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I. INTRODUCCION

l.1. Antecedentes del problema: las fracturas maleolares

I.1.A. Definicion
Las fracturas maleolares del tobillo son aquellas que afectan a los extremos
distales de la tibia y el peroné (maléolos) y las estructuras ligamentosas anexas.
A diferencia de las fracturas del pilon tibial, la superficie articular de la tibia distal
no se lesiona significativamente. En nuestra practica clinica, solemos referirnos

a ellas simplemente como “fracturas de tobillo”.

|.1.B. Epidemiologia
Las fracturas del tobillo son lesiones muy frecuentes, representando alrededor
del 10% del total de fracturas (1,2). Se han reportado incidencias desde 71 hasta
184 casos por 100.000 habitantes y afio (1-4). Durante las ultimas tres décadas,
se ha asistido a un crecimiento de estas lesiones, especialmente en mujeres
ancianas (2,4-6). Algunos autores, no obstante, han advertido un reciente
cambio en esa tendencia, que se ha relacionado con la mejoria en el perfil global
de salud y funcionalidad que nuestra poblacion mayor ha experimentado los

altimos afios (7).

Las fracturas de tobillo suponen la segunda causa de hospitalizacion e
intervencion quirdrgica por fractura tras las fracturas de cadera (5,8). En menores
de 60 afios, son el tipo de fractura que méas frecuentemente obliga a una

hospitalizacion (5).
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I. INTRODUCCION

La incidencia de estas lesiones esta sometida a variaciones anuales y
estacionales. Las condiciones atmosféricas desfavorables contribuyen a elevar
el numero de casos. En paises frios, los inviernos lluviosos y con temperaturas
mas bajas se relacionan con una mayor incidencia (1,9). En cambio, en paises

calidos, esto ocurre durante la estacion lluviosa (10).

Las caracteristicas demograficas de los enfermos con fracturas de tobillo
presentan una distribucion bimodal, predominando en hombres jévenes y
mujeres ancianas (1-6,11). En hombres, la media de edad reportada oscila de
35,5 a 45 afios; en mujeres de 46,4 a 58 afos (1,5). La edad media global para
ambos sexos se ubica entre los 41,4 y los 56 afios (1,2,5,12). Pese a la avidez
gue presentan estas lesiones por algunos grupos etarios, pueden presentarse
durante toda la vida y no presentan, globalmente, un claro predominio por ningin

sexo (1-3,8).

Los traumatismos de baja energia, como las caidas de altura y las entorsis, son
la etiologia mas frecuente de estas lesiones. Esto es especialmente cierto en
mujeres osteoporéticas, en quienes suele ocasionar patrones lesionales estables
(1-3,5), tendencia que tiende a acentuarse en los ultimos afios (6). En sujetos
jovenes, los traumatismos deportivos son la causa mas frecuente, ocasionando

fracturas inestables (1,2).

[.1.C. Anatomia

La region del tobillo se ubica en la conjuncion entre la pierna y el pie. En ella
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I. INTRODUCCION

participan tres huesos y dos articulaciones. En la region del tobillo se relacionan

tres huesos: la tibia, el peroné y el astragalo.

En la cara interna, el extremo inferior de la tibia desarrolla una prolongacion
distal, el maléolo, por cuya corredera posterior discurre el tendén del musculo
tibial posterior. En la porcibn mas distal del maléolo encontramos dos
prominencias denominadas coliculos, uno anterior y otro posterior, que actlan
como puntos de insercion ligamentosa (13). En su cara externa se halla
excavado el canal fibular, que aloja al extremo inferior del peroné. Su cara inferior
esta revestida por cartilago hialino, que se extiende hacia la superficie externa
del maléolo tibial. La superficie articular es concava en sentido anteroposterior y
convexa en sentido mediolateral y posee una prominencia posterior conocida

como maléolo posterior o tercer maléolo de Destot (14).

El extremo inferior del peroné se prolonga distalmente hasta unos 15-20mm por
debajo de la punta del maléolo medial (15). Su cara posterior presenta un canal
para los tendones peroneos. Su vertiente interna es articular, formando parte de
la articulacion tibioperonea distal en su zona proximal y contactando con el

astragalo en su zona distal.

La cara superior de la cupula astragalina es convexa en sentido anteroposterior
y concava en sentido mediolateral, acanalada y ligeramente mas ancha en la
parte anterior (16). Se encuentra recubierta en su totalidad por cartilago hialino,

gue se extiende hacia sus vertientes medial y lateral para articular con la tibia y
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I. INTRODUCCION

el peroné.

En la region del tobillo encontramos dos articulaciones: la articulacion
tibioperonea distal y la articulacion tibioperoneoastragalina. Desde un punto de
vista funcional, actian de forma sinérgica con las articulaciones adyacentes
subastragalina y de Chopart (16). Esta fuera de los limites del presente trabajo
una caracterizacion anatdmica tan exhaustiva, por lo que no se hara mayor

mencion al respecto.

Figura 1. Visién posterior de las articulaciones y estabilizadores ligamentosos del tobillo.

Membrana interésea

Lig. tibioperoneo
distal posterior
Porcién profunda del

lig. colateral medial
Lig. peroneoastragalino

posterior

Porcion superficial del

- ; Lig. peroneocalcaneo
lig. colateral medial 9-p

}-C/alca'neo

-

Imagen con autoria propia.

La articulacion tibioperonea distal es habitualmente denominada “sindesmosis”.
Relaciona al maléolo externo y al pilén tibial. Se encuentra unida por la
membrana interdsea, el ligamento tibiofibular inferior transverso y los ligamentos
tibioperoneos distales anterior y posterior (Figura 1). El ligamento tibioperoneo

distal anterior se origina en el tubérculo anterolateral de la tibia distal (tubérculo
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I. INTRODUCCION

de Chaput) y se inserta en el tubérculo de Wagstaffe en la cara anterior del
peroné (17). El ligamento tibioperoneo distal posterior se origina en el tubérculo
posterolateral (de Volkmann) y se inserta en la cara posterior del peroné. Las
fracturas del maléolo posterior se producen por avulsibn de ese ligamento
(15,17). Se trata de una articulacion practicamente inmoévil y desprovista de
cartilago hialino. Su unico rango de movilidad posible es la separacion del
maléolo externo con respecto a la tibia en flexoextension, conocido como

divulsion fisioldgica.

Figura 2. Visién medial de las articulaciones y estabilizadores ligamentosos del tobillo.

Porcion tibiocalcanea
del LCM

Porcion tibioastragalina

Porcién tibioastragalina posterior del LCM

anterior del LCM

Porcion tibionavicular
del LCM

Calcaneo

Sustentaculum tali

Imagen con autoria propia.

La articulacion tibioperoneoastragalina, también denominada talocrural,
tibiotarsiana o articulacion del tobillo propiamente dicha; estd formada por las
superficies articulares de la tibia distal, del maléolo peroneal y de la clpula
astragalina. La tibia y el peroné, unidos a través de la sindesmosis, forman una

“mortaja” sobre la que asienta el astragalo. La mortaja converge hacia atras para
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I. INTRODUCCION

adaptarse al perfil de la cupula astragalina (16), a lo que contribuye los 25-30°

de rotacidn externa del peroné con respecto a la tibia (18). La articulacion tiene

una

en el plano sagital. Se encuentra estabilizada por la capsula articular y dos

pote

morfologia tipo bisagra o troclea, permitiendo movimientos de flexoextensién

ntes complejos ligamentosos, uno a cada lado.

El complejo ligamentoso medial posee dos componentes (Figura 2):

20

Plano profundo tibioastragalino, con un fasciculo anterior y otro posterior.

Se origina en el coliculo anterior (13).

Plano superior tibiotrasastragalino, también conocido como ligamento
deltoideo de Farabeuf (15). Se origina en el coliculo posterior y el surco
intercolicular y se inserta en el escafoides tarsiano y el sustentaculum tal

(13). El término ligamento deltoideo se ha generalizado para hacer

referencia a todo el complejo ligamentoso medial.

Figura 3. Vision lateral de las articulaciones y estabilizadores ligamentosos del tobillo.
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I. INTRODUCCION

El complejo ligamentoso lateral esta compuesto por tres fasciculos (Figura 3):
= Fasciculo anterior, peroneoastragalino.
= Fasciculo medio, peroneocalcaneo.

» Fasciculo posterior, peroneoastragalino; el mas potente (18).

La articulacion del tobillo se nutre de ramas de los tres troncos arteriales
principales de la pierna (tibial anterior, posterior y peroneo), que crean un anillo
anastomotico perimaleolar. De €l emergen finas ramas arteriales que penetran
circunferencialmente las estructuras 0seas y articulares. A este suministro, se
suma el originado por las arterias nutricias tibial y peroneal, que penetran ambos
huesos proximalmente (19). Por otra parte, la vascularizacion del astragalo es
mucho mas precaria. Dada su morfologia, con toda su cuUpula cubierta por
cartilago hialino, existen amplias areas con una circulacién constitucionalmente
comprometida. Los casos de osteonecrosis son frecuentes en fracturas del
astragalo, pero no en fracturas del tobillo. La inervacion del tobillo proviene de

los nervios tibial anterior y safeno externo (15).

1.1.D. Biomecanica
La articulacion del tobillo es el nexo mecanico que transmite las fuerzas desde
el suelo a la extremidad inferior, permitiendo la deambulacién, entre otras
actividades. Esta sometida a intensas fuerzas de compresion y cizallamiento
(20). Para soportar esta dura tarea, esta dotada de una gran congruencia y
estabilidad intrinseca, atribuibles a su geometria en mortaja y tréclea y, en menor

medida, a los estabilizadores ligamentosos.
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I. INTRODUCCION

Figura 4. Rango articular aproximado de la articulacion del tobillo.

Dorsiflexion
(20°)

Inversion Eversion

Flexion plantar (60°) (30°)

(50°)

La flexoextension se produce, fundamentalmente, en la articulacion talocrural, mientras que la
inversion y eversion lo hacen en la subastragalina. Imadgenes con autoria propia.

La articulacion del tobillo, como articulacion en bisagra, se desplaza casi
exclusivamente en flexoextension sobre el plano sagital. El rango de movimiento
de la articulacion es de unos 65-75°, que se distribuyen en 20° de dorsiflexion y
40-55° de flexion plantar. Existe una gran variabilidad entre sujetos (21). El rango
€S mayor en mujeres y pacientes jovenes. Para las actividades cotidianas es
suficiente con un balance articular de 30° para caminar y 56° para subir y bajar
escaleras, lejos de los extremos de capacidad de la articulacion (20,21). Los
movimientos de inversion y eversion se producen, fundamentalmente, a través
de la articulacion subastragalina. La articulacion tibioastragalina realiza una
pequefia participacion a ellos. Analogamente, la articulacion subastragalina

contribuye ligeramente a los movimientos de flexoextension (20) (Figura 4).

Estudios biomecanicos demuestran que la geometria de la articulacion talocrural

es, con mucho, la principal responsable de su estabilidad. Los ligamentos se
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I. INTRODUCCION

tensionan so6lo cuando se llega a los limites del balance articular, y no con
solicitudes cotidianas (21). EI complejo ligamentoso medial limita la eversién
(desviacion en valgo) y el lateral la inversion (varo). Ambos restringen, en menor
medida, las rotaciones y al deslizamiento anteroposterior. Contrariamente, la
articulacion tibioperonea distal confia toda su estabilidad a elementos
ligamentosos, lo que la hace mas susceptible de lesionarse (16,20). La flexién
dorsal esta limitada por la tension de los fasciculos posteriores de los complejos
ligamentosos colaterales y el choque del cuello del astrdgalo con el borden
anterior de la tibia. En esa posicion, la parte anterior del astragalo, ligeramente
mas ancha, encaja mas rigidamente sobre la mortaja, que ejerce su divulsion
(rotacién externa y desplazamiento proximal del peroné) para alojarla (18). Esta
es la postura de mayor estabilidad articular (20). La flexion plantar esta
restringida por efecto de los fasciculos anteriores de los ligamentos colaterales
y el choque de la cola del astragalo con el maléolo posterior. En esa posicién, la
articulacion es capaz de pequefios movimientos de aduccion y abduccion, asi

como rotaciones.

El tobillo soporta fuerzas equivalentes a cuatro a cinco veces el peso del cuerpo
durante la deambulacion y hasta trece veces en el caso de la carrera. El 83% de
esta fuerza es transmitida por la articulacion talocrural, mientras que el 17% lo
hace la tibioperonea distal (20,21). El astragalo se encarga, a su vez, de disipar
esa carga; el 60% hacia el calcaneo y el 40% hacia el antepié (16). La elevada
congruencia de la articulacion talocrural, el bajo rango articular solicitado durante

actividades como la deambulaciéon (16) y el especial metabolismo del cartilago
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hialino en esta localizacion (22) hacen que esta articulacion sea mucho mas
resistente a desarrollar una artrosis primaria que la cadera o la rodilla. En cambio,
minimas alteraciones en la arquitectura articular provocan graves perturbaciones
en la movilidad y la distribucion de cargas, motivo por el que la artrosis

postraumatica es la primera causa de artropatia en esta localizacién (23).

I.1.E. Fisiopatologiay clasificaciones

Figura 5. Mecanismo lesional tipico de una fractura de tobillo.

Una caida por escaleras provoca una inversion forzada y rotacion externa del astragalo dentro
de la mortaja tibioperonea. Estas fuerzas provocan, en primera instancia, una lesion de la
sindesmosis anterior y los elementos estabilizadores externos; en este caso, una fractura del
maléolo peroneal. Imdgenes con autoria propia.

La inmensa mayoria de fracturas maleolares se producen por un mecanismo de
rotacion de baja energia, aunque también pueden darse en precipitaciones o
accidentes de tréafico (1-3,5,6,17). Habitualmente, los pacientes experimentan
un “giro” brusco del tobillo sobre el pie bloqueado o una inversion forzada
similares a los que provocan los esguinces de tobillo (Figura 5). De hecho, las

fracturas de tobillo representan el siguiente paso del continuo lesional de esa
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entidad (17).

A lo largo de los afios, ha habido muchos autores que han tratado de explicar y
catalogar estas complejas lesiones. Ya en 1822, Sir Astley Cooper, proporcioné
una clasificacién basada en la direccion del desplazamiento de las estructuras
del tobillo, que correlacionaba los hallazgos clinicos y anatémicos con el
mecanismo lesional y proporcionaba una base para el tratamiento, que por aquel

entonces consistia Unicamente en la reduccion e inmovilizacion (24) (Figura 6).

A esta primera aproximacion, siguieron sistemas de clasificacion rudimentarios
basados en estudios sobre cadaveres o la experiencia clinica, como los

propuestos por Honigshmied (1877) y Tanton (1916) (24).

Figura 6. Luxacién “hacia adentro”.

llustraciéon sobre un espécimen anatémico y modalidad de tratamiento tal y como los describid
Astley Cooper en su tratado sobre fracturas y luxaciones (25).

La primera clasificacion anatdémica, radiologica y clinicamente exhaustiva fue

ideada por Ashhurst y Bromer en 1922. Gracias al estudio de 300 casos de
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fractura del tobillo, pudieron identificar cinco patrones principales con una
fisiopatologia relativamente bien definida: fracturas por aduccién, abduccién,
rotacion externa, compresioén axial e impacto directo. Cada uno de estos
patrones estaba dividido, a su vez, en distintos grados que representaban un
grado creciente de complejidad (26,27). Este trabajo sentd las bases para los

estudios de Lauge-Hansen. Las similitudes son evidentes (Figura 7).

Figura 7. Ejemplos de patrones de fractura tal y como los describieron Ashurst y Bromer y su
correspondencia con algunos de los descritos por Lauge-Hansen (27-29)

Ejemplo de fracturas por rotacién externa segun Ashhurst y Bromer. En ambos casos,
patrones asimilables a los de supinacion y rotacién externa descritos por Lauge-Hansen; la
imagen de la izquierda corresponderia a un estadio 2 y la de la derecha a un estadio IV.

B

Fractura por aduccion, correspondiente a un | Fractura por abduccién. Estadio 3 de las
patron de supinacion y aduccion estadio 2 de | fracturas por pronaciéon y abduccion, tal y
Lauge-Hansen. como las describié Lauge-Hansen.

El trabajo publicado por Lauge-Hansen a finales de la década de 1940 y
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principios de la de 1950 representa la principal fuente de conocimiento sobre el
mecanismo de estas fracturas. Sus hallazgos fueron sistematizados en una
clasificacion homénima (28-31). Partiremos de esa clasificacion para
aproximarnos a la biomecanica de estas lesiones. Posteriormente,
desarrollaremos la clasificacion de Danis-Weber y AO/OTA, la més ampliamente

utilizada (32).

Lauge-Hansen basé su clasificacion en los hallazgos de experimentos realizados
sobre especimenes frescos de extremidades amputadas. Una fuerza aplicada
manualmente se utilizdé para reproducir los distintos patrones de fractura. Se
hipotetizé que los distintos patrones de fractura estaban producidos por
movimientos de rotacion, aduccién o abduccién de la mortaja tibioperonea con
respecto al astragalo, encontrandose el pie fijo en posicion de supinacion o
pronacién, actitudes que se producen a expensas de las articulaciones del
retropié y del mediopié. La direccion de las solicitaciones mecanicas y la
magnitud de la fuerza aplicados superan la tolerancia fisiol6gica de los
componentes articulares, que fracasan secuencialmente. (28). Esta fue la
primera clasificacién descrita que se basaba en la mecénica lesional. Al introducir
el mecanismo, se pretendia anticipar la existencia de lesiones ligamentosas,
permitiendo una reduccidn anatomica en el contexto de un tratamiento

conservador. En total se describen 4 patrones de fractura.

Las fracturas por un mecanismo de supinacion y aduccion son resultado de una

fuerza suprafisioldgica de aduccion aplicada sobre el retropié de un pie en
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supinacion maxima (28,29) (Figura 8).

Figura 8. Fracturas por supinacién y aduccién segin Lauge-Hansen.

Estadio 1: la tension ejercida sobre la zona externa solicita
el maléolo peroneal y el complejo ligamentoso colateral
lateral. Se ocasiona una fractura transversa o avulsion del
peroné, habitualmente distal a la sindesmosis, o una lesién
del complejo ligamentoso colateral externo.

Estadio 2: la regiobn medial de la clpula astragalina
impacta sobre la superficie articular del maléolo medial. Se
produce una fractura del maléolo tibial, habitualmente
vertical (por cizallamiento).

Imégenes con autoria propia.

Las fracturas por un mecanismo de supinacion y eversion (o rotacion externa)
son ocasionadas por una fuerza de rotacion externa aplicada sobre un pie en

supinacién maxima (28,29) (Figura 9).

Figura 9 Fracturas por supinacion y rotacion externa segun Lauge-Hansen.

Estadio 1. la zona externa de la cupula del
astragalo presiona sobre la carilla articular del
maléolo peroneal, desplazandolo en rotacion
externa y tensando los estabilizadores de la
sindesmosis. Se lesiona el ligamento tibioperoneo
distal anterior o se avulsiona del peroné con un
fragmento de Wagstaffe-Lefort (33,34).
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Estadio 2: el astragalo sigue desplazandose en
rotacion externa, presionando sobre el peroné, que
gueda sujeto a la sindesmosis por la membrana
interésea y el ligamento tibiofibular inferior
transverso. Ello ocasiona una torsion del maléolo
peroneal sobre el eje del propio hueso, provocando
una fractura espiroidea u oblicua en el plano coronal
a la altura de la sindesmosis.

Estadio 3: el desplazamiento del astragalo solicita
la sindesmosis posterior e impacta sobre el reborde
posterior de la tibia distal. Pueden producirse
fracturas de la superficie articular distal de la tibia
con un fragmento posterior amplio, avulsiones o
fracturas del tubérculo posterolateral de la tibia o
lesiones del ligamento tibioperoneo distal posterior.

Estadio 4: el astragalo, libre de restricciones, se
desplaza libremente en rotacién externa y valgo,
ejerciendo una gran tensién sobre el ligamento
deltoideo, Unico estabilizador de la mortaja auin
activo. Puede darse una fractura por flexion en la
base del maléolo medial o una ruptura del complejo
ligamentoso medial.

Imégenes con autoria propia.

Las fracturas por un mecanismo de pronacién y abduccion son consecuencia de

una fuerza de abduccion aplicada sobre un pie en pronacion (28,29) (Figura 10).

Figura 10. Fracturas por pronacién y abduccion segun Lauge-Hansen.

del maléolo medial.

Estadio 1: se ejerce una gran tension sobre el complejo
ligamentoso medial, produciéndose una fractura horizontal
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Estadio 2: el astragalo desplazado en valgo y abduccion

ejerce presion sobre el maléolo peroneal, solicitando la 2
articulacion tibioperonea distal. Caracteristicamente, se
produce una fractura de Tillaux-Chaput por avulsion del
ligamento tibioperoneo distal anterior en el tubérculo de
Chaput (35,36), pudiendo asociar lesiones del ligamento
tibioperoneo distal posterior.

N\

%
\

Estadio 3: la abduccidén progresa, incrementando la
presion sobre el maléolo lateral. Los estabilizadores
proximales y distales a la sindesmosis (membrana
interésea y complejo ligamentoso colateral,
respectivamente) actian como fulcro, produciéndose una
fractura oblicua corta sagital o conminuta a la altura de la
articulacion tibioperonea distal o ligeramente proximal a
ella.

Imagenes con autoria propia.

Las fracturas por pronacion y eversion (rotacion externa) son producto de una
fuerza de rotacion externa aplicada sobre un pie en pronacion (28,29) (Figura

11).

Figura 11. Fracturas por pronacion y rotacion externa segun LaugeHansen.

Estadio 1: se ejerce una gran tension sobre el
complejo ligamentoso medial, produciéndose una
fractura horizontal del maléolo medial. Se produce
por pronacioén pura, por lo que coincide con el
estadio 1 de las fracturas por pronaciéon y
abduccion.

Estadio 2: la cupula astragalina, en su movimiento
de rotacion externa, ejerce una gran presion sobre
la sindesmosis. Se lesionan todos sus
estabilizadores ligamentosos, salvo el ligamento
tibioperoneo distal posterior, abriendo la
sindesmosis por delante como una puerta (28).
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Estadio 3: el astragalo ejerce una presion
creciente sobre el peroné, obligandolo a rotar
externamente sobre su eje. El punto de maxima
solicitud torsional se produce por encima de la
sindesmosis en el punto en que la membrana
inter0sea se ha roto. El trazo es espiroideo y se
ubica habitualmente entre el cuello quirargico y la
diafisis del peroné (28).

Estadio 4: la progresién de la rotacion del
astragalo lesiona, finalmente, los elementos
estabilizadores posteriores de la sindesmosis. Se
produce una fractura por avulsion del tubérculo de
Volkmann o una ruptura del ligamento tibioperoneo
distal posterior.

Imégenes con autoria propia.

Figura 12. llustracion comparativa con equivalencias aproximadas entre las descripcion

anatémica y clasificaciones de Danis, Weber y AO/OTA

Anatdémical Infrasindesmal | Transindesmal

Suprasindesmal

Danis 1 2 3 4
Weber A B C
AO/OTA 44A 44B 44C

El término infra- / trans- / o suprasindesmal hace referencia a la altura del trazo fracturario con
respecto a la sindesmosis; respectivamente distal, a la altura o proximal a la estructura,
representando una inestabilidad creciente. Imagenes con autoria propia.

Lauge-Hansen describié un quinto patron en el que una fuerza de pronacion y
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dorsiflexion ocasiona una fractura parcial articular anterior de la tibia distal (37).
Actualmente, a esta fractura se le atribuye un mecanismo de mayor energia en
el que participan fuerzas de compresion axial (38). Asimismo, incluyé una
variante de las fracturas por supinacion y rotacion externa consistente en una
fractura espiroidea articular de la tibia distal (28). Hoy en dia, ambas lesiones
son consideradas fracturas del pildn tibial (38), motivo por el que no entraremos

en mayor detalle.

Figura 13. Radiografia simple perfil y AP (izquierda y derecha) de una fractura Weber A

N
>
H

Segmento pierna &
Region maleolar
Fractura infrasindesmal del peroné
Fractura aislada del peroné

Trazo transverso en el peroné

A la izquierda, la RX. A la derecha, cédigo de clasificacion segin AO/OTA con explicaciones.
Imagenes procedentes de archivo personal.

En 1949 Danis propuso un sistema de ordenacion basado en la anatomia
patologica de las fracturas de tobillo con un claro enfoque quirdrgico. Definid
cuatro grupos, haciendo referencia a la altura con respecto a la sindesmosis y
caracteristicas del trazo de fractura en el peroné y con una inestabilidad creciente
en sentido proximal (39). Aflos después, en 1966, Weber modificé la clasificacion
de Danis para crear la suya propia. En este caso, proponia tres grupos de

fracturas, condensando las ultimas dos categorias de Danis en una sola (40)
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(Figura 12). Weber era miembro del emergente grupo AO (Arbeitsgemeinschaft
fur Osteosynthesefragen; asociacion para el estudio de la osteosintesis, en
aleman), que adopto la clasificacion de Danis y Weber como suya en 1969 (41).
En 2006 las clasificaciones europea y estadounidense, esta Ultima a cargo de
OTA (Orthopaedic Trauma Association), se unificaron (42). Pasé a denominarse

clasificacion AO/OTA, que sistematiza las fracturas de todo el esqueleto.

Figura 14. Radiografia simple perfil de una fractura tipo Maisonneuve del tobillo (43).
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Subluxacién posterior &

Fractura suprasindesmal del peroné
Fractura proximal del peroné
Ruptura del ligamento deltoideo

Lesién medial y fractura del maléolo posterior

De izquierda a derecha: proyeccion perfil a la llegada al Servicio de Urgencias y AP y perfil (distal
y proximal) tras la reduccién e inmovilizacion. Debajo, cédigo AO/OTA con pertinentes
explicaciones. Imagenes procedentes de archivo personal.
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La clasificacion de AO/OTA cataloga las fracturas empleando un completo (y
complejo) cédigo alfanumérico. Los dos primeros caracteres corresponden a la
localizacion anatémica, haciendo referencia al segmento y ubicacién de la lesion.
Sigue una letra que, alfabéticamente, cataloga la lesion por orden creciente de
inestabilidad. La fractura se caracteriza con aun mayor precision afiadiendo dos
cifras separadas por un punto. Finalmente, se afiaden los necesarios
calificadores en superindice y modificadores entre corchetes, que aportan

informacion adicional (32). Se aportan ejemplos en las Figuras 13y 14.

Como en el primer grupo de fracturas descrito por Lauge-Hansen, las fracturas
infrasindesmales (Weber A o AO/OTA 44A) se producen por un mecanismo de
supinacién y aduccién. El trazo de fractura peroneal se ubica distal a la
sindesmosis. Las estructuras laterales (maléolo peroneal o complejo
ligamentoso colateral externo) claudican por tensién para, posteriormente,
producirse una fractura vertical del maléolo medial. Estas lesiones no asocian
disrupcion de la sindesmosis (44). El conjunto de lesiones que pueden darse en

este mecanismo lesional queda recogido en la Figura 15.

Las fracturas transindesmales (Weber B o AO/OTA 44B) se producen por un
mecanismo de varo y rotacion externa con el pie en supinacion. La altura del
trazo de fractura en el peroné coincide con el de la sindesmosis. Inicialmente, se
produce una fractura oblicua del peroné. A medida que el astragalo va rotando
externamente en la mortaja tibioperonea, claudica el maléolo posterior v,

finalmente, los estabilizadores mediales (maléolo o complejo deltoideo) (44). Las
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posibles combinaciones de lesiones que se provocan en este patron estan

recogidas en la Figura 16.

Las fracturas suprasindesmales (Weber C o AO/OTA 44C) son producidas por
un mecanismo de pronacion y rotacion externa, el trazo peroneal es proximal con
respecto a la sindesmosis. Inicialmente, claudican los elementos estabilizadores
mediales (maléolo medial o complejo deltoideo). Una vez lesionadas esas
estructuras, el astragalo rota externamente con mayor libertad produciendo un
efecto de torsion del peroné sobre su propio eje, lo que ocasiona su fractura. La
fuerza se disipa en direccion cefélica a través de la sindesmosis, de modo que
la fractura puede emerger en cualquier punto del recorrido del peroné, incluso a
través de la articulacion tibioperonea proximal (44). La Figura 17 ilustra las

posibles morfologias que adquiere este tipo de fracturas.
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Figura 15. Espectro lesional de las fracturas tipo Weber A o AO/OTA 44A (32).
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Figura 16. Espectro lesional de las fracturas Weber B o AO/OTA 44B.

Lesidon medial
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9 ligamentoso interno maléolo tibial
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44B1.1
Fractura aislada del
maléolo peroneal
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ractura de perone y Volkmann Volkmann
sindesmosis anterior 44B3.1 44B3.2
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. q 3 Tubérculo de
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multifragmentaria 44B3.3
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" Fractura del tubérculo de Tillaux-Chaput : .
° Fractura por del tubérculo de Wagstaffe-LeFort | I Ruptura del ligamento deltoideo
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Las fracturas 44B2.3 tienen sus propios calificadores (32), que se muestran en la tabla inferior.

Imagenes con autoria propia.
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Figura 17. Espectro lesional de las fracturas Weber C o AO/OTA 44C
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Las fracturas 44C3 tienen sus propios calificadores (32), que se muestran en la tabla inferior.
Imégenes con autoria propia.
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El trabajo de Lauge-Hansen tuvo una gran trascendencia. Describié de forma
plausible el mecanismo que produce estas lesiones. Sobre ese conocimiento,
ide6 una clasificacibn basada en una hip6tesis biomecanica y, por tanto,
asociada a la estabilidad del patron de fractura. Por ultimo, permitié relacionar
las lesiones Osea y ligamentosa utilizando técnicas radioldgicas coetaneas. No
obstante, y pese a su iniciativa innovadora, la sistematica de esta clasificacion y

su base cientifica tienen serias limitaciones.

En los experimentos de Lauge-Hansen, las fuerzas fueron aplicadas de forma
manual y discontinua. Ulteriores estudios biomecanicos han intentado reproducir
sin éxito algunos de los patrones descritos (45-47), lo que puede obedecer a
diversas causas. Una irregular aplicacion del método cientifico y una también
irregular forma de comunicar los resultados dificulta la repeticion de los
experimentos. Alternativamente, la génesis de estas fracturas tal vez obedezca
a una logica mas estocastica que determinista. Los escasos estudios que han
intentado aproximarse a un escenario clinico real han demostrado, con sus
limitaciones, una pobre correlacion entre el mecanismo lesional experimentado
y el asociado al patrén de fractura por la clasificacion de Lauge-Hansen; en
cualquier caso, esa correlacion es mejor con los mecanismos imputados por la

clasificacion de AO/OTA (48,49).

Empleando la resonancia nuclear magnética (RNM) se ha podido conocer la

capacidad que tienen las clasificaciones de Lauge-Hansen y AO/OTA para

predecir lesiones ligamentosas. Esa capacidad se ha reportado de forma
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heterogénea en la literatura (50-53), lo que desaconseja la toma de decisiones
quirtrgicas basada uUnicamente en el patrén de fractura. El estudio por RNM
también ha permitido conocer la existencia de tipos de fractura que no obedecen
a la mecanica lesional clasica (52,53). A ese respecto, se han descrito variantes
de fractura que no pueden catalogarse segun el sistema de Lauge-Hansen, el
mas reconocido de los cuales es la “variante posteromedial” (Figura 18) (54—

56).

Figura 18. Imagenes preoperatorias y postoperatorias de una variante posteromedial.

En la primera imagen, se aprecia el caracteristico espolon posteromedial (“spur sign”). Para el
control de ese fragmento, suele ser necesario el uso de una placa de soporte, como se aprecia

en las imagenes postoperatorias. Imagenes procedentes de archivo personal.

40



I. INTRODUCCION

El conocimiento de las clasificaciones es necesario para estandarizar la
comunicacién entre profesionales y establecer relaciones entre ciertos patrones
lesionales y un prondstico determinado (45). No obstante, su uso implica el
conocimiento de una vasta informacidn que, en la préctica, es dificil de manejar.
La literatura ha reportado una peor concordancia entre diferentes observadores
y un mismo observador para la clasificacién de Lauge-Hansen en comparacion
con la de AO/OTA, particularmente la version mas simple (Danis-Weber) (57—
60). Afortunadamente, también se ha demostrado que el entrenamiento reduce
rapidamente esas diferencias (57,59). Por otra parte, la relacion de la
clasificacion de Weber con el pronéstico de estas lesiones se ha demostrado con

mayor contundencia (45,61-63).

Dadas las limitaciones de los vigentes sistemas de clasificacion, autores como
Michelson o Briet han aventurado propuestas alternativas con una relacion mas
directa con el hecho clinico (64,65). Se trata de sistemas sencillos con un mejor
consenso entre observadores y basados en la estabilidad de la fractura que
podrian ayudar mejor a guiar las decisiones clinicas y anticipar los resultados

(64—66).

l.1.F. Reparacion 6seay ligamentosa
La rigidez es la capacidad de una estructura para resistir la deformacion
provocada por la aplicacibn de una fuerza. En condiciones normales, la
estructura 6sea es altamente rigida, o que es un prerrequisito para la correcta

funcion del aparato locomotor. La rigidez se acompafa, inevitablemente, de
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fragilidad. Son objetos fragiles aquellos cuya estructura fracasa ante pequefias
deformaciones. En el caso del hueso, una elongacion de tan solo un 2% puede

provocar su ruptura (67).

La disrupcién del tejido 6seo provocada de forma aguda por el efecto de una
fuerza deformante es lo que conocemos como fractura (68). Con la fractura, se
produce una cascada de sefiales mecanicas y bioldgicas que inicia su proceso
de reparacion, conocido como consolidacién. Se trata de un complejo
mecanismo que, a diferencia de otros tejidos, logra una restitucién ad integrum
de la estructura 0sea original sin formacion de cicatrices a un nivel tisular (67—

71).

A nivel celular y molecular, el proceso de consolidacion requiere la participacion
de varios actores: células osteogénicas, factores de crecimiento y una estructura
gue haga las funciones de andamiaje para la reparacion. Este proceso se
optimiza mejorando el entorno mecanico de la fractura (71). Un exceso de
movilidad dificultara la consolidacion y, consecuentemente, la restauracion de
una estructura ésea capaz de transmitir correctamente las cargas (67,68,71). La
cirugia de osteosintesis pretende, precisamente, proporcionar una mayor
estabilidad a la fractura, permitiendo una consolidacion 6sea solida y en una
posicion que ofrezca los mejores resultados funcionales; todo ello con la minima

interferencia posible sobre la capacidad osteogénica del tejido manipulado.

Un traumatismo de energia suficiente aplicado sobre la estructura ésea provoca
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su fracaso. El hueso implosiona, produciendo una lesion por cavitacién del
musculo y el periostio en vecindad (67). Como consecuencia de la lesion en el
hueso y las partes blandas, se produce un hematoma y se desencadena un
proceso inflamatorio dirigido por diversos mediadores moleculares (68,70,71).
Esta inflamacion inicial, que se prolonga una semana, promueve el reclutamiento
y diferenciacion de las células osteoformadoras y la creacién de los vasos
sanguineos necesarios para la reparacion de la fractura (70,71). Afadidamente,
una serie de respuestas fisioldgicas reduciran de forma natural la movilidad en
el foco de fractura, facilitando su consolidacion: dolor, tension muscular, presion

del hematoma fracturario, etc. (67).

A partir de este momento, pueden producirse dos escenarios: persiste cierta
movilidad en el foco de fractura producto de ciertas modalidades de tratamiento
(o su ausencia) o no se da esa movilidad. En el primer caso, se producird una
consolidacion indirecta o secundaria. En el segundo, serd directa o primaria

(68,70).

La consolidacion indirecta, secundaria o periéstica supone, con mucho, la forma
de consolidacion mas frecuente. Se produce en el caso de tratamientos
conservadores o de tratamientos quirdrgicos que proporcionan una fijacion poco
rigida (estabilidad relativa), como el enclavado endomedular, la fijacion externa
o las placas en configuracion tipo puente empleadas en casos de fracturas
conminutas. En este caso, cierto grado de solicitacion mecanica favorecera el

proceso de consolidacion (70). No obstante, un exceso de movilidad también
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interferira en la reparacién de la fractura (67).

Las sustancias inflamatorias liberadas en el hematoma por los tejidos lesionados
reclutan células mesenquimales de los tejidos circundantes y del torrente
sanguineo y promueven su diferenciacion en células osteogénicas (70). Gracias
a su accion, el hematoma coagulado se organiza progresivamente en un tejido
de granulacion rico en fibrina, que servird como eje conductor para el proceso de

reparacion (68,70).

Por medio de un proceso de osificacion endocondral, el hematoma organizado
es sustituido progresivamente por un callo blando cartilaginoso de predominio
periférico, cuya maxima expresion se da entre los 7 y 9 dias tras la fractura. A
medida que los condrocitos proliferan y maduran, la matriz cartilaginosa se va
calcificando (68,70). Durante este proceso, se produce un metabolismo 6seo
fundamentalmente anabdlico (72). El callo blando rodea como un manguito a la
fractura, actuando como un muelle que amortigua las fuerzas y limita la movilidad
en el foco (67). Al mismo tiempo, pero de forma més lenta, un proceso de
osificacion intramembranosa conecta los extremos 6seos en el foco de fractura

(68,70).

En un proceso con claras conexiones con la ontogenia, el callo cartilaginoso
mineralizado es reabsorbido y sustituido por hueso fibroso (desorganizado). La
maxima expresion de este hecho se da alrededor del dia 14. El callo 6seo

proporciona una muy mayor solidez y rigidez a la reparacion (68,70,72). Con este
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proceso, se inicia un predominio del metabolismo catabdlico que durara hasta la

completa remodelacién de la fractura (72).

A partir de este momento, se inicia un largo proceso (de semanas a afos)
mediante el cual el hueso neoformado, atendiendo a las particularidades de su
entorno mecanico, sustituye su estructura desorganizada por una lamelar.
Durante este proceso, son imprescindibles la correcta estabilidad y nutricion del
foco de fractura, lo que depende tanto de factores locales como generales del
individuo (73). En caso contrario, el proceso de consolidaciéon podra verse
retrasado o, incluso, irreversiblemente alterado (70). La Figura 19 representa

breve y esquematicamente este proceso y sus variantes.

Figura 19. Representacion de la consolidacion secundaria.
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Este fendmeno se produce en condiciones de movilidad del foco de fractura y en la cual puede
existir contacto o no entre los extremos 6seos, como se aprecia en la imagen. La formacion de
un callo periéstico es la caracteristica mas notable de este proceso (74).

La consolidacion directa, primaria o endostica se produce, habitualmente, como

consecuencia de un procedimiento quirdrgico de osteosintesis que logra una
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reduccion anatémica y una fijacién rigida (estabilidad absoluta) de la fractura,
habitualmente generando compresion sobre el foco de fractura. En este caso, se
produce una remodelacion directa de la estructura histoldégica 6sea a través del
foco de fractura. En el caso de que exista un contacto total, los canales
haversianos atraviesan el foco de fractura en una disposicion axial con respecto
al eje de carga. Este proceso se denomina “contact healing”. En el caso de que
persistan espacios minimos sin contacto, la zona se rellena con hueso lamelar
perpendicular al eje que, posteriormente, se remodela en funcién de las
solicitudes mecénicas. Este Ultimo proceso es conocido como “gap healing”.
Ambos mecanismos pueden coexistir (68,68,70,74). La Figura 20 contiene una

representacion esquematica.

Figura 20. Representacion de las diferentes modalidades de consolidacion primaria.
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En la “contact consolidation”, la reduccién anatémica y la compresion interfragmentaria permiten
el paso primario de osteonas entre los fragmentos 6seos. En la “gap consolidation”, un pequefio
espacio persiste entre los extremos 0seos, pero la rigidez es suficiente para que no se forme un
callo peridstico. Existen, por dltimo, situaciones donde ambos procesos se producen
simultdneamente (74).

El conocimiento sobre los procesos reparativos de ligamentos y tendones es
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actualmente incompleto. Este hecho se debe a la naturaleza heterogénea de su
curacion, que depende de la localizaciébn corporal del ligamento y de la
localizacion de la ruptura dentro de la propia estructura ligamentosa (75). A
diferencia del hueso, que se regenera hasta recuperar su estructura histolégica
original, el ligamento s6lo se repara; en consecuencia, nunca recupera sus
caracteristicas mecanicas originales. En una primera fase, la ruptura del
ligamento conlleva la aparicion de un hematoma y la liberacion de mediadores
inflamatorios. Se reclutan células fagociticas que digieren los extremos dafiados
de la estructura y fibroblastos que inician el proceso de reparacién. Durante la
siguiente fase, proliferativa, tenocitos y fibroblastos migran hacia la lesion y
obliteran el defecto con un tejido cicatricial desordenado. Durante la Ultima fase,
de remodelacién, la estructura se va volviendo cada vez mas acelular y se
incrementa la proporcion de fibras de coldgeno tipo |, que se disponen
longitudinalmente a las fuerzas de tension ejercidas. El proceso completo tiene

una duracion de meses (75,76).

La estabilizacion quirdrgica establece cambios profundos sobre el proceso de
reparacion de las fracturas. Como hemos comentado previamente, la
estabilizacion con un montaje rigido y compresion interfragmentaria implica la
consolidacion por remodelacion directa de la estructura 6sea nativa (67-69). La
reduccion anatomica favorece la compresion al distribuir la tension sobre una
mayor superficie de contacto. No obstante, no es una condicion imprescindible
para que se produzca este fenomeno (67). Como hemos anticipado, estos

conceptos se asocian al de “estabilidad absoluta”, que se produce cuanto la

a7



I. INTRODUCCION

instrumentacién quirdrgica de la fractura persigue esos objetivos.
Contrariamente, la osteosintesis con “estabilidad relativa” se configura con una
cierta flexibilidad y movilidad en el foco de fractura. Consecuentemente, se
consigue un callo de naturaleza periéstica, para lo cual es imprescindible la
menor perturbacion posible del entorno biolégico de la fractura (71,77). A este
respecto, en las Ultimas décadas hemos asistido a un cambio radical en el
paradigma del tratamiento de las fracturas. Inicialmente, se consideré que el
Unico objetivo de la cirugia era la restitucion de la anatomia esquelética a su
estado original con la maxima estabilidad posible, para lo cual se desarrollaba
cualquier grado de agresividad quirdrgica considerado necesario. Eran
frecuentes los abordajes amplios con una intensa desperiostizacion de
fragmentos 6seos, lo que alteraba gravemente su vascularizacién y disminuia la
capacidad biolégica de consolidacion. En las uUltimas décadas, el concepto de
“fijacion interna biolégica” ha ganado importancia (77). La aproximacion
quirargica debe tener en cuenta aspectos mecénicos y bioldgicos. La agresion
sobre la vascularizacion 6sea y, en ocasiones, la evacuacion del hematoma
fracturario (rico en células y mediadores osteogénicos) deben minimizarse

(71,77).

En el caso de las fracturas maleolares, los objetivos de la osteosintesis son la
restauracion de la arquitectura 6sea y articular, lo que permite una rapida
recuperacion de la funcion del tobillo y la prevencion de la degeneracion articular
a largo plazo. Por este motivo, se favorece el uso de montajes que permiten

compresion interfragmentaria, generalmente utilizando placas y tornillos. No
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obstante, en casos con severa conminucién peroneal, pueden ser necesaria una

estabilidad relativa (17) (Figura 21).

Figura 21. Radiografias postoperatorias inmediatas y a los 12 meses de evolucidon de dos
fracturas suprasindesmales (Weber C) del tobillo.

A la izquierda, la conminucién peroneal obligé al uso de una placa puente. Este montaje, con
mayor flexibilidad y estabilidad relativa, generé un callo peridstico, apreciable en la RX inferior.
A la derecha, se consiguié una estabilidad absoluta empleando tornillos interfragmentarios y una
placa de neutralizacion. En la RX posterior, el callo de fractura no es apreciable. Se ha logrado
una consolidacion primaria. Imagenes procedentes de archivo personal.
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l.1.G. Presentacion clinicay radiologica
Las fracturas rotacionales de tobillo, como se ha detallado previamente, se
producen por mecanismos rotacionales de baja energia. En la mayoria de los
casos, los pacientes relatan un mecanismo de entorsis al que sucede una severa
disfuncion e incapacidad para ejercer carga sobre el tobillo. Habitualmente, el
cuadro clinico empuja al paciente a solicitar atencion médica urgente. No
obstante, los pacientes con alteraciones de la sensibilidad, como aquellas que
se producen en la diabetes avanzada, pueden demorar la solicitud de asistencia,

lo que puede conducir a situaciones catastroficas (17,78).

Figura 22. Imagenes clinicas preoperatorias

A la izquierda, malalineacién grosera en valgo del tobillo en relacién con una fractura-luxacién
por un mecanismo de supinacion y rotacion externa. A la derecha flictena amplia en la cara
externa del tobillo como resultado del sufrimiento de partes blandas ocasionado por una fractura
por pronacion y rotacion externa. Imagenes procedentes de archivo personal.

Una vez en el servicio de emergencias, es de capital importancia la confeccion
de una detallada historia clinica, que debe incluir las caracteristicas basales del
paciente, la presencia de lesiones o cirugias ortopédicas en el tobillo y datos
sobre las circunstancias en que se produjo la lesién. El examen fisico debera

revelar la presencia de luxaciones o deformidades articulares, soluciones de
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continuidad cutaneas o signos de sufrimiento de las partes blandas (Figura 22).
Asimismo, debe evaluarse el trofismo neurovascular de la extremidad. En caso
de coexistir una luxacién, debera reducirse y estabilizarse por los medios que se
consideren oportunos. La presencia de un dolor medial puede indicar una ruptura
del ligamento deltoideo y la presencia de dolor anterolateral a la compresion de
la pierna en su tercio medio (“squeeze test”) puede relacionarse con una lesion

de la sindesmosis (17,78-80).

Figura 23. Imagenes clinicas preoperatorias y postoperatorias de un caso de fractura abierta de
tobillo.

Fractura del tobillo abierta Weber B con exposicién del foco medial que asocia un defecto de
cobertura de partes blandas (Gustilo 11I1B). En la fila superior, de izquierda a derecha y de arriba
abajo: RX anteroposterior inicial, aspecto de la herida medial tras el tratamiento en otro centro y
defecto de cobertura resultante tras un correcto desbridamiento y aplicacion del fijador externo.
En la fila inferior, de izquierda a derecha: RX anteroposterior mostrando la consolidacion de la
fractura con un implante endomedaular, el resultado definitivo con el tobillo en flexion maximay la
correcta reconstruccion del defecto de cobertura y el tobillo en extensiébn méaxima. Iméagenes
procedentes de archivo personal.
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La incidencia de fracturas rotacionales del tobillo que se presentan con
exposiciéon de alguno de los focos de fractura oscila del 3 al 9.8% segun series y
se ubican preferentemente en el polo medial de la lesi6n (2,5,81-86). El
tratamiento emergente de las fracturas abiertas incluira el desbridamiento,
cobertura estéril del foco y estabilizacion temporal con un fijador externo (87)
(Figura 23). Una vez concluido el tratamiento inicial, se clasificaran la lesiéon

segun el sistema descrito por Gustilo y Anderson (88).

Las lesiones asociadas son infrecuentes y dificiles de diagnosticar e incluyen
rupturas del tendén de Aquiles, fracturas del proceso lateral del astragalo,

fracturas de metatarsianos y fracturas del proceso anterior del calcaneo (17).

Dos proyecciones radiolégicas son necesarias para la valoracion inicial:
anteroposterior en “mortaja” (con 15° de rotacion interna) y lateral (90). El
conocimiento de las normales relaciones radiol6gicas de las estructuras del
tobillo es imprescindible (Figura 24). Las radiografias en estrés pueden
contribuir a determinar la estabilidad intrinseca de la articulacion en casos con
afectacién unica del maléolo peroneal. El “gravity test” consiste en la adquisicion
de una radiografia anteroposterior con la pierna apoyada sobre la cara externa 'y
el pie colgando en el borde de la cama. La fuerza también puede aplicarse
manualmente. Permite medir la magnitud de la apertura del espacio medial e
intuir la posible existencia de una lesion del ligamento deltoideo. Es una prueba
muy sensible, pero poco especifica, de modo que conlleva una sobreindicacion

del tratamiento quirdrgico. La radiografia anteroposterior en carga funciona de
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un modo similar, pero aplicando la fuerza de un modo mas fisiol6gico. No
obstante, la intolerancia del paciente a la carga en el momento de la fractura

limita su uso en las fases iniciales de la asistencia (91) (Figura 25).

Figura 24. Referencias radiol6gicas en el tobillo normal.
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De izquierda a derecha: radiografia anteroposterior, anteroposterior en mortaja y lateral en un
tobillo sano. En las visiones anteroposteriores, debemos prestar atencion a la geometria de las
relaciones articulares que se dan entre la tibia, el peroné y el astragalo. En la proyeccion lateral,
es imprescindible conocer la relacion que establecen el peroné y la tibia en la sindesmosis (89).

Figura 25. Pruebas radiol6gicas en estrés.

De izquierda a derecha: radiografia anteroposterior sin carga, en carga de la misma extremidad
y “gravity test”. En la radiografia en carga, se aprecia una pérdida severa de la congruencia
articular y las relaciones anatémicas del peroné cuando el paciente apoya su peso sobre el
tobillo. En el “gravity test”, el espacio medial aumenta, lo que puede producirse a expensas del
ligamento deltoideo, la sindesmosis o la propia fractura peroneal(89).
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Figura 26. Diagnéstico y manejo de una lesién del maléolo posterior.

En la primera fila, imagenes radiograficas anteroposterior y perfil de una fractura-luxacion del
tobillo tras la reduccién e inmovilizacion con yeso. En la fila central, las imagenes por TC
muestran una fractura del maléolo posterior que abarca la practica totalidad del margen posterior
de la tibia (tipo Il segun la clasificaciébn de Haraguchi) (94). En la ultima fila, el resultado
postoperatorio de la estabilizacion quirdrgica a través de un abordaje Unico posterolateral con el
paciente en decubito prono. Imagenes procedentes de archivo propio.

En lineas generales, la valoracion radiol6gica con una perspectiva fisiopatolégica
y biomecéanica, como la que plantea la clasificacion de Lauge-Hansen, tiene una
buena capacidad de predecir lesiones ligamentosas asociadas. La RNM puede

ser mas sensible a este respecto. No obstante, su aplicacién no es practica
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dados los costes de la prueba y la alta incidencia de las fracturas de tobillo (53).
La tomografia computarizada se reserva para aquellos casos que asocien una
lesion significativa del maléolo posterior, una lesién de la sindesmosis dificil de
caracterizar y las fracturas que asocian hundimiento de la superficie articular del
pilon tibial (78,92). Como en la RNM, los costes asociados a la realizacion del

TC hacen que no sea justificable su uso sistematico (93) (Figura 26).

l.1.H. Principios del tratamiento quirargico
Tanto el tratamiento conservador como el quirdrgico son aceptables en el manejo
de las fracturas estables e inestables del tobillo. Los resultados a corto plazo son
asimilables. No obstante, el tratamiento conservador implica un mayor riesgo de
intervencion tardia en relacidbn con complicaciones mecanicas. El tratamiento
quirargico, por su parte, implica un mayor riesgo de infeccion (95,96).
Actualmente, las guias plantean reservar el tratamiento conservador para las
fracturas peroneales aisladas y escasamente desplazadas infrasindesmales
(Weber A) o infrasindesmales (Weber B), en este Ultimo caso siempre que no se
sospeche una lesién ligamentosa medial merced al examen fisico y las pruebas

complementarias (44,93).

El momento de la osteosintesis debe plantearse tan pronto como el estado de
partes blandas lo permita. En caso de que existan un edema grave o lesiones
cutaneas, el procedimiento debera demorarse hasta su resolucién (Figuras 27
y 28). No obstante, el retraso injustificado de la cirugia se ha asociado con un

incremento en las complicaciones y un deterioro en los resultados del
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procedimiento (93,97).

Figura 27. Wrinkle-test.

Imagen preoperatoria del estado cutaneo sobre una fractura bimaleolar del tobillo. La presencia
de arrugas al pellizcar la piel (“wrinkle test”) indica la resolucion del edema y la aptitud de las
partes blandas para acometer la cirugia. Imagen procedente de archivo personal.

Figura 28. Sufrimiento cutaneo circunferencial en una fractura-luxacion de tobillo.

Imagenes preoperatorias del estado cutaneo de una fractura-luxacién bimaleolar del tobillo. Se
ha producido un sufrimiento cutaneo circunferencial en forma de epidermdlisis (ampollas), a cuya
resolucion debe esperarse para estabilizar quirGrgicamente la fractura. La grosera inestabilidad
articular obligé al uso de un fijador externo temporal, lo que aceler6 la resucitacion de las partes
blandas. Imagenes procedentes de archivo personal.
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Una vez establecidos la necesidad y el momento del tratamiento quirdrgico se
reconstruiran de forma sistematica cada una de las estructuras anatdmicas

implicadas.

Figura 29. Opciones de estabilizacion en el peroné.

En la primera fila, imagen quirdrgica de una fractura peroneal estabilizada con dos tornillos a
compresion interfragmentaria y una placa de neutralizacion anatdmica. En la fila inferior, y de
izquierda a derecha: estabilidad absoluta con un tornillo a compresién y una placa de
neutralizacion, osteosintesis endomedular con un clavo anatémico y con un tornillo canulado
endomedular. Imagenes procedentes de archivo personal.

Debe lograrse la correcta restitucion de la longitud y la rotacién del peroné. Para
ello, el abordaje lateral directo es de uso habitual. El tratamiento estandar
consiste en la utilizacion de un montaje con estabilidad absoluta que comprende

la aplicacion de un tornillo a compresion interfragmentaria y una placa de
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neutralizacion que limita la solicitud rotacional. No obstante, en casos con una
severa conminucién o un hueso de calidad pobre, se hace necesario el uso de
placas en configuracion puente, que confieren una estabilidad relativa. En casos
seleccionados, se puede valorar la sintesis endomedular empleando un clavo

disefiado especificamente o tornillos canulados retrégrados (44,78) (Figura 29).

El acceso al maléolo medial suele realizarse por via medial directa. En la mayoria
de los casos, es imprescindible una correcta exposicion de la articulacién
tiobioastragalina medial y del foco de fractura, lo que limita la idoneidad de
técnicas percutaneas. Los recursos de estabilizacion habituales comprenden el
uso de tornillos canulados a compresién (los mas utilizados), placas de soporte

y cerclajes (44,78) (Figura 30).

Figura 30. Opciones de estabilizacion en el maléolo medial.

De izquierda a derecha: estabilizacion de una fractura del maléolo medial con tornillos canulados
a compresion, estabilizacién de una fractura por supinacién y aduccién con una placa de soporte
medial y estabilizacion de una fractura severamente conminuta con un cerclaje alambrico.
Imégenes procedentes de archivo personal.
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Figura 31. Opciones de estabilizacion en el maléolo posterior.
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En la primera fila, a la izquierda abordaje posterolateral para la reduccion y estabilizacion del
maléolo posterior y el peroné distal y a la derecha estabilizacién indirecta empleando tornillos
canulados. En la fila inferior, a la izquierda TC preoperatorio y a la derecha RX postoperatoria de
una fractura amplia del maléolo posterior tipo | de Haraguchi (94). Imagenes procedentes de
archivo personal.

Existe una cierta controversia sobre las necesidades de fijacion del maléolo
posterior. Clasicamente, se ha propuesto que fracturas con una afectacion
articular tibial superior al 10-25% o aquellas lesiones posteriores que implicaban

una inestabilidad articular grosera requieren estabilizacién (44). No obstante, hoy
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en dia la tendencia aboga por una mayor agresividad en el tratamiento de esta
estructura, empleando preferentemente reducciones abiertas a través de
abordajes posterolaterales sobre la reduccién indirecta y uso de tornillos

canulados clasicamente utilizados (98,99). (Figura 31).

Figura 32. Diagndstico intraoperatorio de la inestabilidad sindesmal.

-

.

Radiografia intraoperatoria que ilustra la mayor sensibilidad de la prueba de Cotton sobre la
prueba del gancho o “hook” para detectar inestabilidades ligamentosas ocultas. Imagenes
procedentes de archivo personal.

La mejor forma de evaluar la presencia de una inestabilidad de la sindesmosis
es la realizacion intraoperatoria de examenes radiol6gicos en estrés una vez
restituida y estabilizada la anatomia 0sea. La prueba de Cotton (dorsiflexién del
tobillo y rotacion externa) parece ser la mas sensible (Figura 32). No obstante,
es recomendable la conjuncion del conocimiento biomecanico de la lesion y el
uso de diversos test para mejorar la capacidad de deteccion de esta inestabilidad
(44,78,80). Existen, basicamente, dos opciones para su estabilizacion: el uso de
tornillos transfixiantes al peroné y la tibia o los sistemas dindmicos de

suspension. La evidencia preliminar apunta a que la recuperacion es mas rapida
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y el balance articular mas completo con el uso de sistemas dindmicos, que
ademas requieren ser retirados con menor frecuencia (100). En cualquier caso,
la correcta reduccion del peroné en la cavidad sigmoidea de la tibia es

imprescindible previa a la estabilizacion de esta articulacion (Figura 33).

Figura 33. Opciones de estabilizacion de la sindesmosis.

En la parte superior, reduccién de la sindesmosis utilizando un forceps ubicado en direccion
posterolateral a anteromedial. Abajo a la izquierda, radiografia intraoperatoria del mismo caso
mostrando la estabilizacion de la lesion con un tornillo transfixiante. A la derecha, estabilizacion
sindesmal con un sistema dinamico de suspension. Imagenes procedentes de archivo personal.
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I.1.K. Pronéstico.
El tratamiento quirdrgico de las fracturas de tobillo ofrece tasas de
complicaciones no despreciables, oscilando del 1% al 36% de casos (82—
85,101-116). Segun el momento en que se producen, podemos diferenciar

complicaciones precoces y tardias.

La gran mayoria de complicaciones precoces se relacionan con problemas en la
cicatrizacion de la herida quirdrgica o procesos infecciosos, que pueden ser
superficiales o profundos (63,117,118). Las infecciones superficiales suelen
resolverse con un cuidado adecuado de la herida quirargica y antibioterapia oral.
Las infecciones profundas, en cambio, suelen requerir un desbridamiento
quirurgico y la eventual retirada de los implantes (119). Los casos mas severos,
fundamentalmente en pacientes fragiles, pueden requerir incluso la cobertura por
parte de cirujanos plasticos o una amputacion infracondilea (85,108,117,120)

(Figura 34).

Figura 34. Aspecto clinico de dos casos de infeccion postoperatoria.
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A la izquierda, infeccion profunda en estadio precoz con dehiscencia de la parte central del
abordaje quirdrgico al peroné. A la derecha, infeccion avanzada con exposicion del material de
osteosintesis peroneal. Imadgenes procedentes de archivo personal.
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Las complicaciones mecanicas precoces suelen producirse en relacién con
errores técnicos, el mas frecuente de los cuales suele ser un tratamiento
incorrecto de la inestabilidad en la sindesmosis. Estos problemas pueden estar
relacionados con la experiencia del equipo quirdrgico tratante (86,117,121,122).
En caso de que exista un problema con el montaje, la revision quirdrgica debe
realizarse para evitar problemas a largo plazo, lo que se considera un

procedimiento seguro (121).

Las complicaciones tardias se relacionan, fundamentalmente, con problemas
mecéanicos y de degeneracion articular. La artrosis postraumatica es la causa
mas frecuente de degeneracion articular en el tobillo. Su aparicion se ha
relacionado con un tratamiento quirurgico inicial ineficiente, pero también con
determinados patrones de fractura, como las fracturas-luxaciones y las fracturas
suprasindesmales (62,117,123). La rigidez articular es otra secuela frecuente de
la fractura y su tratamiento. Puede estar relacionada ocasionalmente con una
sinostosis tibioperonea distal (117,124). Por otro lado, la gran mayoria de
pacientes sometidos a este procedimiento presentan una alteracion de la funcion

del tobillo a largo plazo (125,126).

Existen multiples factores que deterioran el prondéstico de estas lesiones. En
cuanto a los relacionados con el paciente, la edad avanzada y la diabetes
destacan como predictores de un mal resultado. El incremento en el riesgo de
complicaciones es lineal con el aumento de la edad (y las comorbilidades) y la

severidad de la diabetes (85,102,103,108). En cuanto a los factores relacionados
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con la lesion, las fracturas abiertas y las fracturas asociadas a luxaciones
determinan una peor evolucion de la lesién (107,127,128). Como detallaremos a
continuacion, el objetivo del presente trabajo es contribuir al conocimiento sobre
los factores que influencian el resultado de la cirugia de osteosintesis por fractura

de tobillo.
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l.2. Objetivos

El objetivo principal del presente trabajo es conocer qué factores influyen en el
resultado durante el primer afio tras la cirugia de osteosintesis por fractura
maleolar del tobillo. Se plantean cuatro resultados a investigar, uno primario y

tres secundarios:

Reintervencion no planificada durante el primer afio tras la cirugia de

osteosintesis. Objetivo principal del estudio.

= Complicacién menor (no operatoria) durante el primer afio tras la cirugia
de osteosintesis. Objetivo secundario.

= Necesidad de convalecencia en un centro sociosanitario. Objetivo

secundario.

= Duracion de la hospitalizacion en dias. Objetivo secundario.

Se plantean, como objetivos adicionales del trabajo, conocer las caracteristicas
epidemioldgicas de las fracturas maleolares y el resultado de su tratamiento en
nuestro entorno, asi como contextualizar los hallazgos a la luz de la literatura

médica disponible
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1.3. Hipotesis

La hipétesis principal es que una mayor agregacion de factores de riesgo
desfavorables en relacion con las caracteristicas basales del paciente, de la
fractura o del tratamiento ejecutado; repercuten negativamente en los resultados

designados del modo siguiente:

Incremento de las tasas de reintervencion no planificada durante el primer
afio.

= Incremento de las complicaciones menores durante el primer afo.

= Mayor necesidad de derivacion a centros sociosanitarios.

= Duracién de la hospitalizacion mas prolongada.

Como hipétesis secundarias, planteamos que las caracteristicas
epidemiolodgicas de la muestra objeto de estudio difieren sensiblemente de las
previamente reportadas en la literatura. Consideramos que obtendremos una
muestra de pacientes con edad mas avanzada y una mayor agregacion de

comorbilidades.

Asimismo, como hipétesis secundaria, planteamos que el resultado del

tratamiento quirargico en nuestra muestra se adhiere a los estandares

previamente reportados en la literatura en relacion con los resultados definidos.
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[.3. Justificacion

Las fracturas de baja energia del tobillo se dan con una alta incidencia,
representando una de las causas mas frecuentes de hospitalizacion e
intervencion en el ambito de la Cirugia Ortopédica. Afectan tanto a pacientes
ancianos con bajas demandas como a pacientes jovenes y activos. En
consecuencia, asocian un alto consumo de recursos sanitarios y pérdidas
econdmicas en relacién con invalideces y secuelas. Estos costes se incrementan
notablemente en los casos en que ocurren complicaciones. Un mejor
conocimiento sobre los factores prondsticos de estas lesiones puede ayudar a
plantear estrategias de tratamiento adaptadas al perfil de cada paciente,

mejorando los resultados.

Por otra parte, pese a que se han publicado trabajos en esta linea, el
conocimiento sobre la epidemiologia de estas lesiones y su tratamiento en
nuestro entorno cercano es escaso. La poblaciéon que atendemos en nuestro
centro posee una serie de particularidades con respecto a la de otros entornos:
» La existencia de un sistema sanitario publico garantiza que todos los
pacientes que lo necesiten puedan recibir el oportuno tratamiento
quirurgico, lo que no es posible en otros contextos, particularmente fuera

de Europa.
= Se proporciona asistencia a pacientes muy longevos con numerosas y
graves comorbilidades. Muchos de ellos son pacientes institucionalizados

de forma cronica con bajas demandas funcionales.
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El presente estudio aportard informacién sobre qué influencia ejercen en el
resultado del procedimiento estos y muchos otros factores. Sera posible, en
consecuencia, plantear adaptaciones en la practica y gestién asistencial que

mejoren los resultados y reduzcan los costes.
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[I.1. Disefio

Este es un estudio de cohortes retrospectivo (nivel de evidencia Ill) (129,130).
Pese a que toda la recogida de datos se ha llevado de forma retrospectiva (una
vez producidos los acontecimientos objeto de estudio), consideramos que la
poblacion es dinamica, puesto que se incluyeron sujetos tratados después del
disefio del trabajo. Los pacientes han sido catalogados tras el procedimiento
objeto de estudio atendiendo a la aparicion de un determinado evento o a la
magnitud de una determinada variable. La exposicion la componen todos

aguellos factores de riesgo que han sido investigados.

La presente investigacién se ha llevado a cabo siguiendo los preceptos de la
Declaracion de Helsinki sobre principios éticos de la investigacion médica y ha
sido aprobada por el Comité de Etica en la Investigacion Clinica (CEIC) del Vall
d’Hebron Institut de Recerca (cddigo PR(ATR)397/2017). El dictamen del CEIC

tras la valoracion el estudio se incluye en el Anexo 1.

[1.2. Marco del estudio

Todos los sujetos que componen la muestra fueron intervenidos en un unico
hospital publico y universitario de tercer nivel (Hospital Universitari Vall d’Hebron)
en el periodo de noviembre de 2009 a abril de 2019. El manejo emergente de la
lesion comprendié la reduccion, en caso de luxacion, y la inmovilizacion

utilizando una férula de yeso o un fijador externo en funcion del estado de las

71



Il. MATERIAL Y METODOS

partes blandas y la estabilidad de la articulacién. En caso de fracturas abiertas,
se realizo el pertinente tratamiento, que comprendioé el desbridamiento quirdrgico
y la irrigacién, antibioterapia y eventual cobertura por cirujanos plasticos. Todos
los pacientes quedaron hospitalizados a la espera del tratamiento quirdrgico
definitivo. Para la tromboprofilaxis perioperatoria se utilizaron heparinas de bajo
peso molecular. La aptitud para la cirugia de cada caso, desde un punto de vista
local y general, fue valorada regularmente. Los procedimientos fueron
programados tan pronto como las condiciones locales y generales del paciente
lo permitieron, se hubo realizado la conveniente planificacion quirdrgica y se
dispuso de un quirdéfano. Las intervenciones quirdrgicas fueron llevadas a cabo
por un equipo compuesto por 74 especialistas en Cirugia Ortopédica y
Traumatologia y residentes en periodo formativo con un grado de experiencia y
dedicacion a la cirugia de osteosintesis heterogéneos. En cualquier caso, los
procedimientos se ejecutaron siguiendo los preceptos actualizados de la lex artis
para el tratamiento de estas lesiones. El seguimiento postoperatorio se llevé a
cabo en las instalaciones de consultas externas de nuestro Servicio de Cirugia
Ortopédica y Traumatologia. Incluyé visitas periédicas y evaluaciones

radiolégicas periddicas por personal competente médico y de Enfermeria.

Larecogida de los datos fue realizada en las instalaciones del Servicio de Cirugia
Ortopédica y Traumatologia. El andlisis estadistico fue llevado a cargo en las
instalaciones de la Fundacio Institut Catala de Farmacologia, entidad que ha

colaborado en la confeccién del presente trabajo.
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II.3. Participantes

Se aplicaron los siguientes criterios de inclusion:

Pacientes esqueléticamente maduros (edad igual o superior a 15 afios)
Sometidos a un procedimiento de fijacion interna por una fractura maleolar
del tobillo, comprendiendo el segmento 44 segun la clasificacion AO-OTA
(32).

Con un seguimiento minimo de un afio.

Alternativamente, se plantearon los siguientes criterios de exclusion:

Pacientes que no cumplian alguno de los criterios de inclusion.

Casos en los que habia una pérdida significativa de los datos para el
andlisis, definida como la ausencia de datos sobre variables resultado
(dependientes) o la pérdida de datos en dos o més variables predictoras
(independientes).

Fracturas acontecidas en un contexto politraumético, definido como la
coexistencia de lesiones viscerales tributarias de manejo médico o la
presencia de una fractura simultanea en otra localizacién.

Fractura bilateral del tobillo.

Antecedentes de cirugia previa o afectacion tumoral o séptica en el tobillo.
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[.4. Variables

I.4.A. Variables dependientes (resultados)
Se recogieron datos relacionados con eventos adversos y consumo de recursos
sanitarios. Los resultados segun su interés en la investigacion se clasificaron en

primarios y secundarios. Las Tablas 1y 2 contiene la descripcion de todos ellos.

Tabla 1. Descripcion de la variable dependiente (resultado) primaria.

Variable, definicién y tipologia Rango

Reintervencidn no planificada: cualquier episodio de dehiscencia o

sufrimiento cutaneo, infeccion o fallo mecanico requiriendo una

reintervencion no programada durante el primer afio tras la cirugia de Si o no.
osteosintesis.

Tipo: dicotémica.

Tabla 2. Descripcion de las variables dependientes (resultados) secundarias.

Variable, definicion y tipologia Rango

Complicacion menor: cualquier episodio de dehiscencia o

sufrimiento cutaneo, infeccién o fallo mecénico no requiriendo una
reintervencion durante el primer afio tras la cirugia de Si o no.
osteosintesis.

Tipo: dicotémica.

Convalecencia en un centro sociosanitario: transferencia del

paciente a un centro sociosanitario adscrito al sistema publico de

salud tras el alta hospitalaria. Se excluy6 a aquellos que Si o no.
ocupaban previamente una institucion de esta naturaleza.

Tipo: dicotémica.

Tiempo de hospitalizacién: tiempo de hospitalizacion en dias
necesario para completar el tratamiento, abarcando desde el Granularidad
ingreso hasta el alta hospitalaria. diaria.

Tipo: continua.
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[.4.B. Variables independientes (factores de riesgo o predictores)
De forma preliminar, y para capitalizar el esfuerzo del equipo investigador, se
recogieron datos sobre todas las variables independientes (predictores o
factores de riesgo) accesibles a través de la Historia Clinica y con un interés
potencial en la evolucién de las fracturas de tobillo (Anexo 2). Tras la
prospeccién preliminar y atendiendo a los resultados de estudios previamente
reportados, fueron depuradas y agrupadas para facilitar su analisis.
Catalogamos las variables predictoras en aquellas que estan relacionadas con
caracteristicas basales del paciente (Tabla 3), la naturaleza de la lesion (Tabla

4) y las particularidades del tratamiento (Tabla 5).

Tabla 3. Variables independientes (predictoras) relacionadas con el paciente.

Variable, definicion y tipologia Rango

Edad: edad en afios cumplidos el dia del
ingreso en relacion con la fractura. Granularidad anual.

Tipo: continua.

Sexo: segun lo recogido en los registros
de la Historia Clinica. Hombre o mujer.

Tipo: dicotémica.

ASA: American Society of I: paciente sano.
Anesthesiologists Physical Status Il: comorbilidad leve sin limitacion
Classification System (131). funcional.

Tipo: ordinal. Il / IV (agrupados): comorbilidad

grave con limitacién funcional, pero
sin incapacidad / incapacitante y que
implica una amenaza constante para
la supervivencia.

No se han recogido V y VI (muerte

inminente / cerebral) por ser una
contraindicacion para esta cirugia.
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Paciente dependiente: pacientes
incapaces de caminar, con demencia o
institucionalizados antes de la fractura.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Diabetes mellitus: diagnostico conocido
o tratamiento establecido al respecto.

Tipo: ordinal.

No: sin registro de historia personal
de diabetes.

Diabetes no insulino-dependiente:
diagnéstico establecido de diabetes,
gue se controla con medidas
higiénicas o medicacion oral.

Diabetes insulino-dependiente:
diagndstico de diabetes y necesidad
de tratamiento con insulina para
mantener el control glicémico.

Diabetes complicada: diagnostico de
diabetes y afectacion de 6rgano diana
(enfermedad cardiovascular,
retinopatia, insuficiencia renal o
neuropatia periférica).

Obesidad: historia de indice de Masa
Corporal (IMC) igual o superior a 30 0
tratamiento actual enfocado a la pérdida
de peso en el contexto de un diagnostico
de obesidad.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Enfermedad cardiovascular: historia
personal de cardiopatia isquémica, ictus,
enfermedad vascular periférica o
tratamientos asociados.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Neoplasia activa: el paciente recibe, en
el momento actual, tratamiento
antineoplasico.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Corticoterapia: historia personal de
tratamiento crénico con corticoides.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

76




Il. MATERIAL Y METODOS

Tabaquismo: historia personal de
adiccion al tabaco o tratamiento de
deshabituacién en curso.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Alcoholismo: historia personal de
adiccion al alcohol o tratamiento de
deshabituacién en curso.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Abuso de otras sustancias: historia
personal de adiccidén a sustancias
diferentes del alcohol y el tabaco o
tratamiento de deshabituacion en curso.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Tabla 4. Variables independientes (predictoras) relacionadas con la fractura.

Variable, definicion y tipologia

Rango

Fractura abierta: herida en continuidad con alguno de
los focos fracturarios.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Fractura-luxacion: incongruencia articular significativa
en la proyeccion frontal o lateral de radiografia simple
obtenida durante la atenciébn emergente del paciente.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Sufrimiento cutaneo preoperatorio: contusion severa
sobre las partes blandas, abrasiones, epidermdlisis
(ampollas) o necrosis cutanea antes de la cirugia.

Tipo: dicotémica.

Si o no.

Clasificacion de Danis-Weber / AO-OTA: evaluada en
radiografias simples obtenidas durante la atencion
emergente del caso. Como hemos comentado
previamente, este sistema cataloga las fracturas de
tobillo en funcion de la altura del trazo fracturario en el
peroné con respecto a la sindesmosis (32,39,40).

Tipo: ordinal.

A: fractura peroneal
distal a la sindesmosis
(infrasindesmal).

B: ala altura de la
sindesmosis
(transindesmal)

C: proximal
(suprasindesmal)
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Tabla 5. Variables independientes (predictoras) relacionadas con el tratamiento.

Variable, definiciéon y tipologia

Rango

Demora de la cirugia: tiempo en dias desde el
ingreso hospitalario hasta la cirugia de
osteosintesis.

Tipo: continua.

Granularidad diaria.

Duracion de la hospitalizacion: tiempo en dias
desde el ingreso hospitalario hasta el alta
hospitalaria.

Tipo: continua.

Granularidad diaria.

Tiempo operatorio: duracion del procedimiento
quirargico en horas, abarcando desde la
preparacion del campo estéril hasta la cobertura
de la herida con vendajes y/o apoésitos.

Tipo: continua.

Expresada en horas con una
precision de una cifra
decimal.

Fijacion de la fractura: modalidad de

anatémicas instrumentadas.
Tipo: ordinal

osteosintesis atendiendo al nimero de estructuras

Unimaleolar: fijacion de la
tibia o el peroné.

Bimaleolar: fijacion de la tibia
y el peroné.

Destino al alta: lugar donde el paciente es
transferido después del alta hospitalaria para
realizar la convalecencia postoperatoria.

Tipo: categorica.

Domicilio particular:
residencia privada del
paciente o allegados.

Residencia privada:
instituciéon sociosanitaria
costeada por el paciente o
allegados.

Centro sociosanitario:
institucién sociosanitaria de la
red publica.

I1.5. Manejo de los datos

II.5.A. Fuentes de los datos

Los casos de fractura de tobillo se obtuvieron de una base de datos para gestion
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clinica titularidad de la Unidad de Traumaticos del Servicio de Cirugia Ortopédica
y Traumatologia del Hospital Universitari Vall d’'Hebron. Se trata de un archivo
en formato Microsoft Excel que contiene datos de filiacion y diagndstico de todos
los pacientes ingresados al Servicio en relacion con una fractura. En el momento
del estudio, el archivo estaba ubicado en un fichero de una red privada accesible
s6lo desde computadoras del centro hospitalario. Su acceso estaba restringido
al personal médico y administrativo encargado de la programacién quirdrgica de

es0s casos y sometido a secreto profesional.

Los registros médicos de los pacientes fueron obtenidos de una base de datos
institucional en formato SAP (SAP SE, Walldorf, Baden-Wirttemberg, Alemania)
qgue contiene cualquier informacién clinicamente relevante para la gestion y
asistencia clinica. Los registros médicos de cada uno de los pacientes fueron
accedidos en una ocasion por uno de los tres investigadores designados a esta
tarea, todos ellos residentes de la especialidad de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia de nuestro hospital. Para la recogida de datos, se emplearon
formularios en soporte papel conteniendo toda la informacion médica disponible

para cada caso (Anexo 2).

Las variables sobre -caracteristicas relacionadas con el paciente fueron
obtenidas de la valoracion preoperatoria por parte de Anestesiologia vinculada a
la solicitud informatica de intervencion quirdrgica, donde el anestesiélogo
encargado también habia registrado el puntaje ASA del paciente. El informe de

la atencidn en Urgencias y las anotaciones previas en la Historia Clinica por parte
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de Cirugia Ortopédica fueron comprobados para establecer la preexistencia de

alguna patologia quirargica, tumoral o séptica en el tobillo afectado.

Los documentos y anotaciones en la Historia Clinica sobre la atencion urgente
fueron revisados para determinar las caracteristicas de la lesion inicial: reduccién
de fracturas-luxaciones, tratamiento de las fracturas abiertas y presencia de
lesiones cutaneas preexistentes. La hoja operatoria de cada caso fue valorada
para determinar el tratamiento quirdrgico realizado. Los datos sobre la evolucién
preoperatoria y postoperatoria, incluyendo el seguimiento tras el alta hospitalaria,
fueron extraidos de las anotaciones en la Historia Clinica por parte del equipo
médico tratante, el documento de alta hospitalaria y las hojas operatorias

confeccionadas en relacion con eventuales cirugias adicionales.

Las variables cuantitativas temporales se registraron como el intervalo de fechas
y/o horas relacionadas con los hitos del tratamiento: inicio y fin de la cirugia,
ingreso y alta hospitalarios, fecha de la intervencion quirdrgica y ultima fecha de
seguimiento. Para determinar la edad del paciente se registré su fecha de

nacimiento.

Para la clasificacion de las fracturas segun el sistema Danis-Weber / AO-OTA 'y
el diagnostico de fractura-luxacion se realizo una valoracion de las proyecciones
frontal y lateral de los estudios preoperatorios de radiografia simple (RX). Para
ello, se utilizd el software RAIM Viewer (Corporacié Sanitaria Parc Tauli,

Sabadell, Catalufia Espafa), vinculado a la base de datos en formato SAP. Las
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imagenes fueron evaluadas en una sola ocasiébn por uno de los tres
investigadores antedichos, de modo que no fue posible una valoracion de la

concordancia interobservador.

[1.5.B. Almacenamiento y procesamiento de los datos
Como se ha comentado previamente, la informacién de cada caso se registr
inicialmente empleando formularios en formato papel. Los formularios contienen
epigrafes que hacen referencia al espacio de la base de datos asistencial donde
es posible encontrar cada dato, lo que agiliza la tarea del personal investigador
dedicado a esta tarea (Anexo 2). Una vez completada la evaluacion de las
historias clinicas y la recogida de variables, los registros fueron transferidos a
una base de datos en formato Microsoft Excel. Durante la transcripcion, se
aplicaron reglas de validacion para evitar errores en la entrada. Una vez
completada la base de datos, el archivo en formato Microsoft Excel fue importado
a la suite de estadistica Stata/IC 14.2 (StataCorp, College Station, Texas, USA)
para la creacion de variables derivadas. Los Anexos 3 y 4 contienen los
operadores logicos empleados para la creacidn de esas variables desde la
informacion recogida en los formularios, que atienden a los criterios diagnosticos

descritos en la seccion Il.4.Variables.

La base de datos fue sometida a un profundo proceso de depuracion por dos
investigadores independientes. Se realiz6 una prospeccion estadistica
preliminar, detectando valores perdidos y/o extremos. Los valores correctos

fueron sustituidos en el archivo original tras una nueva revision de los registros

81



Il. MATERIAL Y METODOS

clinicos. Posteriormente, los datos de filiacion de los pacientes quedaron
codificados, de modo que no es posible establecer un nexo entre los datos y la

identidad de los pacientes sin la colaboracion del autor de este trabajo.

Las variables cuantitativas se analizaron con la precision descrita en el apartado
Il.4.Variables. No obstante, para facilitar la comprension del cambio en el
resultado entre diferentes grupos etarios, la variable “Edad” fue estratificada en
4 grupos que comprendian a los sujetos con <45 afios, 45 a 59 afios, 60 a 74
afios y una edad igual o superior a 75 afios cumplidos. La prospeccion
estadistica preliminar de esta variable permiti6 decidir la amplitud de esos
intervalos, que contenian un namero asimilable de sujetos, tal y como se aprecia

en el Gréfico 1.

Grafico 1. Histograma que representa la distribucion de la variable Edad en afios cumplidos.
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Sobre el eje X, intervalos etarios con una amplitud de 5 afios. Sobre el eje Y la frecuencia de
cada uno de ellos. Se superpone una curva de densidad de probabilidad, cuyo cenit se sitia
cercano a la media aritmética de la variable. Apreciamos cémo los grupos de edad definidos
cuentan con un nimero equiparable de sujetos.
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En el caso del “Tiempo de hospitalizacion”, la asimetria izquierda de la
distribucion de esa variable aconsejaba la generacion de los siguientes intervalos
etarios: <60 afios, 60 a 74 afos y =274 anos. Esta categorizacion tiene un efecto
de ajuste logaritmico que podria contribuir a mejora la linealidad del modelo. Se

proporcionaran detalles mas adelante.

Una vez introducidos los registros, generadas las variables derivadas y depurada
la base de datos; el documento en formato Stata fue exportado para su
prospeccién estadistica definitiva con la suite de estadistica SAS 9.4 (SAS
Institute, Cary, North Carolina, USA). La representacion grafica de las variables

se realiz6 con ayuda del editor de gréficos incluido en el software Stata/IC 14.2.

[1.6. Métodos estadisticos

1.6.A. Prospeccion estadistica
Se llevé a cabo una completa descripcion estadistica de la muestra, tanto de las
variables predictoras como de los resultados. Las variables categoricas fueron
representadas empleando recuentos y porcentajes (%). La medida de tendencia
central empleada para la representacion de las variables continuas fue la
mediana (p50), debido a la no-normalidad de la distribucién de la mayoria de las

variables. La medida de dispersion asociada fue el rango intercuartilico (IQR).

Para la representacion grafica de las variables dicotomicas se emplearon

diagramas de sectores. Para la representacion de variables continuas se
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emplearon diagramas de cajas e histogramas. La relacién entre dos variables

continuas fue ilustrada empleando un diagrama de dispersion.

Para la prospeccion analitica se emplearon modelos estadisticos de regresion.
Los modelos de regresién permiten evaluar simultineamente el efecto de
multiples variables independientes sobre una variable dependiente, de modo que
permiten determinar el peso especifico de cada unay las posibles interacciones
gue entre ellas se producen, asi como generar informacion que permita predecir
en términos probabilisticos el comportamiento de un determinado fenémeno. El
modelo de regresion logistica analiza la relacion entre una variable resultado que
es dicotébmica y multiples predictores continuos o categoéricos. La regresion lineal
multiple analiza la relacién entre una variable resultado continua y mudltiples

predictores continuos o categoricos (132,133).

La razén de probabilidades (odds ratio / OR) y su intervalo de confianza al 95%
(95% CI) fueron calculadas para medir la asociacién entre los factores de riesgo
y los resultados dicotémicos (reintervencién no programada, complicaciones
menores y traslado a un centro sociosanitario) empleando modelos de regresién
logistica univariante. Aquellas variables con un valor p < 0.10 en el modelo
univariante fueron incluidas en un modelo de regresion multivariante para

controlar sus potenciales correlaciones.

Asimismo, la OR y su 95% CI fueron halladas para medir la asociacion entre las

variables independientes y el resultado continuo (duracién de la hospitalizacion)
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empleando un modelo de regresion lineal univariante. Del mismo modo, las
variables con un valor p < 0.10 en el modelo univariante fueron incluidas en un

modelo de regresion lineal multiple para controlar sus correlaciones.

A efectos de la interpretacion de los analisis, se considerd estadisticamente

significativo un valor p < 0.05.

Es importante sefialar que la regresién es capaz de establecer la relacién
estadistica entre dos fenbmenos, pero no su causalidad (como ningun otro
paradigma estadistico). Para establecer la causalidad deben concurrir una serie

de supuestos (134):

Fuerza de la asociacion: que debe establecerse utilizando métodos

estadisticos. El objetivo de este trabajo es, precisamente, contribuir al

conocimiento en este sentido.

= Consistencia: la relacién ha sido evocada en diferentes contextos. Este
supuesto se daria, fundamentalmente, en caso de que la relacion haya
sido previamente reportada en la literatura.

= Especificidad: el predictor se asocia de forma especifica con el resultado.
No obstante, esta condicibn debe ser ponderada a la magnitud de la
asociacion, puesto que existen factores de riesgo que actuan a diversos
niveles.

= Temporalidad: la preexistencia del predictor con respecto al evento.

= Gradiente bioldgico: la mayor gravedad del predictor se asocia a un efecto

mayor sobre el resultado. En relacion con el concepto de linealidad,
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necesario para plantear los modelos de regresion:

Plausibilidad biolégica: existe una légica en el proceso biolégico que
ocasiona la relacién. Si bien es cierto que la cirugia, o la medicina en
general, no siempre obedece a esa logica. Los eventos se producen por
mecanismos estocasticos multifactoriales y dificiles de determinar.
Coherencia: la relacibn no es disonante con respecto a otras que se
puedan establecer.

Experimentacién: existe alguna evidencia experimental o semi-
experimental que evoque esta relacion.

Analogia: por ejemplo, si la enfermedad vascular periférica tiene un efecto
sobre la evolucion en las fracturas de tobillo, es légico pensar que la
enfermedad cardiovascular a otros niveles puede influenciar ese

resultado.

Las variables predictoras incluidas en el modelo para cada resultado fueron

seleccionadas basandonos en supuestos teéricos extraidos de la literatura y

atendiendo a los criterios de causalidad previamente expuestos. A ese respecto,

planteamos la inclusion de las variables predictoras en los modelos segun lo

recogido en la Tabla 6.
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Tabla 6. Inclusién de las variables en cada uno de los diferentes modelos de regresion para
cada variable resultado.

VARIABLES INDEPENDIENTES

(FACTORES DE RIESGO)

Edad

Sexo

ASA

Dependencia funcional del paciente
Diabetes

Obesidad

Enfermedad cardiovascular
Neoplasia activa

Corticoterapia

Tabaquismo

Alcoholismo

Abuso de otras sustancias

Fractura abierta

Fractura-luxacién

Sufrimiento cutaneo preoperatorio
Clasificacion de Danis-Weber y AO/OTA
Demora de la cirugia

Duracion de la hospitalizacion
Tiempo operatorio

Fijacion de la fractura (unimaleolar o
bimaleolar)

Destino al alta

VARIABLES DEPENDIENTES
(RESULTADOS)!

2 o

58 & g £°3¢
c8 S. 2. 5985

EE €2 2EL g¢g
V@8 O9 Ogge 3o

ra OE OoOnm O<C
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ +

+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +

+

+ + + +
+ + + +
+ + +

1El simbolo + indica la inclusion de la variable predictora en el modelo de regresion

[1.6.B. Calculo del tamafio muestral

El calculo del tamafio muestral se realizé en base al objetivo principal del trabajo,

representado por el resultado primario (reintervencion no programada durante el

primer afio de seguimiento tras la cirugia de osteosintesis). Revisada la literatura,
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la cifra de reintervencion temprana tras un procedimiento de estas caracteristicas
oscila del 1.6 al 10.8% (82,85,101-103,106,108,120). Consecuentemente, y de
forma especulativa, se decidi6é que la probabilidad de presentar el efecto adverso
oscilaba del 1% para los pacientes con una menor agregacion de factores de
riesgo y del 5% con los que presentaban un mayor nimero de predictores
desfavorables. Empleando el software G*Power 3.1.9.7 (Heinrich Heine
universitat, Disseldorf, Alemania) (135,136), obtuvimos que el tamafio muestral
necesario para un modelo con un error a = 0.05, un error § = 0.20 y las
probabilidades previamente descritas era de 479 sujetos. ElI Gréafico 2
representa el incremento de la potencia estadistica del estudio con el numero de
participantes. En lineas generales, se considera necesarios unos 500 sujetos
para obtener la potencia estadistica necesaria en estudios longitudinales y
modelos de regresién logistica (137), lo que coincide a grandes rasgos con el

célculo realizado.

Grafico 2. Representacion gréafica de la potencia estadistica sobre el niUmero de casos incluidos

z tests - Logistic regression

Tail(s) = One, Pr(¥Y=1|X=1) HO = 0.01, R2 other X = 0, X distribution = Binomial,
X parm 1 = 0.5, o err prob = 0.05, Pr(Y=1|X=1) H1 = 0.05
800 H

700

o]

o

o
|

w1

o

o
|

Total sample size

400 —

300

0.6 0.65 0.7 0.75 0.8 0.85 0.9 0.95
Power (1-B err proh)

Se supera el 80% poco antes de los 500 participantes. Realizado con G*Power 3.1.9.7.
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Dada la naturaleza retrospectiva del estudio, el interés de estos célculos es
limitado, ya que no es posible prolongar el reclutamiento para obtener un tamafo
muestral que garantice la potencia necesaria. Consecuentemente, se incluyeron
todos los pacientes disponibles que reunian los criterios de elegibilidad.
Consideramos que el poder estadistico seria suficiente si se superaba el limite

inferior de 500 participantes.

[1.7. Potenciales errores sistematicos

Los estudios de cohortes son susceptibles de presentar errores sistematicos
relacionados con la selecciébn de pacientes y la recoleccién de los datos

relevantes para el andlisis (130).

Los sesgos de seleccion afectan a la conformacion de la muestra y actuan tanto
en el reclutamiento de los sujetos como en su seguimiento. Hemos excluido de
nuestra muestra a los pacientes politraumaticos. Los accidentados por
mecanismos de alta energia son habitualmente mas jévenes. Este hecho puede
haber contribuido a una mayor agregacion de pacientes mayores y con
caracteristicas basales mas empobrecidas. No obstante, consideramos que, Si
bien este hecho puede limitar la validez externa del trabajo, incrementaria su
validez interna al obtenerse una muestra de pacientes con un perfil méas
homogéneo. Los pacientes que sufren accidentes durante el desempefio de su
trabajo son habitualmente transferidos a centros monograficos de medicina

laboral para completar el tratamiento quirdrgico. Del mismo modo que los
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politraumaticos, estos sujetos tienen un mejor perfil basal. Su exclusion puede
haber sesgado la muestra en el mismo sentido. Cabe también la posibilidad de
que pacientes con accidentes laborales intervenidos en nuestro centro hayan
realizado el seguimiento en otros centros. Aquellos pacientes mas jévenes y con
un perfil de personalidad mas irreflexivo tienden a recuperarse mas rapido y/o
minusvalorar la entidad de sus lesiones, abandonando el seguimiento con mayor
frecuencia. Contrariamente, los pacientes de cualquier grupo etario que sufren
complicaciones se adhieren necesariamente al seguimiento. Por tanto, aquellos
pacientes con una evolucién peor tenderdn a contar con un seguimiento mas
completo. Puesto que las lesiones y procedimientos investigados asocian tasas
de mortalidad despreciables, no consideramos que se hayan producido pérdidas
significativas por esta causa. Por tanto, y como hemos explicado, las causas
administrativas predominaran en el origen de los sesgos de seleccién. A fin de
esclarecer su influencia sobre la conformacién de la muestra, se han investigado
las causas de exclusion de los casos y representado graficamente con un

diagrama de flujo (Figura 34).

Dada la naturaleza dicotébmica o facilmente mensurable de las variables
resultado, no consideramos que se hayan cometido sesgos de informacién en
su recoleccion. Las pérdidas de informacion tienen que ver, fundamentalmente,
con la naturaleza retrospectiva del estudio y afectarian de forma homogénea a
todos los casos (pérdidas completamente aleatorias). Consideramos que esta no

es una fuente significativa de errores sistematicos.

90



Il. MATERIAL Y METODOS

Existen algunas posibles fuentes de confusion, fundamentalmente relacionadas
con las interacciones entre diferentes caracteristicas basales de los pacientes.
Por ejemplo, aquellos pacientes de edad mas avanzadas tenderan a tener un
mayor numero de comorbilidades. No obstante, el uso de métodos estadisticos
gue permiten la valoracién simultanea del efecto de diversos predictores, que

hemos descrito previamente, ayudara a controlar este inconveniente.
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lll.1. Participantes

Figura 35. Diagrama de flujo que muestra el proceso de seleccion de los pacientes

Ingresos relacionados con fracturas en
pacientes con edad 215 afios en el _

Hospital Universitari Vall d’Hebron en el n=10022
periodo noviembre de 2009 a abril 2019

Fracturas de otras localizaciones

[
>

Otras fracturas de tobillo: pildn tibial,
tibia distal, astragalo...

Fracturas de tobillo

i
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Fracturas rotacionales (maleolares) del
tobillo (AO-OTA segmento 44)
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Excluidos del analisis

[
!

Duplicados = 6
Politraumaticos = 25
Pérdida de datos = 16
Traslado a otro centro = 34
Pérdida de seguimiento = 48

Casos disponibles para el analisis n=663

De 10022 registros iniciales obtuvimos, tras la aplicacién de los criterios de elegibilidad y la
retirada de duplicados, 663 casos para el andlisis estadistico definitivo.

La base de datos sobre ingresos por fracturas titularidad del Servicio de Cirugia
Ortopédica de nuestro hospital contenia 10022 registros, comprendiendo
pacientes con fracturas del esqueleto axial y apendicular. 859 de ellos se referian
a fracturas del tobillo sospechosas de ser fracturas maleolares. Cada uno de
estos casos fue revisado para conocer el diagnéstico concreto. Sélo 803
correspondian a fracturas rotacionales (maleolares) del tobillo. La incidencia de
esta lesion dentro de la muestra fue, por tanto, del 8.01%. Tras la aplicacion de
los criterios de elegibilidad y la retirada de duplicados, s6lo 663 reunian los
requisitos definidos y contaban con un seguimiento postoperatorio suficiente. No

hubo casos de fractura bilateral o con afectacién quirdrgica, tumoral o séptica

95



[I.RESULTADOS

preexistentes. La Figura 34 ilustra el proceso de seleccion de los pacientes.

La causa de exclusibn mas frecuente fue el seguimiento postoperatorio
insuficiente, que representd el 34.3% de exclusiones dentro del grupo de
fracturas maleolares. Globalmente, la mediana de seguimiento de los casos fue
de 14.3 meses (IQR 12 a 22.4). La p50 de la edad de los casos excluidos por
seguimiento fue 46 anos (IQR 32 a 75), mientras que para los casos con un
seguimiento suficiente fue 59 afios (IQR 45 a 72). Confirmamos, por tanto, que
los criterios de seleccion habian seleccionado una muestra con una edad

particularmente avanzada.

lll.2. Estadistica descriptiva

l.2.A. Variables independientes (predictores o factores de riesgo)
La p50 de la edad en afios cumplidos se situé en los 59 afios (IQR 45 a 72y
rango 16 a 98). Los hombres tenian una edad sensiblemente menor que las
mujeres, con un p50 de 48 afos cumplidos en hombres y 64 afios en mujeres
(Grafico 3). Del mismo modo, la edad se incrementd con un orden creciente en

la clasificacibn ASA segun las categorias definidas (Gréfico 4).

Hubo un claro predominio de mujeres en la muestra, que representaron el 64.4%

(427 casos). Alternativamente, hubo un 35.6% de hombres (236 casos). El

Grafico 5 muestra la distribucién proporcional de esta variable.
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Gréfico 3. Diagramas de cajas comparativos representando la distribucion de la variable edad
en hombres y mujeres.

Hombre Mujer
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El grupo de mujeres tenia una edad sensiblemente mayor.

Gréfico 4. Diagramas de cajas comparativos representando la distribucién de la variable edad
en relacion con las categorias definidas de la clasificacion ASA
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Se intuye una relacién lineal entre ambas variables.

209 pacientes (31.5%) fueron considerados previamente sanos (ASA [), 322
(58.6%) padecian una comorbilidad leve (ASA 1) y el 132 (19.9%) padecian una
comorbilidad incapacitante o que suponia una amenaza constante para su
supervivencia (ASA lI/IV) (Gréfico 6). Globalmente, el 69.9% sufria

comorbilidades relevantes.
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Grafico 5. Representacion grafica del sexo empleando un diagrama de sectores.

Hombre [0 Mujer

Grafico 6. Representacion gréfica de la distribucion proporcional de la variable ASA empleando
un diagrama de sectores.

| [ (WA

El 4.2% de los pacientes (28 casos) era dependiente segun los criterios
previamente establecidos. Los pacientes dependientes tenian una edad mucho
més avanzada (mediana de edad 78 afos frente a 58) (Grafico 7). También

habia una mayor agregacion de pacientes con mayores comorbilidades segun lo
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registrado en la clasificacion ASA (Gréfico 8).

Grafico 7. Representacion de la distribucién de la edad en pacientes dependentes y no
dependientes empleando diagramas de cajas

No dependiente Dependiente

-

Se aprecia como los dependientes tenian una edad mas avanzada.
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Grafico 8. Diagramas de sectores representacion la distribucion proporcional de la variable ASA
en pacientes dependientes y no dependientes.

No dependiente Dependiente
Clasificacion ASA
I I

Los pacientes dependientes tenian un mayor nimero de comorbilidades segln este criterio.

El 14.4% de los pacientes (95 casos) era diabético. 70 pacientes (10.6%)
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padecian una DM no insulino-dependiente, 12 (1.81%) insulino-dependiente y 13
(1.96%) presentaban una DM complicada con afectacién de 6rganos diana

(Grafico 9).

Gréfico 9. Representacion grafica de la distribucién proporcional de la variable diabetes mellitus
empleando un diagrama de sectores.

No diabético

DM no insulino-dependiente
DM insulino-dependiente
DM complicada

Gréfico 10. Diagramas de sectores representando la proporcion de obesos en hombres y
mujeres.

Hombre Mujer

No obesidad Obesidad
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El 10.9% de los pacientes padecia obesidad. Esta comorbilidad se present6 con
mayor frecuencia en las mujeres, que estaban afectadas en el 13.4% de casos

frente al 6.4% de hombre (Grafico 10).

El 18.4% de los pacientes padecia una enfermedad cardiovascular, que fue mas
prevalente en pacientes mas mayores, como demuestra el Grafico 11. So6lo un
2.4% de pacientes presentaron una neoplasia activa y sélo un 1.7% recibia

corticoterapia.

Gréfico 11. Diagramas de cajas representando la distribucién de la variable edad en pacientes
con o sin enfermedad cardiovascular.
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En cuanto al consumo de sustancias, un 17.3% de los pacientes eran fumadores,
un 5.1% alcohdlicos y un 2.0% consumian otras sustancias. Los pacientes
fumadores eran mas jovenes que los no fumadores (mediana de edad 61 frente
a 51 afos). Los pacientes que consumian otras drogas eran notablemente mas

jovenes que los que no lo hacian (mediana de edad 38 frente a 59).
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Grafico 12. Diagramas de sectores representando la distribucion de las fracturas atendiendo a
la clasificacion de Danis-Weber y AO/OTA

Grafico 13. Diagramas de sectores comparativos representando la distribucion de la clasificacién
de Danis-Weber y AO/OTA en pacientes con una luxacion articular asociada y sin ella.

Sin luxacién Fractura-luxacion

Weber A
[ WeberB
Weber C

Las fracturas transidesmales (Danis-Weber y AO/OTA tipo B) predominaron
ampliamente, representando un 84.5% del total. Las siguieron en frecuencia las

fracturas suprasindesmales, que se presentaron en un 11.8% de casos (Grafico
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12). Un 3.9% de fracturas tenian exposicion de alguno de sus focos y el 23.2%
se presentaron con una luxacién articular asociada. Las fracturas-luxaciones

presentaron una mayor proporcién de lesiones suprasindesmales (Gréafico 13).

Gréfico 14. Diagramas de cajas representando la distribucién de la variable edad en funcién del
destino al alta de los pacientes.

Domicilio particular Residencia privada Centro sociosanitario
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Grafico 15. Diagramas de sectores comparativos representando la distribucién las categorias
ASA descritas en funcién del destino al alta del paciente.

Domicilio particular Residencia privada Centro sociosanitario

ASA | ASA Il ASA I IV
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La mediana de dias desde el ingreso hasta el procedimiento fue de 5 dias y la
mediana del tiempo operatorio 1.5 horas (90 minutos). En el 76.1% se realiz6
una fijacién de ambos maléolos. El 4.7% de los pacientes fueron transferidos a
centros geriatricos privados al alta, mientras que el 14.0% requirid6 una
convalecencia en una institucion publica. Los pacientes que fueron derivados a
residencias privadas o centros sociosanitarios tenian una edad mucho mas
avanzada (Grafico 14) y un deterioro basal mucho mas acentuado, segun lo

recogido en la clasificacion ASA (Gréafico 15).

La Tabla 7 resume la estadistica descriptiva de todas las variables

independientes investigadas en el presente trabajo.
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Tabla 7. Resumen de la prospeccion estadistica de las variables independiente

Factores de riesgo

Resultados?!?

Edad (afios cumplidos): 59 (45 -72)
» < 45 afios 163 (24.6)
= 45-59 179 (27.0)
* 60-74 191 (28.8)
= >75 130 (19.6)
Sexo:

= Hombre 236 (35.6)
= Mujer 427 (64.4)
ASA

» |: paciente sano 209 (31.5)
= |I: comorbilidad leve 322 (48.6)
= |1I/IV: comorbilidad grave y limitante / amenaza para la vida 132 (19.9)
Paciente dependiente (28) 4.2
Diabetes

* No 568 (85.7)
» No insulino-dependiente 70 (10.6)
» Insulino-dependiente 12 (1.8)

= Complicada (afectacién de érgano diana) 13 (2.0)
3Obesidad (661) 72 (10.9)
Enfermedad cardiovascular 122 (18.4)
Neoplasia activa 16 (2.4)
Corticoterapia 1.7 (11)
Tabaquismo 115 (17.3)
Alcoholismo 34 (5.1)
Abuso de otras sustancias 13 (2.0)
Fractura abierta 26 (3.9)
Fractura-luxacion 154 (23.2)
Sufrimiento cutaneo preoperatorio 146 (22.0)
Clasificacion de Danis-Weber y AO/OTA:

= A:infrasindesmal 25 (3.8)

= B: transindesmal 560 (84.5)
= C: suprasindesmal 78 (11.8)
Demora de la cirugia (dias) 5(2-28)
Duracion de la hospitalizacion (dias) 9 (6-14)
Tiempo operatorio (horas) 1.5(1.2-1.8)
3Fijacion de la fractura (652):

= Unimaleolar 303 (46.5)
» Bimaleolar 349 (53.5)
3Destino al alta (662):

= Domicilio particular 538 (81.3)
» Residencia privada 31 (4.7)

= Centro sociosanitario 93 (14.0)

lvariables categoricas: recuento (porcentaje)

2variables continua: mediana (rango intercuartilico)

3Los predictores con datos perdidos contienen el nimero de observaciones entre paréntesis.
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[11.2.B. Resultado (variable dependiente): reintervencion no planificada
90 pacientes (13.6%) requirieron una reintervencion no planificada antes del afio.
62 casos (9.4%) tuvieron problemas con la herida quirdrgica e infecciones,
requiriendo 20 (3.0%) una reconstruccién de partes blandas por cirujanos
plasticos. En 28 casos (4.2%) hubo problemas mecanicos que ameritaron una
revision del montaje o una artrodesis del tobillo. La mediana de meses desde la
cirugia de osteosintesis hasta la reintervencion fue de 2.9 meses (IQR 0.9 a 4.8)

(Gréfico 16).

Gréfico 16. Diagrama de cajas representando la distribucion del momento en que se realizé la
reintervencion en meses desde la primera cirugia.

Los pacientes que requirieron una reintervencion no planificada tenian una edad
mas avanzada y tenian un mayor deterioro funcional (edad mediana de 62 afos,
6.8% eran dependientes y 22.2% requirié de un centro sociosanitario para la

convalecencia), presentaron comorbilidades y abuso de sustancias con mayor

106



[ll. RESULTADOS

frecuencia (ASA 2Il en el 76.7%, diabetes en el 20.0%, tabaquismo en el 20.0%,
alcoholismo en el 8.9% y abuso de otras sustancias en el 5.6%), asociaban
frecuentemente sufrimiento cutdneo preoperatorio (41.1% delos casos) y
sufrieron lesiones de mayor energia que necesitaron procedimientos quirlrgicos
mas largos y agresivos (fractura abierta en el 14.4%, fractura-luxacién en el
50.0%, mediana de tiempo quirargico 1.7 horas y fijacién bimaleolar en el 75.9%)

(Tabla 8).
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Tabla 8. Estadisticos descriptivos comparativos entre los pacientes que requirieron una
reintervencion no planificada y aquellos que no la necesitaron.

Reintervencion no planificada'?

Factores de riesgo ST=90(13.6) No = 573 (86.4)
Relacionados con el paciente:
Edad:
= <45 afios cumplidos 13 (14.4) 150 (26.2)
= 45-59 27 (30.0) 152 (26.5)
= 60-74 26 (28.9) 165 (28.8)
= 275 24 (26.7) 106 (18.5)
Edad (afios cumplidos) 62 (51-77) 58 (43 -72)
Sexo:
= Hombre 28 (31.1) 208 (36.3)
= Mujer 62 (68.9) 365 (63.7)
ASA:
LI 21 (23.3) 188 (32.8)
=l 46 (51.1) 276 (48.2)
= /v 23 (25.6) 109 (19)
Paciente dependiente 7(7.8) 21 (3.7)
Diabetes:
= No 72 (80.0) 496 (86.6)
* No insulino-dependiente 12 (13.3) 58 (10.1)
= |nsulino-dependiente 2(2.2) 10 (1.7)
= Complicada 4 (4.4) 9 (1.6)
3Obesidad (661) 10 (11.2) 62 (10.8)
Enfermedad cardiovascular 17 (18.9) 105 (18.3)
Neoplasia active 1(1.2) 15 (2.6)
Corticoides 2(2.2) 9 (1.6)
Tabaquismo 20 (22.2) 95 (16.6)
Alcoholismo 8 (8.9) 26 (4.5)
Abuso de otras sustancias 5 (5.6) 8 (1.4)
Relacionados con la lesion:
Fractura abierta 13 (14.4) 13(2.3)
Fractura-luxacion 45 (50.0) 109 (19.0)
Sufrimiento cutaneo preoperatorio 37 (41.1) 109 (19.0)
Clasificacion de Danis-Weber y AO/OTA:
= A 3(3.3) 22 (3.8)
" B 73 (81.1) 487 (85.0)
= C 14 (15.6) 64 (11.2)
Relacionados con el tratamiento:
Demora de la cirugia (dias) 6 (3—14) 4(2-18)
Tiempo operatorio (horas) 1.7(15-22) 14(1.2-1.8)
3Fijacion de la fractura (652):
= Unimaleolar 21 (24.1) 282 (49.9)
= Bimaleolar 66 (75.9) 283 (50.1)
3Destino al alta (662):
= Domicilio particular 65 (72.2) 473 (82.7)
= Residencia privada 5 (5.6) 26 (4.5)
= Centro sociosanitario 20 (22.2) 73 (12.8)

lvariables categoricas: recuento (porcentaje)
2Variables continua: mediana (rango intercuartilico)
3Los predictores con datos perdidos contienen el nimero de observaciones entre paréntesis.
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l11.2.C. Resultado (variable dependiente). complicaciones menores
115 casos (17.35%) presentaron complicaciones postoperatorias durante el
primer aflo que no requirieron tratamiento quirdrgico. En todos los casos, se
trataba de problemas de cicatrizacion o necrosis de la herida quirargica o
infecciones superficiales. Todos ellos remitieron con tratamiento tépico v,
ocasionalmente, antibioterapia. La mediana de meses desde la cirugia de fijacion

hasta el debut de la complicacion fue de 1.0 (IQR 0.5 0.5 a 1.6) (Gréfico 17).

Gréafico 17. Diagrama de cajas representando la distribucién del intervalo en meses desde la
primera cirugia hasta el diagnostico de la complicacion menor.

12
1

La aparicion de complicaciones no quirdrgicas no tuvo una asociacion tan intensa
con la edad por grupos etarios o la clasificacion ASA. No obstante, la mediana
de edad de los pacientes con este evento adverso fue mas avanzada (63 frente
a 57 afios). Las complicaciones menores se presentaron con particular

intensidad en pacientes con comorbilidades concretas (diabetes insulino-
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dependiente o complicada en el 6.1% y enfermedad cardiovascular en el 23.5%),
pacientes que abusaban de sustancias (tabaquismo 25.2%, alcoholismo 10.4%
y abuso de otras sustancias 4.3%), lesiones inestables (fracturas-luxaciones en
el 36.5, fracturas suprasindesmales en 14.8% y osteosintesis bimaleolar en el
76.1%) o (muy especialmente) que asociaban una mayor lesibn de partes
blandas (sufrimiento cutaneo preoperatorio en el 41.7%), y un mayor consumo
de recursos asistenciales (mediana de demora de la cirugia 6 dias y de tiempo

operatorio 1.7 horas) (Tabla 9).
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complicaciones menores (no quirdrgicas) y aquellos que no las presentaron.

Factores de riesgo

Complicaciéon menor?!?

Si = 115 (17.3) No = 548 (82.7)

Relacionados con el paciente:

Edad:

= <45 afos cumplidos 16 (13.9) 147 (26.8)
= 45-59 31 (27.0) 148 (27.0)
» 60-74 48 (41.7) 143 (26.1)
= 275 20 (17.4) 110 (20.1)
Edad (afios cumplidos) 63(51-72) 57(43-72)
Sexo:

= Hombre 39 (33.9) 197 (35.9)
= Mujer 76 (66.1) 351 (64.1)
ASA:

LI 32 (27.8) 177 (32.3)
=l 58 (50.4) 264 (48.2)
= [I/IV 25 (21.7) 107 (19.5)
Paciente dependiente 6 (5.2) 22 (4.0)
Diabetes:

= No 96 (83.5) 472 (86.1)
= No insulino-dependiente 12 (10.4) 58 (10.6)
» |nsulino-dependiente 3 (2.6) 9 (1.6)

= Complicada 4 (3.5) 9 (1.6)
3Obesidad (661) 14 (12.3) 58 (10.6)
Enfermedad cardiovascular 27 (23.5) 95 (17.3)
Neoplasia active 1(0.9) 15 (2.7)
Corticoides 4 (3.5) 7 (1.3)
Tabaquismo 29 (25.2) 86 (15.7)
Alcoholismo 12 (10.4) 22 (4.0)
Abuso de otras sustancias 5 (4.3) 8 (1.5)
Relacionados con la lesién:

Fractura abierta 6 (5.2) 20 (3.6)
Fractura-luxacion 42 (36.5) 112 (20.4)
Sufrimiento cutaneo preoperatorio 48 (41.7) 98 (17.9)
Clasificacion de Danis-Weber y AO/OTA:

= A 2(1.7) 23 (4.2)

" B 96 (83.5) 464 (84.7)
= C 17 (14.8) 61 (11.1)
Relacionados con el tratamiento:

Demora de la cirugia (dias) 6(3-12) 4(2-8)
Tiempo operatorio (horas) 1.7(1.4-20) 1.4(1.2-1.8)
3Fijacion de la fractura (652):

= Unimaleolar 27 (23.9) 276 (51.2)
= Bimaleolar 86 (76.1) 263 (48.8)
3Destino al alta (662):

= Domicilio particular 100 (87.0) 438 (80.1)
= Residencia privada 3 (2.6) 28 (5.1)

= Centro sociosanitario 12 (10.4) 81 (14.8)

lvariables categoricas: recuento (porcentaje)
2Variables continua: mediana (rango intercuartilico)

los pacientes que presentaron

3Los predictores con datos perdidos contienen el nimero de observaciones entre paréntesis.
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l11.2.D. Resultado (variable dependiente): traslado a un centro sociosanitario
Como hemos comentado anteriormente, sélo 627 pacientes estaban disponibles
para este andlisis tras la exclusion de aquellos que estaban institucionalizados
antes de la fractura y teniendo en cuenta un caso en el que no disponiamos de
datos sobre el destino al alta. De entre ellos, un 14% requirié convalecer en una

institucion sociosanitaria de la red publica.

En lineas generales, el perfil de paciente que requirié convalecencia en un centro
sociosanitario de la red publica era una mujer (82% en ese grupo) de edad
avanzada (mediana de edad 77 afios) y con un importante deterioro de las
caracteristicas basales (47.2% puntuaron Ill o VI en la clasificacibn ASA).
Concretamente, las comorbilidades mas frecuentemente asociadas a la
derivacion a centros sociosanitarios fueron la diabetes (21.3% frente a 9.5% en
pacientes que no requirieron este recurso) y la patologia cardiovascular (37.1%).
Una mayor energia de la lesion también se relacioné con este resultado, aunque
lo hizo de una forma menos intensa (5.6% de fracturas abiertas y 27% de
fracturas-luxaciones). El sufrimiento cutaneo preoperatorio si se presenté con
una frecuencia claramente mayor en los pacientes derivados a sociosanitarios
(37.1% frente a 19.1%). Aquellos pacientes que esperaron mas al procedimiento
de osteosintesis (mediana 7 dias), que presentaron hospitalizaciones mas
prolongadas (15 dias de mediana) y que requirieron la fijacion de ambos
maléolos (69.3% en este grupo) fueron derivados a estos centros mas

frecuentemente (Tabla 10).
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Tabla 10. Estadisticos descriptivos comparativos entre los pacientes que fueron derivados a
centros sociosanitarios y aquellos que no necesitaron este recurso.

Traslado a centro sociosanitario (627)%22

Factores de riesgo Si =89 (14.2) No = 538 (85.8)
Relacionados con el paciente:
Edad:
= <45 afos cumplidos 0(0) 162 (30.1)
= 45-59 10 (11.2) 167 (31)
» 60-74 28 (31.5) 152 (28.3)
= 275 51 (57.3) 57 (10.6)
Edad (afios cumplidos) 77 (69 — 83) 53 (42 - 66)
Sexo:
= Hombre 16 (18.0) 216 (40.1)
= Mujer 73 (82.0) 322 (59.9)
ASA:
LI 4 (4.5) 203 (37.7)
=l 43 (48.3) 266 (49.4)
= IV 42 (47.2) 69 (12.8)
Paciente dependiente 8(9.0) 6(1.1)
Diabetes:
= No 70 (78.7) 475 (88.3)
= No insulino-dependiente 13 (14.6) 49 (9.1)
= |nsulino-dependiente 4 (4.5) 8 (1.5)
= Complicada 2(2.2) 6 (1.1)
Enfermedad cardiovascular 33 (37.1) 75 (13.9)
Neoplasia active 4 (4.5) 10 (1.9)
Tabaquismo 10 (11.2) 102 (19)
Alcoholismo 6 (6.7) 26 (4.8)
Abuso de otras sustancias 0 (0) 13 (2.4)
Relacionados con la lesion:
Fractura abierta 5 (5.6) 19 (3.5)
Fractura-luxacion 24 (27) 118 (21.9)
Sufrimiento cutaneo preoperatorio 33(37.1) 103 (19.1)
Clasificacion de Danis-Weber y AO/OTA:
= A 5(5.6) 18 (3.3)
* B 75 (84.3) 451 (83.8)
= C 9 (10.1) 69 (12.8)
Relacionados con el tratamiento:
Demora de la cirugia (dias) 74-12) 4(2-18)
Duracion de la hospitalizacién (dias) 15 (10 - 23) 8(5-13)
Tiempo operatorio (horas) 15(1.2-1.8) 15(1.2-1.8)
3Fijacion de la fractura (652):
= Unimaleolar 27 (30.7) 265 (50.0)
= Bimaleolar 61 (69.3) 265 (50.0)

lvariables categdricas: recuento (porcentaje)
2Variables continua: mediana (rango intercuartilico)
3Los predictores con datos perdidos contienen el nimero de observaciones entre paréntesis.

113



II.LRESULTADOS

lIl.2.E. Resultado (variable dependiente): duracién de la hospitalizacion

Gréfico 18. Diagrama de cajas representando la distribucion la duracion de la hospitalizacion en
dias.
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Grafico 19. Diagramas de cajas comparativos mostrando la distribucion de la hospitalizacion
preoperatoria y postoperatoria en dias.
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La mediana de hospitalizacion en dias fue 9 (IQR 6 a 14) (Grafico 18). La
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mediana de dias de hospitalizacién preoperatoria (demora de la cirugia) fue de

5 (IQR 2 a 8) y de hospitaliacion postoperatoria 4 (IQR 2 a 7) (Gréafico 19).

Gréfico 20. Diagrama de dispersion que representa la relacién de la distribucién de las variables
sobre edad en afios cumplidos y duracién de la hospitalizacion en dias
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Dada la asimetria izquierda de la duracidon de la hospitalizacion, se ha empleado una
transformacion logaritmica en el eje X (dias de hospitalizacion), que linealiza la relacion entre
ambas variables.

El deterioro de la practica totalidad de los factores de riesgo se asocié a un
incremento de la duracion de la hospitalizacion. Advertimos un incremento
progresivo por grupos de edad creciente. La mediana de hospitalizacion de los
pacientes que ocupaban los primeros 50 percentiles por edad fue de 7 dias frente
a 12 en los siguientes. El Grafico 20 muestra la distribucion de la variable edad
con respecto a la duracion de la hospitalizacion vy justifica la distribucion etaria
planteada en el apartado 11.5.B. Almacenamiento y procesamiento de los
datos. Con respecto al sexo, la p50 de hospitalizacion en mujeres fue de 10 dias

frente a 8 en hombres. Apreciamos, asimismo, una mayor duracién de la
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hospitalizacion en los pacientes con un peor puntaje en la escala ASA (p50 de
13 dias de hospitalizacién en ASA Ill y IV comparado con 8 en ASA |) o que
tenian un estatus funcional dependiente (14.5 dias de hospitalizacion mediana).
La presencia de DM o el incremento de su severidad repercutié en
hospitalizaciones mas largas (p50 9 dias en no diabéticos frente a 13 en
pacientes con DM complicada). Los pacientes con fracturas abiertas o
sufrimiento cutaneo preoperatorio tuvieron una mediana de hospitalizacién del
doble con respecto a los que no presentaban estas caracteristicas (18 dias frente
a 9). Las hospitalizaciones fueron mas duraderas en pacientes con fractura-
luxacion, osteosintesis bimaleolar, aquellos que requirieron traslado a un centro
sociosanitario y (l6gicamente) en aquellos en que se demoré mas el

procedimiento (Tabla 11).
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Tabla 11. Estadisticos descriptivos comparativos entre distintas categorias para el resultado
duracion de la hospitalizacion.

Factores de riesgo Resultados?
Relacionados con el paciente:
Edad (afios cumplidos): 76-11)/12(8-17)
n <45 7(-11)
= 45-59 8(5-12)
" 60-74 12 (7 - 16)
= >75 12.5(9-19)
Sexo:
= Hombre 8(5-12)
= Mujer 10 (6 — 15)
ASA:
.| 8 (5-11)
=l 9 (6 —14)
= NV 13 (9 - 19)
Paciente dependiente 9(6-14)/145(11.5-27)
Diabetes
= No 9(6-14)
= No insulino-dependiente 11 (8 —15)
= |nsulino-dependiente 12 (7 - 15)
= Complicada 13 (10 -16)
Enfermedad cardiovascular 9(5-13)/12(9-16)
Neoplasia activa: 9 (6-14)/11.5(6.5-20)
Tabaquismo 9(6-14)/10 (6 -13)
Alcoholismo 9(6-14)/12.5 (10— 20)
Abuso de otras sustancias 9(6-14)/12 (9 —-18)
Relacionados con la lesion:
Fractura abierta 9(6-14)/18 (11 -27)
Fractura-luxacion 8(5-13)/13(9-20)
Sufrimiento cutaneo preoperatorio 8 (5-12) /18 (12 — 26)
Clasificacion Danis-Weber y AO/OTA
= A 9(6-13)
= B 9 (6 — 14)
= C 9.5 (6 —16)
Relacionados con el tratamiento
Demora de la cirugia (dias) 6(5-9)/14 (12-21)
Tiempo operatorio (horas) 8(5-13)/10.5(6-16.5)
2Fijacion de la fractura (652):
= Unimaleolar 7(5B-11)
= Bimaleolar 11 (7 -18)
2Destino al alta (662):
= Domicilio particular 8 (5-13)
= Residencia privada 12 (9 - 20)
= Centro sociosanitario 15 (10 — 23)

Todas representadas como: mediana (rango intercuartilico). Para variables dicotomicas: a la
izquierda estadisticos para la ausencia de la caracteristica / a la derecha para la presencia de la
caracteristica. En variables continuas: a la izquierda para los sujetos por debajo de la mediana /
a la derecha por encima.

2Los predictores con datos perdidos contienen el niimero de observaciones entre paréntesis.
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I11.3. Estadistica analitica

lI.3.A. Resultado: reintervencién no planificada
En el andlisis univariante, se encontraron incrementos estadisticamente
significativos en el riesgo de necesitar una reintervencion no programada para:
edad 45-59 afos comparada con <45 afios (OR = 2.05; 95% CI 1.02 a 4.12; p =
0.044), edad =75 comparada con <45 (OR =2.61; 95% CI 1.27 a 5.36; p = 0.009),
ASA Il / IV comparado con | (OR = 1.89; 95% CI 1.00 a 3.57; p = 0.05), abuso
de sustancias diferentes del alcohol o el tabaco (OR =4.15; 95% CI 1.33 a 13.00;
p = 0.014), fracturas abiertas (OR = 7.27; 96% CI 3.25 a 16.26; p <0.001),
fracturas-luxaciones (OR = 4.26; 95% CI 2.68 a 6.76; p < 0.001), sufrimiento
cutaneo preoperatorio (OR = 2.97; 95% CI 1.86 a 4.75; p < 0.001), una demora
en el tratamiento quirdrgico mas prolongada (OR = 1.05; 95% CI 1.03 a 1.09; p
< 0.001), una mayor duracion de la cirugia (OR = 2.70; 95% CIl 2.68 a 6.76; p <
0.001), osteosintesis bimaleolar comparada con unimaleolar (OR = 3.13; 95% ClI
1.87 a 5.26; p < 0.001) y traslado al alta a un centro sociosanitario de la red

publica (OR = 1.99; 95% CI 1.14 a 3.49; p = 0.015). (Tabla 12).

Encontramos una asociacion significativa entre la reintervencion y diversos
factores de riesgo en el analisis multivariante: edad 45-59 comparada con 45
afios cumplidos (OR = 2.39; 95% CI 1.00 a 5.72; p = 0.049), abuso de sustancias
diferentes del alcohol y el tabaco (OR = 7.30; 95% CI 1.91 a 27.88; p = 0.004),
fracturas abiertas (OR = 3.60; 95% CI 1.42 a 9.1; p = 0.007), fracturas-luxaciones

(OR =2.55;95% CIl 1.48 a 4.41; p = 0.001) y una cirugia de mayor duracién (OR
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= 1.99; 95% CI 1.27 a 3.11; p = 0.003) (Tabla 12).
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Tabla 12. Resultados de la regresion logistica univariante y multivariante para la reintervencion
no planificada durante los tres meses postoperatorios de la osteosintesis.

Factores de riesgo

Andlisis univariante

Andalisis multivariante

2

2

OR (95% CI)* p OR (95% CI)! p
Relacionados con el paciente
Edad (afios cumplidos):
= <45 1 1
= 45-59 2.05(1.02-4.12) 0.044 2.39(1.00-5.72) 0.049
= 60-74 1.82(0.90-3.67) 0.095 1.73(0.68-4.44) 0.252
= >75 2.61(1.27-5.36) 0.009 2.08(0.74-5.87) 0.168
Sexo:
= Hombre 1
= Mujer 1.26 (0.78 - 2.03) 0.340
ASA:
LI 1 1
|l 1.49 (0.86-2.58) 0.153 0.92(0.47-1.84) 0.823
= I/IV 1.89 (1.00-3.57) 0.050 0.95(0.38-2.35) 0.904
Paciente dependiente 2.22(0.91-5.38) 0.078 0.537
Diabetes:
= No 1 1
= No insulino-dependiente 1.43(0.73-2.78) 0.299 1.55(0.71-3.35) 0.270
= Insulino-dependiente 1.38(0.30-6.42) 0.683 1.03(0.16-6.48) 0.977
= Complicada 3.06 (0.92-10.2) 0.068 3.35(0.84-13.33) 0.087
Obesidad 1.04 (0.51-2.12) 0.910
Enfermedad cardiovascular 1.04 (0.59 -1.83) 0.897
Neoplasia activa 0.42 (0.05-3.20) 0.401
Corticoides 1.43 (0.30-6.7) 0.654
Tabaquismo 1.44 (0.84-2.48) 0.190
Alcoholismo 2.05(0.90-4.69) 0.088 1.69(0.59-4.83) 0.330
Abuso de otras sustancias 4.15(1.33 - 13.00) 0.014 7.30(1.91 - 27.88) 0.004
Relacionados con la lesion:
Fractura abierta 7.27 (3.25-16.26) <0.001 3.60(1.42-9.1) 0.007
Fractura-luxacion 4.26 (2.68-6.76) <0.001 2.55(1.48-4.41) 0.001
Sufrimiento cutaneo preoperatorio 2.97 (1.86 -4.75) <0.001 1.59(0.86-2.94) 0.140
Clasificacion Danis-Weber y AO/OTA
= A 1
" B 1.10(0.32-3.77) 0.880
= C 1.60 (0.42-6.11) 0.489
Relacionados con el tratamiento:
Demora de la cirugia (dias) 1.05(1.03-1.09) <0.001 0.99(0.95-1.03) 0.630
Tiempo operatorio (horas) 2.70(1.89-3.85) <0.001 1.99(1.27-3.11) 0.003
Fijacion de la fractura:
= Unimaleolar 1
= Bimaleolar 3.13(1.87-5.26) <0.001 1.66 (0.90-3.05) 0.103
Destino al alta:
= Domicilio particular 1 1
= Residencia privada 1.40 (0.52-3.77) 0.507 0.65(0.18-2.38) 0.514
= Centro sociosanitario 1.99(1.14-3.49) 0.015 1.58(0.78-3.23) 0.207

10dds ratio (intervalo de confianza al 95%).
2Valor p, considerado significativo <0.05.
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l11.3.B. Resultado: complicaciones menores
En la regresion logistica univariante, los factores de riesgo que se asociaron
significativamente al riesgo de complicaciones menores fueron: edad 45-59 afios
frente a <45 afnos (OR =1.92; 95% CI 1.01 a 3.67; p = 0.047), edad 60-74 afos
frente a <45 (OR =3.08; 95% CI 1.67 a 5.68; p < 0.001), consumo de tabaco (OR
= 1.81; 95% CI 1.12 a 2.93; p = 0.015), alcoholismo (OR = 2.79; 95% CIl 1.34 -
5.81; p = 0.006), fractura asociada a luxacion articular (OR = 2.24; 95% CI 1.45
a 3.45; p <0.001), sufrimiento cutaneo antes de la osteosintesis (OR = 3.29; 95%
Cl 2.14 a 5.06; p < 0.001), un mayor tiempo de espera hasta la cirugia (OR =
1.05; 95% CI 1.02 a 1.08; p = 0.001), un tiempo operatorio mas prolongado (OR
=2.12; 95% CI 1.53 a 2.94; p < 0.001) y la osteosintesis de ambos maléolos con
respecto a uno de ellos sélo (OR = 3.34; 95% Cl 2.1 a 5.32; p < 0.001). El abuso
de sustancias diferentes del alcohol o el tabaco se aproximé a una relacién

estadisticamente significativa, con una p = 0.053 (Tabla 13).

En el andlisis multivariante, so6lo cuatro factores de riesgo mantuvieron una
relacion estadisticamente significativa con este resultado: edad 60-74 frente a
<45 afnos (OR = 2.97; 95% CI 1.46 a 6.05; p = 0.003), presencia de sufrimiento
cutaneo preoperatorio (OR = 2.21; 955 CI 1.30 a 3.76; p = 0.003), un
procedimiento quirdrgico mas prolongado (OR = 1.62; 95% CI 1.07 a 2.44; p =
0.022) y la osteosintesis bimaleolar frente a la unimaleolar (OR = 2.22; 95% CI
1.31-3.77; p =0.003). La asociacion del tabaco con las complicaciones menores

alcanzé una p = 0.051 en el analisis de regresion logistica multiple (Tabla 13).
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Tabla 13. Resultados de la regresién logistica univariante y multivariante para las complicaciones
menores (no quirdrgicas) durante los tres meses postoperatorios de la osteosintesis.

Andlisis univariante

Andlisis multivariante

Factores de riesgo

2

OR (95% CI)* p OR (95% CI)! p?
Relacionados con el paciente:
Edad (afios cumplidos):
= <45 1 1
= 45-59 1.92(1.01-3.67) 0.047 1.82(0.88-3.77) 0.107
= 60-74 3.08 (1.67 -5.68) <0.001 2.97 (1.46 - 6.05) 0.003
= 275 1.67 (0.83-3.37) 0.152 1.68(0.75-3.75) 0.208
Sexo:
= Hombre 1
= Mujer 1.09 (0.72-1.67) 0.679
ASA:;
| 1
LI 1.22 (0.76 - 1.95) 0.418
= 1V 1.29(0.73-2.3) 0.383
Paciente dependiente 1.32(0.52-3.32) 0.561
Diabetes
= No 1
= No insulino-dependiente 1.02 (0.53-1.97) 0.959
= Insulino-dependiente 1.64 (0.44 -6.17) 0.465
= Complicada 2.19 (0.66 - 7.24) 0.201
Obesidad 1.18 (0.63-2.2) 0.601
Enfermedad cardiovascular 1.46 (0.9-2.38) 0.124
Neoplasia active 0.31 (0.04 - 2.38) 0.262
Corticoterapia 2.79 (0.8-9.68) 0.107
Tabaquismo 1.81(1.12-2.93) 0.015 1.83(1.00-3.35) 0.051
Alcoholismo 2.79(1.34-5.81) 0.006 2.08(0.85-5.07) 0.109
Abuso de otras sustancias 3.07 (0.99 -9.56) 0.053 2.66 (0.68 - 10.36) 0.158
Relacionados con la lesion:
Fractura abierta 1.45(0.57-3.7) 0.433
Fractura-luxacion 2.24 (1.45-3.45) <0.001 1.40(0.85-2.28) 0.184
Sufrimiento cutdneo preoperatorio 3.29(2.14-5.06) <0.001 2.21 (1.30-3.76) 0.003
Clasificacion Danis-Weber y AO/OTA:
= A 1
=B 2.38 (0.55 -10.26) 0.245
= C 3.2(0.69 - 14.97) 0.139
Relacionados con el tratamiento:
Demora de la cirugia (dias) 1.05(1.02-1.08) 0.001 0.99(0.95-1.03) 0.587
Tiempo operatorio (horas) 2.12(153-294) <0.001 1.62(1.07-2.44) 0.022
Fijacion de la fractura:
= Unimaleolar 1 1
= Bimaleolar 3.34(2.1-5.32) <0.001 2.22(1.31-3.77) 0.003
Destino al alta:
= Domicilio particular 1
= Residencia privada 0.47 (0.14-1.57) 0.221
= Centro sociosanitario 0.65 (0.34 - 1.24) 0.188

10dds ratio (intervalo de confianza al 95%).

2Valor p, considerado significativo <0.05.
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l11.3.C. Resultado: traslado al alta a un centro sociosanitario
Las variables independientes que se asociaron con una significacién estadistica
suficiente a una mayor probabilidad de requerir un centro sociosanitario al alta
fueron: edad 60-74 afos frente a <60 (OR 6.06; 95% CIl 2.87 a 12.79; p < 0.001),
edad 275 frente a 60 afios (OR =29.43; 95% Cl 14.13 a 61.31; p < 0.001), sexo
femenino (OR = 3.06; 95% CI 1.73 a 5.4; p < 0.001), ASA Il frente a ASA | (OR
=8.20; 95% CI1 2.90 a 23.23; p < 0.001), ASA lll o IV frente a ASA | (OR = 30.89;
05% CI 10.69 a 89.28; p < 0.001), la dependencia funcional del paciente (OR =
8.76; 95% Cl 2.96 a 25.89; p < 0.001), la patologia cardiovascular (OR = 3.64;
95% Cl 2.22 a 5.97; p < 0.001), la presencia de sufrimiento cutaneo antes de la
cirugia (OR = 2.49; 95% CI 1.54 a 4.03; p < 0.001), una mayor demora del
procedimiento (OR = 1.07; 05% CI 1.04 a 1.10; p < 0.001), la fijacion bimaleolar
(OR =2.26; 95% CI 1.39 a 3.67; p = 0.001) y una hospitalizacibn mas prolongada

( OR = 1.07; 95% CI 1.04 a 1.09; p < 0.001) (Tabla 14).

En el andlisis multivariante, solo tres de esos predictores lograron alcanzar una
relacion estadisticamente significativa con este resultado: edad 60-74 afios
frente a <60 (OR 3.59; 95% CI 1.52 a 8.46; p = 0.004), edad =75 frente a 60 afos
(OR =14.85; 95% Cl 14.85 a 36.54; p < 0.001), ASAlllo IV frenteal (OR =7.77,;
95% CI 2.19 a 27.55; p = 0.002) y una mayor duracion de la hospitalizacion (OR
= 1.06; 95% CI 1.03 a 1.10; p = 0.001). Se aproximaron a la significacion

estadistica: sexo mujer (p = 0.054) y ASA |l frente a | (p = 0.055) (Tabla 14).
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Tabla 14. Resultados de la regresion logistica univariante y multivariante para el traslado al alta
a un centro sociosanitario en el postoperatorio de la osteosintesis.

Factores de riesgo

Analisis univariante

Andlisis multivariante

2

2

OR (95% CI)* p OR (95% CI)* p
Relacionados con el paciente:
Edad (afios cumplidos):
= <60 1 1
= 60-74 6.06 (2.87-12.79) <0.001 3.59 (1.52-8.46) 0.004
= 275 29.43 (14.13-61.31) <0.001 14.85(6.03 - 36.54) < 0.001
Sexo:
= Hombre 1 1
* Mujer 3.06 (1.73-5.4) <0.001 2.08 (0.99-4.40) 0.054
ASA:
LI 1 1
=l 8.20 (2.90-23.23) <0.001 3.00(0.98-9.18) 0.055
= NV 30.89 (10.69 - 89.28) <0.001 7.77 (2.19 - 27.55) 0.002
Paciente dependiente 8.76 (2.96 - 25.89) < 0.001 3.08 (0.80-11.93) 0.103
Diabetes
= No 1 1
= No insulino-dependiente 1.80 (0.93 - 3.49) 0.081 0.57(0.26-1.25) 0.164
= Insulino-dependiente 3.39(1.00-11.56) 0.051 2.00(0.39-10.16) 0.404
= Complicada 2.26 (045-11.43) 0.323 1.20(0.17-8.34) 0.852
Enfermedad cardiovascular 3.64 (2.22 - 5.97) <0.001 0.75(0.36-1.57) 0.443
Neoplasia activa: 2.48 (0.76 - 8.10) 0.131
Tabaquismo 0.54 (0.27 - 1.08) 0.082 1.18(0.48-2.95) 0.718
Alcoholismo 1.42 (0.57 - 3.56) 0.450
Abuso de otras sustancias - -
Relacionados con la lesion:
Fractura abierta 1.63 (0.59 - 4.47) 0.346
Fractura-luxacion 1.31(0.79 - 2.19) 0.294
Sufrimiento cutaneo preoperatorio 2.49 (1.54 - 4.03) <0.001 1.12 (0.55-2.26) 0.758
Clasificacién Danis-Weber y AO/OTA
= A 1
= B 0.60 (0.22 - 1.66) 0.324
= C 0.47 (0.14 - 1.57) 0.221
Relacionados con el tratamiento
Demora de la cirugia (dias) 1.07 (1.04 - 1.10) <0.001 0.97(0.92-1.02) 0.241
Duracion de la hospitalizacion (dias) 1.07 (1.04 - 1.09) <0.001 1.06 (1.03-1.10) 0.001
Tiempo operatorio (horas) 1.10(0.76 - 1.61) 0.612
Fijacion de la fractura:
= Unimaleolar 1 1
= Bimaleolar 2.26 (1.39 - 3.67) 0.001 0.87(0.47-1.61) 0.663

10dds ratio (intervalo de confianza al 95%).
2Valor p, considerado significativo <0.05
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111.3.D. Resultado: duracion de la hospitalizacion
Diversos factores se asociaron con una hospitalizacion mas prolongada en el
analisis por regresion lineal simple: edad 60-74 afios frente a <45 (OR = 53.85;
95% Cl 34.39 a 76.12; p < 0.001), edad =75 aios frente a <45 (OR = 73.51; 95%
C149.48 a 101.41; p < 0.001), sexo femenino (OR =21.81; 95% CI 9.41 a 35.61;
p <0.001), ASAll frente al (OR = 27.02; 95% CIl 13.37 a 42.32; p < 0.001), ASA
'y IV frente al (OR = 75.49; 95% CI 52.21 a 102.33; p < 0.001), pacientes con
diabetes no insulino-dependiente frente no diabéticos (OR = 25.89; 95% CI 6.4
a48.97; p=0.007), patologia cardiovascular (OR = 40.75; 95% CIl 23.42 a 60.51;
p < 0.001), alcoholismo (OR = 54.93; 95% CIl 22.74 a 95.56; p < 0.001), fractura
abierta (OR = 81.58; 95% CI 39.53 a 136.31; p <.001), fractura-luxacion (OR =
53.12; 95% CI 36.01 a 72.39; p < 0.001), sufrimiento cutaneo preoperatorio (OR
= 129.08; 05% CI 105.6 a 155.24; p < 0.001), una mayor demora hasta el
procedimiento (OR = 8.37; 95% CI 7.8 a 8.93; p < 0.001), un tiempo operatorio
mas largo (OR = 41.58; 95% CIl 29.77 a 54.47; p < 0.001), la fijacion bimaleolar
de la lesion (OR = 49.53; 95% CIl 35.22 a 65.36; p < 0.001), el traslado al alta a
una residencia privada (OR = 30.9; 95% CI 3.81 a 65.06; p = 0.023) y el traslado
a un centro sociosanitario (OR = 96.07; 95% CI 70.29 a 125.76; p < 0.001) (Tabla

15).

En el analisis por regresion lineal multiple, encontramos las siguientes
asociaciones estadisticamente significativas entre factores de riesgo y una
mayor duracion de la hospitalizacion: alcoholismo (OR = 25.69; 95% CI 9.22 a

44.64; p = 0.001), sufrimiento cutaneo antes de la cirugia (OR = 24.1; 95% CI

124



[ll. RESULTADOS

14.2 a 34.85; p < 0.001), mayor demora hasta la cirugia (OR = 6.36; 95% CI 5.78
a 6.93; p <0.001), fijacion de ambos maléolos (OR = 8.56; 95% CIl 1.14 a 16.53;
p = 0.023) y convalecencia en un centro sociosanitario (OR = 26.8; 95% CIl 14.96

a 39.86; p < 0.001) (Tabla 15).
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Tabla 15. Estadisticos descriptivos comparativos entre los pacientes que fueron derivados a
centros sociosanitarios y aquellos que no necesitaron este recurso.

Fact de ri Analisis univariante Andlisis multivariante
actores deriesgo OR (95% CI) b OR (95% CI) D

Relacionados con el paciente:
Edad (afios cumplidos):
= <45 0 0
= 45-59 12.19 (-2.2-28.7) 0.101 -4.55(-12.66-4.32) 0.305
= 60-74 53.85(34.39-76.12) <.001 8.79(-1.36-19.97) 0.092
= 275 7351 (49.48 -101.41) <.001 11.2(-1.19-25.14) 0.079
Sexo:
= Hombre 0
= Mujer 21.81(9.41-35.61) <.001 6.33(-0.78-13.96) 0.083
ASA:
L 0
=l 27.02 (13.37-42.32) <.001 -0.55(-7.88-7.37) 0.889
= (v 75.49 (52.21 -102.33) <.001 2.63(-9.36-16.21) 0.682
Paciente dependiente 1.32 (0.52 - 3.32) 0.561
Diabetes
= No 0 0
= No insulino-dependiente 25.89 (6.4 - 48.97) 0.007 7.72 (-2.68-19.23) 0.152

. : 29.85(-11.86-91.32) 0.187 12.03 (-11.09 -41.18 0.336
= Insulino-dependiente )
= Complicada 25.98 (-13.21-82.87) 0.225 -9.34 (-27.6-13.52) 0.393
Enfermedad cardiovascular 40.75 (23.42-60.51) <.001 5.2 (-5.16-16.68) 0.339
Neoplasia activa: 37.41(-1.93-92.53) 0.065 -11.89 (-28.21 -8.14) 0.226
Tabaquismo 0.87 (-12.05-15.69) 0.901
Alcoholismo 54.93 (22.74-9556) <.001 25.69 (9.22-44.64) 0.001
Abuso de otras sustancias 22.95(-1541-78.71) 0.279
Relacionados con la lesion:
Fractura abierta 81.58 (39.53-136.31) <.001 9.62 (-6.57-28.62) 0.260
Fractura-luxacion 53.12 (36.01-72.39) <.001 0.88(-6.63-9) 0.824

Sufrimiento cutineo preoperatorio
Clasificacién Danis-Weber y AO/OTA

129.08 (105.6 - 155.24 <.001 24.1 (14.2-34.85) <.001
)

= A 0

= B 9.43 (-16.73-43.8) 0.518

= C 15.55 (-15-57.1) 0.357

Relacionados con el tratamiento

Demora de la cirugia (dias) 8.37 (7.8-8.93) <.001 6.36 (5.78 - 6.93) <.001
Tiempo operatorio (horas) 4158 (29.77-54.47) <.001 5.49(-0.78-12.15) 0.088
Fijacion de la fractura:

= Unimaleolar 0 0

= Bimaleolar 49,53 (35.22-65.36) <.001 8.56 (1.14 - 16.53) 0.023
Destino al alta:

= Domicilio particular 0 0

= Residencia privada 30.9(3.81-65.06) 0.023 8.6 (-7.87 - 28.02) 0.326
= Centro sociosanitario 96.07 (70.29 - 125.76 ) <.001 26.8 (14.96-39.86) <.001

10dds ratio (intervalo de confianza al 95%).
2Valor p, considerado significativo <0.05
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IV.1. Interpretacion contextualizada de los resultados

IV.1.A. Caracteristicas de los participantes
Como se ha comentado en el apartado 1.1.B.Epidemiologia, la incidencia
reportada para las fracturas del tobillo oscila de 71 a 184 casos por 100.000
habitantes y afio (1-4), representando el 10% del total de fracturas (1,2). En
nuestra investigacion, hemos detectado una incidencia del 8.01% sobre el total
de ingresos por fractura, lo que es coherente con esos datos y con reportes

similares (8).

La edad mediana que hemos encontrado ha sido de 59 afios cumplidos. Estudios
epidemiologicos previos han mostrado edades promedias comprendidas entre
los 41,4 y los 56 afios (1,2,5,12). Hemos encontrado una distribucion bimodal de
edad y sexo, definiendo dos perfiles de pacientes: mujeres ancianas y hombres
jovenes. Este paradigma ha sido ampliamente reportado en la literatura
(1,2,6,11), que también menciona el progresivo incremento de estas fracturas en
mujeres ancianas, que habitualmente cursan en un contexto de fragilidad (6,7).
El predominio del sexo femenino, suponiendo un 64.4% de los casos, puede

(consecuentemente) haber contribuido al envejecimiento de la muestra.

En este trabajo hemos encontrado una alta prevalencia de comorbilidades
importantes: el 69.9% de sujetos presentaba un score ASA igual o superior a ll,
el 14.4% eran diabéticos, el 18.4% padecia una enfermedad cardiovascular y el

17.3% eran fumadores. Muchos otros autores han reportado muestras con una
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alta agregacion de comorbilidades, lo que suele obedecer a la especial
configuracion de los criterios de elegibilidad y la recoleccion de los datos
(102,107,116,138,139). Otros, en cambio, han encontrado que estas lesiones se

producen en pacientes esencialmente sanos (83,101).

Concluimos, por tanto, que la que nos ocupa es una muestra de pacientes con
una edad significativamente superior a la previamente reportada en la literatura
y con una alta agregacion de comorbilidades importantes, lo que ha influido con

total seguridad en los resultados.

IV.1.B. Reintervencion no planificada
Existen varias publicaciones previas sobre las tasas de reintervencion a corto y
medio plazo después de la fijacion de una fractura de tobillo. En todos los casos
se trata de estudios observacionales, siendo la mayoria retrospectivos (nivel de
evidencia Il o IV). Los criterios de inclusién son diversos, existiendo trabajos
enfocados al estudio de determinados grupos etarios o con comorbilidades y
lesiones particulares. Otros, en cambio, configuran muestras sesgadas por la
naturaleza de la poblacién de que proceden. Todo ello limita la validez externa
de muchos de esos trabajos. Asimismo, la heterogeneidad en la forma de
reportar las complicaciones de los diferentes estudios hace dificiles las
comparaciones (140). El Anexo 5 contiene un breve resumen con caracteristicas
clave de las principales fuentes de informacién empleadas para versar la
discusion del resultado primario, que confirma la extrapolacion dificil de las

conclusiones de los distintos trabajos.
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El 13.6% de los pacientes requirié una reintervencion no programada durante el
primer afio de seguimiento. Podriamos ubicar la incidencia de reintervencién no
electiva a corto y medio plazo entre el 1y el 10.8%, ocupando el limite superior
aguellos pacientes mas comoérbidos (82,83,85,86,101-103,105,107—
113,115,120). El 68.5% de los pacientes de nuestra muestra tenian
comorbilidades relevantes segun lo reflejado en la clasificacion ASA y el 48.4%
eran mayores de 60 aflos. Como hemos comentado, la edad media reportada
para este tipo de lesiones oscila de los 43 a los 55 afos (82-85,101,104—
108,120,121). La exclusion de pacientes con eventos trauméticos severos
(politrauma) puede haber limitado la disponibilidad de sujetos jovenes y sanos
en nuestra muestra. Atribuimos, por tanto, este exceso de morbilidad al deterioro
de las caracteristicas basales de los sujetos de nuestro estudio y a la amplia

definicion del resultado principal.

En el 9.4% de pacientes se realizaron intervenciones no programadas
relacionadas con problemas de cicatrizacion de las heridas quirdrgicas o
infecciones. En lineas generales, las infecciones se asocian con una mayor
comorbilidad de los pacientes y una mayor severidad de la fractura.
Afortunadamente, la mayoria de las infecciones son superficiales y se resuelven

con curas topicas y antibioterapia (109,117,121,138).

En el 4.2% de los pacientes se llevaron a cabo reintervenciones por problemas

mecanicos. Segun lo recogido en la literatura, este riesgo se incrementa con la

severidad y la inestabilidad de la lesion inicial (82,86,121,127). La principal
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indicacion para la revisiéon de la fijacion suele ser el tratamiento incorrecto de la
lesion sindesmal, seguido de la malreduccién y la penetracion intraarticular de
implantes (86,117,121,122). En caso de darse alguno de estos problemas, debe

llevarse a cabo una revision quirlrgica, que se considera segura (121).

Hay diversos factores de riesgo para complicaciones relacionados con las
caracteristicas de los pacientes, siendo la edad uno bien establecido
(83,84,101-104,117,120). La pobre calidad ésea y la alteracion de los procesos
de cicatrizacion incrementan el riesgo de dehiscencia, infeccion y problemas
mecénicos. En pacientes fragiles, en los cuales la movilizacion precoz es
fundamental, la carga precoz sobre la articulaciéon intervenida suele suscitar
dudas al cirujano tratante. Los pacientes mayores tienen una mayor agregacion
de enfermedades cronicas, puntuando peor en las escalas de comorbilidad, lo
gue también estd asociado con un incremento en el riesgo de complicaciones
(84,103,104,106,111,112,114,114,115,115,116,141). Pese a todo ello, el
tratamiento quirdrgico de las fracturas del tobillo en ancianos se considera
reproducible, ofreciendo tasas de complicaciones aceptables e incluso

influyendo positivamente en las tasas de supervivencia (102,103,115,117).

Pese a que encontramos una mayor prevalencia de pacientes diabéticos entre
los reintervenidos, no encontramos una asociacion estadisticamente significativa
con el riesgo de reintervencion. La diabetes mellitus es uno de los principales
factores de mal prondstico postoperatorio tras la fijacion de una fractura de tobillo

(83,85,101,103,104,106-108). Los diabéticos son habitualmente mayores y
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asocian otras comorbilidades, lo que tiene un efecto sinérgico sobre la incidencia
de complicaciones (108,110). La diabetes se asocia con un riesgo incrementado
de mortalidad postoperatoria y amputacion, por lo que las complicaciones que
presentan estos pacientes pueden ser catastroficas (85,108,117). Este riesgo es
proporcional a la severidad de la enfermedad. Los pacientes con un peor control
glicémico o con afectacion de érganos diana, como aquellos que padecen una
vasculopatia o neuropatia periféricas, tienen mayores tasas de complicaciones
(85,117). El curso de la diabetes es modificable con un correcto tratamiento
médico. Es importante reconocer a los pacientes que necesitan una optimizacion

del tratamiento para evitar eventos adversos.

La obesidad es un factor de riesgo para sufrir una fractura rotacional del tobillo,
particularmente aquellas mas inestables (Weber C) (142). Los pacientes obesos
presentan una mayor agregacion de comorbilidades, lo que puede repercutir en
el prondstico (143). La obesidad predice un peor resultado funcional y un mayor
consumo de recursos sanitarios. No obstante, su relacion con las complicaciones
aun no esta bien determinada, lo que es coherente con los hallazgos de este

trabajo (143-146).

El abuso de sustancias en el contexto de una osteosintesis por una fractura
maleolar del tobillo se relaciona con un pronéstico deteriorado, un incremento en
el riesgo de fractura y su severidad, y un mayor consumo de recursos sanitarios
(106,107,109,117,138,139,147-149). Ello esta causado por efectos metabdlicos

directos, la malnutricion, un habitat insalubre y la no adhesion de los pacientes a
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las recomendaciones médicas. El uso simultaneo de varias sustancias es
frecuente, lo que puede multiplicar su efecto deletéreo (148). El tabaquismo se
ha asociado con un riesgo incrementado de dehiscencia, infeccion, retraso en la
consolidacion y un peor resultado funcional (103,105,109,147). El alcoholismo
incrementa el riesgo de infeccion y reintervencion (107,117,138,149). El abuso
de opioides y drogas ilicitas se asocia con infecciones, no-uniones vy
reintervenciones (106,107,148). Encontramos una fuerte asociacion entre la
reintervencion no programada y el abuso de drogas ilicitas, con una OR de 7.90

in el andlisis multivariante.

Algunos de los principales predictores de una reintervencion no planificada de
nuestro estudio estaban relacionados con la severidad de la fractura, con una
OR de 3.60 para fracturas abiertas y 2.55 para fracturas-luxaciones en el andlisis
multivariante. Encontramos un 3.9% de fracturas abiertas en nuestro estudio.
Esta incidencia se elevo hasta 14.4% para los pacientes que requirieron una
reintervencion. En la literatura, la incidencia reportada de fracturas abiertas oscila
del 5.8 al 18.3% (82—86,141). Las fracturas abiertas estan claramente asociadas
con un incremento del riesgo de complicaciones y reintervencién
(83,84,106,107,109,112,113,117,120). La alteracién del trofismo cutaneo que se
da con la edad y determinadas enfermedades crénicas predispone a padecer
lesiones abiertas. Un peor perfil psicologico, como aquel que tienen los pacientes
gue abusan de sustancias o tienen enfermedades psiquiatricas, es también un
predictor de fracturas expuestas (107,141,148). Del mismo modo, existe una

asociacion logica entre las luxaciones articulares y las fracturas abiertas, ya que
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pueden causar una ruptura “de dentro a fuera” de la cobertura de partes blandas

(107,127,128).

Las fracturas-luxaciones de tobillo se han reportado con una incidencia del 5.8
al 32.4% (82,128). En nuestra muestra, ése fu el caso para el 23.2% del conjunto
de pacientes y para el 50% de los reintervenidos. La asociacion de una luxacién
articular con la fractura incrementa el riesgo de complicaciones, incluyendo la
reintervencion y un deterioro en la funcion del tobillo (82,117,120,127,128). El
deterioro de los resultados estd asociado con la mayor agregacion de lesiones
ligamentosas y de partes blandas, la mayor demanda técnica para conseguir una

reduccion anatémica y la asociacion de lesiones osteocondrales (121,127,128).

El sufrimiento cutaneo preoperatorio se ha reportado previamente como un factor
de riesgo para las complicaciones, particularmente la infeccién postoperatoria
(150-152). Siempre es aconsejable esperar a la resolucién del edema y a la
curacion de cualquier lesion cutanea antes de proceder a sintetizar la fractura.
Por tanto, se trata de un factor de riesgo asociado a una mayor demora del
procedimiento (103,105,117). La rapida resolucién quirargica de la lesion pese a
un estado de resucitacion de partes blandas incompletos también ha sido

reportada con buenos resultados, aunque de forma inconsistente (153).

La relacion entre las actuales clasificaciones para las fracturas de tobillo y el

riesgo de complicaciones se ha reportado raramente en la literatura. Parece que

hay una mayor agregacion de eventos adversos en las fracturas Weber C, lo que
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puede estar relacionado con una mayor disrupcién de estructuras ligamentosas

(82,117,121).

En cuanto a las caracteristicas del tratamiento, un tiempo operatorio mas
prolongado destaca entre los factores de riesgo relacionados con el tratamiento
(84,105). En nuestra seria, las cirugias de los pacientes que requirieron una
reintervencion fueron un 17.6% mas largas que las de aquellos que no la
necesitaron. Esta asociacion fue estadisticamente significativa en el analisis
multivariante (OR = 1.99). Ello puede atribuirse a un uso mas prolongado del
torniqguete 0 una mayor exposicion quirargica, pero también a la mayor
complejidad de la lesion y al menor rendimiento de un equipo quirdrgico menos
experimentado. La demora hasta la cirugia también se ha documentado como
un predictor de complicaciones postoperatorias (84,97,151,152,154). Esta es
una relacion que otros autores no han podido evocar (155). La demora puede
estar relacionada con asuntos organizativos, pero también con la mayor
severidad de la lesion de partes blandas y de la propia fractura. Siempre hay
margen de mejoria en los tiempos de tratamiento. Antes del procedimiento, la
aptitud de los pacientes para la cirugia debe ser evaluada regularmente y el
procedimiento programado con la mayor diligencia. Durante la cirugia, la rapida
consecucion de los objetivos del tratamiento es de una importancia capital.
Atendiendo a la bibliografia, los casos que necesitan una osteosintesis
bimaleolar tuvieron mas complicaciones, que se presentan con mayor frecuencia
en el lado medial (101,104,116). El traslado postoperatorio a un centro

sociosanitario es un tema que no se ha investigado en profundidad.

136



IV. DISCUSION

Consideramos que se trata de un factor de riesgo relacionado con la fragilidad y
relacionado con un estatus funcional mas empobrecido, que si se ha relacionado

con un peor prondstico en estas lesiones (104,114).

IV.1.3. Complicaciones menores
En nuestro estudio, encontramos una tasa de complicaciones no quirargicas
durante el primer afio del 17.35%. En la literatura las complicaciones menores
se han reportado en un rango que oscila del 1 al 12.9%
(82,103,104,109,112,114,141). Como en nuestra serie, se trata esencialmente
de infecciones superficiales que se resuelven con cuidados locales v,
ocasionalmente, antibioterapia. No obstante, como antes hemos comentado, la
heterogeneidad entre los distintos estudios dificulta la comparacion de sus
resultados (140). Estas complicaciones se asocian a un mayor consumo de
recursos sanitarios al requerir una vigilancia mas estrecha por parte del personal
sanitario y suponer una mayor frecuentacion de los servicios de emergencias y

readmisiones (104,108,113).

Los factores de riesgo para complicaciones menores son superponibles a los
gue actian sobre la reintervencién no programada. En este trabajo, han
destacado como predictores de este evento adverso la edad, el sufrimiento
cutaneo preoperatorio y la necesidad de estabilizar quirdrgicamente ambos

maléolos.

I\VV.1.4. Traslado a un centro sociosanitario

La necesidad de convalecencia en un centro sociosanitario después de la
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osteosintesis de una fractura bimaleolar es una situacion poco investigada en la
literatura médica. Hasta un 14% de los pacientes de nuestra muestra precisaron
internamiento en una de estas instituciones tras el manejo hospitalario, lo que se
asocio con mayor intensidad a un incremento en la edad, la puntuacion en la

clasificacion ASA y la duracion total de la hospitalizacion.

La edad es el principal factor de riesgo para requerir el internamiento en un
centro para convalecencia tras una fractura de la extremidad inferior (156—158).
En nuestra muestra hemos encontrado que los pacientes con edades superiores
0 iguales a 75 afios tenian una OR de 14.85 en la regresion logistica
multivariante con respecto a los menores de 60 de requerir el traslado a un centro
de este tipo. Este factor de riesgo se acompaia, habitualmente, de un deterioro
en el perfil de comorbilidades. Una peor clasificacion en escalas de comorbilidad
y riesgo perioperatorio se ha asociado, también, con un incremento en las
necesidades de cuidado durante la convalecencia (156-158). Es coherente que
los pacientes con un perfil basal mas empobrecido tengan mayores necesidades
asistenciales, lo que obliga a su internamiento en estas instituciones. La duracién
de la hospitalizacion y el sexo femenino se han reportado de forma menos
consistente como predictores de la necesidad de convalecencia sociosanitaria
(157). En el caso de la duracion de la hospitalizacion, es l6gico que los pacientes
con un postoperatorio mas torpido o con un peor perfil basal requieran
hospitalizaciones mas prolongadas e internamiento en centros sociosanitarios
con mayor frecuencia. Por otra parte, la demora en la disponibilidad de la cama

en uno de estos centros puede actuar prolongando el ingreso hospitalario. El
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sexo femenino puede estar relacionado con la edad mas avanzada que tienen

las mujeres que presentan estas lesiones.

IV.1.5. Duracién de la hospitalizacion
La duracion mediana de la hospitalizacion en nuestra muestra fue de 9 dias. En
la literatura previamente reportada, las medidas de tendencia central con
respecto al tiempo de hospitalizacion oscilan de los 1.9 a los 10.8 dias. No
obstante, existe una gran heterogeneidad en los protocolos de tratamiento
aplicados y las particularidades del sistema sanitario de las muestras publicadas
(107,154,159-168). La contribucion de la hospitalizacion preoperatoria (demora
quirurgica) al computo total de la hospitalizacion fue mayor, con una mediana de
5 dias con respecto a 4. Este predominio de la hospitalizacién preoperatoria
sobre la postoperatoria coincide con el que han reportado otros autores, que han
documentado tiempos de demora quirdrgica que oscilan de los 1.9 a los 7 dias
(97,161,166,169,170). Otra vez, la variabilidad en la representacion de este
parametro obedece a la heterogeneidad de los distintos estudios. En nuestro
trabajo, hemos encontrado una agregacion del deterioro de la préactica totalidad

de los predictores con una mayor duracion de la hospitalizacion.

La edad es uno de los principales factores que se asocian a un incremento de
los costes en hospitalizacion en el contexto de las fracturas de tobillo. En la
bibliografia, los pacientes de edad mas avanzada requieren mas frecuentemente
una hospitalizacion y esta es mas prolongada, independientemente de si el

tratamiento empleado es conservador o quirargico (167,168,171). Estos
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pacientes presentan habitualmente otras comorbilidades, o que también se ha
asociado a un tiempo de hospitalizacibn mas largo y a un mayor consumo de
recursos sanitarios. Las escalas de valoracion de la comorbilidad y el riesgo
peroperatorio, como la escala ASA, tienen una buena correlaciébn con la
prolongacion de la hospitalizacion (141,158-160,163-165,168). En el presente
trabajo, hemos encontrado una correlacién lineal entre la edad y el tiempo de
hospitalizacion, asi como una mediana de hospitalizacion mas prolongada en
aguellos pacientes que presentaban comorbilidades. Esas relaciones han
consolidado su significacion en el analisis de regresion lineal. No obstante, no

han sido estadisticamente significativas en el analisis multivariante.

Como ya hemos comentado, una mayor demora en el tratamiento quirdrgico
repercute (l6gicamente) en una mayor duracion de la hospitalizacion. De hecho,
la hospitalizacion preoperatoria contribuye mas a la hospitalizacion total que la
postoperatoria. Ademas, son muchos los autores que han asociado una
hospitalizacion preoperatoria mas prolongada con una mayor duracion de la
hospitalizacion postoperatoria (154,155,166,172—-174). Existen multiples causas
gue pueden conducir a un retraso en el tratamiento quirdrgico de una fractura
maleolar de tobillo. Entre las razones de naturaleza médica, destaca una mayor
lesion de partes blandas tras la produccion de la fractura, que suele ser mas
intensa en pacientes con un peor perfil basal (151,152,169,171,174). Siempre es
conveniente esperar a la resolucién del edema y de cualquier posible lesiéon
cutdnea antes de realizar abordajes quirargicos. En nuestro estudio hemos

encontrado una fuerte asociacion entre la presencia de un sufrimiento cutaneo

140



IV. DISCUSION

preoperatorio y la demora del procedimiento quirdrgico, con una OR de 25.69 y
una p = 0.001 en el andlisis multivariante. No obstante, las principales causas de
retraso reportadas en la literatura son de naturaleza logistica (problemas

organizativos y disponibilidad de quir6fano) (155,171).

El coste de la hospitalizacién es la primera causa de consumo de recursos
sanitarios en el tratamiento de las fracturas de tobillo (154,164-167,175). El
incremento del coste es, légicamente, lineal con el de la duracién de la
hospitalizacion. Afiadidamente, aquellos pacientes de edad més avanzada, con
mayores comorbilidades y necesidades terapéuticas consumen mas recursos
(159,168). Dado que la principal causa de coste sanitario es la hospitalizacion y
gue la hospitalizacion preoperatoria es la mas duradera, algunos autores han
planteado el manejo preoperatorio de estos casos en régimen ambulatorio (sin
ingreso hospitalario antes de la cirugia). Los protocolos y criterios de inclusion
propuestos son muy diversos (161-163,168,176). El manejo ambulatorio de las
fracturas de tobillo, siempre que se dé una correcta asignacion y adaptacion de
los recursos, repercute en una mayor satisfaccion del paciente y en una
reduccién de los costes que oscila del 35.5% al 75% (163,168,176). Sin
embargo, pese a las ventajas de indole econdémica, existen una serie de reservas
para la aplicacion de estos protocolos. El manejo en domicilio de los pacientes
con un estatus funcional mas empobrecido es muy dificil en presencia de una
inmovilizacion en el tobillo y la necesidad de descarga (161,162). Ademas,
existen una serie de situaciones que pueden condicionar el resultado del

tratamiento, como son la presencia de un edema o un sufrimiento cutaneo
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persistentes, la falta de un quir6fano disponible para programar la intervencion,

el desplazamiento secundario de la fractura dentro de la inmovilizacion y el

control del dolor con analgesia por via oral (161,162,168). Por otra parte, el

preoperatorio en régimen ambulatorio incrementa la demora del procedimiento

de osteosintesis. No existe un consenso sobre el efecto de la demora en los

resultados clinicos de la cirugia. Algunos autores han relacionado este retraso

con un mayor riesgo de complicaciones y el deterioro de la funcién (97,151,153).

Otros, en cambio, no han evocado tal asociacion (172,174).

IV.4. Limitaciones y fortalezas del estudio

Admitimos que el siguiente trabajo presenta las siguientes limitaciones:
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Su naturaleza retrospectiva, que dificulta la recoleccién completa y bien
categorizada de los datos objeto de estudio.

La ausencia de aleatorizaciéon, que es inherente a la configuracion de un
estudio observacional.

La participacion de un solo centro, que limita su validez externa.

La ausencia de un andlisis de la concordancia interobservador en el
diagnéstico radioldgico segun la clasificacion de AO/OTA y Danis-Weber,
lo que limita la validez interna a ese respecto.

La pérdida de algunos datos para el analisis. No obstante, consideramos
que al haberse producido por completo al azar, no han constituido una
fuente de sesgo.

La configuracion particular de la muestra, que agrega muchos pacientes

ancianos y comorbidos. Ello obedece al disefio de los criterios de
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elegibilidad (se buscaban lesiones de baja energia). Puede limitar su

validez externa.

No obstante, consideramos que los siguientes puntos ponen en validez el

presente trabajo:

El gran nimero de pacientes incluidos, que tienen un perfil homogéneo.
Seguimiento relativamente prolongado de los casos.

Todos los registros clinicos han sido evaluados por cirujanos ortopédicos
en formacion.

La escasez de datos epidemioldgicos y clinicos sobre las fracturas de
tobillo en nuestro entorno cercano (177-179).

El uso de modelos estadisticos de regresion, que permite descubrir la
existencia de asociaciones independientes entre factores de riesgo y los
resultados, asi como su direccion y magnitud.

El gran nimero de variables y resultados investigados, que han dado
como resultado una explotacién exhaustiva de la base de datos.

Se han encontrado resultados coherentes con los previamente

reportados, a los que se suman algunos hallazgos originales.

IV.3. Contraposicion de los resultados a las hipoétesis

A continuacion, plantearemos las conclusiones del trabajo en relacion a las

hipotesis planteadas en el apartado 1.2.0bjetivos e hipotesis del trabajo

siguiendo un correlato l6gico:
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Hipotesis: Las caracteristicas epidemioldgicas de la muestra objeto de estudio

difieren sensiblemente de las previamente reportadas en la literatura.

Consideramos que obtendremos una muestra de pacientes con edad mas

avanzada y un mayor numero de comorbilidades.

Estado: CONFIRMADA.

Explicacion: Las fracturas maleolares de tobillo sometidas a osteositnesis
en nuestro centro hospitalario asentaban sobre una poblacién envejecida
y comorbida, lo que ha tenido una influencia determinante en los

resultados.

Hipétesis: El resultado del tratamiento quirdrgico en nuestra muestra se adhiere

a los estandares previamente reportados en la literatura en relaciébn con los

resultados primarios definidos.
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Estado: NO CONFIRMADA.

Explicacion: La incidencia de reintervencion no programada durante el
primer afio tras la cirugia de fijacién ha sido de un 13.6%, que es
netamente superior a la previamente reportada en la literatura. Un 9.4%
de los casos han sufrido problemas cutanes o infecciones y un 4.2%
problemas mecanicos. Las reintervenciones se han producido con mayor
frecuencia durante los 3 primeros meses de seguimiento. Un 17.4% de
los pacientes ha experimentado complicaciones menores (no quirdrgicas),
todas ellas relacionadas con problemas de cicatrizacion o infecciones
superficiales. Estas ultimas se han concentrado en las primeras semanas

del seguimiento postoperatorio. Se trata de cifras netamente superiores a
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las reportadas en otros estudios. Consideramos que el deterioro de las
caracteristicas basales de los pacientes incluidos en nuestra muestra ha

tenido una influencia determinante en este resultado.

Hipétesis: Una mayor agregacion de factores de riesgo desfavorables en relaciéon
con las caracteristicas basales del paciente, de la fractura o del tratamiento
ejecutado; repercuten negativamente en los resultados definidos.

= Estado: CONFIRMADA.

= Explicacion:

- Incremento de las tasas de reintervencién no planificada durante el
primer afio. Encontramos una asociacion entre la reintervencion y
diversos factores de riesgo en el analisis multivariante: edad 45-59
comparada con 45 afos cumplidos (OR = 2.39), abuso de
sustancias diferentes del alcohol y el tabaco (OR = 7.30), fracturas
abiertas (OR = 3.60), fracturas-luxaciones (OR = 2.55) y una cirugia
de mayor duracion (OR = 1.99).

- Incremento de las complicaciones menores durante el primer afio.
En el analisis multivariante, cuatro factores de riesgo mantuvieron
una relacion significativa con este resultado: edad 60-74 frente a
<45 afios (OR = 2.97), presencia de sufrimiento cutaneo
preoperatorio (OR = 2.21), un procedimiento quirdrgico mas
prolongado (OR = 1.62) y la osteosintesis bimaleolar frente a la

unimalleolar (OR = 2.22). El tabaco tuvo una relacion cercana a la
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significacion estadistica con este evento adverso (OR = 1.83; p =
0.051).

Mayor necesidad de derivacién a centros sociosanitarios. En el
analisis multivariante, sélo tres predictores lograron alcanzar una
relacion estadisticamente significativa con este resultado: edad 60-
74 anos frente a <60 (OR 3.59), edad =75 frente a 60 afios (OR =
14.85), ASAlll o IV frente a | (OR = 7.77) y una mayor duracién de
la hospitalizacion (OR = 1.06). Se aproximaron a la significaciéon
estadistica el sexo femenino (OR = 2.08; p = 0.054) y la categoria
ASA Il frente a | (OR = 3.00; p = 0.055).

Duracion de la hospitalizacion mas prolongada. En el analisis por
regresion lineal multiple, encontramos las siguientes asociaciones
estadisticamente significativas entre factores de riesgo y una
mayor duracion de la hospitalizacién: alcoholismo (OR = 25.69),
sufrimiento cutdneo antes de la cirugia (OR = 24.1), mayor demora
hasta la cirugia (OR = 6.36), fijacion de ambos maléolos (OR =

8.56) y convalecencia en un centro sociosanitario (OR = 26.08).
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V. CONCLUSIONES

Para finalizar, planteamos las siguientes conclusiones del presente trabajo de

tesis doctoral:

1. Las fracturas maleolares del tobillo que necesitaron una cirugia de
osteosintesis se presentaron con una incidencia similar a la reportada por
otros autores. La muestra contenia, no obstante, una mayor agregacion
de pacientes mayores y comérbidos, lo que ha contribuido al deterioro de

los resultados.

2. Detectamos una alta tasa de complicaciones, destacando los
problemas con la herida quirldrgica y las infecciones. En su mayoria, se

produjeron durante las primeras semanas o0 meses del seguimiento.

3. La hospitalizacion promedia fue mas duradera antes del procedimiento
gue después de éste. Encontramos una estrecha interrelacion entre la

convalecencia en un centro sociosanitario y el tiempo de hospitalizacion.

4. Los pacientes con un peor perfil basal, lesiones de mayor severidad y
mayores requerimientos terapéuticos vieron deteriorado su prondéstico. El
analisis estadistico nos permitid identificar qué predictores se

relacionaban de forma independiente con cada uno de los resultados.

5. Los factores de riesgo identificados son coherentes con los

previamente reportados, siendo el mas destacando la edad del paciente.
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Anexo 1. Dictamen favorable del Comité de Etica (CEIC)
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Vall d'Hebron Pg. Vall d’Hebron, 119-129
Hospital 08035 Barcelona

Tel. 93 489 38 91
Fax 93 48941 80
ceic@vhir.org

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y
COMISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI
VALL D’HEBRON

Sra. Mireia Navarro Sebstian, Secretaria del COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS del Hospital Universitari Vall d’'Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité Etico de Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario Vall
d’Hebron, en el cual la Comisién de proyectos de investigacion estd integrada, se
reunié en sesién ordinaria n°® 318 el pasado 17/11/2017 y evalué el proyecto de
investigacion PR(ATR)397/2017 , con fecha 01/11/2017, titulado “Factores predictores
del resultado en el primer afio de evolucion tras cirugia de osteosintesis en fractura
maleolar del tobillo (equivalente bimaleolar, bimaleolar y trimaleolar)” que tiene como
investigador principal al Dr. José vicente Andres Peiro del Servicio de Cirugia

Ortopédica y Trauma de nuestro Centro.

Version de documentos:
¢ Solicitud de informe CEIC Versién 1, 25-10-17
e Memoria VERSION 1. BARCELONA, 30-10-17.

El resultado de la evaluacion fue el siguiente:

DICTAMEN FAVORABLE

El Comité tanto en su composicién como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 1090/2015, y su composicion actual es la

siguiente:
Institut Catala Hospital Universitari Vall d’Hebron
de la Salut Universitat Autonoma de Barcelona
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Anexo 2. Formulario en

soporte papel
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FILIACION

|m | | | | | | ‘ | | | || Fechadenacimien(o

PARTE QUIRURGICO

TEMPS

Inicio de cirugia Fin de cirugia

FULL PREANESTESIA
COMOREBILIDADES TRATAMIENTOS

Diabetes O Secuelas DM O Arteriopatia EEIl Corticoides O Insulina O Antirretrovirales
VIH+ O VHC+/VHB+ O Hemofilia O AAS O Clopidogrel O Diaglisis O
Tabaguismo [J Alcoholismo [ Otras drogas [J AVK (Sintrom) [J NACO O SVP /ostomia O
Cardiopatia [ Nefropatia [J Enf. pulmonar [J Corticoides [ Insulina Aislamiente O
Enf. digestiva O Enf. neurolégica O Enf. psiquiatrica [ Quimi pia O Inr presores [J| Terapias biolégicas O

Enf. reumética Trasplante [ Neoplasia activa O Otros relevantes:

Osteoporosis [ Demencia O Lesion medular O

AsA: IO/O/mO/m3nvO g e Reside en domicilio [J Institucionalizade []
Oftros relevantes: y funcional Deambula [ NO deambula [J

PRE- / INTRAQUIROFAN ANESTESIA / HC
Raquianestesia

[m]
[m]

Anestesia general ]

LES-ELES EETE Blogueo regional

INTRAQUIROFAN INFERMERIA / HC

woeme [ 11|

Horafin: [ [ ][] ] |

Cefazolina
Profilaxis AB

Cotrimoxazol

[u]

FULL QUIRURGIC / RX

Osteosintesis
medial

2 canulados

1 canulado Osteosintesis

lateral

Tornillo/s a compresién
Placa puente

Cerclaje

S| =/ NO =

Canulado endomedular

S| = /NO =

Sélo tornillo/s a compresion
TEN / KW endomedular
Clavo endomedular

Fijacion
sindesmosis

1 tornille
2 tornillos

Osteosintesis
maléolo posterior

S| m/NO|w

Sistema suspension

S| w/NO =

| Incidencias intraoperatorias:

CURSOS CLINICOS / INFORME DE URGENCIAS

Fecha de Il !
ingreso

Destino: domicilio O/ residencia 0/ CSS

érula/ yeso [
Fijador externo [

Inmovilizacién
al ingreso

BN 0o m

Beale D:’ |:|:| D:’
- - 1 !
osteosintesis

Sufrimiento
cutaneo

si O
NO O

si
NO

u]
[m]

¢Volvié a
deambular?

BT
de carga

Complicaciones
postoperatorias

Curas locales []

Médicas

Terapia de presion negativa [

Tratamiento de la

en el ingreso
S|/m/NO =

Desbridamiento [

complicacion local

Retirada de materi

al O

Locales

Cobertura por CPL O

Dehiscencia

Complicaciones
durante el seguimiento

Curas locales ]

Infeccion

Sl m[/NO =

NO-unién (pseudoartrosis)

Terapia de presién negativa [

Tratamiento de

Fecha de aparicién: Con

Desbridamiento [

solidacion viciosa la complicacién

Retirada de materi

al g

ojo|jofo|o

Artropatia

Cobertura por CPL O

Retirada transindesmal

RMO transi

RMO
programada

si O
NO O
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IMAGENES (RX, TC...)

anis-Weber

TRANSINDI
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Anexo 3. Generacidon de variables dependientes a partir de los datos recogidos en formularios

Variable
dependiente

Operador l6gico o matematico

Reintervencion no
planificada®

Si = (Tratamiento de la complicacién local = Desbridamiento v Retirada de material v Cobertura por CPL v Otros —
“tratamiento quirdrgico”) v {(Tratamiento de la complicacién = Desbridamiento v Retirada de material v Cobertura por CPL Vv
Otros — “tratamiento quirurgico”) & [(Fecha de aparicion — Fecha de osteosintesis) / 30.4375] < 12}

No = ~Si

Complicacion menor?

Si = (Tratamiento de la complicacion local = Curas locales v Terapia de presion negativa v Otros — “tratamiento no
quirargico”) v {(Tratamiento de la complicaciéon = Curas locales v Terapia de presion negativa v Otros — “tratamiento no
quirurgico”) & [(Fecha de aparicion — Fecha de osteosintesis) / 30.4375] < 12}

No = ~Si

Convalecencia en un
centro sociosanitario

Si = (Destino = CSS) < (Situacion sociofuncional = Reside en domicilio)
No = ~Si

Tiempo de
hospitalizacion (dias)

Tiempo de hospitalizacion = Fecha de alta — Fecha de ingreso

Para variables dicotdmicas se han aportado los operadores légicos que acotan el contenido de cada una de las categorias.

Para las variables continuas, se ha aportado la expresion matematica que define el intervalo y la conversién a las unidades propuestas, atendiendo a la
forma en que el software Stata/IC 14.2 gestiona esas variables y los operadores que utiliza.

1Puesto que el software estadistico maneja las fechas con granularidad diaria, para la conversion a meses se ha empleado el denominador 30.4375. El
operador “<3” actia de modo que s6lo se contemplan las complicaciones presentadas durante los tres primeros meses de seguimiento.
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Anexo 4. Generacion de las variables independientes a partir de los datos recogidos en formularios

Variable independiente Operador l6gico o matematico
Edad (afios cumplidos)? Edad = trunc [(Fecha de ingreso — Fecha de nacimiento) / 365.25]
Sexo Hombre v mujer
| = (ASA =)
ASA Il = (ASA = II)

IV = (ASA = 1II) v (ASA = IV)

) ) Si = Institucionalizado v NO deambula v Demencia
Paciente dependiente

No = ~ Diabetes A ~ Insulina A ~ Secuelas DM?
Diabetes no insulino-dependiente = Diabetes A ~ Insulina A ~ Secuelas DM

Diabetes i . : . . .
Diabetes insulino-dependiente = Diabetes A Insulina A ~ Secuelas DM
Diabetes complicada = Diabetes A Secuelas DM
Obesidad® Si = (Otros relevantes = “obesidad”)
esida

Enfermedad cardiovascular

Si = Neoplasia activa v Quimioterapia

Neoplasia activa .
No = ~Si
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Variable independiente

Operador l6gico o matematico

Si = Corticoides

Corticoterapia .
No = ~Si
) Si = Tabaquismo
Tabaquismo .
No = ~Si
) Si = Alcoholismo
Alcoholismo

No = ~Si

Abuso de otras sustancias

Si = Otras drogas
No = ~Si

Fractura abierta

Si = (¢ Fractura abierta? = Si)

Fractura-luxacién

Sufrimiento cutaneo preoperatorio

Si = (Sufrimiento cutédneo = Si)
No = ~Si

Clasificaciéon de Danis-Weber / AO-

OTA

A =44-A1V 44-A2 v 44-A3
B=@ v44-B1v 44-B3 (Il vIV) v 44-B2 (1 v Il v III)
C = Pronacion-rotacién externa (1 v Il v 1lI) v 44-C1 v 44-C2 v 44-C3

Demora de la cirugia (dias)

Demora de la cirugia = Fecha de osteosintesis — Fecha de ingreso

Tiempo operatorio (horas)®

Tiempo operatorio = Hora fin — Hora inicio
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Variable independiente Operador l6gico o matematico

Unimaleolar = [(Osteosintesis medial = Si) A (Osteosintesis lateral = No)] v [(Osteosintesis medial = No) A
Fijacion de la fractura (Osteosintesis lateral = Si)]
Bimaleolar = (Osteosintesis medial = Si) A (Osteosintesis lateral = Si)

Domicilio particular = (Destino = domicilio)
Destino al alta Residencia privada = (Destino = residencia)

Centro sociosanitario = (Destino = CSS?®)

Para variables dicotdmicas se ha definido el rango de posibles observaciones, como en el caso de la variable Sexo, o se han aportado los operadores
I6gicos que acotan el contenido de cada una de las categorias.

Para las variables continuas, se ha aportado la expresion matematica que define el intervalo y la conversién a las unidades propuestas, atendiendo a la
forma en que el software Stata/IC 14.2 gestiona esas variables y los operadores que utiliza.

1Puesto que el software estadistico maneja las fechas con granularidad diaria, para la conversién a afios se ha empleado el denominador 365.25. El
operador “<3” actia de modo que s6lo se contemplan las complicaciones presentadas durante los tres primeros meses de seguimiento.

’Diabetes mellitus

3No se gener6 un espacio especifico para la recogida de la variable obesidad. No obstante, una vez iniciada la recoleccion de los datos se advirtié la
gran proporcion de pacientes que reunian esta caracteristica. Se decidi6 aportar esta informacion de forma manuscrita en la seccion “Otros relevantes”
del epigrafe “COMORBILIDADES”. Los casos previamente recogidos fueron revisados en busca de esta caracteristica.

“Extremidades inferiores (enfermedad vascular periférica)
SAcido acetilsalicilico

5Antagonistas de la Vitamina K

"Nuevos AntiCoagulantes Orales: rivaroxaban, edoxaban, etc.
8Aplicando el formato “%tcHH:MM”.

°Centro sociosanitario
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Anexo 5. Reporte de resultados en literatura previa sobre complicaciones

Autor  Afio Nivel de Criterios de Tamafio Composicién de la Resultados evaluados
evidencia® inclusion muestral muestra
Jupiter Osteosintesis por Edad media 43.3 afios
ractura de tobillo aja prevalencia de ehiscencia, infeccion, celulitis y reosteosintesis
[1%1] 2020 v fractura de tobill 10602 Baj lencia d Dehi ia, infecci6 luliti teosintesi
Edad >18 y <64 afios comorbilidades
Rascoe Osteosintesis por Edad media 45 afios
ractura de tobillo a agregacion de nfeccion del lecho quirdrgico
[106] 2020 v fractura de tobill 982 Alt i6n d Infeccién del lech irargi
Edad >18 afios comorbilidades
88% mayores de 64 afos
P Alta agregacion de
" comorbilidades eadmisiones, visitas en urgencias y costes
[Al'fgr] 2020 1y Osteosiniesis por 2183 bilidad Readmisi isit i t
Agrupacion segun abuso
de opioides
Estabilizacion de Complicaciones postoperatorias: no-unién, malunion,
Schmidt 2020 Y, fractura torsional de 979 Edad media 44.8 afios infeccidn superficial e infeccion profunda
[110] tobillo 13.4% diabéticos Reintervenciéon
Escalas funcionales
Mortalidad
Osteosintesis por Resultados secundarios: readmision, reintervencion,
Gil 2020 Y, fractura de tobﬁlo 2353 79.8% 65 a 79 afios infeccién del lecho quirargico, sepsis, dehiscencia,
[111] Edad >65 afios 20.2% mayores de 80 afios tromboembolismo pulmonar, trombosis venosa profunda,
transfusion, infeccion urinaria, neumonia, ictus, infarto de
miocardio, insuficiencia renal y tiempo de hospitalizacion
. . . o Readmisién
Prather Osteosintesis por Edad mediana 45 afios
113] 2929 V' factura de tobillo 596 15 4% diabetes Reconsulta uigente
eintervencion
Osteosintesis por Complicaciones precoces: tromboembolismo pulmonar,
SooHoo 2019 Y, fractura de tob[i)llo 57183 Edad media 51 afios infeccidén de la herida quirurgica, revision de la fijacion,
[83] 8.24% diabetes amputacion y mortalidad

Adultos

Complicaciones tardias: reintervencion por artrosis
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~ Nivel de Criterios de Tamafio Composicion de la
Autor  Afo . g . ! Resultados evaluados
evidencia inclusion muestral muestra
Edad media 46 afios
Alta agregacion de Tiempo hasta la cirugia, tiempo hasta el inicio de carga,
Simske Osteosintesis por comorbilidades reintervencion y complicaciones (infeccion superficial,
2019 \Y} ) 1303 - , ) N ) .
[107] fractura de tobillo Agrupacién segun profunda, problemas de cicatrizacion, malunioén, no-unién y
presencia de fractura artrosis)
abierta
Readmision por: infeccion, complicaciones mecéanicas,
tromboembolismo venoso y dehiscencia de la herida
Liu Osteosintesis por quirdrgica
2019 v fractura de tobillo 17464 11.74% diabetes Reintervencion: revisién de la fijacién, desbridamiento,
[108] ~ . ; S i
Edad <90 afios retirada de implantes no planificada y amputacion
Mortalidad
Tiempo de hospitalizacién
Complicaciones menores: infeccion superficial y problemas
Macera Osteosintesis por Edad media 47.2 afios de cicatrizacion
2018 v fractura de tobillo 378 Datos escasos sobre Complicaciones mayores: dolor residual, infeccion
[82] ~ p ; e ; o
Edad =18 afios patologia preexistente profunda, malunién, artrosis postraumatica, ruptura de
implantes, algodistrofia y artrofibrosis.
Osteosintesis por . o
sun 2018 v fractura de tobillo 1510 Edad media 44 anos Infeccién del lecho quirdrgico
[84] ~ Escasas comorbilidades
Edad >18 afios
Walsh Osteosintesis por Sin datos sobre . e . -
[122] 2018 v fractura de tobillo 236 comorbilidades Reintervencidon por motivos mecanicos
. Osteosintesis por . o . L
Pincus 2017 v fractura de tobillo 45444 Edad media 48 afios Remt/ervenuo_n. ret_|rada de mplan_tgs, revision d.e, la
[120] ~ fijacion, desbridamiento por infeccion y amputacion
Edad >16 afios
Gran agregacion de
Olsen Osteosintesis por comorbilidades - . .
[138] 2017 v fractura de tobillo 1043 27.3% fumadores y 23.6% Infeccidn profunda e indeterminada

alcoholicos
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~ Nivel de Criterios de Tamafio Composicion de la
Autor  Afo . 1 : ! Resultados evaluados
evidencia inclusion muestral muestra
Sculco Osteosintesis por Todos intervenidos por un Infeccién, problemas con la herida quirdrgica, uso de
[128] 2016 v fractura de tobillo 108 mismo cirujano fijador externo, retirada de implantes y resultados
Edad >16 afios 32.4% luxaciones funcionales
Complicaciones mayores: muerte, infeccion profunda,
Dodd Osteosintesis por Alta agregacion de infarto de mlo_cardlo, trombosis venosa p_rofunda, o
2016 v . 6865 o tromboembolismo pulmonar, coma, sepsis y shock séptico
[114] fractura de tobillo comorbilidades S . ) L -
Complicaciones menores: dehiscencia, infeccién
superficial, neumonia e infeccién urinaria
Evento adverso severo: reintervencion, dehiscencia de la
herida, infeccién profunda y complicaciones médicas
Basques Osteosintesis por Muestra envejeciday con ooV oras: incluyendo la muerte
d 2015 i P 4412 . ) y Evento adverso menor: infeccion superficial, infeccién
[104] fractura de tobillo comorbilidades T P N
urinaria, neumonia e insuficiencia renal
Infeccion
Readmision
Complicaciones mayores: infeccion profunda, amputacion,
Osteosintesis por 0 iy malunion y no-union
Saldanha 2015 v fractura de tobillo 142 18% test positivo para Resto de complicaciones: infeccion superficial, retraso del
[148] o drogas en orina ; . LT . -
Edad >18 afios tratamiento, tiempo hasta la consolidacién, reintervencion,
uso prolongado de ortesis y pérdida de seguimiento
Complicaciones médicas
. : Edad media 50.3 afios Complicaciones locales mayores: infeccién profunda y
Belmont Osteosintesis por ; . X g
2015 v ) 3328 Diabetes 12.8% y obesidad reintervencion
[109] fractura de tobillo o S . L -
morbida 9.2% Complicaciones locales menores: infeccion superficial y
dehiscencia de la herida quirdrgica
Complicaciones menores: infeccion superficial, retraso en
Osteosintesis por Edad media 70.67 afios la cicatrizacion y moIest@s_ por "T‘,p'a”tes
Zaghloul ) . Complicaciones mayores: infeccion profunda y fallo del
2014 \% fractura de tobillo 186  Alta agregacion de . o . >
[103] montaje requiriendo reintervencion

Edad >60 afios

comorbilidades

Complicaciones médicas: tromboembolismo pulmonar,
accidente cerebrovascular y neumonia nosocomial

163




VI. ANEXOS

~ Nivel de Criterios de Tamafio Composicion de la
Autor  Afo . 1 : ! Resultados evaluados
evidencia inclusién muestral muestra
Ovaska Osteosintesis por Edad media 44 afios
2014 v fractura de tobillo 158 Sin datos sobre Reintervencion por problemas mecanicos
[121] ~ -
Edad >18 afios comorbilidades
S;é?ggrggstsbﬁ% Edad media por encima de
Ovaska ~ 54 afios Exito o fracaso de la erradicacion de la infeccion
2013 \% Edad >18 afios 96 : )
[105] L Alta prevalencia de postoperatoria
Infeccién s
. comorbilidades
postoperatoria
Lvnde Osteosintesis por Edad media 70 afios Reintervencion, fracaso del montaje, trombosis venosa
[{02] 2012 v fractura de tobillo 126 57% al menos una profunda, tromboembolismo pulmonar, osteomielitis y
Edad >60 afios comorbilidad dehiscencia de la herida quirdrgica
Miller 2012 Y, Osteosintesis por 478 Edad media 43 afios Cl(j)i:?]f‘)lI?caécifgii?erx/aéﬁ%:eéi)en relacion con la herida
[112] fractura de tobillo Diabetes 11.0% q gica | N
Complicaciones menores (no quirdrgicas)
. Osteosintesis por Edad media 49.3 afios i - .
Costigan 2007 Y, fractura de tobillo 84 39.84% diabetes Infecmon §uperf|C|aI, profunda, artropatia de Charcot y
[85] o ; ; ; amputacion
Diabéticos insulino-dependiente
Edad media 53
Hoiness afios Agrupados por Necrosis cutanea, infeccion y reintervencion por causas
1999 v . 118 O b
[83] Sin datos sobre clasificacion de la fractura mecanicas
comorbilidades
Complicaciones menores: dehiscencia, hematoma,
infeccion, osteomielitis, neumonia, tromboflebitis e
o . . hipertension
steosintesis por _ . S . . - . .
Tonnesen . Emparejamiento de sujetos Complicaciones mayores: septicemia, infarto de miocardio,
1991 v fractura de tobillo 90 . . g
[149] segun abuso de alcohol embolismo pulmonar y delirium

Sexo masculino

Mortalidad
Reintervencién
Tiempo de hospitalizacion

Il para estudios observacionales prospectivos; IV para retrospectivos [129]
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