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Resumen.

El objetivo principal de esta revisién sistematica es sintetizar y evaluar la evidencia actual en las
principales bases de datos donde se asocie el resultado funcional de la colocacién del
dispositivo de sutura de botdén versus la colocacion de tornillo transindesmal en las lesiones
sindesmales asociadas a fracturas de tobillo. Los términos y palabras clave utilizadas en las
principales bases de datos fueron: “fractura de tobillo”, “lesion sindesmal”, “dispositivo sutura
botén”, “tornillo sindesmal”, “resultados funcionales”. Los criterios de inclusiéon de articulos
fueron estudios que compararan el uso de ambos implantes, poblacién adulta, articulos en
idioma espafiol e inglés; criterio de exclusion fueron estudios en cadaveres, poblacién
pediatrica, fracturas expuestas. Para el analisis de informacidén se utilizaron como instrumento
de evaluacion la guia metodoldgica OPMER vy el sistema GRADE para articulos originales, la
declaracién PRISMA para las revisiones y metaandlisis seleccionados, con los cuales se realizé
un concentrado de datos representativos. Se seleccionaron un total de 6 articulos originales, 4
metaanalisis y revisiones sistematicas como referencia. De estos, 4 estudios son de tipo cohorte
retrospectivo, 1 estudio controlado aleatorizado y 1 cohorte prospectivo. Todos los estudios
usaron una técnica quirdrgica similar; los resultados funcionales fueron evaluados vy
estandarizados con la “American Orthopedic Foot and Ankle Scale” y “Olerud-Molander score”,
se complementd el seguimiento con estudios radiograficos con la medicion del espacio claro
peroneo y sobreposicidn tibioperonea, clinicos mediante medicién de los angulos de flexién
dorsal y plantar. Dentro de los resultados obtenidos no se encontré diferencia significativa de
la superioridad de un implante sobre otro, esto a corto y mediano plazo, sin embargo, se
reporta que con el uso del dispositivo sutura botdn se logra una descarga de peso total y
regreso a la actividad diaria del paciente en un menor periodo con una menor tasa de
reintervencion en el uso de este implante. A pesar de ello, es necesario realizar ensayos donde
se unifique el tratamiento, mecanismo de lesién, protocolo de seguimiento, que incluyan
mayor nimero de pacientes, asi como estudios con seguimiento a largo plazo, con el fin de
aumentar la calidad de evidencia y grado de recomendacion.

Palabras clave: “fractura de tobillo”, “lesion sindesmal”, “dispositivo botén sutura”, “tornillo

sindesmal”, “resultados funcionales”.
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LISTA DE ABREVIATURAS.

- LTPAI: Ligamento Tibioperoneo Anteroinferior.

- LTPPI: Ligamento Tibioperoneo Posteroinferior.

- LTPT: Ligamento Tibioperoneo Transverso.

- LIO: Ligamento Interéseo.

- AOFAS: American Orthopedic Foot and Ankle Scale.
- OMS: Olerud-Molander score.

- SER: Supinacion con Rotaciéon Externa.

- PRE: Pronacién con Rotacion Externa.

- TOL: solapamiento tibioperoneo.

- TCS: espacio claro tibioperoneo.
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LISTA DE DEFINICIONES

- Fractura de tobillo: Fracturas de cualquiera de los huesos del tobillo.

- Sindesmosis tibioperonea distal: articulacion que esta formada por las
superficies articulares inferiores y maleolares de la tibia; la superficie articular
maleolar del peroné; y las superficies maleolares medial, maleolar lateral y
superior del astragalo.

- Dispositivo sutura botén / Tornillo transindesmal: Dispositivos especializados
utilizados en la cirugia ortopédica para reparar fracturas 0seas.

- Resultado Funcional: datos de evaluacion generados por el paciente sobre el

resultado del tratamiento o la interaccién en el entorno sanitario.

12
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1. ANTECEDENTES.

Las fracturas de tobillo son lesiones cada vez mas frecuentes que requieren un
enfoque cuidadoso para su tratamiento adecuado. Cada afio se producen mas de
cinco millones de lesiones de tobillo sélo en Estados Unidos (1).

EPIDEMIOLOGIA Y FACTORES DE RIESGO

La incidencia de las fracturas de tobillo es de aproximadamente 187 fracturas por
cada 100.000 personas cada afio (1). Desde mediados del siglo XX, esta tasa ha
aumentado significativamente en muchos paises industrializados, muy
probablemente debido al crecimiento del nimero de personas que practican el
atletismo y el aumento en la esperanza de vida (2-3). Entre el 60 y el 70% se
producen como fracturas unimaleolares, entre el 15 y el 20% como fracturas
bimaleolares y entre el 7 y el 12% como fracturas trimaleolares (3). En general, las
tasas de fracturas son similares entre mujeres y hombres, pero los hombres tienen
una tasa mas alta cuando son adultos jovenes, mientras que las mujeres tienen
tasas mas altas en el grupo de edad de 50 a 70 afios (4). El tabaquismo y un indice
de masa corporal elevado se han asociado a un mayor riesgo de presentar fractura
de tobillo. A diferencia de las fracturas de radio y otras fracturas comunes entre las
mujeres perimenopausicas y posmenopausicas, no se ha demostrado claramente

gue la densidad 6sea sea un factor de riesgo importante (4).

ANATOMIA'Y BIOMECANICA.

La parte mas craneal del astragalo se mueve dentro de la mortaja tibioperonea,
formada por los maléolos tibial y peroneo, unidos entre si por una sindesmosis. Los
estudios de Hicks y Barnett revelan que la troclea astragalina no es cilindrica, sino
gue tiene una forma de cono truncado, mas ancha por delante que por detras (5,6).
Si estudiamos la cobertura del astragalo por la tibia y el peroné, observamos que el
arco troclear medial mide unos 120°, estando unos 80° cubiertos por el maléolo

tibial. Cuando realizamos una flexion dorsal del tobillo, el astragalo presenta su

15
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parte anterior mas ancha encajada en la mortaja. La sindesmosis permite de
manera controlada el movimiento tibioperoneo distal, permitiendo una separacion y
una rotacion del peroné de alrededor de 1,5 mm. Ademas de la contencion 6sea, la
estabilidad lateromedial del tobillo se encuentra controlada por los ligamentos
lateral y medial o deltoideo, y la estabilidad en el plano sagital determinada por las
estructuras capsulares y la sindesmosis. Los tendones que pasan alrededor del
tobillo contribuyen también a la estabilizacion dindmica de la articulacion
tibioperoneotalar (6,7).

Existen varios complejos ligamentosos y otras estructuras que contribuyen a la
estabilidad del tobillo, desde el punto de vista de la anatomia quirargica, el complejo
sindesmal se compone de 3 estructuras: el ligamento tibioperoneo anteroinferior
(LTPAI), es el componente mas frecuentemente lesionado en la sindesmosis;
ligamento tibioperoneo posteroinferior (LTPPI), comparado con el LTPAI, gracias a
Su mayor resistencia hace que sea la estructura menos lesionada; ligamento
tibioperoneo transverso (LTPT) por su aspecto fibrocartilaginoso, funciona similar a
un labrum, profundiza la articulacion tibiotalar y refuerza la cipsula posterior del
tobillo; ligamento inter6seo (LIO) con fibras cortas y potentes, dispuestas en
abanico, es el principal anclaje entre la tibia y el peroné, éste es una continuacion
directa de la membrana interdsea, la cual conecta la tibia y el peroné en toda su
longitud, pero no desempefia un papel importante como estabilizador de la
sindesmosis(7). El ligamento TPAI contribuye al 35% del total de la estabilidad de
la sindesmosis, el LTPT al 33%, el LIO al 22% y el LTPPI al 9%, cuando estos
ligamentos han sido secuencialmente cortados en estudios en cadaveres, se
observo que la rotura de dos de los ligamentos reducia a la mitad la resistencia de

la sindesmosis dando origen a la inestabilidad (8,9).

MECANISMO DE LESION.

Hay dos sistemas clasicos para clasificar las fracturas de tobillo. La primera,
elaborada por Danis-Weber,esta se basa en el sitio de fractura del peroné en
relacion con la sindesmosis y se divide en 3 tipos: A,B y C. Y la clasificacion de

16
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Lauge-Hansen, es meramente descriptiva en relacion con el mecanismo de
produccion de lesion, nos dice la posicion del pie y la direccién de la fuerza
deformante, los cuales se describen 4 mecanismos de lesion principales:
Supinacion con Rotacién Externa (SER), ésta se produce en la mayor parte de los
casos (40-75%). Corresponde con el tipo B de Danis-Weber.

Pronacién con Rotacion Externa (PRE), ocurre en el 7-19%. Se corresponde con el
tipo C de Danis- Weber.

Pronacion con Abduccion: 5-21%. Se corresponden con el tipo B de Danis-Weber.
Supinacion con Abduccion: 10-20% Se corresponde con el tipo A de Danis-Weber.
Este es el mecanismo tipico de lesion de los esguinces del complejo ligamentario
lateral (10).

Zonas de lesion.

Cuando se reduce a los componentes basicos, la estabilidad de la mortaja del tobillo
depende de 3 zonas de lesion; las estructuras del lado medial (maléolo medial o
ligamento deltoideo), la sindesmosis (ligamentos y sus anclajes 0seos) y el peroné
(nivel y patron de fractura).

El orden en que se lesionan estas 3 estructuras varia segun el mecanismo de la
lesion. Las lesiones en pronaciéon comienzan con el dafio de la zona medial. En las
lesiones en supinacion, las estructuras mediales son la parte final que se dafia.
Cuando se lesiona mas de una zona, la estabilidad se ve comprometida. La lesion
de una sola zona no hace que el tobillo sea inestable (11).

La manifestacion radiogréafica de la lesion de la sindesmosis.

La valoracion radiografica es decisiva, ya que la lesion de la sindesmosis se
produce cuando la medicién del solapamiento tibioperoneo (TOL) es <6 mm en la
radiografia anteroposterior y <1 mm en la radiografia de mortaja, medidos 1 cm
proximal del plafén tibial y el espacio claro tibioperoneo (TCS) 26 mm tanto en la
vista anteroposterior como en la de mortaja, medidos 1 cm proximal del plafén tibial.
También se recomienda realizar la prueba de esfuerzo de rotacion externa

intraoperatoria y/o la prueba de Hook indicaban un resultado positivo bajo control

17
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fluoroscopico. Son criterios para planear la fijacion quirargica de la lesion sindesmal
(12).

TRATAMIENTO

La estrategia de fijacién actual para la lesion de la sindesmosis tibioperonea distal
prevalece sobre la reduccion anatomica de la sindesmosis y la fijacion cortical
realizada con un tornillo transindesmal. En la actualidad, a pesar de los amplios
estudios biomecanicos y clinicos, todavia no hay un consenso sobre el numero, el
tamafo y el nUmero de corticales para anclaje de los tornillos ni la ubicacion de la
fijacion (14). Sin embargo, la sindesmosis tibioperonea distal normal mantiene la
estabilidad a través de la estructura ligamentosa y existe una micromovilidad
biomecanica entre la tibia y el peroné, con cierto grado de movimiento distal,
anteroposterior y de rotacién externa del peron€, que es esencial para la funcion
del tobillo y la marcha normal. Existen estudios que demuestran que en mas del
50% de los dispositivos transindesmales con fijacion interna rigida deben retirarse
de forma precoz debido al mayor riesgo de aflojamiento de los tornillos, rotura y
limitacion del movimiento de la articulacion del tobillo al iniciar la carga temprana
con los tornillos in situ (15). Un periodo prolongado sin soportar peso en la
articulacion del tobillo tras la cirugia puede provocar rigidez articular y afectar a la
funcion de la articulacion. Por lo tanto, se suele recomendar la retirada de los
implantes entre 10 y 12 semanas después de la intervencion, lo que conlleva a un
traumatismo secundario en los pacientes (16,17).

En los dltimos afios, el nimero de pacientes en los que se utiliza la fijacion con
botones de sutura, para el tratamiento de la lesidon sindesmal, ha aumentado
rapidamente (18). El uso de la fijacion dinamica tiene como objetivo permitir un
movimiento mas fisiolégico del peroné distal, manteniendo una estabilidad
adecuada. Se ha comprobado que no hay diferencias estadisticamente
significativas a mediano plazo entre el grupo de fijacién con botones de sutura y el
grupo de fijacién con tornillos. Algunos estudios muestran que el tiempo medio de

soporte de peso completo es de 4,93 (2-8) semanas en la fijacion con boton de
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sutura, mientras que 10,52 (8-14) semanas en la fijacion con tornillo (19). Se ha
observado que la fijacion con boton de sutura tiene la ventaja de mantener la
micromovilidad fisiol6gica y no es necesario retirar el implante, en comparacion con
la fijacion con tornillos después de 2 afios de seguimiento, lo que conduce a una
distribucion uniforme de la tensién y a una mejora de las propiedades biomecanicas
del pie (20,21).

Por lo tanto, una fijacion interna rapida y eficaz es beneficiosa para la reparacion
sindesmal. Sin embargo, un tratamiento inadecuado puede dar lugar a resultados
clinicos adversos, como inestabilidad de la articulacion del tobillo, que a su vez
puede un aumento del desgaste del cartilago articular y provocar una artrosis
postraumatica grave de dicha articulacion (14).

19



Q Universidad Auténoma de San Luis Potosi
oo Facultad de Medicina

MEDICINA

wse.  Tesis para obtener el diploma en la especialidad de Traumatologia y Ortopedia.

2. JUSTIFICACION.

Las fracturas de tobillo se presentan con una alta incidencia en los servicios de
urgencias, no soélo de nuestra institucion, sino a nivel nacional y mundial, ocupando
un lugar importante en cuanto a los recursos que se destinan para su tratamiento,
por lo que se busca continuamente el mejor tratamiento para dar solucion a dicha

patologia.

Muchos son los aspectos que se relacionan con el pronéstico funcional
postquirdrgico de los pacientes con fractura de tobillo, sobre todo si la fractura se
acompafa de lesién de complejo ligamentario sindesmal y aunado a ello los
antecedentes propios del paciente tales como presencia de comorbilidades, estado
funcional previo a la lesion, indice de masa corporal, edad y actividad fisica, asi
como los aspectos externos , esto es, relacionados con el tipo de tratamiento y la
rehabilitacion, y que inclusive llega a dictar el tipo de tratamiento que se propone;
sin embargo, aun no existe un consenso o evidencia cientifica suficiente acerca del
resultado o prondéstico funcional postquirirgico en pacientes con fractura de tobillo
y lesién sindesmal asociada, comparando el uso de los dispositivos de sutura de

boton y tornillo transindesmal.

Por lo tanto, es importante y trascendente conocer si existe alguna ventaja
significativa, en el aspecto funcional y tasa de complicaciones asociadas al
implante, tanto para el tornillo situacional como con el dispositivo de sutura de
boton, en pacientes con diagndstico de fractura de tobillo con lesién sindesmal
asociada y de esta manera concluir que tipo de tratamiento nos ofrece una mejor

opcion para este tipo de pacientes.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Tiene mejores resultados funcionales la colocacion de dispositivo de sutura de
boton en comparacion con la colocacion de tornillo transindesmal en las lesiones

sindesmales asociadas a fractura de tobillo?

4. OBJETIVOS.

Sintetizar y evaluar la evidencia actual en las principales bases de datos donde se
asocie el resultado funcional de la colocacion del dispositivo de sutura de botén
versus la colocacion de tornillo transindesmal en las lesiones sindesmales

asociadas a fracturas de tobillo. Encontrada en la literatura seleccionada.
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5. METODOS.

Se realizé una revision sistematica en el periodo de octubre 2021 a enero de 2022
en las principales fuentes de informacion electronicas, los recursos fueron los

siguientes:

Metabuscadores especializados en el &rea de la salud: PubMed y Biblioteca Virtual
en Salud (BVS).

Bases de datos multidisciplinarias: SpringerLink, Wiley Online Library, Science
Direct.

Bases de datos especializadas: Medic Latina, TripDataBase, Academic Search,
Ovid.

Los criterios utilizados para la seleccion fueron articulos con texto e informacion
relevante, idioma inglés y espafiol, sin restriccion de fecha de publicacion, que
cumplieran con los limites establecidos (adultos) y las palabras clave (“ankle

” ” M

fracture”, “ankle syndesmotic injury”, “sindesmotic screw”, “suture-button device”).

Los criterios de exclusion fueron aquellos articulos que no mencionaran el tema
general, que no tuvieran al menos una palabra clave, documentos con diferente

informacién que los limites establecidos.

Se obtuvieron los siguientes resultados con las diferentes combinaciones de
palabras clave donde el primer nimero se refiere a los articulos encontrados y el
segundo a los articulos descartados, que no cumplieron los criterios de inclusion
establecidos o que se encontraron repetidos en las busquedas hechas en las

diferentes bases de datos:
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Ankle fractures [MeSH] AND ankle syndesmotic injuries [MeSH] AND syndesmotic
screw fixation [MeSH] OR suture-button device [MeSH] 51/8

Ankle fractures [MeSH] AND ankle syndesmosis injuries [MeSH] AND syndesmosis
screw fixation [MeSH] OR suture-button [MeSH] 56/9

Ankle fracture OR ( Ankle Fractures OR Ankle Lateral Malleolus Fractures OR
Lateral Malleolus Fracture OR Lateral Trimalleolar Fractures OR Fracture
Trimalleolar OR Bimalleolar Fractures OR Bimalleolar Fracture OR Bimalleolar
Equivalent Ankle Fractures OR Bimalleolar Ankle Fractures ) AND (Ankle
syndesmotic injury OR Ankle syndesmal Injury OR Ankle syndesmotic Injuries OR
Ankle Sprains OR Ankle Sprain OR Syndesmotic Injuries) AND (syndesmotic screw
OR syndesmotic screw fixation) OR (suture-button OR suture-button fixation) 76/12

Todos los estudios seleccionados fueron sincronizados con el gestor bibliografico
Zotero (version 5.0), utilizando ademas sus herramientas correspondientes. Por
medio de este software también fue posible realizar el manejo de referenciacion y
la identificacion de estudios duplicados seleccionados en las principales bases de
datos electronicas.

Cuadro 1. Estrategia de busquedas utilizadas.

Fuente de . - 1° Filtro Ti/ab | 2°filtro Criterios de | 3° Filtro Evaluacién | Resultadosa

(Ankle fracture OR Ankle Fractures OR Ankle Lateral Malleolus Fractures OR Lateral
Malleolus Fracture OR Lateral Trimalleolar Fractures OR Fracture Trimalleolar OR
Bimalleolar Fractures OR Bimalleolar Fracture OR Bimalleolar Equivalent Ankle
Pubmed Fractures OR Bimalleolar Ankle Fractures ) AND (Ankle syndesmotic injury OR 613 40 21 21 21
Ankle Injury OR Ankle Injuries OR Ankle Sprains OR Ankle Sprain OR Syndesmotic
Injuries) AND (synd ic screw OR syndi ic screw fixation) OR (suture-button
OR suture-button fixation).

(Ankle fracture OR Ankle Fractures OR Ankle Lateral Malleolus Fractures OR Lateral

Malleolus Fracture OR Lateral Trimalleolar Fractures OR Fracture Trimalleolar OR

Bimalleolar Fractures OR Bimalleolar Fracture OR Bimalleolar Equivalent Ankle

Fractures OR Bimalleolar Ankle Fractures ) AND (Ankle syndesmotic injury OR 343 13 9 9 9
Ankle Injury OR Ankle Injuries OR Ankle Sprains OR Ankle Sprain OR Syndesmotic

Injuries) AND (syndesmotic screw OR syndesmotic screw fixation) OR (suture-button

OR suture-button fixation).

Biblioteca Virtual en
Salud.

(Ankle fracture OR Ankle Fractures OR Ankle Lateral Malleolus Fractures OR Lateral
Malleolus Fracture OR Lateral Trimalleolar Fractures OR Fracture Trimalleolar OR
i lar Fractures OR Bimalleolar Fracture OR Bimalleolar Equivalent Ankle
Medic Latina.  Fractures OR Bimalleolar Ankle Fractures ) AND (Ankle syndesmotic injury OR 69 1 1 1 1
Ankle Injury OR Ankle Injuries OR Ankle Sprains OR Ankle Sprain OR Syndesmotic
Injuries) AND (synd ic screw OR synd ic screw fixation) OR (suture-button
OR suture-button fixation).

(Ankle fractures) AND (ankle synd is injuries) AND (syndesmosis screw fixation)

TripDataBase OR (suture-button). 46 7 ) 5 5

AcademitSearch (Ankle fractures) AND (ankle synd is injuries) AND (synd: is screw fixation) 6 0 0 0 0
OR (suture-button).

(Ankle fractures) AND (ankle synd is injuries) AND (syndesmosis screw fixation) 7 1 1 1 1

Wiley Online Library. OR (suture-button).
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Al obtener el total de estudios de cada base de datos electrénica se procedi6 a la
recuperacion de los estudios y posteriormente se clasificaron segun su tipo. Se
descartaron estudios incompletos o irrelevantes, aquellos que durante la
recuperacion se encontraran duplicados en otra base de datos electronicas,
estudios informativos, de divulgacion, estudios en cadaveres, fracturas expuestas,
que estudiara poblacion pediatrica, estudios que tratasen de lesiones sindesmales
sin fractura de tobillo. Al finalizar se obtuvieron 6 articulos de estudios originales,
de los cuales 4 son estudios retrospectivos, 1 estudio prospectivo y 1 estudio
controlado aleatorizado; asi como 4 revisiones sisteméaticas de las cuales 2 fueron
metaanalisis. El proceso de la busqueda inicial hasta llegar a los articulos incluidos

se muestra en la figura 1.

Figura 1. Flujograma de busqueda.

Flujograma de Busqueda

sTotal de articulos en Bases

de Datos: (n=1148) Articulos descartados por
Busqueda Inicial ePubmed:613 titulo/abstract/criterios de
(Ankle fract.ureé) /_\ND (ankle Total de Articulos en Bases de inclusién: (n=1111)
syndesmosis injuries) AND | g | Datos: (n=1148) «Pubmed:592
(syndesmosis screw fixation) «BVS: 343 = *BVS: 334
OR (suture-button) eAcademic Search:6 eAcademic Search:6
eWiley Library:71 eWiley Library:70
oTrip Data Base: 46 oTrip Data Base:41
*Medic Latina: 69 *Medic Latina: 68
Articulos seleccionados Articulos
Articulos para evaluacién duplicados e - . .
originales: 6 = metodolégica irrelevantes Artlculos(;e_l;;;lonados.
(OPMER/PRISMA) (n=17) (n=20) =
ePubmed:9 Pubmed:12 ePubmed:21
I *BVS:5 am 0 ¢ .BVS:9
*Academic Search:0 OAca(;iemic Search:0 'AC.Tde”.‘t')C il
Revisiones -¥V.i|e[); Libr;ry:l 1 *Wiley Library:0 :xlpeg):tlar;?sl; 5
i a5 «Trip Data Base: oTri . ;
S|stemat|cas/4MetaanaIlsns. s ey o Trip Data Base:4 eMedic Latina:1

*Medic Latina:0
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Evaluaciéon de Calidad.

Por medio de la guia metodoldgica para el analisis de la literatura médica (OPMER),
realizada por el Dr. Mauricio Pierdant Pérez del Departamento de Epidemiologia
Clinica de la Facultad de Medicina de la Universidad Autonoma de San Luis Potosi
en el afio 2015. Esta guia tiene como finalidad la evaluacion de la calidad
metodoldgica empleada en la elaboracion del articulo médico, tomando como base

la separacion entre lo que es el contenido del articulo y su parte metodolégica.

Se considera como contenido, al titulo, los autores, el resumen, las palabras clave,
la introduccion, parte de los resultados (lo descriptivo), la discusién, las
conclusiones y la bibliografia. Estas partes no estan sujetas a una interpretacion
metodoldgica cientifica y se relacionan mas con la correcta redaccién del articulo.
Por otro lado, la parte de la metodologia estd compuesta por el Objetivo, la
Poblacion, la Metodologia (el uso de las variables), la Estadistica y los Resultados,
por lo que a esta guia se le denominé OPMER. La cudl esta compuesta por cinco
apartados, cada uno conformado por tres determinantes, que son esenciales para
el correcto funcionamiento metodolégico. Cada determinante tiene un valor de un
punto si esta presente y de cero puntos si esta ausente. Ademas, cada apartado
contiene un determinante principal, tienen valor de dos puntos si estan completos,
un punto si estan incompletos y cero puntos si estan ausentes. La suma total del
puntaje de cada determinante, se obtiene una calificacion méaxima de 20 puntos.
Los cinco determinantes principales otorgan 10 puntos del total de la calificacion y
constituyen en si un eje metodologico de calidad. Con la calificacion obtenida, se
determina si un articulo carece de solidez metodoldgica si tiene menos de 10 puntos
de calificacion final. Si el articulo obtiene entre 11 y 14 puntos, su calidad
metodoldgica estd en duda y tendra que determinarse cuantos determinantes
principales estan ausentes. Por ultimo, si el articulo obtiene mas de 15 puntos
finales, con al menos 3 determinantes principales presentes, se clasifica como un

articulo médico metodolégicamente bien estructurado. (Anexo 1)
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Es importante mencionar que el autor de esta revision sistematica cuenta con la

asesoria practica y teérica por parte del autor de esta guia.

Igualmente se realizd, por medio del sistema Grading of Recomendations,
Assessment, Development and Evaluation (GRADE), la categorizacion de calidad
de evidencia cientifica y la fuerza de las recomendaciones encontradas en los
estudios seleccionados, en caso de articulos originales. Este sistema se basa en la
jerarquizacion de los estudios, evaluandolas segun criterios en los cuales la calidad

de evidencia puede aumentar o disminuir. (Anexo 2)

Los criterios que se consideran para la disminucion del nivel de calidad

disminuyesen son:

Limitaciones en el disefio.
Inconsistencia en los resultados.
Incertidumbre de evidencia directa.
Imprecision de resultados.

Sesgo de publicacion.

Los criterios considerados para el incremento del nivel de calidad son:

Fuerte asociacion de resultados.

Existencia del gradiente dosis respuesta.

Evidencia de que todos los posibles factores de confusién o sesgos podrian haber
reducido el efecto observado.

En cuanto a las revisiones sistematicas y metaandlisis seleccionadas, fueron
evaluadas mediante la declaracion PRISMA, la cual consta de 27 rubros a evaluar,

divididos en 7 secciones principales, que son:

Titulo.
Resumen.
Introduccion.

Métodos.
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5. Resultados.
6. Discusion.

7. Financiacion.

La declaracion PRISMA 2020 ha sido disefiada principalmente para revisiones
sistematicas de estudios que evallan los efectos de las intervenciones sanitarias,
independientemente del disefio de los estudios incluidos. Sin embargo, los items
de la lista de verificacion son aplicables a las publicaciones de revisiones
sisteméticas que evalUan otras intervenciones no relacionadas con la salud, y
muchos items son también aplicables a revisiones sistematicas con objetivos
distintos a la evaluacion de intervenciones. La declaracion PRISMA 2020 esta
destinada a ser utilizada en revisiones sisteméticas que incluyen sintesis (por
ejemplo, metaanalisis de comparaciones por pares u otros métodos de sintesis
estadistica) o que no incluyen sintesis (por ejemplo, porque solo se identifica un
estudio elegible). Los items de la declaracion PRISMA 2020 son relevantes para
las revisiones sistematicas de métodos mixtos. Por lo que se tomé en cuenta para

la adecuada elaboracién de esta revision. (Anexo 3)
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6. ETICA.

Protocolo dictaminado por el comité de Investigacion del Hospital Central “Ignacio

Morones Prieto” con Numero de Registro: 11-22
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A continuacion, se presentan las tablas de los resultados obtenidos en los estudios

originales obtenidos, por niumero de aparicion consecutivo de aparicién en las

diversas bases de datos utilizadas, asi como titulos, autores principales, afio de

publicacion, tipo de estudio, descripcion metodologica utilizada, su objetivo, asi

como los resultados estadisticos obtenidos y finalmente las valoraciones de calidad

estadistica mencionadas, OPMER para los articulos originales, cabe mencionar

que en la tabla sélo se presentan los articulos que se hayan evaluado con una

puntuacion igual o mayor a 15, y la evaluacién obtenida con la escala GRADE.

Cuadro 2.Resultados evaluacion OPMER/GRADE

Tipo de
Titulo estudio Descripcién de Estudio Resultados

The Clinical Efficacy of

Suture-Button Fixation
and Trans-Syndesmotic
Screw Fixation in the

Treatment of Ankle 1 ;:’: 2o 2021 Retrospectivo
Fracture Combined i

With Distal

Tibiofibular

Syndesmosis Injury.

Comparison of screw
fixation with elastic
fixation methods

in the treatment of
syndesmosis injuries in
ankle fractures

Mustafa Seyhan,

Ferdi Donmez 2015 Retrospectivo

Suture button versus Ristomatti Estudio
syndesmosis screw 3 Lehtola, Hannu- 2021 Controlado
fixation in pronation- Ville Leskels Aleatorizado

external rotation ankle
fractures: A minimum 6-
year follow-up of a
randomised controlled
trial

Se compraro el uso de SS vs SB en 76 pacientes con fractura de
tobillo y lesion sindesmal, con seguimiento minimo de 2 afios.
Divididos en 2 grupos: SS 42 casos y SB con 34 casos. Se evalud
clinicamente a los 1, 2, 3, 6, 12 y 24 meses postquirdrgicos con la
escala OMA, asi como segulmlento radiografico para evaluar

imit de red: on si | y/o fatiga

del implante.

Se compard la fijacion flexible versus tornillo sindesmal 4.5, en
pacientes con fractura de tobillo y lesion sindesmal asociada, en
un total de 32 pacientes, 15 tratados con SS y 17 con SB, con

Al de evaluar los Itad iogra alos2,3,12
y24 meses, no se observe dvferencna significativa en el
de la red di | [TCS (p=0.148) y

TOL(p=0.238)]. Tampoco hubo diferencia significativa entre los 2

grupos en cuanto tasas de complicacion y reintrevenciones( SS:
17.65% y SB:14.29%). Clit a los 6 meses posquil

g
en escala OMA si hubo diferencia significativa a favor del grupo

de SB (p=0.027), siembargo al afio no se encontré tal diferencia.

Sélo se observé (p=0.104), que el tiempo para el inicio de carga
total fue mas corto para el grupo de SB (6.6 semamas) y SS (9.8
semanas) (p=0.018).

Despues del seguimiento a 12 meses, no se encontré diferencia
i iva en las escalas funci
entre ambos grupos (p>0.05), igualmente no se encontré

edad promedio de 32afios y seguimiento minimo de 14 meses. Se diferencia significativa entre los 2 grupos (p=0.05), al momento

dio seguimiento al 1°,2°, 3er,6° y 12° meses postquirdrgicos. Con de evaluar el grado de Flexion plantar comparéandolo con el lado

evaluacion radiografica y clinica con evaluaciones AOFAS en cada
cita. Al 2° mes se inicié apoyo parcial y en el 3er mes, en caso de
SS se retird, y se inicia apoyo total.

Se compard el uso de SS y SB en pacientes con lesion sindesmal
asoclada a fractura de tobillo, el dela
di lylaap 6n de osteoartrosis talocrural en
un total de 43 pacientes, con seguimiento durante minimo 6
anos En seguimiento postqunrurglco se evaluaron con
S

¥
cuetionario RAN!}SG alos 2, 6y 12 meses y posteriormente 2
visitas anuales.

con escala OMA y

sano, sin embargo al momento de evaluar la flexién dorsal se

encontré una diferencia significativamente menor (p=0.01) en el

grupo con fijacion flexible al 3°,6° y 12° mes.

No se on diferencias signif ni
tomograficamente en la valoracion del man(emwento dela
reduccion sindesmal (p=0.058), ni al momento de evaluar la

presencxa de osteoartrosis (p=0.11), en Ios 2 gmpos En cuanto a
i a favor del

hubo dif
grupo de tornillo situacional (p=0.32) y con RAND-36 no hubo
diferencia significativa entre grupos.
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Cuadro 3. Continuacion Resultados OPMER/GRADE

I ey e e ™ S = Py
estudio

Se comparo el uso de SS y SB en 43 pacientes con

Eompseae ot lunciopalenie) fractura de tobillo Weber B y lesion sindesmal

tratamiento de las fracturas de Rius-Zavala

tobille B de Weber con 4 MM, Gil- 2017 Cohong iad: tratad‘a§ quir al c.oy ) SF c)‘t{seryo que a los 3 meses de seguimiento, con escalé AOFAS, hubo diferencia 16 B?ja
s Prospectivo seguimiento minimo de 1 afio posquirtirgico. Se  significativa a favor de SB y a los 12 meses no se observo tal.( p=0.05) Calidad
implante y sutura versus Orbezo FI s B s
torsiiie Stustnal dio seguimiento a los 3,6 y 12 meses, se utilizé la
escala AOFAS en cada cita de seguimiento.
Se comparo el uso del dispositivo botén-sutura y
tornillo situacional en 44 pacientes con lesion
sindesmal asociada a fractura de tobillo. Se Grupo SB: Espacio Claro Peroneo: 6.65 a 5.15mm(p=0.05), STP: 5.39 a 7.21mm,
A Comparison of Screw Sinatian determind de manera artroscopica la lesion ECM:7.27 a 4.25mm, AOFAS: 88.1 EVA: 1.4
Fixation and Suture-Button 5 KimgHeui- 2016 Prospectivo/ sindesmal. De estos, 24 tratado con tornillo Grupo SS:ECP: 6.97 a 4.95mm(P=0.01)., ECM:7.9 a 4.32mm STP: 4.43 3 6.29mm, 1 Alta
Fixation in a Syndesmosis Chui Gwak Retrospectivo situacional y fueron estudiados de manera AOFAS:86.6, EVA:1.5 El grupo SB recupero totalmente el rango de movilidad. Con Calidad
Injury in an Ankle Fracture retrospectiva y 20 pacientes tratados con sutura  AOFAS ambos con resultados excelentes. No se encontrd diferencia significativa
botdn y se dio seguimiento, minimo de 12 meses, entre ambos grupos.
con evaluaciones radiograficas y clinicas mediante
cuestionario AOFAS Y EVA.
Se compard el uso del dispositivo boton-sutura
doble, sencillo y tornillo situacional en 69
i con lesion sind: | iada a fractura
Alper de tobillo, divididos en 3 grupos, respecti 2
= G .33%, 6% SS), 1t6 fall
A comparison of double single Kurtoglu, Cohorte  Se dio seguimiento, minimo de 12 meses, en el R0 £(2a% o Sia 2 s CHIDa S O ,5% ) fnosepiessnio g Moderada
: 6 > % 5 e R de implante entre el G 1y2, en el grupo 3 se presentd falla de implante en 11.5%. 15 e
suture-button fixation Alauddin Retrospectivo cual, se evalud clinica y g S L e Calidad
" =Y - = . En clinica AOFAS y FADI no hubo diferencia significativa. (P >0.5)
Kochai midiendo espacio claromedial, espacio claro
ibiop y sobreposicién tibiop asi
como con las escalas FADI y AOFAS en cada cita de

seguimiento.

En cuanto a las revisiones sisteméaticas y metaanalisis se presentan en la siguiente
tabla, donde se describen, por numero consecutivo, de acuerdo con su aparicion
en bases de datos, asi como titulo, autores principales, afios de publicacién,
descripcion del estudio, metodologia y su posterior correlacion de Riesgo Relativo
u Odds Ratio (en caso de aplicar), y finalmente la revisién y valoracién realizada
segun la declaracion PRISMA. Cabe mencionar que dichas revisiones se tomaron
en cuenta para realizar el marco teérico y ampliar el panorama en cuanto a la
discusion de resultados, asi como sobre la correcta

metodologia aplicada en los estudios originales.
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Cuadro 4. Resultados Declaraciéon PRISMA

o, _____________INo_lauores. o ITipo deEstudio.__PescripciondelEswdio.________________________|Resulados.fRR/fOR) _____________________________________briswa|
La principal diferencia signficativa, en la escala AOFAS, se dio al afio de seguimiento,

favorable 2 SB (MD =5.45,

959 Cl = 0.40-10.51, p = 0.03). Las otras escalas medidas (OMAS; EVA, flexidn plantary

Suture button versus Metaznalisis de 5 RCT, con totzl de 280 pacientes. Evaluando los = A R &
syndesmosis screw constructs resultados clinicos, mediante escala AOFAS,OMA y EVA, como dorsallatas e se"{a"“' S e e Erfmtfg dreferefu:la Seniticative Er.'f'e oz
for acute ankle James Randolph Onggoa, Metaanilisis/ Revisidn objetivo principal y secundariamente las tasas de complicacion de £EtuEos deestidio Earianins la fassde o o o ce
- R AR 7 : ‘2018 . S 2 __ SB tuvieron isti menor falla de i OR =0.03, 95% Cl = 0.01-0.15, p< 26/27
diastasis injuries: A meta- Mithun Nambizra Sistematica. cada implante, comparando el uso de 55 vs SB en fracturas de tobilla % & S 5 & 2
5 = _ Aaons e RTR 0.001); no hubo diferencia signficativa en tasa de reintervenciones(OR = 0.49, 95% Cl =
analysis and systematic review :t:n lesion Con postq gicode132.3 0.17-144,
of randomised controlled trials anos. B2 0.19); en cuanto ainf y (ol e [a Parida hubo di
significativa(OR =
1.40, 55% Cl = 0.40-4.85, p = 0.60).
A los 12 meses, no hubo diferenciz significativa respecto a los resultados clinicos
mediante AOFAS y OMAS; respecto z la flexion dorsal y plantar no se observé diferencia
significativa en el ditimo seguimiento (p=0.45) (p=0.43); en cuanto = Ia pérdida de Iz
A systematic review of suture- Se comparo los funcis falla del i ¥ r ion fue signi i mayor en el grupo de SS (p=0.0005)con una tasa de
button versus imi delan ion, icaci P irurgicas y reintervencion significativamente mayor en el grupo de 55 (p=0.006); en el zpartado de
syndesmotic screw in the = = o Ere costo-efectividad, del uso de SB vs S5 en el tratamiento de lesidn carga completa de peso fue menor en el grupo SB 8 semanas vs 9.1 en el grupo S§
treatment of 2 PeiZhang Yuanliang 2017 Revision Sistemitica (.| on fractura de tobillo, con Is revisién sistemética de 10 (regression coefficient, ~12.39 ; t = ~2.43; P = 0.02); en cuanto 2 retiro de implante se gz
distal tibiofibular syndesmosis estudios y un total de 390 pacientes, se valord clinicamente escala  reportd una tasa de 3.7% de los casos con SB y en 2l 40.2% en SS; I tasa de falla de
injury AOFAS implante se observo en 0% en S8 y en el 30.9% en SS; pérdida de reduccion se reportd en
1% con SB y en el 12.6% de los casosa tratados con SS; costo-beneficio, en promedio
tuvieron mayo calidad de vida SB 0.058 afios comparando con S8, |z fijacidn SB es mas
rentable si Ia tasa de retiro SS es mayor al 10%
:\yc:;::::ilsui:;zf:u:ar Esta revision de 27 dios donde se ds los En 3 estudios el grupo des SB mostrd mayor puntuacion AOFAS, 89.1 puntos vs 86.3 del
S E Ty eTn S funcis propi di i ani retiro de i ytasade grupo SS; 2 estudios mostraron que SB tuvo un tiempo reportado significativamente
sysfeman: = et ene RS RS e complicacién, comparando el uso de SB vs SS en fracturas de tobillo  menor que el grupo S5.En cuanto al retiro del implante el SB tiene tasz del 10% z los 16 2a/22
{eviewafsabie tton Neti con lesion sindesmal. Mediante escala AOFAS meses, en 55 Ia tasa de retiro es del 51.9% de los casos en el mismo periodo de tiempa.
syndesmotic screw repair
En 3 estudios no se reportd diferencia significativa de pérdida de |z reduccion a los 3,6,12
meses de seguimiento, (RR = 0.19, 35% intervalo de confianza 0.03 to 1.04, p = .06). En
A Systematic Review and Meta- Esta revision sistemética compara el uso de SS vs SB en pacientes con todos los estudios, |la mayor tasa de reintervencion se dio en el grupo SS tasa de 40.11%
Analysis on Treatment of Ankle Alexandra C. McKenzie, Revision Si Stica/ lesién si | asociada a fracturz de tobillo, fueron 6 estudios y un{rango 13.64% to 75%) y en grupo SB tasa de 3.63% (ranze 0% to 5.9%)(RR = 0.21,
Fractures Kristian E. 208 3lisi: total de 275 pacientes, con evaluaciones mediante escala AOFASy  95% intervalo de confianza 0.06 to 0.69, p = .01). En 3 estudios el apoyo completo se dio Z3727
With Syndesmotic Rupture: OMAS 3 los 3 y 12 meses posquirlrgicos. en menor tiempo en el grupo SB; encuanto a Ia escala AOFAS no se observé diferencia
Suture-Button Fixation Versus ignificativa al final del imi reportado(Screw: 70.6 +- 15.3 (45 to 100) 58: 78.6 +-
Cortical Screw 10.8 (58 to 96) p = .016 Screw: 83.9 +- 12.7 {60 to 100) SB: 93.1 +- 9.2 (72 to 100) p = .255).
Fixation

8. DISCUSION.

En esta revision sisteméatica se evalué el resultado funcional comparando el uso del
dispositivo sutura botén y el tornillo situacional en lesion sindesmal asociada a

fractura de tobillo.

En las revisiones y articulos consultados durante este estudio revelan que una
lesion sindesmal no tratada, asociada o no a fractura de tobillo, puede llevar a una
inestabilidad mecéanica importante, lo cual secundariamente conllevara al desarrollo
de artrosis temprana de la articulacion del tobillo, en un lapso promedio de 10 afios.
En el estudio de Ramsey y Hamilton, se mostré que, en la luxacion del astragalo,
un milimetro de desplazamiento lateral disminuye la congruencia de la superficie

articular un 42% (23). Ademas de la reduccion anatomica sindesmal, otro elemento
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clave para lograr un buen resultado funcional en estas fracturas es el mantenimiento
de la reduccion (24).

Durante los movimientos del tobillo el complejo sindesmal no se mantiene estatico,
durante la flexion dorsal el peroné se desplaza en direccidon proximal y posterior y
regresa a su posicion normal durante la flexion plantar. Por tal motivo, con la
colocacion del tornillo sindesmal no se permite tal movilidad, es ahi donde los
materiales elasticos de fijacion se han empezado a implementar como alternativa
de tratamiento, en sustitucion a la fijacion rigida, que hasta el momento sigue siendo
el estandar de oro en el tratamiento (25).

Para el objetivo de esta revision es crucial tratar de llegar a un consenso sobre la
utilizacion de cada implante, en base a los resultados reportados en la literatura, al
momento de su comparacion en cuanto a funcionalidad, ya sean medidos mediante
escalas clinicas, radiograficas, rangos de movilidad, tasas de complicacion y/o

reintervencion.

Durante el desarrollo de esta revision se analizo la técnica quirdrgica utilizada para
la fijacion sindesmal, el protocolo de inmovilizacion y de seguimiento implementado
en cada estudio revisado, escalas, metodologia, estandarizacion estadistica y
resultados, esto para contar con evidencia cientifica lo més fidedigna posible.

Como ejemplo de lo anterior, en un metaanalisis realizado por Shimozono et al, se
recomienda al uso del dispositivo de sutura botdn, debido a la baja tasa de pérdida
de la reduccion, fatiga del implante y mejores resultados clinicos al momento de
compararlo con el uso del tornillo situacional (26). Zhang P.et al, mediante una
revision sistematica, obtuvieron evidencia, de seguimiento por 12 meses, donde no
se encontroé diferencia significativa en cuanto a resultados funcionales con la escala
AOFAS y OMAS,; la pérdida de la reduccion fue significativamente mayor en el
grupo de tornillo situacional (p=0.0005),con una tasa de reintervencion
significativamente mayor en este mismo grupo (p=0.006), anexo 4; en el apartado

de inicio de carga completa de peso, el lapso fue menor en el grupo de dispositivo
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de botdn sutura con 8 semanas vs 9.1 en el grupo de tornillo situacional, anexo 5,
(coeficiente de regresion, -12.39 ; t = -2.43; P = 0.02); en cuanto a retiro de
implante, se report6 una tasa de 3.7% de los casos con Sutura boton y en el 40.2%
en tornillo situacional (27).

En los resultados analizados de los articulos originales seleccionados, s6lo uno,
elaborado por Lehtola R. et al, cuenta con seguimiento a largo plazo de la poblacion
estudiada, con una media de 6 afios, se evalu6 de manera radiografica y
tomograficamente el mantenimiento de la reduccion sindesmal y signos de artrosis,
donde no se encontré diferencia significativa entre ambos grupos; los articulos
restantes, 5 de ellos refieren un seguimiento a mediano plazo, con un minimo de
12 meses, mediante escalas AOFAS, OMAS y evaluaciones radiograficas, tampoco
se encontrd evidencia suficiente para mostrar la superioridad de un implante sobre

el otro, ya que se muestran resultados con una P no significativa.

De manera local sélo se obtuvo un articulo, por Rius-Zavala MM et al, con un
puntaje segun la guia OPMER de 14 y GRADE de moderada calidad, o que nos
habla de una metodologia dudosa, sin embargo, se tomé en cuenta por tratarse de
un estudio en poblacion latina, este reporta un seguimiento a corto plazo, 3 meses,

donde no se observo diferencia significativa al final del estudio (28).

Si bien la busqueda de estudios fue exhaustiva, es posible que no se hayan podido
identificar algunos ensayos clinicos, en especial, aquellos que se encontraban
como resimenes o0 que hubieran sido publicados en otros idiomas deferentes al
espafiol e inglés. Sin embargo, es posible decir que la estrategia de busqueda
utilizada identificd los ensayos clinicos sustanciales que pueden proporcionar la
evidencia necesaria en este aspecto. Se llevaron a cabo procesos sistematicos a
lo largo de toda la revision, se interpretd y sintetizd la evidencia de manera
cautelosa y minuciosa. También se hace hincapié en que la mayoria de los estudios

son asiaticos, europeos o americanos.
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Dentro de los objetivos secundarios de esta revision, la aparicién de osteoartrosis
se identificé a los 5 afos postquirdrgicos, segun B. W. Reeder, et al, la presencia de
osteofitos fue 3.4 veces mas frecuente en el grupo del tornillo situacional; en cuanto
a la presencia de sinostosis tibioperonea, mostré una tasa de 3% en el grupo del

dispositivo sutura botén versus el 11% del grupo de tornillo situacional (26).

9. LIMITACIONES.

Las limitaciones de esta revision son que los estudios analizados cuentan con una
poblacién de estudio pequefia con un periodo de seguimiento a corto y mediano
plazo; otra limitacion es que no se elaboré una adecuada aleatorizacion. Por lo
tanto, es necesario realizar ensayos donde se unifique el tratamiento, mecanismo
de lesion, protocolo de seguimiento, que incluyan mayor nimero de pacientes, asi
como estudios con seguimiento a largo plazo, con el fin de aumentar la calidad de

evidencia y grado de recomendacion.
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10. CONCLUSIONES.

Los resultados presentados en esta investigacion indican que mas alla del implante
elegido para la fijacion del complejo sindesmal, es crucial la reduccion optima y el
mantenimiento de esta. Ya que en los estudios analizados se encontré que el
dispositivo sutura boton es igual de efectivo y seguro que el tornillo situacional, y
puede ser utilizado como alternativa en el tratamiento de la lesién sindesmal; el
dispositivo sutura boton es capaz de mantener la movilidad fisiolégica de este
complejo ligamentario, lo que permite recuperacion ligamentaria, incrementa el area
de contacto, mejora la distribucion de estrés y disminuye el tiempo de inmovilizacion
postquirdrgica, lo que permite iniciar de manera temprana la carga de peso total y
con ello disminuir el riesgo de rigidez articular y presencia de osteoartrosis. Sin
embargo, estos resultados deben tomarse con cautela ya que la evidencia con la
que se cuenta aun es limitada, ya que, al momento de evaluar la calidad

metodoldgica de los estudios, la mayoria no fue adecuada.

El autor de esta tesis no reporta ningun conflicto de interés.

Esta revision sistematica no tuvo ningun financiamiento.
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Anexo 1. Guia Metodolégica OPMER.

Objetlvo

4 puntos

Poblaaon

4 punto

Metodologla

4 puntos

Estadlstlca

4 puntos

Resultados

4 puntos

Guia metodolégica para el

analisis de la literatura médica

UASLP | il weoicia
~

Dr. Mauricio Pierdant-Pérez

Determinante Significado Puntaje
Patologia/Pacientes/ | ;EL objetivo describe de forma adecuada a los pacientes, su
g
fené a di giay la condicion clinica en estudio?
Variable de saliday su | ;se describe de forma adecuada la variable de resultado y se
medicién especifica como sera medida?
" - ELverbo del objetivo permite distinguir el tipo de disefio
Accion del objetivo metodolégico?
Determinante Significado Puntaje
Obtencién de la ¢Existe una explicacion y se justifica la obtencién de la muestra en
poblacién a estudiar |relacion al universo de estudio?
e .. | iSe describen de forma adecuada los criterios de inclusién, no
Criterios de seleccion inclusion, y en su caso eliminacion, de la muestra?
En caso de ser necesario, ;se describen de fnrma adecuada los
Célculo d." tamaiio parametms y la formula para calcular el nimero de pacientes o
de repeticiones requeridas?
Determinante Significado Puntaje
Variables y su escala | Se describen de forma adecuada las variables y la manera en
de medicion c6mo se mediran?
Calidad de la iSe describen de forma adecuada las evaluaciones de
medicién de las repehblhdad inter e intraobservador para las diferentes
riabl variables (Kappa, toefklentes de correlacion intraclase y limites
variables de Bland y Altman ) ?
¢Se describen de forma adecuada los métodos de aleatorizacion,
Control de sesgos de regresion o de ajuste de variables utilizados?
Determinante Significado Puntaje
Normalidad de los Se describe de forma adecuada el analisis de la normalidad, o en
datos su caso, el uso de analisis no paramétricos?
Coxn(olrdanuage I_os (Existe coherencia entre el objetivo (disefio) y las pruebas
con el objetivo Iilzadasy
Planteamiento de En caso de requerir control de confusores, ;se describen de forma
modelos para el adecuada los modelos de regresion empleados y su utilidad para
control de confusores |contestar el objetivo y controlar la confusién de las covariables?
Determinante Significado Puntaje
Estimador ;Se describe de forma adecuada la diferencia entre Los grupos en
precision ion y se agregan intervalos de confianza?
Adecuada ¢Las graficas y los cuadros incluidos permiten una facil

representacion grafica
de los resultados

interpretacion de las caracteristicas y de las diferencias
encontradas; incluyen limites de confianza?

Concordancia de los

({La descripcion de los de forma ct las
:)ebsjl-elltti?/gos conel pregi y los objeti en el estudio?
PUNTAJE
TOTAL:
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Anexo 2. Clasificacion grade.

Tabla 2 - Sistema GRADE: Significado de los 4 niveles de evidencia

Niveles de calidad Definiciéon actual

Alto Alta confianza en la coincidencia entre el efecto real y el
estimado

Moderado Moderada confianza en la estimacion del efecto. Hay
posibilidad de que el efecto real esté alejado del efecto
estimado

Bajo Confianza limitada en la estimacion del efecto. El efecto
real puede estar lejos del estimado

Muy bajo Poca confianza en el efecto estimado. El efecto verda-

dero muy probablemente sea diferente del estimado

Tabla 3 ~ Clasificacién del nivel de evidencia segin el sistema GRADE

Tipo de estudio Nivel de calidad Desciende si Sube si Nivel de calidad
a prion a posteriori
Estudios aleatorizados Alta Riesgo de sesgo Efecto Alta
1 importante +1 grande
2 muy importante +2 muy grande
Inconsistencia Dasts respuesta Moderada
1 importante +1 gradiente evidente
2 muy importante
Estudios observacionales Baja No evidencia directa Todos los factores de confusidn Baja
1 importante +1 reducirian el efecto
2 muy importante observado
Imprecision +1 sugeririan un efecto
1 importante espurio si no hay efecto observado Muy baja
2 muy importante
Sesqo de publicacidn
1 probable

2 muy probable

41



Universidad Auténoma de San Luis Potosi
oo Facultad de Medicina

MEDICINA

wse.  Tesis para obtener el diploma en la especialidad de Traumatologia y Ortopedia.

Anexo 3. Declaracién Prisma.

Tabla 1
Lista de comprobacion de los items para incluir en la publicacion de una revision sistemadtica (con o sin metaanalisis). La declaracion PRISMA
Seccion/tema Niimero item
Titulo
Titulo 1 Identificar la publicacion como revision sistematica, metaanalisis o0 ambos
Resumen
Resumen estructurado 2 Facilitar un resumen estructurado que incluya, segiin corresponda: antecedentes; objetivos;

fuente de los datos; criterios de elegibilidad de los estudios, participantes e intervenciones;
evaluacion de los estudios y métodos de sintesis; resultados; limitaciones; conclusiones e
implicaciones de los hallazgos principales; nimero de registro de la revision sistematica

Introduccion

Justificacion 3 Describir la justificacion de la revision en el contexto de lo que ya se conoce sobre el tema

Objetivos 4 Plantear de forma explicita las preguntas que se desea contestar en relacion con los
participantes, las intervenciones, las comparaciones, los resultados y el disefio de los estudios
(PICOS)*

Meétodos

Protocolo y registro 5 Indicar si existe un protocolo de revision al que se pueda acceder (por ej., direcciéon web) y, si
esta disponible, la informacién sobre el registro, incluyendo su niimero de registro

Criterios de elegibilidad 6 Especificar las caracteristicas de los estudios (por ej., PICOS, duracién del seguimiento) y de las

caracteristicas (por ej., aios abarcados, idiomas o estatus de publicacién) utilizadas como
criterios de elegibilidad y su justificacion

Fuentes de informacion 7 Describir todas las fuentes de informacion (por ej., bases de datos y periodos de bisqueda,
contacto con los autores para identificar estudios adicionales, etc.) en la blisqueda y la fecha
de la Gltima biisqueda realizada

Biisqueda 8 Presentar la estrategia completa de biisqueda electronica en, al menos, una base de datos,
incluyendo los limites utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible

Seleccion de los estudios 9 Especificar el proceso de seleccion de los estudios (por ej., el cribado y la elegibilidad incluidos
en la revision sistematica y, cuando sea pertinente, incluidos en el metaanalisis)

Proceso de extraccion de datos 10 Describir los métodos para la extraccion de datos de las publicaciones (por ej., formularios

pilotado, por duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso para obtener y
confirmar datos por parte de los investigadores

Lista de datos 11 Listar y definir todas las variables para las que se buscaron datos (por ej., PICOS, fuente de
financiacion) y cualquier asuncion y simplificacion que se hayan hecho
Riesgo de sesgo en los estudios individuales 12 Describir los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios individuales

(especificar si se realizo al nivel de los estudios o de los resultados) y como esta informacién
se ha utilizado en la sintesis de datos

Medidas de resumen 13 Especificar las principales medidas de resumen (por ej., razon de riesgos o diferencia de
medias)

Sintesis de resultados 14 Describir los métodos para manejar los datos y combinar resultados de los estudios, cuando
esto es posible, incluyendo medidas de consistencia (por ej., item 2) para cada metaanalisis

Riesgo de sesgo entre los estudios 15 Especificar cualquier evaluacion del riesgo de sesgo que pueda afectar la evidencia
acumulativa (por ej., sesgo de publicacion o comunicacion selectiva)

Analisis adicionales 16 Describir los métodos adicionales de analisis (por ej., andlisis de sensibilidad o de subgrupos,
metarregresion), en el caso de que se hiciera, indicar cuales fueron preespecificados

Resultados

Seleccion de estudios 17 Facilitar el nimero de estudios cribados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la

revision, y detallar las razones para su exclusion en cada etapa, idealmente mediante un
diagrama de flujo

Caracteristicas de los estudios 18 Para cada estudio presentar las caracteristicas para las que se extrajeron los datos (por ej.,
tamaiio, PICOS y duracién del seguimiento) y proporcionar las citas bibliograficas
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Anexo 4. Tabla de mediciones de reduccién sindesmal posquirurgica.

Table 2

TOL and TCS between the 2 groups at different follow-up period (mean + SD,
mm) (N = 76)

Characteristics Suture Butto Syndesmotic p Value
Fixation Screw Fixation
(n=34) (n=42)
Preoperation
TOL 19+3.1 25+33 692
TCS 83+22 76+£28 178
2 months postoperatively
TOL 89+20 84+27 165
TCS 36+08 35+1.1 635
3 months postoperatively
TOL 88+17 82+27 .148
TCS 38+1.0 36+09 238
Final follow-up
TOL 88+17 82+26 .148
TCS 38+1.0 36+09 238

Abbreviations: SD, standard deviation; TCS, the tibiofibular clear space; TOL, the tibiofibu-
lar overlap.
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Anexo 5. Tabla de escalas funcionales AOFAS y OMAS.

Table 3

The Olerud-Molander (OM) ankle score and full weightbearing time between the 2

groups (mean = SD) (N = 76)

Group OM Score OM Score Full Weightbearing
(6 Month) (12 Month)  Time (Week)

Suture button fixation (n = 34) 795+132 91.1+£107 66+23

Syndesmotic screw fixation (n = 42) 7124193 906+135 98+24

p value 027 104 018

Abbreviations: OM, the Olerud-Molander ankle score; SD, standard deviation.
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