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| Resumen

Objetivo: Identificar la Incidencia de la Seudoartrosis en la poblacion adulta ajustado por
edad, sexo y hueso largo especifico (diafisis); una revisidon sistematica.

Material y métodos: Se realizé un estudio con disefio de Revision Sistematica acorde a las
recomendaciones del Grupo Cochrane, estableciéndose 2 niveles o nodos 1.- Seudoartrosis
2.- Ajustado por Edad, Sexo y Hueso Largo especificos. Se identificaron las palabras clave
de busqueda acorde a los criterios del Medical Subject Headings (MeSH). Se utilizaron en
forma complementaria mediante algebra booleano en gestores de busqueda de fuente
primaria: Pubmed y como fuente secundaria para la descarga de articulos con OVID,
Cochrane, EBSCO host, Elsevier, Medigraphic y Google. Los articulos obtenidos acorde a los
criterios de busqueda fueron evaluados de forma estandarizada. Asi mismo se evaluo el nivel
de evidencia, grado de recomendacion y Nivel de Alcance Terapéutico de Torres (NATT).
Consideraciones éticas: se realizd en apego a las normas en materia de investigacion en
salud vigente en el pais, asi mismo como del IMSS habiendo sido evaluado y autorizado por
el Comité Local de Investigacidén en Salud, en apego a las recomendaciones internacionales
de la Declaracion de Helsinki y su ultima revision. Ya que el estudio se tomé de fuentes
secundarias publicas, no requirié de consentimiento informado.

Resultados: Con respecto al: a.- himero, se incluyeron 9 articulos, con una muestra global
(MG) integrada por 328 fracturas, edad promedio (EP) 48 afos, 50.3% del sexo femenino,
con tiempo se seguimiento promedio (TSP) de 27.1 meses, con una incidencia promedio de
seudoartrosis (IPS) del 6.1%. b.- Radio, se incluyeron 7 articulos, con una MG de 280
fracturas, EP de 39 afios, 67.4% del sexo masculino, TSP de 56.9 meses, IPS del 0.4%. c.-

Ulna, se incluyeron 6 articulos, con una MG de 198 fracturas, EP de 40 afos, 63.3% del
4
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sexo masculino, TSP de 64.6 meses, IPS del 1.2 %. d.- Fémur, se incluyeron 4 articulos, con
una MG de 1,056 fracturas, EP de 41 afos, 60% del sexo masculino, TSP de 20.2 meses,
IPS del 0.62%. e.- Tibia, se incluyeron 11 articulos, con una MG de 592 fracturas, EP de
38 afios, 72.8% del sexo masculino, TSP de 36 meses, IPS del 2.7%. f.- Fibula, se incluyo
1 articulo, con una MG de 10 fracturas, EP de 53 afios, 67.8% del sexo femenino, TSP de
20 meses, IPS del 0%. g.- Clavicula, se incluyé 1 articulo, con una MG de 1,000 fracturas,
EP de 33.6 afos, 67.8% del sexo femenino, TSP de 4 meses, IPS del 1%. La geografia de
los estudios fue: continente Europeo con 58.74%, continente Americano con 23.01%,
continente Asiatico con 12.74% vy el continente Africano con el 5.12%. Los paises con el
mayor numero de articulos fueron Estados Unidos 20.5%, Espana 15.3%, Reino Unido e
Italia con 10.25% y, cabe mencionar a nuestro pais, México con 0%.

Conclusiones: La incidencia de seudoartrosis de diafisis por hueso especifico fue: humero
6.1%, Radio, 0.4%, Ulna, 1.2 %, Fémur, 0.62%, Tibia, 2.7%, Fibula, 0%, Clavicula, 1%.
Siendo la seudoartrosis global para las diafisis estudiadas del 1.73 (0 — 6.1)%, con
seguimiento promedio de 32.7 ( 4 — 64.6) meses, con un nivel de evidencia Il, grado de

recomendacion B, en el 59% de los casos (IVD — IIB). El siguiente paso sera contrastar las

hallazgos encontrados con nuestra realidad en México.
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Il Antecedentes

Estudios prospectivos han demostrado que existe un riesgo mayor de presentar
seudoartrosis 0 no unién, de casi cualquier tipo de fractura en individuos con densidad 6sea
disminuida independientemente del sitio de la fractura.4

En gente joven, las fracturas de los huesos largos predominan, usualmente posterior a un
trauma, y estas son mas frecuentes en hombres que en mujeres. Después de los 35 afios de
edad, la incidencia de fracturas en mujeres aumenta al doble que en los hombres.1

La incidencia de seudoartrosis de huesos largos varia con cada hueso, asi como con los
métodos de tratamiento de las fracturas utilizados.

En Estados Unidos se estima que ocurren alrededor de 5.6 millones de fracturas al afo, de
las cuales un 5 a 10% de estas presentan retraso o falta de consolidacion. 2

En la Ciudad de México, las fracturas corresponden aproximadamente al 22% de todos los
accidentes y lesiones de causa externa. Estas se presentan 2.6 veces mas en hombres que
en mujeres y en los mayores de 65 afios ocurren 2.4 veces mas en las mujeres. Los cinco
principales sitios anatémicos lesionados son similares para ambos sexos, en orden de
frecuencia: craneo y cara, extremidades superiores, extremidades inferiores, manos y
lesiones multiples.3 Sin embargo no se cuenta con cifras o estudios epidemiolégicos sobre la

seudoartrosis en nuestro pais.

Aunque las definiciones pueden variar, la seudoartrosis se considera una complicacion
tardia, caracterizada por la falta absoluta de consolidacién de una fractura en un periodo de

tiempo determinado. En general, el periodo de tiempo mas aceptado para considerar que una
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fractura no ha consolidado es de 6 meses 5, sin embargo, no cabe duda que el periodo de
tiempo depende del hueso afectado; no va a ser el mismo tiempo de consolidaciéon el de un
metacarpiano comparado con el de un fémur, o el de una fractura en un nifo comparado con
la de un adulto.

La causa de la falta de consolidacion es desconocida. Sin embargo, problemas durante la
intervencidn quirdrgica o no quirdrgica, como una inadecuada inmovilizacion de la fractura,
distraccion o traccion de los fragmentos por fijadores inadecuada o excesiva, manipulaciones
repetidas o dafio excesivo a tejidos blandos pueden causar un retardo o falta de
consolidacion de una fractura.z

Se ha reportado también, que la seudoartrosis de las fracturas en huesos largos es mas
frecuente cuando se trata de fracturas expuestas, infectadas, segmentarias con aporte
sanguineo disminuido, aquellas con una inadecuada estabilidad, cuando se inmovilizan por
un tiempo insuficiente, cuando se realizan incisiones muy largas para la reduccién abierta y

cuando se aplica una distraccion sostenida.s

Existen dos tipos principales de seudoartrosis. En el primer tipo, los extremos de los
fragmentos estan hipervascularizados o hipertroficos y tienen capacidad de reaccién
bioldgica. Se caracteriza por ensanchamiento de los extremos y esclerosis de los bordes.s En
el segundo, los extremos de los fragmentos son avasculares o atréficos, y se encuentran
inertes e incapaces de cualquier reaccion biolégica. Se caracteriza por ausencia de reaccion

Osea, porosis, disminucion en el tamafio de los bordes y puede haber fragmentos necroéticos.
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El retraso en el proceso de consolidacion de una fractura es mas comun en huesos largos
gue se asocian a un dano mas severo a tejidos blandos.e Por lo tanto la tibia, el fémur y el
humero son los huesos con mayor riesgo a presentar este retraso.

Actualmente, a pesar de las técnicas y materiales de osteosintesis novedosos, los cuales
tienen como objetivo principal conseguir una consolidacion primaria, la seudoartrosis es un
problema frecuente y de dificil solucion. A pesar de esto actualmente es dificil encontrar
algun estudio que trate, o por lo menos mencione, la incidencia de la seudoartrosis en

cualquier hueso.

lll Justificacién y planteamiento del problema

La seudoartrosis es un problema a nivel institucional debido al alto costo que generan tanto
el numero de intervenciones quirurgicas que cada paciente requiere para solucionar el
problema, como la estancia intrahospitalaria prolongada y por supuesto, el costo que
generan las incapacidades laborales en pacientes economicamente activos. No debemos
dejar de mencionar el impacto fisico, psicolégico y social que presenta esta enfermedad
sobre la calidad de vida del paciente.

Debido a la poca cantidad de datos publicados, asi como la poca informacion que se tiene
respecto a la incidencia de seudoartrosis en los huesos largos, es necesario el tener la
informacion disponible a este respecto ponderada de forma objetiva, la cual permita orientar
de mejor forma la toma de decisiones para el manejo de los pacientes con fracturas en estos

huesos.



Sanchez-Duarte A
Torres-Gonzalez R
Es por eso que es importante conocer con claridad la incidencia de esta patologia, asi como

identificar la poblacién en riesgo.

IV Pregunta de Investigacion
¢ Cual sera el nivel de evidencia y grado de recomendacién con respecto a la incidencia de la
seudoartosis en la poblacion adulta ajustado por edad, sexo y hueso largo especifico

(diafisis)?

V Objetivo General
Identificar la Incidencia de la Seudoartrosis en la poblacién adulta ajustado por edad, sexo y

hueso largo especifico.

V.1 Primer objetivo Especifico
Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacién de la Incidencia de la
Seudoartrosis en la poblacion adulta ajustado por promedio de edad, sexo y hueso largo

especifico;
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V.2 Segundo objetivo Especifico
Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacién de la Incidencia de la

Seudoartrosis en la poblacién adulta ajustado por sexo especifico.

V.3 Tercer objetivo Especifico
Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacion de la Incidencia de la

Seudoartrosis en la poblacién adulta ajustado por grupo de hueso largo especifico (diafisis).

VI Hipétesis general

Por medio de la busqueda y ponderacion del nivel de evidencia y grado de recomendacion
de la literatura médica internacional, se lograra identificar de forma pobre la incidencia de
seudoartrosis en la poblacion adulta general ajustado por edad, sexo y hueso largo

especifico.

10
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VIl Material y Métodos

VII.1 Diseio
Tipo de estudio
Revision sistematica.
En el disefio intervienen las 6 formas de abordar un proyecto.
- Por su propésito: Causalidad
- Por la direccionalidad en las mediciones: Retrospectivo (Fuentes secundarias)
- Por el numero de veces en que es medida la variable dependiente: Transversal.
- Por el numero de grupos en estudio, o comparadores (controlado): Multigrupos (Cada nodo
de busqueda).
- Por el control sobre la maniobra (variable independiente): Observacional.

- Por el enfoque farmaco-econémico: No aplica.

VII.2 Sitio
En los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia de la Unidad Médica de Alta Especialidad
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez’, Distrito Federal, Instituto Mexicano del Seguro Social,

colector 15 s/n col. Magdalena de las salinas, Delegacion Gustavo A. Madero México DF.

VIL.3 Periodo
La revision sistematica se realizara a partir de la autorizacion por el CLIS 3401,
aproximadamente en el mes de marzo 2011.

11
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VIl.4 Material

VIl.4.1 Criterios de seleccion

- Criterios de Inclusion :

1. Articulos relacionados con complicaciones en el tratamiento de las fracturas, no union o
seudoartrosis en huesos largos.

2. Ensayos clinicos o Cohortes.

3. Articulos de revistas indexadas (Medline-Pubmed).

4. Articulos publicados en lenguaje: Ingles o Espariol.

5. Articulos en texto completo y/o resumen estructurado.

6. Articulos que mencionen las siguientes variables: Edad del grupo de estudio, Hueso
afectado, proporcion de pacientes que consolidaron y/o no consolidaron, tiempo de

seguimiento.

- Criterios de No Inclusion.

1. Articulos de revision de la literatura y revisiones sistematicas.

2. Articulos publicados en dos revistas (Duplicidad editorial).

12
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Criterios de eliminacién.
No aplican por la naturaleza del estudio, ya que la variable dependiente solo sera

medida en una ocasion.

VII.5 Métodos

VII.5.2 Calculo del tamaino de muestra

La muestra son los articulos que cumplieron los criterios de seleccion acorde a los términos

de busqueda MeSH.

VII.5.3 Metodologia

. Utilizacién del Método del Grupo Cochrane.

. Generacion de los limites de busqueda mediante la identificacion de las palabras clave

adecuadas en el Medical Subject Headings (MeSH).

Utilizacion del Método Booleano para identificacion de los articulos que cumplan con
los criterios de seleccidn

Analisis y ponderacion de los articulos acorde por Nivel de Evidencia y Grado de
Recomendacion acorde a las recomendaciones de JAMA.

Utilizacion del método Delphi para analisis y ponderacién de los articulos. De manera
complementaria el analisis de los articulos y ponderacion con la escala de Jadad y
escala propuesta para el nivel de alcance terapéutico de Torres (NATT).

Todos los articulos se evaluaran a través del método Delphi, la escala de validacion
de Jadad por 2 observadores en forma cegada, asi como la escala de la JAMA para la

13
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evaluacion de articulos para clasificar en nivel de evidencia y grado de

recomendacion.
7. Los registros se vaciaran en los anexos para su registro de concentrados y analizados
con el método estadistico de analisis inferencial de Ji cuadrado.

8. Validacion de 2 revisores de cada uno de los articulos.

VII.5.4 Modelo conceptual

Explorador Pubmed

Medical Subject Headings

http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html

Palabras clave a utilizar

combinadas:
| | | |
Fracture Hueso: Segmento: Tratamiento:
Femur Diaphyses Bone plate
Tibia Etc... External
Fibula fixators
Etc.... Bone nails
Fte
- EDAD:
o 15-24, 25-29, etc
-  SEXO:
Ensayos clinicos o Masculino/Femenino
I \*
Cohortes - CONSOLIDACION:
o Si/No (%)

14
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VII.5.5 Descripcion de variables

- Demograficas:
o Pais de origen de la poblacién de estudio

= Definicion conceptual: Nacion, region, provincia o territorio de donde
provienen un conjunto de personas que se encuentran dentro de un
trabajo empleado en aprender y cultivar una ciencia o arte.7

= Definicion operacional: Nacién, regién, provincia o territorio de donde
provienen un conjunto de personas que se encuentran dentro de un
trabajo empleado en aprender y cultivar una ciencia o arte.

= Tipo de variable: Nominal

o Edad promedio de la poblacién en estudio
= Definicion conceptual: Es el tiempo dividido por mitad que ha vivido un
conjunto de personas que se encuentran dentro de un trabajo empleado
en aprender y cultivar una ciencia o arte.7
= Definicion operacional: Es el tiempo dividido por mitad que ha vivido un
conjunto de personas que se encuentran dentro de un trabajo empleado
en aprender y cultivar una ciencia o arte.

= Tipo de variable: Ordinal

15
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Independiente:

o Fractura en diafisis de hueso largo

o Edad

o Sexo

Definicién conceptual: Solucion de continuidad del cuerpo de un hueso
largo comprendido entre las dos epifisis.
Definicién operacional: Solucion de continuidad del cuerpo de un hueso
largo comprendido entre las dos epifisis.

Tipo de variable: Nominal

Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona.

Definicién operacional: Tiempo que ha vivido una persona dividida en
quinquenios.

Tipo de variable: Ordinal

Unidad de medicion: Quinquenios

Definicién conceptual: Condicion organica, masculina o femenina, de los
animales y las plantas.

Definicidn operacional: Condicion organica, masculina o femenina, de los
animales y las plantas.

Tipo de variable: Nominal

Unidad de medicion: Masculino o femenino

16
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- Dependientes:
o Incidencia de Seudoartrosis
= Definicion conceptual: Numero de casos ocurridos de la falta de
consolidacion de una fractura.
= Definicion operacional: Numero de casos ocurridos de la falta de
consolidacion de una fractura.

= Tipo de variable: Nominal

o Nivel de Evidencia
= Definicion conceptual: Medida de una cantidad con referencia a una
escala determinada de una certeza clara y manifiesta de la que no se
puede dudar.
= Definicion operacional: Medida de una cantidad con referencia a una
escala determinada de una certeza clara y manifiesta de la que no se
puede dudar.

= Tipo de variable: Continua

o Grado de recomendacion
= Definicion conceptual: Valor o medida de algo que puede variar en
intensidad
= Definicion operacional: Valor o medida de algo que puede variar en
intensidad
= Tipo de variable: Continua

17
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- Confusoras:
o Tratamiento aplicado
= Definicion conceptual: Conjunto de medios de toda clase que se ponen
en practica para la curacion o alivio de las enfermedades.
= Definicion operacional: Conjunto de medios de toda clase que se ponen
en practica para la curacion o alivio de las enfermedades.
= Tipo de variable: Nominal

= Unidad de medicién: Conservador o quirurgico

VII.5.6 Recursos Humanos

La participacion en este estudio del siguiente personal médico:
Dr. Rubén Torres Gonzalez

Dr. Octaviano Rosalez Serafin

Dr. Angel Sanchez Duarte

Dr. Ulises Moreno Murillo

Dr. Jaime Villasefor Sierra

Dr. Federico Uribe Macedo

18
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VII.5.7 Recursos materiales
Equipo de cdmputo con acceso a Internet.
Acceso a Bases de datos: Pub Med, OVID, EBSCOhost, Springer link, Dynamed, Science
Direct, Google-Academic.
Papeleria
Impresora
Hojas de registro (hojas de captacion de la informacion)

Area fisica: aulas del Hospital de Traumatologia “ Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, IMSS.

VIl Analisis estadistico de los resultados

Se realizé medidas descriptivas de las variables dependientes (Incidencia de Seudoartrosis
en poblacion adulta) de las cuales se realizd analisis inferencial comparando y ajustandolo
por grupos de edad, sexo y hueso especificos; asi mismo por grupo de estudio y se midi6 su
peso especifico por Nivel de Evidencia, Grado de Recomendacion y Nivel de alcance
terapéutico, escala propuesta por el Dr. Rubén Torres Gonzalez la cual consta de 4 niveles
preclinicos los cuales son: nivel 1- modelos no vivos, nivel 2- modelos celulares, nivel 3-
especies menores y 4- especies mayores, asi como 4 niveles clinicos que son: nivel 5-
estudio de seguridad en sujetos sanos, nivel 6- estudio de seguridad en sujetos enfermos,
nivel 7- eficacia que se refiere al éxito en condiciones controladas y por ultimo nivel 8-
efectividad que se refiere al éxito bajo condiciones habituales de uso, por unidad de tiempo,
con un valor de significancia de p < 0.05.

19
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Siendo medida la consistencia inter-observador acorde a Delphi y Jadad de las evaluaciones
en los articulos acorde al valor de Kappa y Kappa ponderada, siendo adecuados los valores

de 0.80, p <0.05.

IX Consideraciones éticas

Al no modificar la historia natural de ningun paciente y al optimizar los recursos provistos por
las instituciones de salud, como las bases de datos gestionadas por el IMSS y la UNAM, se
cumple con las recomendaciones éticas vigentes en materia de salud del IMSS, SSA, asi
como de la Declaracion de Seul, Corea revisada en el afio 2002,

Dado que la investigacion para la salud, es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y la sociedad en general;
para desarrollar la tecnologia e instrumentos clinicos mexicanos en los servicios de salud
para incrementar su productividad.

Conforme a las bases establecidas, ya que el desarrollo de la investigacién debe atender los
aspectos éticos que garanticen la libertad, dignidad y bienestar de la persona sujeta a
investigacion, que a su vez requiere de establecimientos de criterios técnicos para regular la
aplicacién de procedimientos relativos a la correcta utilizacion de los recursos destinados a
ella; que sin restringir la libertad de los investigadores en la investigacion en seres humanos
de nuevos recursos profilacticos, de diagndsticos, terapéuticos, de diagndsticos, terapéuticos
y de rehabilitacion, debe sujetarse a un control de seguridad, para obtener un mayor eficacia

y evitar riesgos a la salud de las personas.
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Por lo que el presente trabajo de revision sistematica se llevd a cabo de manera
observacional de la literatura mundial publicada, la cual se realizé con base al reglamento de
la Ley General de Salud en relacion en materia de investigacién para la salud, que se
encuentre en vigencia actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos.

Titulo segundo: De los aspectos éticos de la Investigacion de Seres Humanos, capitulo |,
Disposiciones generales. En los articulos 13 y 27.

Titulo tercero: De la investigacion de Nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos, y de Rehabilitacién. Capitulo I: Disposiciones comunes contenido en los
articulos 61 a 64. Capitulo Ill: De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, contenidos en
los articulos 72 al 74.

Titulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion de las Instituciones de Atencion a la Salud.
Capitulo unico, contenido en los articulos 113 al 120.

Asi como también acorde a los cédigos internacionales de ética: Declaracion de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial: Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio 1964, Y
enmendada por la 29? Asamblea Médica de Tokio, Japon, Octubre 1975 522 Asamblea
General de Edimburgo, Escocia, Octubre 2000.

El presente trabajo se presenté ante el comité local de investigacion para evaluacion.

Dado que no se modifica la historia natural de la enfermedad, en ningun paciente del
instituto, se cumplen con las disposiciones en materia de investigacion para la salud local,
institucional, nacional e internacional. Ademas el realizar un estudio que permita identificar el
nivel de evidencia y grado de recomendacién de una pregunta dada en la clinica, permite
sentar las bases para una mejor atencion.
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X Factibilidad

Se contd con los Recursos Humanos y Materiales para el estudio. Se contd por via
institucional con acceso a internet, asi como a las principales bases de datos en texto
completo, asi mismo se tuvo acceso a la Biblioteca Médica Digital de la UNAM. Ademas de
acceso a textos completos via el Colegio Mexicano de Ortopedia y Traumatologia A.C., para

el analisis estadistico se cuenta con el programa SPSS v.15 en espafiol.

Xl Cronograma de actividades

2010 | 2010 | 2010

Estado del arte

Disefio de protocolo

Comité local

Maniobras

Recoleccion de datos

Andlisis de resultados

Redaccién de manuscrito

Divulgacion

Envio del manuscrito

Tramites examen de grado
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XIl Resultados

En un inicio, se realizé la busqueda de los articulos para la revision sistematica introduciendo
las palabras MeSH en Pubmed, que correspondian al hueso, segmento (“diaphyses”),
implante utilizado para el tratamiento y la palabra “fracture”. Posteriormente se realizé una
nueva busqueda utilizando tres palabras Mesh, que correspondian al hueso y las palabras
“‘diaphyses” y “fracture”, en otras palabras se omitié el término MeSh que especificaba el
tratamiento, y se observé que la busqueda arrojaba mas articulos. Todos los articulos que se
encontraron en la busqueda con el término MeSH de tratamiento especifico se encontraron

en los resultados de la busqueda sin éste término, para todos los huesos, por lo que al final

la busqueda nos arrojo los siguientes datos:

BUSQUEDA EN PUBMED HASTA 17/07/2011

Palabras clave (MeSH)

Resultados encontrados

Humerus diaphyses fracture 52

Radius diaphyses fracture 84

Ulna diaphyses fracture 69
Femur diaphyses fracture 120

Tibia diaphyses fracture 95
Fibula diaphyses fracture 19

Clavicle diaphyses fracture 1

TOTAL 440
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De los 52 articulos de Humero, 4 eran en pacientes pediatricos (menores de 16 anos), 6
trataron a pacientes con diagnéstico de seudoartrosis previa, 7 eran estudios preclinicos, 3
se encontraban en otro idioma diferente al espafiol o inglés y 23 no mencionaba una o mas
variables en estudio o tenian otro objetivo de estudio.

De los 84 articulos de Radio, 15 eran en pacientes pediatricos, 7 trataron a pacientes con
diagndstico de seudoartrosis previa, 12 eran estudios preclinicos, 12 se encontraban en otro
idioma diferente al espafiol o inglés, 30 no mencionaba una o mas variables en estudio o
tenian otro objetivo de estudio y 1 no correspondia a la diafisis.

De los 69 articulos de ulna o cubito, 16 eran en pacientes pediatricos, 5 trataron a pacientes
con diagnéstico de seudoartrosis previa, 6 eran estudios preclinicos, 11 se encontraban en
otro idioma diferente al espafiol o inglés, 22 no mencionaba una o mas variables en estudio o
tenian otro objetivo de estudio y en la busqueda arrojada se repitié el mismo articulo 3 veces.
De los 120 articulos de fémur, 9 eran en pacientes pediatricos, 4 trataron a pacientes con
diagndstico de seudoartrosis previa, 28 eran estudios preclinicos, 6 se encontraban en otro
idioma diferente al espafiol o inglés, 68 no mencionaba una o mas variables en estudio o
tenian otro objetivo de estudio y 1 era una Revision Sistematica.

De los 95 articulos de Tibia, 5 eran en pacientes pediatricos, 4 trataron a pacientes con
diagndstico de seudoartrosis previa, 25 eran estudios preclinicos, 8 se encontraban en otro
idioma diferente al espanol o inglés y 42 no mencionaba una o mas variables en estudio o

tenian otro objetivo de estudio.
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De los 19 articulos de Fibula o peroné, 3 eran en pacientes pediatricos, 2 trataron a
pacientes con diagndstico de seudoartrosis previa, 4 eran estudios preclinicos, 1 se
encontraba en otro idioma diferente al espafol o inglés y 8 no mencionaba una o mas
variables en estudio o tenian otro objetivo de estudio.

En el caso de los articulos de la Clavicula, solo se tuvo un solo articulo.

Con respecto al: a.- humero, se incluyeron 9 articulos, con una muestra global (MG)
integrada por 328 fracturas, edad promedio (EP) 48 afos, 50.3% del sexo femenino, con
tiempo se seguimiento promedio (TSP) de 27.1 meses, con una incidencia promedio de
seudoartrosis (IPS) del 6.1%, con un nivel de evidencia (NE) 2 en 77.7%, grado de
recomendacion (GR) B en 77.7% y NATT 8 en el 100% . b.- Radio, se incluyeron 7 articulos,
con una MG de 280 fracturas, EP de 39 anos, 67.4% del sexo masculino, TSP de 56.9
meses, IPS del 0.4%, NE 2 en 71.4%, GR B en 71.4% y NATT 8 en el 100%. c.- Ulna, se
incluyeron 6 articulos, con una MG de 198 fracturas, EP de 40 afios, 63.3% del sexo
masculino, TSP de 64.6 meses, IPS del 1.2 %, NE 2 en 66.6%, GR B en 66.6% y NATT 8 en
el 100%. d.- Fémur, se incluyeron 4 articulos, con una MG de 1,056 fracturas, EP de 41
anos, 60% del sexo masculino, TSP de 20.2 meses, IPS del 0.62%, NE 2 en 100%, GR B en
100% y NATT 8 en el 100%. e.- Tibia, se incluyeron 11 articulos, con una MG de 592
fracturas, EP de 38 afios, 72.8% del sexo masculino, TSP de 36 meses, IPS del 2.7%, NE
3 en 54.4%, GR C en 54.4% y NATT 8 en el 100%. f.- Fibula, se incluyé 1 articulo, con una
MG de 10 fracturas, EP de 53 afios, 67.8% del sexo femenino, TSP de 20 meses, IPS del
0%, NE 2 en 100%, GR B en 100% y NATT 8 en el 100%. g.- Clavicula, se incluy6 1 articulo,
con una MG de 1,000 fracturas, EP de 33.6 anos, 67.8% del sexo femenino, TSP de 4
meses, IPS del 1%, NE 3 en 100%, GR c en 100% y NATT 8 en el 100%.
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La geografia de los estudios fue: Estados Unidos 20.5%, Espafia 15.3%, Reino Unido e ltalia
con 10.25%, China, Grecia, Holanda, Nigeria, Checoslovaquia y Taiwan con 5.12%, Brasil,

Escocia, Israel, Suecia y Yugoslavia con 2.5% y México 0%.

El método de tratamiento preferido fue el quirdrgico en la mayoria de los articulos para todos
los huesos, y dentro de estos, el clavo centromedular fue el mas utilizado en humero, fémur y
tibia. Mientras que para radio, cubito y fibula el mas utilizado fueron las placas de hueso. En
humero un porcentaje importante utilizé tratamiento conservador y en la clavicula fue mas del
90% de los casos.

Los resultados de la busqueda de los articulos con las variables en estudio se colocaron en

los siguientes cuadros:

Humero
ARTICULO  PAIS No No IMPLANTES EDAD SEXO TIEMPO NE | GR | N %
PACIENTES [Fracturas PROMEDIO SEGUIMIENTO A S
(PROMEDIO EN T E
MESES) U
D
o
7- Injury. 2010 [Reino 110 110 89(5),15 B9 42(1) 29 meses | B 8 |17%
Jun;41(6): Unido (2), 4(1), 2(6) 38.18% 68
572-7. Epub (2) 61.82%
2009 Oct 24.
11- Injury. Grecia |70 71 71 (1) N/e 28(1) 22 meses | B 8 |5.6%
2009 Jun;40 39.43% 42
(6):604-10. (2) 60.57%
Epub 2009
Apr 25.
14- Acta Reino 8 8 8 (1) 48 5(1) 24 meses | B 8 [25%
Unido 62.50% 3
2008 Jun;74 (2) 37.5%
(3):308-16.
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16- Chir Italia 40 40 40 (1) 33 25(1) 62 meses | B 8 | 0%
Organi Mov. 52.5% 15
2008 May;92 (2)37.5%
(1):11-6. Epub
2008 Mar 1.
24- Acta Espafa (112 13 13 (2) 53.1 36(1) 20 meses | B 8 (7.6%
Orthop Belg. 32.14% 76
2007 Feb;73 (2) 67.85%
(1):60-9.
26- J Bone EUA 40 40 19 (2), 21(5) 45.5 20 (1) 50% |6 meses | B 8 | 0%
Joint Surg 20 (2) 50%
Am. 2006 Nov;
88(11):2343-7.
28- Arch Israel 15 15 15 (5) 42 10(1) 30 meses | B 8 | 0%
Orthop 66.66% 5
Trauma Surg. (2) 33.33%
2006 Sep;126
(7):437-40.
Epub 2006
Jun 21.
35- Chir Italia 18 18 18 (1) 56 10(1) 24 meses m | c 8 | 0%
Organi Mov. 55.55% 8
2003 Jan-Mar; (2) 44.44%
88(1):57-64.
47- Chir Italia 17 13 1 N/e no no m | C 8 | 0%
Organi Mov, especifica |especificado
1996 Apr-Jun; do
81(2):189-95.
Radio
ARTICULO  PAIS No No IMPLANTES [EDAD SEXO TIEMPO NE | GR| N %
PACIENTES [Fracturas PROMEDIO SEGUIMIENTO A [
(PROMEDIO EN T E
MESES) U
D
(o)
2- J Bone Holanda 36 36 28 (2), 5(5), 131 22(1) 252 | B 8 | 0%
Joint Surg 3(6) 61.11% 14
Am. 2011 Mar (2) 38.88%
16;93(6):
527-32.
14- Acta Chir [Republic 78 62 62(1) 37 50 (1) 25 | B 8 | 0%
Belg. 2008 a Checa 80.64%
May-Jun;108 28 (2)
(3):333-8. 19.35%
26- Acta Espafna (112 20 20 (2) 53.1 36(1) 20 | B 8 | 0%
Orthop Belg. 32.12% 76
2007 Feb;73 (2) 67.85%
(1):60-9.
33-JHand [EUA 36 36 36 (2) 34 27(1)75% 143 | B 8 | 0%
Surg Am. 2006 9(2)25%
Jan;31(1):
17-21.
36- J Chin Taiwan 25 25 25 (2) 41 17 (1) 68%(74.7 m | C 8 | 0%
IMed Assoc, 8 (2) 32%
2005 Aug;68
(8):379-82.
39- J Orthop [China 18 18 18 (1) 46 14 (1) 4 | B 8 | 0%
MTrauma. 2005 77.77% 4
Jul;19(6): (2) 22.22%
384-91
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78-JBone |[EUA 88 61 61 (2) 33 68(1) 12 m| c | 8 |3.27
Joint Surg 77.27% 19 %
Am. 1989 Feb; (2) 22.72%
71(2):159-69.
Ulna
ARTICULO  PAIS No No IMPLANTES [EDAD SEXO TIEMPO NE|GR| N | %
PACIENTES [Fracturas PROMEDIO SEGUIMIENTO Al s
(PROMEDIO EN T E
MESES) U
D
o
1- J Bone Holanda 36 36 28 (2), 5(5), B1 22(1) 252 | B | 8 | 0%
Joint Surg 3(6) 61.11% 14
Am. 2011 Mar (2) 38.88%
16;93(6):
527-32.
10- Acta Chir |Republic 78 56 56(1) 37 50 (1) 25 N | B | 8| 0%
Belg. 2008  a Checa 64.10% 28
May-Jun;108 (2) 35.89%
(3):333-8.
20- Acta Espaia [112 ) 22 53.1 36(1) 20 N | B | 8| 0%
Orthop Belg. 32.14% 76
2007 Feb;73 (2) 67.85%
(1):60-9.
27-JChin Taiwan {25 25 25 (2) 41 17 (1) 68% 74.7 m|c| 8| 4%
Med Assoc. 8 (2) 32%
2005 Aug;68
(8):379-82.
31-J Orthop China (18 18 18 (1) 46 14 (1) 4 | B | 8 | 0%
Trauma, 2005 77.77% 4
Jul;19(6): (2) 22.22%
384-91.
64- JBone [EUA 88 61 61(2) 33 68(1) 12 m| c 8 |3.27
Joint Surg 77.27% 19 %
Am. 1989 Feb; (2) 22.72%
71(2):159-69.
Fémur
ARTICULO PAIS No No IMPLANTES [EDAD SEXO TIEMPO NE |[GR| N %
PACIENTES [Fracturas PROMEDIO SEGUIMIENTO Al S
(PROMEDIO EN T E
MESES) U
D
0
11- Nigeria 35 23 23 (1) 35 30(1) 22 Il | B| 8 | 0%
2011 Jan;35 85.71% 5
(1):107-11. (2) 14.28%
Epub 2010
Feb 11.
43- Acta Espafa [112 21 21(2) 53.1 36(1) 20 | B | 8 | 0%
Orthop Belg. 32.14% 76
2007 Feb;73 (2) 67.85%
(1):60-9.
46- J Orthop [EUA 91 91 91 (1) 28.5 54 (1) 27 n | B | 8 |109
Trauma. 2006 59.34% 37 %
Nov-Dec;20 (2) 40.65%
(10):663-7.
55- Acta Chir Yugoslav 38 38 7 42.4 24(1) 26 N |B| 8 | 0%
lugosl. ia 63.15% 14
2005;52(2): (2) 36.84%
113-6.
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Tibia
ARTICULO  |PAIS No No IMPLANTES EDAD SEXO TIEMPO NE | GR | N %
PACIENTES [Fracturas PROMEDIO SEGUIMIENTO A S
(PROMEDIO EN T E
MESES) u
D
o
6- Nigeria 35 14 14 (1) 35 30(1) 22 | B | 8 714
2011 Jan;35 85.71% 5 %
(1):107-11. (2) 14.28%
Epub 2010
Feb 11.
25- Clinics  Brasil 44 44 44 (1) 33 40 (1) 12 | B | 8 |6.81
(Sao Paulo). 90.90% 4 %
2007 Aug;62 (2) 9.09%
(4):455-64.
31- Acta Espana (112 41 41 (2) 53.1 36(1) 20 ] B 8 | 243
Orthop Belg. 33.92% 76 %.
2007 Feb;73 (2) 66.07%
(1):60-9.
34- Injury. Suecia 32 32 32 (2) 45 26(1) 30 | C | 8 |6.25
2007 Mar;38 81.25% 6 %
(3):365-70. (2) 18.75%
Epub 2007
Jan 22.
39- J Bone (Grecia (161 161 162 (1) 34.4 119(1) 13.3 | C | 8 |248
i 73.91% 42 %
2006 Feb;88 (2) 26.08%
(2):227-31.
42- Reino 35 35 35 (1) 35 no 180 m | C | 8 | 0%
Trauma. 2005 Unido especifica
Aug;19(7): do
437-41.
54- Chir Italia 22 22 22 (1) 48 12(1) 24 | C | 8 | 0%
Organi Mov. 54.54% 10
2003 Jan-Mar; (2) 45.45%
88(1):57-64.
77- Injury. Reino 39 39 21 (1) 30 no 36 | B | 8 | 0%
1997 Jun-Jul; Unido especifica
28(5-6):373-5. do
78- J Orthop [EUA 20 20 20 (1) no no 22 IVv| D | 8 | 0%
Trauma, 1997 especificad fespecifica
Apr;11(3): o do
200-5.
87- Clin EUA 46 50 50 (1) 35 37(1) 21 m | C | 8 | 0%
80.43% 9
Res, 1995 (2) 19.56%
Jun;(315):
84-103.
88- Clin EUA 131 134 134 (1) 32 108(1) 16 1] C 8 | 5.22
82.44% 23 %
Res, 1995 (2) 17.55%
Jun;(315):
56-63.
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Fibula

ARTICULO  PAIS No No IMPLANTES [EDAD SEXO TIEMPO NE|GR| N | %

PACIENTES [Fracturas PROMEDIO SEGUIMIENTO A S

(PROMEDIO EN T E

MESES) U

D

0

9- Acta Espafna [112 10 10 (2) 53.1 36(1) 76(2) 20 n|B| 8 | 0%
Orthop Belg.
2007 Feb;73
(1):60-9.
Clavicula

IARTICULO  PAIS No No IMPLANTES [EDAD SEXO TIEMPO NE|GR| N | %

PACIENTES [Fracturas PROMEDIO SEGUIMIENTO A S

(PROMEDIO EN T!| E

MESES) U

[»)

0

4- J Bone Escocia [1000 1000 940 (5),60 [33.6 720(1) 280 4 m|c| 8| 1%

) )

1998 May;80
(3):476-84.

Implantes: 1) bone nails, 2) bone plates, 3) bone screws, 4) bone wires, 5) surgical casts, 6) external fixators. Sexo: 1)

masculino, 2) femenino. N/e: no especificado

XIll Discusion

La seudoartrosis tiene una causa multifactorial en la que se combinan las caracteristicas de
las fracturas, las del paciente y los factores que dependen del cirujano.

Para humero la incidencia de seudoartrosis se reporta muy baja y por lo regular se obtienen
buenos resultados con cualquier método de tratamiento. En esta revision se obtuvo una
incidencia de seudoartrosis de 6.13%, en contraste con algunos articulos en los que se

menciona desde un 10 a un 15% de incidencia.s
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En el antebrazo, se obtuvo una incidencia de seudoartrosis de 0.40 % para radio y de 1.21%
para ulna, a diferencia con articulos de cohorte largos que reportan una incidencia entre el 2

y 10% en general para antebrazo.o

En cuanto al fémur, se ha reportado una incidencia entre 8 y 19% de seudoartrosis con el uso
de placas, mientras que nosotros reportamos 0.62%, sin embargo el implante mas utilizado
fue el clavo centromedular.1o

Con respecto al resto de los huesos largos no se cuenta con articulos serios que den un
estimado de esta patologia.

Con respecto a fibula y clavicula solo se tuvo un articulo por hueso, reportandose una
incidencia de 0 y 1%, respectivamente, sin embargo el articulo que trata en clavicula toma en
cuenta 1000 fracturas, lo que corresponde al estudio con mayor numero de fracturas

revisadas en este estudio. No asi en fibula en la que solo se tomaron en cuenta 10 fracturas.
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XIV Conclusiones

Los resultados de la revisidn sistematica se resumen en el siguiente cuadro:

Hueso | Total de Edad [Proporcio[Tiempo de|Proporcié | Desviacio| NE GR NATT |[Pais de
fracturas | promedio | n de sexo [seguimien| nde |nestandar origen
en afnos to seudoartr
promedio osis
en meses :
Humero| 328 | 48.08 |49.62%| 27.12 | 6.13% | 8.59 2 B g |[lalasass
M (77.77 | (77.77 | (100%) | _222%
50.38°/o °/o) °/o) GreEcia 1j 1%
F 11.1% Israel
11.1%
Radio | 280 | 39.3 (67.41%| 56.93 [ 0.40% | 1.08 2 B 8 |FAzmo
M (71.42 | (71.42 | (100%) | 142%
32.58°/o %) °/o) i4.2%
F Espafa
14.2%

Taiwan 14.2%)
China 14.2%

Ulna | 198 | 40.18 |63.39%| 64.61 | 1.21% | 1.72 2 B 8 e
M (66.66 | (66.66 |(100%)| R Checa
36.60°/o °/o) °/o) Espafia
F .16.6% .
Taiwan 16.6%)
e
Fémur| 1056 | 41.56 |60.08%]| 20.26 | 0.62% | 0.82 2 B 8 |eoonsoe,
M (100%)|(100%) | (100%) | Nigeriz 257
39.91% 25%
F
Tibia | 592 | 38.05 |72.88%]| 36.02 | 2.75% | 2.89 3 C 8 |funzraw
M (54.54 | (54.54 | (100%) |  je1e
27 11% %) %) Brasil 9%
F Suecia 0%
Italia 9%
Fibula| 10 53.1 |32.14%| 20 0% 0 2 B g  [Fepanatoow
M (100%) | (100%) | (100%)
67.85%
F
Claviculal| 1000 | 33.6 |72% M| 4 1% 0.5 3 C 8 Escocia
28% F (100%) | (100%) | (100%)
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La incidencia de seudoartrosis de diafisis por hueso especifico fue: humero 6.1%, Radio,
0.4%, Ulna, 1.2 %, Fémur, 0.62%, Tibia, 2.7%, Fibula, 0%, Clavicula, 1%. Siendo la
seudoartrosis global para las diafisis estudiadas del 1.73 (0 — 6.1)%, con seguimiento
promedio de 32.7 ( 4 — 64.6) meses, con un nivel de evidencia Il, grado de recomendacion
B, en el 59% de los casos (IVD — IIB). El siguiente paso sera contrastar las hallazgos

encontrados con nuestra realidad en México.
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Anexo 1

Niveles de evidencia para preguntas de investigacion primaria

Tipos de estudios
Estudios pronésticos -
Investigan
el efecto de las Economia y andlisis
caracteristicas de de decision -
Estudios terapéuticos —jun paciente sobre los|Estudios de diagnésticoDesarrollan un
Investigan los resultados deresultado de |a~ Investigan una pruebamodelo econémico
los estudios enfermedad diagnoéstica de decision
Nivel | |Ensayo controlado seleccionado |+ Estudio prospectivo de | Prueba de criterios de | Costos y alternativas
al azar de alta calidad, con alta calidads diagndstico sensibles;
diferencia (todos los pacientes fueron |previamente desarrollados |valores obtenidos de
estadisticamente significativa enrolados en el mismo en muchos estudios;
o ninguna diferencia punto de series consecutivas de analisis de sensibilidad
estadisticamente significativa, la enfermedad con pacientes multivariados
pero con intervalos de confianza |seguimiento de (con aplicacion de (multiway)
estrechos 80% de los pacientes referencias con * Revision sistematicaz
* Revision sistematicaz o ensayos |listados) estandar de «oro» de estudios Nivel-l
controlados Nivel-l seleccionados |* Revision sistematicazde |universales)
al azar (cuando los resultados dellestudios Nivel-I » Revision sistematicaz de
estudio sean homogéneoss) estudios Nivel-I
Nivel |l |* Estudio controlado seleccionadols Estudio retrospectivos » Desarrollo de criterios |+ Costos y alternativas
al azar, de poca calidad (ej.: 80% | Controles no tratados de |diagndsticos sensibles;
de seguimiento, no cegado o con |un estudio controlado con base a pacientes valores obtenidos de
inadecuada seleccioén al azar seleccionados al azar consecutivos estudios limitados;
« Estudio prospectivos « Estudio prospectivo de (Con aplicacion a analisis de sensibilidad
comparativos poca calidad (Ej.: Pacientes|referencias multivariados
* Revision sistematicazde enrolados en con estandar de «oro» (multiway)
estudios del Nivel-ll o de estudios|diferentes estadios de su  |universales) * Revision sistematicaz
Nivel-l con resultados enfermedad o < de 80% de |* Revisiones sistematicaz |de estudios Nivel Il
contradictorios seguimiento) de estudios Nivel I
 Revision sistematica 2 de
Nivel Il de estudios
Nivel Il]|* Estudios de casos controlz » Estudios de casos controlz|» Estudios de pacientes no |» Analisis basados en
» Estudio retrospectivos consecutivos alternativas
comparativos (sin estandar de «oro « y costes limitados;
* Revision sistematicazde constantemente aplicado) |estimaciones
estudios Nivel 1l » Revision sistematicazde |pobres
estudios Nivel IlI » Revisién sistematica
2 de estudios Nivel llI
Nivel |V Serie de casoss » Serie de casoss » Estudios casos control |+ Ningun analisis de
- Estandar de pobre
sensibilidad
referencia
Nivel V |* Opinion de expertos » Opinidn de expertos » Opinién de expertos * Opinién de expertos
1. Hacen una evaluacion completa de la calidad de estudios mediante la valoracién critica de todos sus aspectos de disefio
2. Estudian la combinacién de resultados a partir dos 0 mas estudios anteriores
3. Los estudios proporcionan resultados consistentes
4. El estudio fue comenzado antes de que se enrolara al primer paciente
5. Se refiere a pacientes tratados de una forma comparada contra los que se trataron de otra manera (Ejemplo: una
artroplastia de cadera cementada vs una artroplastia
de cadera no cementada) en una misma institucion
6. El estudio fue empezado después de que se enrolo al primer paciente
7. Compara a pacientes con base a sus resultados. Los denominados «casos» (Ej.: artroplastia total de cadera total fallida).
Se comparan con los denominados
«controles» que no tienen los mismos resultados (Ej.: artroplastia total de cadera exitosa).
8. Pacientes tratados de una forma sin un grupo de comparacién con pacientes tratados de otra manera.
Esta tabla fue adaptada por JBJS del material publicado por el centro para la Medicina Basada en Evidencias, Oxford, Reino
Unido. Para mas informacion por favor vea http//www.cebm.net/.s
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Anexo 2

Tabla de recoleccion de datos de los articulos

HUESO:
ARTICULO PAIS TIPO No PACIENTES | No Fracturas FXs FXs FXs FXs EDAD ISEXO % My F| TIEMPO PROPORCION Seudo %
ESTUDIO IMPLANTE A | IMPLANTE B | IMPLANTE C | IMPLANTE D | PROMEDIO SEGUIMIENTO
en afios (PROMEDIO EN
MESES)
1
2
3
4
etc
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