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ABREVIATURAS:

AOFAS: American Orthopaedic Foot and Ankle Society.
AP: anteroposterior.

CT-MTC: tomografia axial multicorte.

EMO: extraccion de material de osteosintesis.

Fx: fractura.

IMC: indice de masa corporal

RAFI: reduccidn abierta fijacion interna.

RM: resonancia magnética.

Rx: radiografia.

Sem: semana.
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RESUMEN

INTRODUCCION: En las fracturas bimaleolares de tobillo tratadas quirdrgicamente se
realiza inmovilizacién y rehabilitacién precoz. En este estudio desarrollamos y
comparamos tanto clinica como radiolégicamente la carga precoz respecto a la descarga
tras el tratamiento quirurgico.

MATERIAL Y METODOS: Se llevé a cabo un ensayo clinico aleatorizado y prospectivo en
el que participan 55 pacientes (21 hombres y 34 mujeres) estudiados entre junio de 2021
y septiembre de 2023 distribuidos de manera aleatorizada: 28 carga precoz y 27 en
descarga 5 semanas. Todos los pacientes fueron estudiados a las 6 y 12 semanas y 6
meses midiendo la movilidad del tobillo, la circunferencia la masa gemelar y la AOFAS
(12 semanas y 6 meses). Desde el punto vista radiolégico se estudian 52 pacientes y se
mide el angulo tibio-astragalino, talocrural y TILT en cargaalas 6 y 12 semanas, y a los 6
meses. Hemos considerado la significacién estadistica p<0,05.

RESULTADOS: Existen diferencias significativas con un valor de p< 0,001 tanto para la
flexién plantar como dorsal siendo de mayor rango en el grupo de carga.

Encontramos diferencias significativas en la circunferencia gemelar entre ambos grupos
siendo mayor en el grupo de carga a las 6 y 12 semanas (p=0,014 y p=0,015) y 6 meses
(p=0,035).

En la escala AOFAS a las 12 semanas y los 6 meses no se encuentran diferencias
significativas entre ambos grupos (p>0,05).

No existe diferencias significativas a las 12 semanas y a los 6 meses post-operatorios
desde el punto de vista radiolédgico en los angulos tibio-astragalino (p=0,41 y p=0,092),
talocrural (p=0,19 y p=0,40) y TILT (p=0,46 y p=0,26).

CONCLUSIONES:

- En nuestro estudio la carga precoz en las fracturas de tobillo bimaleolares tratadas
quirdrgicamente, no conlleva fracaso ni ruptura del material de osteosintesis.

- Desde el punto de vista clinico-funcional (escala AOFAS ) no hay diferencias a las 12
semanasy a los 6 meses.

- No existen diferencias significativas desde el punto de vista radioldgico (angulos tibio-
astragalino, talocrural y TILT) entre los grupos descarga y carga precoz.

- Encontramos diferencias significativas en el rango de movilidad del tobillo (flexién
dorsal y plantar) y en la medicidon de la circunferencia gemelar que indican mejor
recuperacién en el postoperatorio de los pacientes que realizan carga precozalas 6y
12 semanas y a los 6 meses.

PALABRAS CLAVE: fracturas bimaleolares; RAFI; dangulo tibio-astragalino; angulo
talocrural; angulo TILT; flexidn plantar; flexién dorsal; AOFAS; carga precoz.



ABSTRACT: In surgically treated bimalleolar ankle fractures, early immobilization and
rehabilitation are common practices. This study aims to develop and compare both
clinically and radiologically the effects of early weight-bearing versus non-weight-bearing
protocols following surgical treatment.

MATERIALS AND METHODS: We conducted a randomized, prospective clinical trial
involving 55 patients (21 men and 34 women) studied between January 2021 and
October 2023. Participants were randomly assigned to either the early weight-bearing
group (28 patients) or the non-weight-bearing group for 5 weeks (27 patients). All
patients were assessed at 6 and 12 weeks, and at 6 months, measuring ankle mobility,
calf circumference, and AOFAS scores (at 12 weeks and 6 months). Radiologically, 52
patients were studied, and the tibio-talar, talocrural, and TILT angles were measured
under load at 6 and 12 weeks and 6 months. Statistical significance was considered at
p<0.05.

RESULTS: Significant differences were found in both plantar and dorsal flexion, with a
greater range observed in the weight-bearing group (p< 0.001).

Significant differences were also observed in calf circumference, which was larger in the
weight-bearing group at both 6 and 12 weeks (p=0.014 and p=0.015) and 6 months
(p=0.035).

No significant differences were found in AOFAS scores between the groups at 12 weeks
and 6 months (p>0.05).

Radiologically, there were no significant differences at 12 weeks and 6 months post-
operation in the tibio-talar (p = 0.41 and p = 0.092), talocrural (p=0.19 and p=0.40), and
TILT angles (p=0.46 and p=0.26).

CONCLUSIONS:

- In our study, early weight-bearing in surgically treated bimalleolar ankle fractures did
not result in failure or rupture of the osteosynthesis material.

- From a clinical-functional perspective (AOFAS scale), there were no differences at 12
weeks and 6 months.

- There was no significant difference from a radiological perspective (tibio-talar,
talocrural, and TILT angles) between the non-weight-bearing and early weight-bearing
groups.

- Significant differences in ankle mobility (dorsal and plantar flexion) and calf
circumference measurements indicate better postoperative recovery in patients who
undertook early weight-bearing at 6 and 12 weeks, and 6 months.

Keywords: Bimalleolar fractures; ORIF; tibio-talar angle; talocrural angle; TILT angle;
plantar flexion; dorsal flexion; AOFAS; early weight-bearing.



1. Introduccidn

Las fracturas de tobillo representan hasta el 10% de las fracturas tratadas por
traumatdlogos, siendo una de las lesiones mas comunes en las extremidades inferiores.
Tras el diagndstico y anadlisis radiogréfico, el tratamiento puede ser quirdrgico o no
quirargico, dependiendo del tipo de fractura, grado de desplazamiento, patrén de la
fractura, inestabilidad y condiciones médicas asociadas®.

Las comorbilidades, como la diabetes, enfermedad vascular periférica, neuropatia
periférica, enfermedades inflamatorias de las articulaciones, obesidad y enfermedades
renales afectan el prondstico de las fracturas de tobillo. La diabetes no controlada,
enfermedad vascular periférica y trastornos neuropaticos periféricos impactan
negativamente la cicatrizacién de fracturas y heridas quirdrgicas, y aumentan el riesgo
de desarrollar la articulacién de Charcot. Si se indica el tratamiento quirdrgico, es
esencial abordar y optimizar todas las enfermedades médicas y sistémicas antes de la
cirugia®.

1.1. Epidemiologia

La incidencia de fracturas de tobillo es aproximadamente de 71 a 187 por cada 100,000
personas por afio dependiendo del grupo de edad, sexo y localizacién geografical. La
incidencia sigue una progresién al alza a medida que la edad promedio de la poblaciéon
se hace mads alta, al igual que un aumento en aquellos que practican actividades
deportivas. Entre estos grupos el mas afectado son las mujeres en un rango de 75 -84
afios seguidas, por detras, por el grupo de hombres de entre 15 a 34 afios3.

1.2. Etiologia

Los mecanismos de las fracturas son variados, siendo el mas comun la lesién a nivel del
suelo por inversidn mientras se corre o salta. Estas fracturas pueden afectar al maléolo
medial o posterior de la tibia y/o el maléolo lateral del peroné. En las fracturas
bimaleolares lo mas comun es la fractura del maléolo medial y lateral o, menos
frecuente, los maléolos posterior y lateral. Se consideran fracturas bimaleolares
también a aquellas que presenten una lesion a nivel del ligamento deltoideo ademas
de una fractura del maléolo lateral?.

1.3. Clasificacion

Frente a posibles clasificaciones mas cldsicas como la clasificacion de Lauge-Hansen
gue se basaban en el mecanismo lesional, es decir, la posicién de pie en el momento
de la fractura (pronacién o supinacion) y la direccion de la fuerza causante de ésta
(rotacidn externa, aduccién o abduccién). La clasificacion principal y que usaremos en
el estudio serd la clasificacion de Danis-Weber y A0 Miuller (Figura 1). Se basa
principalmente en la localizacion de la fractura en el peroné respecto a la articulacién
del tobillo pudiendo discernir 3 niveles caracterizados con la letra A, B, y C que nos
identificaran el nivel de la fractura: infrasindesmal (A), transisdesmal (B) o
suprasindesmal (C) y su lesidn ligamentosa (A0 Miiller).
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Figura 1. Clasificacion AO de Muller.

Fuente: CAPITULO 92. Pg: 439 - FRACTURAS - LUXACIONES DE TOBILLO
Autores: Diego Pérez Bermejo y Noelia Alonso Garcia

1.4. Mecanismo lesional
Dependiendo de la posicidon del pie en el momento de la lesién y la fuerza que la
produjo podremos entender mejor el mecanismo de fractura y las estructuras
anatomicas implicadas. Para ello, como ya se menciond en el apartado anterior, es
importante conocer la clasificacién de Lauge-Hansen (Figura 2).
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Figura 2. Clasificacion de Lauge-Hansen: 2A. supinacion-adduccion; 2B: supinacion-rotacion externa;
2C: pronacion Abduccion; 2D: pronacidn-rotacion externa
Fuente: https://unitia.secot.es/web/manual residente/CAPITULO%2092.pdf
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a) Lesiones por supinacién — pronacion.
. Esguince de tobillo.
° Rotura del ligamento lateral externo.
° Avulsion del peroné.
° Tipo A de Weber = fractura transversal del maléolo externo infrasindesmal.
° Fractura de trazo vertical en maléolo interno por cizallamiento debido a la
impactacion del astragalo contra el maléolo interno.

b) Lesiones por supinacion — rotacidn externa:

° Ruptura del ligamento tibioperoneo anterior, con avulsidn en su insercién
peronea (tubérculo de Wagstaffe) o avulsiéon del tubérculo tibial anterior
(Tillaux-Chaput).

. Tipo B de Weber: fractura oblicua del peroné la altura de la sindesmosis.

° Rotura de la sindesmosis tibioperonea posterior o fractura del maléolo
posterior (tridngulo de Volkmann).

. Rotura del ligamento deltoideo o fractura del maléolo tibial. Esta ultima
situacion se conoce como fractura de Dupuytren.

c) Lesiones por pronacion — rotacion externa:
. Ruptura del ligamento deltoideo o fractura del maléolo medial.
. Rotura de la sindesmosis tibioperonea.
. Tipo C de Weber: Fractura suprasindesmal o fractura proximal del peroné
con rotura de la membrana interdsea (fractura de Maissoneuve).

Supinacidn Prenacion
INVERSION \ \ |/
FLEXION PLANTAR - \

,’ _L Posicion del ple

\ ADUCCION N

\\\ =
de supinacién — rotacion externa.
Aduccion Rotacén externa

v \

SUPINACION Movimiento | \& &

Figuras 3, 4 y 5: Mecanismos lesionales de supinacién-pronacion, supinacion rotacion-externa y
pronacion-rotacion externa.
Fuente: https://quizlet.com/677124514/tratamiento-de-fractura-de-tobillo-flash-cards/




1.5. Estudios complementarios

1.5.1. Radiografias

Son la primera linea del diagndstico para evaluar una lesidn en el tobillo tanto en la
urgencia como para estudiar su evolucién. Las proyecciones recomendadas en las
radiografias para evaluar las lesiones de tobillo incluyen: anteroposterior, lateral y la
AP con 15-209 de rotacién interna que evalla la mortaja tibioperonea. Se pueden
realizar en carga (AP y LATERAL)

Anteroposterior Mortaja Lateral

Figura 6. Proyecciones radioldgicas tobillo.
Fuente: https://www.researchgate.net/figure/Normal-values-at-standard-X-ray-views-
AP-Mortise-and-lateralof-the-ankle-References fig8 289518819

Vista anteroposterior (AP): se evalla indirectamente la inflamacion de los tejidos
blandos que puede llevar al descubrimiento de otras fracturas mas sutiles.

El dangulo talocrural se describe como el dngulo superior y medial formado por la
interseccién de una linea perpendicular a la superficie articular tibial distal y una linea
gue une las puntas de ambos maléolos siendo normal entre los 75 y 87 2. Con este

angulo valoraremos la longitud del peroné.
] 1! y ’
.

Figura 7. Medicién angulo talo — crural. Fuente:
https://es.slideshare.net/LuisBlancol12/mediciones-
radiogrficas-de-tobillo

AINGLILO TALO-CRUURAL
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Esta proyeccién también nos permite medir el angulo
TILT (dngulo de inclinacién del astrdgalo) que se
compone por la interseccién de dos lineas que sigan
la base de la tibia y el techo del astragalo. Este angulo
sera importante sobre todo en las Rx en carga donde
si se podra ver si hay pérdida del paralelismo siendo
normal <5 2.

Figura 8. Angulo TILT en paciente del estudio
FRACTOCAR.

Fuente: Cortesia de la unidad de traumatologia del
HUMV.

Vista lateral: se evalia el maléolo posterior, la cUpula del astragalo en relacion con la
mortaja tibio-peronea pudiendo ver si estd desplazado hacia anterior o posterior.

Con esta proyeccién valoraremos el dngulo tibio astragalino. Descrito como el angulo
formado por la interseccion de 2 lineas que pasen por el eje central diafisario de la
tibia y una linea tangencial por el centro del astragalo.

Figura 9. Angulo tibio-astragalino
medido en paciente del estudio
FRACTOCAR. Cortesia del HUMV.

Los estudios radiograficos de estrés con carga y rotacién externa se utilizan para
evaluar la estabilidad de la fractura y descartar lesiones del ligamento deltoideo y de
la sindesmosis. Las radiografias de longitud completa de tibia y peroné son valiosas
para descartar una fractura proximal en una lesiéon de Maisonneuve.

Proyeccién de la mortaja: Rx anteroposterior con una rotacion interna de 15-20 2 de
rotacion interna que nos permitirda valorar sobre todo en la reduccién de la
articulacion:

e Espacio articular tibioastragalino equidistante y paralelo en todos sus puntos.
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e Continuidad entre el hueso subcondral de la tibia y la carilla articular del peroné
(linea tibioperonea de Senton).
e  Curva peroneo-astragalina equidistante.

Para evaluar la integridad de la sindesmosis, puede ser util determinar la distancia
entre la pared interna del peroné y la pared lateral de la tibia a 1 cm de la articulacion
(menor a 6 mm), junto con el aumento del espacio libre medial superior a 5 mm.

1.5.2. Otras pruebas complementarias

La CT-MTC estaria indicada en caso de fracturas asociadas del pilon tibial y para
valorar la integridad de la sindesmosis y posibles fragmentos éseos o arrancamientos
del maléolo posterior y del Chaput (regidn anterolateral de la epifisis distal de la tibia).
También es importante a la hora de planificar la cirugia para valorar el patrén de la
fractura ya que es prioritaria la reconstruccién anatémica de la superficie articular.

La RM nos permite valorar aquellas lesiones cartilaginosas (lesiones osteocondrales
asociadas), ligamentosas o tendinosas.

1.6. Tratamiento y complicaciones

Actualmente, la reduccidén abierta y la fijacidn interna (RAFI) se consideran la opcion
de tratamiento dptima para las fracturas de tobillo desplazadas y/o inestables que no
son susceptibles de tratamientos ortopédicos. Los objetivos de la estabilizacion
quirdrgica de una fractura de tobillo incluyen la reduccién anatémica y la fijacion
estable. El mantenimiento de la reduccidn es fundamental para la consolidacion éptima
de la fractura. La novedad actual son las placas customizadas y con tornillos bloqueados
a la misma.

La intervencion (RAFI) deberia realizarse antes de la aparicion de tumefacciéon o
flictenas, pero estd condicionada por el estado de las partes blandas a la hora del
abordaje siendo motivo de retraso de hasta 2 semanas la presencia de edema
intradérmico o flictenas cutdneas. Durante este periodo estad indicado estabilizar el
tobillo con un fijador externo.

Figura 10. Fijador externo. Cortesia
del HUMV servicio de traumatologia.
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Los abordajes dependeran de las caracteristicas de la fractura:

a) Lateral:
e Indicaciones: osteosintesis del peroné, revision de la sindesmosis
tibioperonea y osteosintesis del Chaput.
e Riesgos: nervio peroneo superficial, tendones peroneos.

Figura 11 -12. Abordaje lateral en fx de maléolo peroneo con reduccidon por placa. Se puede
observar la placa customizada con tornillos bloqueados. Cortesia del HUMV, unidad de
traumatologia.

b) Medial:
e Indicaciones: sintesis del maléolo interno y revisién del ligamento deltoideo.
e Riesgos: vena safena mayor, nervio safeno interno, tendén del tibial posterior.

Figura 13: Esquema de abordaje medial.

c) Posterior (postero-lateral o postero- medial):
e Indicaciones: reduccidn y osteosintesis del maleolo posterior.

13



e Riesgos: nervio safeno externo, arteria peronea, vena safena menor y del
paquete vasculo-nervioso del tibial posterior.

Figura 14: Imagen cedida por HUMV
donde se ve la placa de osteosintesis al
fondo en un abordaje postero- lateral.
También se observa en el borde lateral
la arteria peronea que representa una
zona de riesgo en este abordaje.

Tradicionalmente después de la estabilizacion quirdrgica con una RAFI (reduccién
abierta y fijacién interna) el protocolo consistia en 5-6 semanas de descarga en la
articulacion para conseguir asi una consolidacién tanto de la fractura como de la propia
cicatrizacion de la herida quirurgica.

Sin embargo, la estrategia actual de rehabilitacién 6ptima para estos pacientes después
de la cirugia sigue siendo incierta, variando desde una descarga e inmovilizacion
postoperatoria de 5 a 6 semanas y carga progresiva posterior, a botin de yeso 4
semanas o como estudiaremos, una valoracion de la carga precoz a las 48h.

Complicaciones de las fracturas de tobillo.

Las posibles complicaciones estan siempre ligadas, primero, a las caracteristicas de
cada paciente, sus comorbilidades y a la gravedad tanto de fractura como de las
complicaciones que se hayan dado durante la cirugia.

Entre las principales comorbilidades intrapaciente que pueden condicionar la aparicién
de complicaciones estan!41>;

e Edad del paciente

e Diabetes

e Obesidad

e Enfermedades cardiovasculares

e Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)
e Toma de corticoides crénica o Sindrome de Cushing
e  Mala perfusion por patologia vascular

e Consumo de tabaco o alcohol crénico

e Mala calidad ésea (osteoporosis)
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Las propias caracteristicas de la fractura también van a condicionar una mayor o menor
probabilidad de complicaciones:

Fractura abierta

Presencia de luxacién

Tipo de fractura (fracturas del maléolo posterior)

Condiciones los tejidos (gran edema, hematoma, contaminacion de la herida) a
la hora de realizar el procedimiento quirurgico siendo uno de las principales
factores a tener en cuenta para futuras complicaciones

Es importante destacar que las complicaciones pueden venir ligadas al mismo proceso

quirargico. Dentro de éstas pueden relacionarse

7,8,10.

Duracioén de la cirugia

Experiencia del cirujano

Mala reduccion

Isquemia prolongada

Tiempo desde el ingreso hasta la cirugia

Procedimiento escalonado relacionado con la estabilizacion inicial con fijador
externo y tratamiento quirurgico definitivo posterior

Numero de implantes utilizados

Duracién del ingreso y tiempo en la unidad de cuidados intensivos

Entre las principales complicaciones que se presentan en las series de casos de fracturas
bimaleolares de tobillo encontramos?3:

2.

Consolidacidn viciosa

Dolor residual

Infeccién de la herida quirudrgica o de la osteosintesis
Necesidad de retirada del material de osteosintesis
Artrosis postraumatica

Sindrome regional complejo

Hipotesis

Existe una diferencia estadisticamente significativa desde el punto de vista funcional y
radioldgico en pacientes intervenidos quirdrgicamente de fractura de tobillo que
realizan carga precoz o carga diferida.

3.

3.1.

Objetivos

Objetivo principal:

Analizar desde el punto de vista clinico-funcional y radiolégico si los pacientes
con fracturas de tobillo tratados quirdrgicamente presentan diferencias
significativas con dos diferentes pautas de carga post-operatoria.
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3.2. Objetivos secundarios

- Analizar los estudios radioldgicos en carga en AP y lateral a las 12 semanas y a los
6 meses postoperatorio entre los grupos carga y descarga.

- Valorar el rango de movilidad del tobillo entre los grupos carga y descarga.

- Valorar la masa muscular gemelar a las 6 y 12 semanas y a los 6 meses entre los
grupos carga y descarga.

- Valorar la situacién clinica del paciente mediante la escala AOFAS a las 12
semanas y a los 6 meses entre los grupos carga y descarga.

- Valorar si la carga supone mayor indice de fracaso de material (ruptura de placa).

4, Justificacion

Los pacientes con fracturas de tobillo tienen tasas aumentadas de desempleo e
incapacidad después de su lesidn, limitando asi el impacto social con restricciones de
movilidad y un retorno mas temprano a la actividad que seria ideal; sin embargo, los
cirujanos ortopédicos deben proceder con precaucién. Permitir a estos pacientes cargar
peso demasiado pronto de una manera no controlada en la extremidad lesionada puede
provocar pérdida de reduccién o fallo en la fijacidn, lo que podria comprometer los
resultados para el paciente y posiblemente requerir una intervenciéon quirudrgica
adicional®°,

Algunos estudios han demostrado que prolongados tiempos de inmovilizacién suelen
llevar a complicaciones, entre ellas atrofia tanto ligamentosa como de la musculatura,
rigidez en las articulaciones, mayor tiempo en recuperacion y vuelta a actividades
cotidianas y laborales*1%1> La carga precoz en pacientes con fractura bimaleolar de
tobillo después de la RAFI permiten una vuelta mas temprana a actividades cotidianas
y una menor pérdida de funciones como la flexién dorsal y plantar de la articulacion?’.
Con este estudio se podran desarrollar protocolos vélidos y fiables para mejorar la
recuperacion de la marchay el equilibrio en pacientes tras una intervencién quirurgica
de fractura de tobillo.

5. Material y métodos

Para la realizacidén de este trabajo se ha realizado una busqueda en inglés y espaiiol en
diversas bases de datos cientificas: MEDLINE, PubMed o Cochrane, las palabras clave
utilizadas para realizar la busqueda de articulos en las diferentes bases de datos fueron:
malleolar fractures; ankle fracture;inertial sensor unit; wearable sensor; walking;
gait analysis; functional scales; clinical measurement; agreement of measurements;
complications; surgical procedures; rx mesaurements; ankle angles; comorbilities

Dicho estudio forma parte de un ensayo clinico aleatorizado prospectivo (Estudio
titulado: “Valoracién funcional y analisis de la marcha en fracturas de tobillo tratadas
quirargicamente. ECBNI", con Cddigo de Protocolo: FRACTOCAR), que cuenta con la
aprobaciéon del Comité de ética del hospital, tras DICTAMEN FAVORABLE en la reunion
celebrada el dia 29 de enero de 2021 (Acta 2.2021) de acuerdo con lo previsto en el Real
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Decreto 1090/2015 y en el art 7 del reglamento (UE) 536/2014 (ANEXO |y Il) y fue
realizada gracias a una BECA de investigacion AO —TRAUMA convocatoria 2020 (ANEXO
V).

Trazabilidad de los datos:

Los pacientes son aleatorizados en el momento que acuden a urgencias o ingresan en
la planta de la Unidad de Traumatologia del HUMV, de manera alternativa (carga /
descarga) cumpliendo los criterios de inclusién en el estudio. Firman el consentimiento
informado y se les explica y reciben el informe al paciente (anexo Il y IV). Asimismo, se
realiza una interconsulta clinica al servicio de rehabilitacién con la palabra FRACTOCAR.
Independientemente del grupo al que pertenezcan en la intervencidn quirudrgica se
utiliza placa bloqueada en el maléolo peroneo vy / o tornillo interfragmentario.

GRUPO CARGA: Se les coloca una ortesis tipo CAMP — WALKER a las 48 h (figura 15) y
se dan de alta del hospital caminando con carga y dos muletas. Se revisa en consulta
de traumatologia a los 7 dias y a los 15 dias para valorar el estado de la herida
quirargica. Asi mismo son revisados por el médico rehabilitador y se les instruye sobre
la realizacion de ejercicios (videos 1 ejercicios de movilizacién del tobillo).

GRUPO DESCARGA: se coloca férula posterior de escayola 21 dias y descarga con dos
muletas por 5 semanas. Todos los pacientes son revisados en consulta de
traumatologia a los 7 dias y a los 15 dias para valorar estado de la herida quirldrgica y
retirada de puntos.

A las 3 semanas se retira la férula cruro-pédica del grupo DESCARGA y se autoriza la
misma con dos muletas. Se facilita el video numero 1 (ejercicios monitorizados) y 2
(caminar con muletas) y ese dia es valorado por el médico rehabilitador.

A las 6 semanas, a las 12 semanas y a los 6 meses se realizan radiografias en carga AP y
lateral en carga en ambos grupos y de ambos tobillos; contestan el cuestionario
AOFAS, se mide la circunferencia gemelar a 12 cm del polo inferior de la rétula en
ambas extremidades inferiores (figura 18 y 19), con un gonidmetro se mide el rango de
movilidad de ambos tobillos (figura 16 y 17) y se monitoriza el cumplimiento de los
ejercicios indicados.

A las 6 semana, 12 semanas y 6 meses se realiza estudio de baropodometria estatica y

estudio dindmico de la marcha mediante una plataforma de presiones y fuerzas
(equipo BTS P-walk). Y estudio cinematico de la marcha con el equipo BTS G-walk.
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Planificacion de la rehabilitacion de ambos grupos a estudio

a) Grupo CARGA:

22 dia: Bota modelo Walker desde el 22 dia de la
intervencién con apoyo con dos muletas. Son
instruidos en la planta de Traumatologia (como se
hace hasta ahora, personal de planta) sobre
deambulacién con dos muletas.

15- 212 dia:

Retirada de puntos.

Inicio cinesiterapia activa en descarga flexo-
extension, inversidn - eversion.

Entregar en traumatologia Documento/video n2 1.

Entre el 152 y 212 dia:

Valoracién en rehabilitacion y organizacion de

tratamiento de fisioterapia. Figura 15: Férula inmovilizadora de
pie, tobillo y pantorrilla.

212- 282 dia Inicio de tratamiento fisioterdpico dos

dias a la semana, completando con ejercicios en domicilio el resto de los dias.

b) Grupo DESCARGA:

22 dia: colocacion férula de yeso.

15- 212 dia:

Retirada de puntos y férula cruro-pédica: Inicio cinesiterapia activa en descarga
flexo-extensidn, inversion - eversion.

Entregar en traumatologia Documento/video n2 1.

c) Ambos grupos:

32 semana: Entre el 152 y 219 dia valoracién en rehabilitacion y organizacion de
fisioterapia.

212- 282 d (42 semana): Inicio de fisioterapia dos dias a la semana.

Orden tratamiento 42-82 sem:

Masoterapia desbridante de cicatriz y partes blandas.

Manejo postural de edema y masoterapia circulatorio.

Cinesiterapia activa y activo-asistida ampliando arcos articulares de tobillo.
Cinesiterapia activa y activa-asistida de medio y antepié.

Ejercicios isométricos e isotdnicos progresivos de tobillo.

Reeducacidn de la marcha con dos muletas.
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Doc/ video 1: cuando el paciente esté preparado a criterio de rehabilitador /
fisioterapeuta

VIDEO | DE EJERCICIOS: https://www,voutube.com/watch?v=EbTzgwlwpNM DOCUMENTO VIDE O N’l

AN Y : ' ' |- Ej. Movimiento activo de flexion
? . dorsal

2.- Ej. Movimiento activo de flexion
plantar
3.- Ej. Movimiento en circulos
4.- Ej. Flexion dorsal asistida con
cinta

| 5.- Ej. Flexo-extension de dedos

Video 1.

+ 62 semanas: se realizard estudio Radiolégico en Carga de ambos tobillos y Estudio
P-walk y G-walk (plataforma de marcha).

« De 82-122 semanas: Restaurar mecanica normal de marcha.

Doc/ video 2 cuando el paciente esté preparada a criterio de rehabilitador /
fisioterapeuta

VIDEO 2 DE EIERCICIONS: hips./www.youtibe comwatehv=RATR AuVaX 18 DOCUMENTO /VIDEO N°2

1.~ Ej. Potenciacion con banda elastica de
flexién plantar

2.- Ej. Potenciacién con banda elastica de
flexion dorsal

3.- Ej. Estirami de g 1

4.- Ej. Estiramientos de isquiotibiales

5.- Ej. Estiramientos de peroneos

Video 2.

- Cinesiterapia activa y activo-asistida para completar arco articular.

- Estiramientos de tobillo en todos los arcos de movimiento mas intensos.
- Fortalecimiento progresivo de musculatura de tobillo y pie.

- Trabajo propioceptivo de la extremidad inferior.

- Entrenamiento de equilibrio.

« 122 semana: Estudio radioldgico de ambos tobillos en carga y estudio P-walk y G-
walk (plataforma de marcha).

d) Objetivo de la fisioterapia: Alta una vez conseguido:

o Cicatrices no adheridas.

« Noedema.

« Balance articular de tobillo similar a contralateral.

« Balance muscular de tobillo similar a contralateral (hace resistencia en flexo-
extension, inversidn y eversion).
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o Patron de marcha visual: longitud de pasos simétrica. No cojera evidente. Marcha
sin baston. (podria darse de alta de FST, si mantiene una muleta para calle, siempre
que el patrén de marcha sea bueno, y se hayan conseguido los objetivos de B
articular y muscular).

o Los datos de simetria de la marcha del andlisis de marcha nos apoyaran el alta.

o La presencia de dolor (solo) no justifica la continuidad en tratamiento de
rehabilitacion.

Todos los datos clinicos y de evaluacién funcional (escala AOFAS) son escritos en la
historia clinica a las 6, 12 semanas y a los 6 meses y almacenados en una hoja de
calculo.

Estudio radioldgico:

- Rx Pre-operatoria: AP, lateral y oblicuas, en la sala de urgencias.

- Rx post-peratorias: AP y lateral (a las 24 horas tras intervencién quirurgica).

- Rx evolutivas: estudio radiolégico AP y lateral en consultas: a las 6 semana, a las 12
semana y a los 6 meses de ambos tobillos en carga.

El consentimiento informado (FRACTOCAR), es guardado por el IP.

5.1. Poblacion

La poblacién a la cual va dirigido nuestro estudio esta constituida por pacientes que han
sido intervenidos quirdrgicamente de fracturas de tobillo por la Unidad de
Traumatologia del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (Santander).

En el momento del ingreso en el hospital son aleatorizados en dos grupos. Grupo
intervencion (CARGA PRECOZ): carga precoz con ortesis a las 48 horas de la
intervencion quirdrgica y grupo control (DESCARGA): descarga durante 5 semanas en
el postoperatorio y posterior carga progresiva. Siendo el resto de los aspectos de la
recuperacion igual.

5.2. Ambito de estudio
El estudio se estd realizando en la Unidad de Traumatologia con la colaboracion del
Servicio de Rehabilitacion del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla.

5.3. Criterios de inclusion
o Pacientes intervenidos quirdrgicamente de fracturas maleolares con 6 meses de
evolucion tras la intervencién
o Fractura aislada del maléolo lateral con desplazamiento del astragalo.
e Fracturas del maléolo medial por cizallamiento vertical
o  Fracturas bimaleolares
o  Fracturas trimaleolares que no requirieron fijacién del fragmento posterior
e Seincluiran fracturas cerradas, abiertas grado | o grado Il
o Edades comprendidas entre 19 y 65 afos

5.4. Criterios de exclusion
e Criterios de exclusidn relacionados con el paciente:
- Pacientes con intervenciones quirurgicas previas en las extremidades inferiores
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Pacientes con afectacion bilateral de tobillo o alteraciones funcionales de la
extremidad inferior no afecta

No deambulantes. Incapacidad permanente para la marcha

Patologia neuroldgica degenerativa o sobrevenida

Patologia reumatica

Fracturas abiertas

Portador de protesis articular de rodilla y cadera ipsi o contralateral.
Politraumatizados

IMC igual 0 >a 40

Criterios de exclusidn relacionados con la fractura:
Fijacion quirdrgica después de 14 dias desde el momento de la lesion
Fracturas abiertas de grado lll
Fracturas del pildn tibial.
Lesiones sindesmdticas ligamentosas que requieran fijaciéon del maléolo
posterior
Fracturas maleolares posteriores que requieren fijacion del fragmento posterior
Fracturas de tobillo bilaterales

5.5. Recogida de datos

Variables independientes
Se estudian variables independientes y dependientes. Se realizan mediciones a las 12
semanas, 6 y 12 meses tras la intervencién quirdrgica.

Datos sociodemograficos y clinicos

Sexo.

IMC.

Dominancia.

Fecha lQ.

Trabajo.

Tipo de accidente (laboral / tréfico / caida casual / deportivo).
Tipo de fractura (clasificacién AO).

Alta / baja energia.

Tipo de intervencidn: abordaje, osteosintesis (con o sin placa).
- Sutura o RAFI maléolo medial.

Deporte previo.

Lateralidad pierna afecta.

Antecedentes personales: fumador, corticoides, diabetes, arteriopatia periférica.
Dias desde el accidente hasta la cirugia definitiva.

Tiempo de ingreso postquirdrgico.

Tiempo de inmovilizacién desde la intervencién quirurgica.
Tiempo de descarga desde la intervencidén quirudrgica.

Tiempo de rehabilitacion.

Tiempo de incorporacién a su actividad previa.

Incapacidad laboral.
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Deporte tras intervencién quirudrgica.

Tiempo de incorporacién a actividad deportiva.

Necesidad de extraccidn del material de osteosintesis (EMO).
Tiempo desde intervencién hasta EMO.

Complicaciones de partes blandas a corto y largo plazo.

Tipo de complicacion.

Tiempo de consolidacidn o curacion de la lesion.

Sindesmosis afecta.

Placa de peroné antideslizante o lateral.

Fijador externo previo.

Maléolo peroneo con / sin tornillo suprasindesmal.

Angulo tibio-astragalina en carga bilateral (12 semanas - 6 meses - 12 meses).
Angulo talocrural bilateral (12 semanas - 6 meses - 12 meses).
Angulo TILT bilateral (12 semanas - 6 meses - 12 meses).

Rango de movimiento de tobillo:

Se evalua el rango de flexidén dorsal y plantar de tobillo mediante gonidmetro con el
sujeto en decubito supino y dos posiciones: flexién y extension del tobillo. El punto de
partida sera de 90° de tobillo. De manera activa se llevara al limite de flexién dorsal y
plantar?®,

Figura 16 y 17: Medicion con gonidmetro de la flexion dorso-plantar.
Imdgenes cedidas por la unidad de traumatologia del HUMV.

Perimetro de la pantorrilla:

La medicion sera realizada con cinta métrica. El perimetro de la pantorrilla se
realizard a 12 cm por debajo del polo inferior de la rétula en el vientre muscular del
triceps sural. El sujeto estard colocado en sedestacién con el tobillo en posicién
neutral y la musculatura de la pantorrilla relajada®’.
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Figura 18 y 19: calculando zona de medicion y perimetro de masa gemelar.
Imdgenes cedidas por la unidad de traumatologia del HUMV.

o Escala AOFAS (American Orthopedic Foot and Ankle Society hind foot score):
La escala AOFAS valora la funcionalidad del tobillo y pie tras cirugia. Consiste en una
serie de preguntas distribuidas en 3 bloques (dolor, funcién y alineacidn del tobillo)
con una puntuacion maxima de 1008, Dicho cuestionario el paciente lo realiza a las
6y 12 semanas y a los 6 meses.

SECOON |.DOIcR

fngne ® 4 Tipo de terreno pam cominar
Qcovonal X
Moderado, diorio 2 Sin déicultod en cualquier berreno 10
Swvsen, corl siempre prusentu 0 Alguna dificultod en terrono desiguol y escoleron
Dificuliod en wrruno desigual y escaleray 0
SECOON 2 FUNCION
| Acividodes
Sin imitocdn y sin woparte externe 10
Sim limocién en ka vida dioria, pero si en el deporte y sin soporte externo 7
Limetocion en e vida Prociva mdeta) 4 5. Cojeea
Limstocidn severn oun con muelo
Ningeno 10
¢ Noguerimiano de colzodn Eid 5
Cuclquier colznde 5 Marcoda 0
Salo colrado confortoble o wso de plontilas
Calzado especial u ortesis
3. Cominur [disencio méxima) SECCION 3. AUNEACION 0L B
Méns de 2 km 10 Buena, pee planigrado bien dlineado 15
Gure 1,5y 2km 7 Reguker, pie planfigrodo con algun Grodo de desalinectitn pero asntomdtie 8
Eatre 0,5y | km 4 | . R
Mala, pie no snfomatco 0
Monon de 350 m 0 pef ey

Figura 20. Escala AOFAS (SECOT).
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5.6. Estudio radioldgico

Las mediciones radioldgicas se realizan con una radiografia en carga bilateral, alas 6y
12 semanas y a los 6 meses. Se miden los siguientes angulos tanto en el tobillo
intervenido como en el contralateral: en la proyeccidon antero-posterior el angulo
talocrural y el angulo TILT; y en la proyeccion lateral el angulo tibio-astragalino. Asi
mismo se valora el estado de la osteosintesis (desmontaje de la osteosintesis, ostedlisis
de los tornillos, necesidad de retirada de material) y si existe consolidaciéon o no de la
fractura.

5.7. Calculo del tamaiio muestral

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un poder estadistico superior a 0,8 en un contraste
bilateral se precisan 22 sujetos en el grupo de carga precoz y 22 en el grupo de carga
diferida para detectar una diferencia igual o superior a 0,3 unidades en la velocidad de
la marcha alas 12 semanas. Se asume que la desviacién estdndar comun es de 0,35. Se
ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 0%. Para la estimacion del
numero muestral se ha empleado el programa GRANMO v 8.0.

5.8. Andlisis estadistico

Se describen variables continuas sociodemograficas y clinicas mediante medias con su
desviacion estandar o medianas y rangos intercuartilicos. Para las variables cualitativas
estimaremos proporciones con su intervalo de confianza del 95% para las variables
principales. El analisis univariante se realizara comparando los grupos utilizando el test
de Mann-Whitney dado que las variables numéricas no siguen una distribucién normal.
El analisis estadistico de los datos se realizara mediante el programa informatico SPSS
25 (IBM Corp. Released 2017. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 25.0. Armonk,
NY: IBM Corp.).

5.9. Limitaciones

- Variabilidad entre pacientes en el proceso rehabilitador a pesar de indicar las
mismas pautas en todos.

- Dentro de la escala AOFAS la posibilidad de que el paciente no tenga una
percepcién fiable de los valores evaluados (enmascarados por la toma de
analgésicos), principalmente el dolor.

6. Resultados

En el estudio participan un total de 55 participantes (21 hombres y 34 mujeres) (grdfico
1y 2) que fueron intervenidos con ultima fecha el 16/09/2023 por fractura bimaleolar
de tobillo en la Unidad de Traumatologia del Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla (HUMV) distribuidos de manera aleatorizada en los grupos de carga vy
descarga. De los 55 participantes en el 3 participantes no forman parte del estudio
radioldgico por la realizacién de Rx en descarga lo cual es motivo de exclusién, siendo
un total en esta parte del estudio de 52 participantes. En la parte clinica no se ha
recogido la informacién de 3 pacientes en la variable deporte previo, tabaco y placa
peroné.
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Del total, 28 participaron en el grupo de carga (edad media 40,11 + 14,88 afios) y 27 en
el grupo de descarga (edad media 40,25 £ 15,39) con limites de 19 y 65 afos.

La distribucion por sexos se siguidé de manera aleatorizada encontrandose en el grupo

de carga 12 hombres (42,9 %) y 16 mujeres (57,1 %) y en el grupo de descarga 9 hombres
y 18 mujeres (grafico 1y 2).

% en grupo CARGA % en grupo DESCARGA

m Hombres ® Mujeres m Hombres = Mujeres

Grdfico 1y 2. Distribucion de sexos en grupo de carga y descarga.

El resto de los pacientes siguieron el programa durante el periodo de estudio sin sufrir
desmontaje de la fractura ni rupturas del material de osteosintesis en ningun caso.

A la hora de valorar la fractura y su posterior rehabilitacion analizamos diferentes
variables secundarias con el fin de encontrar algun factor adicional a la variable
principal, la carga precoz, que estuviese relacionado con una mejoria o un
empeoramiento del proceso. En la tabla 1 se agrupan esas variables.

Carga Descarga
N2 % N2 %

Lateralidad Derecha 17 60,7% 13 48,1%

Izquierda 11 39,3% 14 51,9%
Deporte previo  Si 16 59,3% 5 18,5%

No 11 40,7% 22 81,5%
Trabajo Fuerza 6 21,4% 2 7,4%

Sedentario 22 78,6% 25 92,6%
Tabaco Si 7 25,9% 1 3,7%

No 20 74,1% 26 96,3%
Corticoides Si 0 0% 0 0%

No 28 100% 27 100%
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Carga Descarga
Ne % N2 %
Diabetes Si 2 7,1% 2 7,4%
No 26 92,9% 25 92,6%
Arteriopatia Si 0 0% 0 0%
periférica No 28 100% 27 100%
Abordaje Lateral 27 96,4% 26 96,3%
Percutaneo 1 3,6% 0 0%
Placa peroné lateral 27 100% 27 100%
antideslizante
Fijador previo No 28 100% 27 100%
Luxacion Si 2 7,1% 6 22,2%
No 26 92,9% 21 77,8%
RAFI con Si 16 57,1% 13 48,1%
tornillo No 12 42,9% 14 51,9%
Sutura RAFI Si 11 39,3% 17 63%
no 17 60,7% 10 37%

1. Variables en grupos de carga y descarga.

Con respecto al tipo de fractura utilizamos la clasificacién AO de Muller (Grdfico 3)
donde en esta muestra se objetivé una clara predominancia del grupo B sobre los

demas.

Clasificacion total por fracturas
1.80%

™~ ’/'
| 38.20%

30.90%

12.70%

Al mA2

7.30%
7.30% —__

Bl

B2 mB3 mCl m(C2

Grdfico 3. Distribucion del tipo de fracturas en el estudio.

1.80%

La tabla 2 describe las caracteristicas en el proceso previo a la cirugia y postquirdrgico.
Todos los pacientes se sometieron a rehabilitacion dirigida por un fisioterapeuta en el

hospital dos dias por semana.
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Carga

Media DE Media
Edad 40,1 14,9 46,3
Dias trauma- iQ 4,36 4,75 4,93
Tiempo con férula | 33,82 9,4 23,85
/ ortesis (dias)
Tiempo descarga | £ 0 0 36
(dias)
Dias rehabilitacion | 32,31 34,28 42

Tabla 2. Variables quirurgicas y rehabilitacion.

Descarga

DE p
15,4 0,119
5,34 0,898
7,4 <0,001
9,72 <0,001
61 0,925

En el seguimiento posterior valoramos dos puntos principales del estudio. Por una parte,
los clinicos, comparando el grupo de carga y descarga con la circunferencia de la masa
gemelar (en cm) (tabla 3) y la flexidon plantar y dorsal del tobillo operado con respecto
al contralateral en las 6 semanas, 12 semanas y 6 meses posteriores a la cirugia en

grados (tabla 4 y 5).

Circunferen
cia MASA Carga
GEMELAR | 6 semanas 39(3)
(cm) 12 semanas 40 (3,6)
6 meses 40 (3,6)

OPERADO
Descarga p
36 (4,5) 0,014
38 (4) 0,015
38 (4,8) 0,035

Tabla 3. Circunferencia masa gemelar (cm). Utilizando mediana y rango intercuartilico.

Carga
MOVILIDAD 6 15(0)
OPERADOS | Semanas
12 20 (5)
semanas
6 meses 20 (5)

PLANTAR

Descarga P
5(9) <0,001
10 (5) <0,001
10 (5) <0,001

Tabla 4. Flexion plantar y dorsal tobillo operado. Utilizando mediana y rango intercuartilico.

PLANTAR
Carga Descarga P
MOVILIDAD 6 202 (0) 202 (5) 0,111
L semanas
12 2092 (0) 209 (5) 0,111
semanas
6 meses 202 (0) 202 (4) 0,197

CONTRALAERAL
Carga Descarga o]
40(3,4) 38(5) 0,296
40 (3,5) 38(5) 0,211
40(3,4) 38(4,8) 0,256
DORSAL
Carga Descarga P
40 (10) 35(10) <0,001
50 (3) 36 (4,5) <0,001
50 (9) 40 (5) <0,001
DORSAL
Carga Descarga P
5092 (0) 502 (10) 0,304
509 (0) 509 (10) 0,304
509 (4) 509 (10) 0,701

Tabla 5. Flexion plantar y dorsal tobillo contralateral. Utilizando mediana y rango intercuartilico.

Por otra parte, comparamos los grupos de carga y descarga con las variables
radioldgicas. Para esto usamos radiografias anteroposteriores y laterales en carga. Se
miden los angulos tibio-astragalino, talo-crural y TILT tanto del tobillo operado el
contralateral en las 12 semanas y 6 meses posteriores a la cirugia (tabla 6).
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o
tibio
astragalino

o
talo crural
o
TILT

12 semanas
6 meses

12 semanas
6 meses
12 semanas
6 meses

Carga
72,85 (6,18)
74,54 (3,84)

77,4 (3)
77,56 (2,87)
0,35 (0,48)
0,25 (0,442)

Descarga
72,04 (4,78)
72,22 (3,76)

76,42 (2,36)
76,83 (2,44)
0,44 (0,51)
0,44 (0,58)

p
0,413

0,092

0,187
0,403
0,46

0,262

Tabla 6. Angulos tibio-astragalino, talo-crural y TILT. Utilizando mediana y rango intercuartilico.

Dentro de las variables radioldgicas también se valord estudiar la dispersién temporal
que tenia cada dngulo entre las 12 semanas y los 6 meses (tablas 7, 8 y 9). Para ello se
utilizé el coeficiente de correlacion de Spearman el cual mide el grado de asociacidn
entre dos cantidades. Este coeficiente varia entre +1 y -1 siendo la asociacion positiva
maxima cuando éste estd mas cercano a +1, negativa cuando -1 y nula cuando es igual
ao.

a tibio-astragalino ‘ 12 semanas
6 meses Carga 0,446 (0,025)
Descarga 0,408 (0,035)
Tabla 7. Rho de Spearman para a tibio-astragalino.
a talo-crural 12 semanas
Carga 0,726 (<0,001)
6 meses
Descarga 0,389 (0,045)

Tabla 8. Rho de Spearman para a talo-crural.

o TILT 12 semanas
6 meses Carga 0,303 (0,15)
Descarga -0,11 (0,956)

Tabla 9. Rho de Spearman para a TILT.

Ala hora de comparar la escala AOFAS entre los grupos se realizé una comparacion entre
las 12 semanas y los 6 meses (tabla 10).

Carga Descarga P
AOFAS 12 80 (15) 79 (29) 0,749
semanas
6 meses 90 (13) 91 (12) 0,966

Tabla 10. AOFAS a las 12 semanas y 6 meses.
Estudiando las complicaciones a lo largo del estudio se contabilizo un total del 5 en el

grupo de cargay 3 el grupo de descarga siendo la p>0,05 indicando que esta distribucién
podria deberse al azar (tabla 11).
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CARGA DESCARGA

Ne % Ne % P
COMPLICACIONES Si 5 17,86% 3 11,11% 0,760
No 22 82,14% 24 88,89%
TIPO DE COMPLIACION
Dehiscencia tardia 2 1
Disestesias peroneo superficial 1 0
EMO molestias 1 0
Infc. superficial herida gx 1 0 0,53
Molestias placa (pendiente de 0 1
EMO)
Neuropatia peroneo superficial 0 1

Tabla 11. Complicaciones por grupos.

Especificando el tipo de complicaciones, 2 de los pacientes del grupo de cargay 1
paciente del grupo de descarga, presentaron una dehiscencia de la herida quirargica; 1
paciente del grupo de carga presentdé disestesias del nervio peroneo superficial; 1
paciente del grupo de carga presentd molestias y necesidad de extraccién del material
de osteosintesis (EMO); y 1 paciente del grupo de carga presenté una infeccion
superficial de la herida quirurgica (Enterobacter cloacae). Tanto el paciente que refirié
molestias por la placa de osteosintesis (pendiente de extraccién), como el paciente que
desarrollé una neuropatia del nervio peroneo superficial pertenecian al grupo de
descarga. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el tipo de
complicaciones registradas en cada grupo de intervencion (tabla 11).

Ademas, en ningun paciente hubo desmontaje de la osteosintesis y en todos se objetivo
la buena evolucién radiolégica de cara a la consolidacién con una media de 3,24 £ 0,43
meses.

7. Discusion

El principal objetivo de este estudio es analizar tanto desde las perspectivas funcional y
radioldgica la utilizacion de una pauta de carga precoz postoperatoria en las fracturas
bimaleolares de tobillo intervenidas quirdrgicamente en comparaciéon con la carga
diferida. Discutiremos a continuacion diferentes aspectos de este trabajo

Valoracion clinica comparando los grupos de carga y descarga

Ala hora de valorar las variables clinicas nos centramos principalmente en la movilidad
de la articulacién del tobillo, asi como la circunferencia de la pantorrilla comparando
el grupo de carga con el de descarga.

Comparando la movilidad del tobillo operado estudiamos tanto la flexién dorsal como
la ventral a las 6 y 12 semanas y 6 meses donde se encuentre diferencias
estadisticamente significativas con un valor de p < 0,001. Estas diferencias fueron de
hasta +102 mayores en la flexidon plantar y de hasta +142 para la flexién dorsal en el
grupo de carga respecto al de descarga hallazgo que veiamos en el metaanalisis de Al-
Hourani K et al. donde observan que la carga precoz permite una mayor amplitud de
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movimiento de la articulacidn del tobillo®. En el estudio prospectivo de S.P. Godsiff 28
analizan una cohorte de 47 pacientes distribuyéndolos en grupos que recibian
actividad precoz o una inmovilizacién con yeso y demostrd que el grupo de actividad
precoz tenia mas pacientes que estaban completamente libres de dolor, tenian una
marcha normal y no presentaban signos radiolégicos de artrosis (p<0,05). Esto se logré
a expensas de una estancia mas prolongada en el hospital con una media de 10.2 dias
en contra de 7.4 dias para la inmovilizacidn con yeso quizas porque las técnicas
quirurgicas del momento no proporcionasen una estabilidad a la articulaciéon como las
actuales y se diese un sesgo del observador al intentar controlar mas al grupo de
casos?8.

Con respecto al didmetro de la masa gemelar observamos también una diferencia
estadisticamente significativa comparando ambos grupos. En este caso pudimos
apreciar como se mantiene la masa muscular en el grupo de carga siendo su perimetro
hasta + 3 cm de media mayor con respecto al grupo de carga, ademas, al comparalo
con el tobillo contralateral, solo encontramos una diferencia de 1 cm menor en las
primeras semanas igualdandose posteriormente. De esta manera se demuestra que
realizando una carga precoz no solo disminuimos el efecto de la fibrosis sobre la
articulacion afectando de manera directa a la movilidad, sino que también beneficia a
la sarcopenia que sufre la musculatura al no recibir estimulo de la carga.

Con el fin de tener una valoracién clinica del estado del paciente y ver el grado de
bienestar tras la cirugia se utilizé la escala AOFAS la cual rellenaron cada uno de los
participantes a las 12 semanas y 6 meses. No se encontraron diferencias significativas
entre los grupos y las medias de ambos grupos fueron similares viéndose una
progresion favorable a lo largo del tiempo en cada uno de ellos.

Es de destacar que a lo largo del estudio se aprecia que el factor que predispondra a la
futura movilidad y mantenimiento de la masa muscular son las primeras semanas tras
la operacion ya que se observa como una mayor movilidad y masa muscular gemelar
en este periodo precoz se traduce en una mayor movilidad y circunferencia futura dado
gue las cifras tienden a estabilizarse a medida que trascurre el tiempo. Este dato
refuerza adn mas la valoracién de la carga precoz en este tipo de fracturas donde se va
a ver involucrada no solo la articulacién del tobillo sino toda la musculatura de la
extremidad y que esta directamente relacionada con el estimulo mecanico continuo y
precoz que proporciona la marcha.

Valoracion radiolégica comparando los grupos carga y descarga

En las mediciones de los dngulos tibio-astragalino, talo-crural y TILT no encontramos
diferencias significativas entre los grupos (p>0,05). Estos datos indican la calidad por
parte de los cirujanos ortopédicos de la reduccién anatémica de los tobillos
intervenidos. Estos resultados los comparte otros grupos como Michael P.
Starkweather.3° donde no observan una diferencia significativa a la hora de comparar
los hallazgos radiograficos en las primeras 6 semanas lo que apoya que siempre y
cuando no haya complicaciones en la carga precoz y la fractura se mantenga estable
no encontraremos diferencias entre grupos.
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A la hora de estudiar la correlacién entre la temporalidad de los angulos si que
encontramos diferencias significativas. Para valorar esta correlacion utilizamos la Rho
de Spearman donde fue siempre mayor en el grupo de carga en comparacion con el de
descarga siendo en carga de 0,446 para el dngulo tibio-astragalino y 0,726 para el
angulo talo-crural con una p de 0,025 y < 0,001 respectivamente. Esto nos indica que
en el grupo de carga los datos estdn menos dispersos por lo que a la hora de valorar la
estabilidad de la articulacién si encontramos un angulo favorable a las 12 semanas lo
mas probable es que a los 6 meses siga una progresion lineal favorable mientras que
en el grupo de descarga la dispersion serd mayor pudiendo encontrar mas diversidad.

Complicaciones

Al estudiar las complicaciones entre los grupos, no encontramos una diferencia
significativa con p=0,76. Este dato refuerza que la carga precoz no se asocia con una
mayor tasa de complicaciones. Ademas, es importante destacar que no se encontré
ningun paciente con rotura de placa, siendo este un hallazgo importante para la
integridad de la fractura, su consolidacidn y posteriores EMO.

Es importante considerar que estos datos pueden estar condicionados por la propia
naturaleza del estudio, donde se mantiene bajo un gran control rehabilitador a los
pacientes y se excluyen aquellos con un IMC > 30. Pese a esto, el hecho de que la
diferencia entre grupos no sea estadisticamente significativa indica que la carga
precoz no es inferior a la carga diferida, manteniendo la misma seguridad que se tenia
con el tratamiento previo.

8. Conclusiones

- No existe diferencias significativas a las 12 semanas, y a los 6 meses post-
operatorios desde el punto de vista radioldgico en los angulos tibio-astragalino,
talocrural y TILT entre los grupos de descarga y carga precoz.

- Existen diferencias significativas, con un valor de p < 0,001, tanto para la flexién
plantar como dorsal, siendo de mayor rango en el grupo de cargaalas6y 12
semanas, y a los 6 meses.

- Encontramos diferencias estadisticamente significativas con respecto a la
circunferencia gemelar entre ambos grupos siendo mayor en el grupo de carga
tanto alas 6y 12 semanas y a los 6 meses.

- Con respecto a la escala AOFAS a las 12 semanas y los 6 meses, no se encuentran
diferencias significativas entre ambos grupo.

- La carga precoz no conlleva fracaso ni ruptura del material de osteosintesis en el
grupo carga.
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ANEXO Il

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO:
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
CENTRO:

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica
correspondiente y respeta la normativa vigente.

Nuestra intencidn es proporcionarle informacion adecuada y suficiente para que pueda evaluar
y juzgar si quiere o no participar en el estudio. Para ello lea con atencidn esta hoja informativa y
luego podrd preguntar cualquier duda que le surja relativa al estudio. Ademas puede consultar
con cualquier persona que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar. En
caso de que decida participar en el estudio puede cambiar su decisién y retirar su consentimiento
en cualguier momento, sin que por ello se altere la relacidon con su médico y sin que se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO (breve resumen incluyendo los siguientes puntos)

El estudio al que se le propone formar parte se estd realizando en pacientes con fractura de
tobillo que son sometidos a un tratamiento quirudrgico y se pretende estudiar la recuperacion
del paciente siguiendo una pauta rehabilitadora precoz. Con el estudio, pretendemos valorar
como evoluciona la marcha del paciente que sufre una fractura de tobillo cuando es sometido
a un plan de rehabilitacién y carga precoz desde el primer dia post-quirdrgico y conocer asi los
cambios biomecanicos en el pie ocurridos durante la recuperacidn mediante el estudio de la
marcha. Durante el trabajo, se estudiaran diferentes variables clinicas y radiolégicas y sera
sometido a un estudio de la marcha en diferentes momentos durante el periodo de
recuperacion.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Beneficios de la participacion en el estudio

Se espera mejorar el conocimiento cientifico relativo a la recuperacion del tobillo tras sufrir una
fractura y puede que otros pacientes se beneficien en el futuro. Es posible que usted no reciba
ningun beneficio directo en su salud por su participacion en este estudio.

Es posible que se beneficie del nuevo tratamiento experimental si se demuestra que es mds

eficiente que el habitual.

Riesgos de la participacion en el estudio
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Si el ensayo es aleatorizado quiere decir que se decide al azar el tratamiento por lo que cabe la
posibilidad de no recibir el tratamiento experimental. Sin embargo puede ocurrir que tras recibir
la pauta, tanto experimental como habitual, presente alguno de los siguientes efectos adversos:
mayor inflamacién del tobillo, dolor derivado de la carga y rehabilitacidn precoz.

En caso de presentar cualquier efecto adverso, por favor comuniquelo a su médico del estudio.

Tendrd que acudir a las visitas previstas en el estudio y someterse a las pruebas
complementarias previstas en el protocolo del estudio.

Si su médico del estudio considera que seguir participando puede suponer un riesgo para su
salud puede retirarle del mismo aun sin su consentimiento.

CONFIDENCIALIDAD

El procesamiento de los datos personales se realizara segun el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacidon de estos
datos, y su regulacidén en Espafia a través de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo de forma que no
sea posible la identificacion del paciente. Sélo el investigador y personas autorizadas
relacionadas con el estudio tendrdn acceso a dicho cddigo y se comprometen a usar esta
informacidn exclusivamente para los fines planteados en el estudio. Los miembros del Comité
Etico de Investigacién Clinica o Autoridades Sanitarias pueden tener acceso a esta informacién
en cumplimiento de requisitos legales. Se preservara la confidencialidad de estos datos y no
podran ser relacionados con usted, incluso aunque los resultados del estudio sean publicados.

DATOS DE CONTACTO

Si tiene dudas en cualquier momento puede contactar con el médico del estudio (también se
puede especificar un horario):

Dr.
Tfno. 942203833

E-mail. secretaria-trauma.humv@scsalud.es
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ANEXO IV

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiITULO DEL ESTUDIO: Valoracién funcional y andlisis de la marcha en fracturas de tobillo

tratadas quirurgicamente. INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. M2 Isabel Pérez Nuiiez

CENTRO: Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Santander
D./Dfa.

(Nombre y apellidos del paciente en MAYUSCULAS)

He leido y comprendido la hoja de informacidn que se me ha entregado sobre el estudio arriba
indicado.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He realizado todas las preguntas que he precisado sobre el estudio.

HE hablado CON @] DI/Dra. oottt teteset et e tes e essteste st sat et et essesssssaensessesssestessesaessssreses
con quien he clarificado las posibles dudas.

Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera
- Sin dar explicaciones
- Sin que repercuta en mis cuidados médicos

Comprendo que la informacién personal que aporto serd confidencial y no se mostrara a nadie
sin mi consentimiento.

Comprendo que mi participacion en el estudio implica autorizar ...

Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del investigador Firma del paciente

Fecha

(la fecha debe estar cumplimentada de pufio y letra por el paciente)

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo, D./Dia.
retiro el consentimiento otorgado para mi participacidn en el estudio arriba citado.

Fechay firma:
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ANEXO V

AO

TRAUMA

Spain

Estimada doctora:

Nos es grato comunicarle que, finalizado el analisis por el comité evaluador,
Fundacion AO Espana ha acordado concederle una de las Becas de Investigacion
AOTrauma Espana 2020, tal y como se establece en las normas publicadas de dicha
convocatoria, por su proyecto:

“VALORACION FUNCIONAL Y ANALISIS DE LA MARCHA EN FRACTURAS DE TOBILLO
TRATADAS QUIRURGICAMENTE"

Investigador principal: M? Isabel Pérez Nunez.

Investigadores colaboradores: Maria Esther Laguna Bercero, Gonzalo Garcia
Portal, Guillermo Menéndez Solana, Sergio Garcia Granja, Francisco Cuadrado
Abajo, Pedro Muiniz Zaton, Sonia Lopez Medina, Raquel Madrigal Fontaneda, Mario
Holgado Fernandez

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

Le informamos que, como autor principal debera comunicar dicha concesion a los
distintos participantes colaboradores del proyecto y administrar la ayuda
establecida de 7500 CHF en funcion del presupuesto presentado. Asimismo, le
recordamos que la formalizacion de la concesion sera definitiva a la firma del
contrato de la ayuda.

Las Becas de Investigacion AOTrauma tienen como objetivo potenciar proyectos
nacionales competitivos e innovadores que puedan generar conocimientos
cientificos excelentes en el campo de la traumatologia.

Reiteramos nuestras felicitaciones por la calidad del proyecto y le animamos a
seguir participando en las proximas convocatorias de investigacion de AO Espana.

Miguel Angel Giraldez Sanchez
Vocal de Investigacion

AO Espana
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