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Resumen

Las fracturas metafisarias de tibia distal se producen generalmente por traumatismos de alta energia,
como accidentes automovilisticos, y pueden causar discapacidad severa por dolor y deformidad. En el
manejo de estas fracturas existen multiples alternativas quirirgicas, sin embargo es incierto cual es la
mejor opcidn. Utilizando la base de datos Epistemonikos, la cual es mantenida mediante busquedas en
30 bases de datos, identificamos seis revisiones sistematicas que en conjunto incluyen tres estudios
aleatorizados. Realizamos un metanalisis y tablas de resumen de los resultados utilizando el método
GRADE. Concluimos que no esta claro si existe superioridad de una intervencién quirdrgica sobre la otra
porque la certeza de la evidencia disponible es muy baja. Existen dos estudios clinicos aleatorizados en

curso que podrian resolver esta interrogante.

Problema

La metéafisis distal de la tibia es la zona que se define al
construir un cuadrado cuyos lados tienen un largo igual a
la porcion mas ancha del pilon tibial. Las fracturas
extraarticulares de tibia distal (43A segun la clasificacion
AQ/OTA), debido a su posicion relativamente expuesta,
presentan mayor dafo de partes blandas que las fracturas
diafisiarias, y por su proximidad a la articulacion del tobillo
resulta técnicamente demandante lograr un alineamiento
aceptable.

Los clavos endomedulares son el tratamiento de eleccidon
para las fracturas diafisiarias de la tibia. Sus ventajas
incluyen la preservacion de partes blandas y la posibilidad
de movilizacidon precoz, sin embargo la reduccién de la
fractura en la zona distal puede ser dificil de mantener por
el tamafio del canal endomedular a nivel de la metafisis. La
osteosintesis con placa podria mejorar el alineamiento pero
puede tener las desventajas de complicacién de la herida
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operatoria, infecciéon, inadecuada cobertura de partes
blandas y dafio vascular durante la cirugia. De esta manera,
existe incertidumbre respecto a cual es el tratamiento
quirtrgico optimo para las fracturas metafisarias de tibia
distal.

Métodos

Utilizamos la base de datos Epistemonikos, la cual es
mantenida mediante busquedas en 30 bases de datos, para
identificar revisiones sistematicas y sus estudios primarios
incluidos. Con esta informacién generamos un resumen
estructurado, siguiendo un formato preestablecido, que
incluye mensajes clave, un resumen del conjunto de
evidencia (presentado como matriz de evidencia en
Epistemonikos), metanalisis del total de los estudios, tablas
de resumen de resultados con el método GRADE, y tabla de
otras consideraciones para la toma de decision.
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Mensajes clave
e No esta claro si la osteosintesis con clavo endomedular es superior al uso de placa
bloqueada en las fracturas metafisarias de tibia distal debido a que la certeza de la
evidencia disponible es muy baja.

Acerca del conjunto de evidencia para esta pregunta

Encontramos seis revisiones sistematicas [1],[2]1,[31,[4],[5],[6], que
incluyen 22 estudios

primarios [7],[8]1,[9],[10],[11],[12],[13],[14],[15],[16],[17], [18],
[19]1,[20],[21],[22],[23],[24],[25],[26],[27],[28], de los cuales tres
corresponden a estudios controlados aleatorizados[17],[21],[23].
Esta tabla y el resumen en general se basan en estos ultimos.

Cual es la evidencia.
Véase matriz de evidencia en
Epistemonikos mas abajo.

Todos los estudios incluyeron pacientes adultos con fractura de tibia
distal extraarticular AO/OTA 43-A1, A2 0 A3 [17],[21],[23] con o sin
Qué tipo de pacientes fractura de fibula asociada. Un estudio incluyé ademas fracturas
incluyeron los estudios intraarticulares no desplazadas AO/OTA 43-C1 [23].

Todos los estudios analizados incluyeron pacientes con fracturas
cerradas o Gustilo y Anderson tipo I [17],[21],[23].

Un estudio utilizé clavos de tibia S2 Stryker [21], un estudio utilizé
clavos de tibia ACE [23] y un estudio utilizé clavos de tibia
asegurados con un minimo de dos tornillos distales no

bloqueados [17].

Un estudio comparé clavos contra placas bloqueadas (LCP) [21], un
estudio comparod contra placas bloqueadas con tornillos de angulo
variable [17] y un estudio compard contra placas anatomicas [23].

Qué tipo de intervenciones
incluyeron los estudios

Los estudios evaluaron el desenlace funcional reportado por el
paciente como el American Orthopaedic Foot and Ankle Surgery
Score (AOFAS) o el Olerud and Molander Ankle Functional

Score (OMAS), necesidad de reoperacion, no unién, mal union,
tiempo hasta la consolidacion, dolor, complicaciones de la herida
incluyendo infeccién superficial, infeccion profunda y osteomielitis,
tiempo de cirugia y tiempo de radiacion.

Qué tipo de desenlaces
midieron

Resumen de los resultados

La informacion sobre los efectos de la osteosintesis con clavo endomedular comparada con osteosintesis
con placa bloqueada esta basada en tres estudios aleatorizados que incluyen 173 pacientes. Los tres
estudios midieron scores de funcionalidad, necesidad de revisidn o intervenciéon secundaria, no uniéon o
mal unioén, infeccidn superficial, profunda u osteomielitis y tiempo hasta la consolidaciéon. Un estudio
evalud dolor al afio de seguimiento.

e No esta claro si la osteosintesis con clavo endomedular es superior al uso de placa bloqueada

en las fracturas metafisarias de tibia distal debido a que la certeza de la evidencia disponible
es muy baja.
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Placa versus clavo endomedular para fractura metafisaria de tibia distal

Pacientes
Intervencion 1
Intervencion 2

Pacientes adultos con fractura metafisaria de tibia distal

Clavo endomedular
Placa bloqueada

Efecto absoluto™ | Cacrisnd
T T ' | Efecto relativo | 22 O€
Desenlaces CON daveo CON placa (IC 95%) la evidencia
= = , 3 < GRADE
i Diferencia: pacientes por 1000 : ;
) ) En promedio la funcicnalidad de los pacientes fue
FU%C'L‘C:"isalldag** mejor con placa que con clavo, aunque el margen
a. a 12 meses de error no permite descartar que no existan | pMe 0 29
b. OMAS porcentaje del diferenciz entre las dos opcicnes (-0 03'3 0 6) S000 :
lado normal a 24 meses - - ’ ' Muy baja
c. AOFAS 2 12 meses Diferencia: DME 0,29 ***
(Margen de error: (-0,03 a 0,6)
S - o 45 por 1000 I 120 por 1000
Revision o intervencién - - - RR 0,37 000
secundaria Diferencia: 76 pacientes menos por 1000 con clave (0,12 3 1,12) Muy baia
(Margen de error: 106 menos a 14 més) uy baja
% " 35 por 1000 | 48 por 1000
No union o mal unién = - - RR 0,72 £000
sintomatica Diferencia: 13 pacientes menos por 1000 con clavg) (0,18 a 2,80) Muy Baia®
(Margen de error: 40 menos 3 87 mas) uy-Say
N B 79 por 1000 | 169 por 1000
Infeccidn superficial o ; - - RR 0,47 000
profunds Diferencia: 89 pacientes menos por 1000 con clavg (0,20 a 1,10) M Baiat
(Margen de error: 135 menos @ 17 mas) Y08
El promedio en el grupo| El promedio en €l grupo
con clavo endomedular| con placa fue de 31,5
Dolor 3 12 meses fue de 32,5 puntos puntos DM 1,00 £000
(0 a 40 puntos) - : : : (-0,63 a 2,63) Muy bajas
Diferencia: 1 punto mas en promedio con clavo
{Margen de error: -0,63 a 2,63)

DM: Diferencia de medias.
RR: Riesgo relative.

Margen de error = Intervalo de confianza dal 95%.
DME: Diferencia de medias estandarizada.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group {ver dltima pagina).

*Los riesgos CON placa bloqueada estén basados en los riesgos del grupe control en los estudios. El riesgo CON
clavo endomedular (y su margen de error) esta calculado a partir del efecto relative (y su margen de error).
**| a funcionalidad fue medida con OMAS en dos estudios, perc en diferents forma, y con AOFAS en un astudio.

a, OMAS (0 2 100) 2 12 meses: DM 15,80, IC 35% 0,80 a 30,80; 22 participantes.
b. OMAS porcantaje del lade normal 2 24 mesas: DM 0,30, IC 95% -1,27 a 1,87; 64 participantes.

c. AOFAS score {0 2 100) 2 12 meses: DM 2,20 favoraciendo clavo, IC 95% -0,97 a 5,37; 85 participantes.

*#%% | 3 diferencia de medias estandarizada se utiliza cuande el desenlace ha sido medido en diferantes escalas, y es
dificil de interpretar clinicamente. Una regla general es que valores menores a 0,2 son de relevancia cinica menor o
insignificante, entre 0,2 y 0,5 son de relevancia clinica moderada, y sobra 0,5 son de relevancia clinica importante.

1. La certeza de |z evidencia fue disminuida en dos niveles por riesgo de sesgo y en un nivel por inconsistencia.

2. La certeza de evidencia fue disminuida en un nivel por riesgo de sesgo, en un nivel por inconsistancia y en un nivel
por imprecision,

2. La certeza de |z evidencia fue disminuida en un nivel por riesgo de sesgo y en dos niveles por imprecisién.

4. La certaza de |z evidencia fue disminuida en dos niveles por riesgo de sesgo y en un nivel por inconsistencia.

5. La certeza de evidencia fue disminuida en dos niveles por riesge de sesgo y en un nivel por imprecizion,
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Acerca de la certeza de la evidencia (GRADE)*

Alta: La investigacion entrega una muy buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintoT es baja.

COC )

Moderada: La investigacion entrega una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancalmente distintoT es moderada.

@200
Baja: La investigacdn entrega alguna indicacidn del efecto probable. Sin embargo, |a probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintoT es alta.

@000

Muy baja: La investigacion no entrega una indicacién confiable del efecto probable. La probabilidad de que
el efecto sea sustancalmente distintoT es muy alta.

* Esto es también denominado 'calidad de |a evidencia’ o 'confianza enlos estimadores del efecto’.
T Sustancialmente distinto = una diferencia suficdentemente arande como para afectar |a decision

Otras consideraciones para la toma de decision

A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

e Esta evidencia se aplica a pacientes adultos con fracturas metafisarias de tibia distal AO/OTA
43-A1, A2, A3 o C1, cerradas o Gustilo tipo I.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

e Los desenlaces presentados en este resumen son aquellos considerados criticos para la toma
de decisidon por los autores de este resumen.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

e En general, la certeza de la evidencia disponible es muy baja por lo que no es posible realizar
un balance riesgo/beneficio.

Consideraciones de recursos

e No existen reportes de costos en los estudios incluidos en nuestro resumen. Ademas la
evidencia presentada posee un muy bajo nivel de certeza, por lo que no es posible realizar un
analisis de costo/efectividad.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

e Los mensajes clave de nuestro resumen son concordantes con las conclusiones de las
revisiones sistematicas individuales identificadas.

e No encontramos guias de practica clinica utilizadas en esta area que recomienden una
intervencion por sobre la otra.

éPuede que cambie esta informacion en el futuro?

e La probabilidad de que las conclusiones principales de este resumen cambien en el futuro es
muy alta, debido a la muy baja certeza de la evidencia existente hasta el momento.

e Existen al menos dos estudios controlados aleatorizados en curso que podrian aportar
informacidén relevante al respecto [29],[30].
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Como realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la evidencia relevante para la
pregunta de interés y la presentamos en una matriz de evidencia.
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Comenzando desde cualquier revisién sistematica, Epistemonikos construye una matriz
basada en las conexiones existentes en la base de datos.

El autor de la matriz puede seleccionar la informacién pertinente para una pregunta
especifica de salud (tlpicamente en formato PICO) de manera de desplegar el conjunto de

informacion para esa pregunta.

Las filas representan las revisiones sistemdticas que comparten al menos un estudio

primario, y las columnas muestran los estudios.

Los recuadros en verde corresponden a estudios incluidos en las respectivas revisiones.

Siga el enlace para acceder a la version interactiva Fijacién con placa versus con clavo endomedular

para la fractura de tibia distal extraarticular

Notas

Si con posterioridad a la publicacién de este resumen se
publican nuevas revisiones sistematicas sobre este tema,
en la parte superior de la matriz se mostrard un aviso de
“nueva evidencia”. Si bien el proyecto contempla la
actualizacién periédica de estos resimenes, los usuarios
estan invitados a comentar en Medwave o contactar a los
autores mediante correo electrénico si creen que hay
evidencia que motive una actualizacién mas rapida.

Luego de crear una cuenta en Epistemonikos, al guardar las
matrices recibird notificaciones automaticas cada vez que
exista nueva evidencia que potencialmente responda a esta
pregunta. El detalle de los métodos para elaborar este
resumen estan descritos aqui:
http://dx.doi.org/10.5867/medwave.2014.06.5997.

La Fundacién Epistemonikos es una organizacion que busca
acercar la informacidn a quienes toman decisiones en salud,
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mediante el uso de tecnologias. Su principal desarrollo es
la base de datos Epistemonikos (www.epistemonikos.org).

Los resimenes de evidencia siguen un riguroso proceso de
revision por pares interno.

Declaracion de conflictos de intereses
Los autores declaran no tener conflictos de intereses con la
materia de este articulo.
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