesteroides), u otras técnicas quirdrgicas (p.€j.,
cirugia abierta o endoscopica)

Medidas de resultado:

e  Exito del procedimiento;

e  Efectos adversos;

e  Complicaciones periprocedimiento o postprocedimiento;
e Tiempo total del procedimiento;

e (Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS);

e  Otros resultados autopercibidos por pacientes;

. Experiencias informadas por pacientes.

Para las evaluaciones econémicas: ratio coste-efectividad incremental; ratio coste-
utilidad y/o los costes y resultados de cada alternativa.

Idioma: Estudios publicados en inglés o espafiol.

Fecha de publicacion: Sin restricciones.

Fuentes de informacion, estrategia de busqueda y
proceso de seleccién

Inicialmente, se realiz6 una busqueda preliminar en la International HTA
Database (INAHTA) y en la Base de Datos Regional de Informes de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de las Américas (BRISA) dirigida a
localizar posibles informes de ETS publicados por otras agencias. Se
realizd una busqueda en Tripdatabase y en Cochrane Database of
Systematic Reviews con el objetivo de localizar revisiones sistematicas
previas que pudieran aportar informacién contextual relevante. Esta
busqueda no identificé informes ni revisiones sistematicas que evaluaran
el uso de los Sono-Instruments® para el tratamiento percutaneo guiado
por ultrasonido del STC y la TSE.

Posteriormente, se realizé una blusqueda sistematica de la literatura
sin filtros en las siguientes bases de datos electrdnicas, para identificar
estudios relevantes sobre la tecnologia y la poblacién objetivo: MEDLINE
(Ovid), Embase (Elsevier), ClinicalTrials.gov (Elsevier), CENTRAL (Wiley),
Web Of Science Core Collection (Clarivate) and BVS (BIREME/OPS/OMS),
desde su fecha de inicio hasta octubre de 2025. Las estrategias de
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busqueda especificas utilizadas en cada base de datos se presentan en
el Anexo 2.

La seleccion de estudios se realizé en Covidence en dos fases. En
primer lugar, dos revisores evaluaron de forma independiente los titulos y
resumenes identificados mediante la busqueda bibliografica. En segundo
lugar, los articulos considerados potencialmente relevantes fueron
revisados a texto completo para determinar su elegibilidad conforme a los
criterios de seleccién preestablecidos. En los casos de discrepancia, se
consulté a un tercer revisor. Todas las discrepancias se discutieron y
resolvieron por consenso.

Evaluacion critica del riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo en el estudio incluido fue evaluado mediante la
herramienta Newcastle-Ottawa Scale (NOS). La evaluacién fue realizada
por un revisor y verificada por un segundo.

Extraccion y sintesis de datos

La extraccién de datos se llevd a cabo utilizando una plantilla previamente
disefada en Microsoft Excel. La extraccion fue realizada por un revisor y
comprobada por un segundo.

Dado que Unicamente se incluyd un estudio, se ha realizado una
sintesis narrativa de sus resultados.
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Anexo 2. Estrategia de busqueda

MEDLINE (Ovid)

1 exp Carpal Tunnel Syndrome/ 10330
2 (((carpal or carpel) adj2 (tunnel or canal or compression* or 13352
neuropath* or decompresion®)) or ((carpal or carpel or median
nerve*) adj2 release®)).ti,ab,kw.
& exp Trigger Finger/ 831
4 (((trigger* or nerve*) adj2 (finger* or digit* or thumb* or hand)) or 4531
"snapping finger" or (a1 adj1 pulley*) or (stenosi* adj1
tenosynovitis)).ti,ab,kw.
5 1or2or3or4 18748
6 *Ultrasonography, Interventional/ 15443
7 (ultrasound* or "us-guided" or ultrasonograph* or ecograph* or 502735
sonograph*).ti,ab,kw.
8 6or7 504762
9 Minimally Invasive Surgical Procedures/ 32513
10 *Needles/ 8930
11 (percutane* or "minimally invasive*").ti,ab,kw. 299441
12 9or10or i1 316568
13 ("sono instrument*" or sonoinstrument* or sonosurgery or "sono- 16
surgery" or spirecut®).ti,ab,kw.
14 5and8and 12 189
15 5and 13 4
16 14 o0r15 190
Embase (Elsevier)
#1 'carpal tunnel syndrome'/exp 20764
#2 ((carpal OR carpel) NEAR/2 (tunnel* OR canal OR 23785
compression* OR neuropath* OR decompresion®*)):ti,ab,kw,de)
OR (((carpal OR carpel OR 'median nerve*') NEAR/2
release’):ti,ab,kw,de)
#3 'trigger finger'/exp 1723
#4 ((trigger* OR nerve*) NEAR/2 (finger* OR digit* OR thumb* OR 5961
hand)) OR 'snapping finger':ti,ab,kw,de OR ((a1 NEAR/1
pulley*):ti,ab,kw,de) OR ((stenosi* NEAR/1
tenosynovitis):ti,ab,kw,de)
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 28702
#6 'interventional ultrasonography'/exp 7794
#7 ultrasound*:ti,ab,kw,de OR 'us-guided':ti,ab,kw,de OR 977542
ultrasonograph*:ti,ab,kw,de OR ecograph*:ti,ab,kw,de OR
sonograph*:ti,ab,kw,de
#8 #6 OR #7 977542
#9 ‘minimally invasive surgery'/exp 70545
#10 'percutaneous procedure'/exp OR 'percutaneous surgery'/exp 247
#11 'percutane*':ti,ab,kw,de OR 'minimally invasive*':ti,ab,kw,de 586443
#12  #9 OR #10 OR #11 587721
#13  #5 AND #8 AND #12 281
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#14 'sono instrument™*':ti,ab,kw,de OR sonoinstrument*:ti,ab,kw,de 20
OR sonosurgery:ti,ab,kw,de OR 'sono-surgery':ti,ab,kw,de OR
spirecut™:ti,ab,kw,de,dn

#15  #5 AND #14 3

#16  #13 OR #15 282

#17  #16 AND 'clinical trial:dtype 27

#18  #16 NOT #17 &g

CENTRAL (Wiley)

#1 [mh "Carpal Tunnel Syndrome"] 1103
((carpalitiab OR carpel:tiab) NEAR/2 (tunnel:tiab OR
canal:itiab OR compression*:ti,ab OR neuropath*:iti,ab OR
decompresion*:tiab)) OR ((carpal:itiiab OR carpel:itiab OR

#2 ("median" NEXT nerve*):ti,ab) NEAR/2 release*:ti,ab)) 2134

#3 [mh "Trigger Finger Disorder"] 161
(((trigger*:tiiab OR nerve*:ti,ab) NEAR/2 (finger*:tiab OR
digit*:ti,ab OR thumb*:ti,ab OR hand:ti,ab)) OR "snapping
finger":ti,ab OR (a1:ti,ab NEAR/1 pulley*:ti,ab) OR (stenosi*:ti,ab

#4 NEAR/1 tenosynovitis:ti,ab)) 595

#5 #1 OR#2 OR #3 OR #4 2688

#6 [mh A"Ultrasonography, Interventional] 3568
(ultrasound*:ti,ab OR us-guided:ti,ab OR ultrasonograph*:ti,ab

#7 OR ecograph*:ti,ab OR sonograph*:ti,ab) 61323

#8 #6 OR #7 61608

#9 [mh A"Minimally Invasive Surgical Procedures"] 1479

#10  [mh ~ANeedles] 1636

#11 (percutane™:ti,ab OR ("minimally" NEXT invasive®):ti,ab) 32320

#12  #9 OR #10 OR #11 34278
(("sono" NEXT instrument®):ti,ab OR sonoinstrument™:ti,ab OR

#13  sonosurgery:ti,ab OR sono-surgery:ti,ab OR spirecut*:ti,ab) 1

#14  #5 AND #8 AND #12 42

#15  #5 AND #13 1

#16  #14 OR #15 en Ensayos 41

WOS Core Collection (Clarivate)

ALL=(spirecut or sonoinstrument* OR sono-instrument* or "sono 4

instrument™")

BVS (BIREME/OPS/OMS)

spirecut or sonoinstrument* OR sono-instrument* or "sono instrument*" 5

International HTA Database (INAHTA)

spirecut or sonoinstrument* OR sono-instrument* or "sono instrument** 0
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Anexo 3. Diagrama de flujo
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Anexo 4. Estudios excluidos a texto
completo

Motivo
Estudio principal de
exclusion
Moungoundo F, Moussa MK, Schuind F. Percutaneous Poblacién
sonography-guided treatment of Dupuytren contracture under
liquid immersion. Case reports. Int J Surg Case Rep.
2025;126:110684. doi:10.1016/j.ijscr.2024.110684
Moungondo F, Feipel V. Percutaneous Sonographically Guided Intervencion
Release of Carpal Tunnel and Trigger Finger: Biomechanics,

Z Clinical Results, Technical Developments. Hand Clin.
2022;38(1):91-100. doi:10.1016/j.hcl.2021.08.010
3 Clinical Investigation on Safety, Performance and Effectiveness of = Protocolo

Sono-instruments (SONO-01) (NCT05435950)
Moungondo, F., Van Ovestraeten, L., Boushnak, M. O., & Schuind, Disefio
F. (2025). Correction: Retrograde Percutaneous Release of Trigger (Revision)
4 Finger or Thumb Using Sono-Instruments®: Detailed Technique,
Pearls, and Pitfalls. Cureus, 17(9), c287.
https://doi.org/10.7759/cureus.c287
Moungondo, F., Van Ovestraeten, L., Boushnak, M. O., & Schuind, Disefio
F. (2024). Retrograde Percutaneous Release of Trigger Finger or (Revision)
5 Thumb Using Sono-Instruments®: Detailed Technique, Pearls, and
Pitfalls. Cureus, 16(1), e52911.
https://doi.org/10.7759/cureus.52911
Moungondo, F., Boushnak, M. O., & Schuind, F. (2024). Disefio
Percutaneous Ultrasound-Assisted Carpal Tunnel Release Using (Revision)
Sono-Instruments®. Cureus, 16(8), €66899.
https://doi.org/10.7759/cureus.66899

46 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Anexo 5. Tablas de evidencia de los
estudios incluidos

Estudio Moungondo, 2024 [40]
Pais: Bélgica

Financiacion: Los costes de publicacion de acceso abierto fueron cubiertos por Spirecut.

Se declara no haber recibido financiacion externa adicional para este estudio.

Conflicto de interés: El Dr. Fabian Moungondo recibi6 regalias de Spirecut. El Dr. Frédéric

Schuind posee acciones de Spirecut.
Registrado prospectivamente: Si (NCT05435950).

Objetivo Evaluar la seguridad y eficacia de los procedimientos de liberacion percutanea bajo
ecografia utilizando Sono-Instruments® en el tratamiento del sindrome del tinel carpiano

y el dedo en gatillo.

Disefo Disefio: EO de cohorte prospectiva (no comparativo), unicéntrico y previo a la

comercializacion

Contexto: Clinica del Deporte, en colaboracién con el Departamento de Ortopedia y

Traumatologia de la Universidad Libre de Bruselas en Bélgica
N° centros participantes: 1
Seguimiento (meses): 2 meses

Participantes Criterios de Los criterios de inclusién para el STC fueron:
seleccion: 1. >18 afios;

2. STC primario confirmado por sintomas y signos tipicos, estudios de

conduccién nerviosa alterados y dolor o entumecimiento en la mano que

empeora por la noche (0 solo se presenta por la noche).
Los criterios de inclusion para la TSE fueron:
1. >18 afos;

2. Signos y sintomas tipicos de TSE causados por fricciéon o bloqueo de

los tendones flexores en la vaina digital, sin contractura en de 30° de la
articulacién interfalangica proximal (o interfalangica para el pulgar),

confirmados por alteracion del deslizamiento de los tendones flexores y/o

aumento del grosor de la polea digital A1 en la ecografia.

Los criterios de exclusion fueron:
1. Comorbilidades relacionadas:

1.1. Enanismo o participantes con mano/dedo pulgar

pequeno;
1.2. Infeccién pasada o activa,
1.3. Reaccién alérgica conocida a metales;

1.4. Problemas de coagulacién, con riesgo significativo de

sangrado perioperatorio/postoperatorio;
1.5. Contraindicacién para anestesia local.
2. Relacionadas con el sitio quirdargico:

2.1. Fractura o luxacién previa en la zona operada o cualquier

afeccion que cause desalineacion o distorsion del esqueleto
local debido a traumatismo, artritis u otras causas;

2.2. Otros riesgos clinicos conocidos que superen los
beneficios clinicos esperados o aumenten el riesgo de una

lesién postoperatoria (p. €j., adherencias tisulares, anomalias

anatomicas, estructuras neurovasculares en la zona de

liberacién prevista, tumor local);
2.3. Intento previo de tratamiento de la afeccion;
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Anexo 6. Riesgo de sesgo de los estudios
incluidos

Moungondo, 2024 [40]

Puntuacion

Dominio Criterio (Estrellas)

Observaciones para la valoraciéon

D.1. Seleccion

D.2.

1. Representatividad
de la cohorte
expuesta

2. Seleccion de la
cohorte no expuesta

3. Determinacioén de
la exposicion

4. Demostracion de
que el resultado de
interés no estaba
presente al inicio del
estudio

1. Comparabilidad

Comparabilidad de las cohortes

1. Evaluacion del

Parcialmente representativa. El estudio
aplico criterios de seleccion estrictos a una
serie consecutiva de pacientes de una
Unica clinica.

Estudio no comparativo.

Registro seguro. Las intervenciones fueron
realizadas por el mismo cirujano. El
rendimiento quirargico (duracion del
procedimiento y éxito técnico) fue una
medida primaria.

Los resultados se evaluaron antes de la
cirugia (linea base).

Estudio no comparativo. Los autores anotan
que la ausencia de grupo de control impide
demostrar que este método acelere el
retorno a las actividades laborales.

Los resultados primarios fueron evaluados

resultado por un observador independiente.
2. i Fue el
segui fnisgtollo El seguimiento post-operatorio de 2 meses
suficientemente A
D.3. e g — fue adecuado para evaluar el éxito y
Resultados go paraq eficiencia del procedimiento y la seguridad.
ocurrieran los
resultados?
3. Adecuacion del Seguimiento completo. Los resultados se
seguimiento de las informaron para todos los pacientes en las
cohortes visitas programadas.
D.: Dominio

*Nota: Un estudio puede recibir un maximo de una estrella por cada elemento numerado en las categorias de Seleccion
y Resultados. Se puede otorgar un méximo de dos estrellas por Comparabilidad.
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