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. Resumen

Objetivo: Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacion de la
literatura médica resultado de la evaluacion sistematica sobre los tratamientos no

quirurgicos para la seudoartrosis.

Material y métodos: Se realizo un estudio con disefio de Revision Sistematica
estableciéndose 2 niveles 0 nodos 1.- Seudoartrosis 2.- Tratamiento no quirdrgico
empleado. Se identificaron de 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 por duplicado de forma estandarizada
y cegada entre 2 observadores, mediante el método Jadad. Asi mismo se evalu6

el nivel de evidencia y grado de recomendacion.

Andlisis estadistico: Se realizo mediante el programa SPSS v.15; una
descripcion de las variables, analisis de homogeneidad posteriormente se
identificaran los valores de concordancia entre los observadores de acuerdo a los
estadisticos Kappa y coeficiente de correlacion intraclase (CCI), siendo
considerados como confiables los valores = 0.80; asi como analisis inferencial
mediante estadistico Ji cuadrado, habiendo sido considerados con significancia

estadistica los valores de p menor a 0.05.

Consideraciones éticas: se realizo en apego a las normas en materia de
investigacion en salud vigente en el pais, asi mismo como del IMSS, en apego a
las recomendaciones internacionales de la Declaracion de Helsinki y su ultima
revision. Ya que el estudio se tomo de fuentes secundarias publicas, no requiere

de consentimiento informado.

Factibilidad: Es factible, ya que las fuentes de informacion base como Pubmed,
son publicas, asi como se cuenta con el acceso a los articulos en texto completo

via Edumed, Webmedica y Facmed-UNAM.
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Resultados: Se incluyeron 44 articulos, de los cuales el 50% (22) fue de EUA y
solo el 4.5% (2) fueron de Latinoamérica (Brasil-Colombia) De los 4,128 pacientes
estudiados, se reporto una consolidacién del 77.75%. El valor de Kappa y acuerdo
entre observadores (A y B) fue del 87.5%. El nivel de evidencia identificado fue I,

con un grado de recomendacion B-C.

Conclusiones: EIl presente estudio obtuvo una buena calidad inter-observador,
reflejando que la informacion disponible con respecto a la efectividad de la terapia
no quirdrgica para el manejo de la pseudoartrosis tiene un éxito del 77.7%, con un
nivel de evidencia y recomendacion favorable, mas no suficiente para su

aplicacién en nuestro medio.
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Il. Antecedentes

[1.1 Antecedentes Generales

Cuando ocurre una fractura, el mecanismo de reparacion 0sea puede tomar 2
caminos: el primero, dar feliz término al proceso reparativo, y el segundo, sufrir
trastornos en cualquiera de los eslabones de su cadena natural de
acontecimientos y retardar o no completar la consolidacién. Surge la interrégate
del porqué wunas fracturas consolidan y otras no, teniendo similares

caracteristicas.?

Una vez que un hueso esta fracturado, la capacidad de movimiento se puede
perder inmediatamente. En cada caso, se requiere la velocidad maxima de la
reparacion. Tras los avances de la medicina moderna y la tecnologia, el
conocimiento de los mecanismos de fractura, los factores favorables para la
reparacion, y las técnicas de tratamiento han progresado enormemente. Si bien
han mejorado las técnicas y los dispositivos estan en continuo desarrollo, aun no

existen métodos de tratamiento bien definidos para unos pocos casos. *

Si las fracturas agudas no son tratadas con éxito, se producird una consolidaciéon
defectuosa o seudoartrosis. Entonces, las técnicas de tratamiento para cada
complicacion se han vuelto mucho mas complejas. Ademas, los resultados finales
pueden ser desalentadores. Por lo tanto, las fracturas siempre necesitan un

cuidadoso tratamiento de la fase inicial. 3

En estados unidos se estima que ocurren alrededor de 5-6 millones de fracturas al

afio, de las cuales un 5-10% de estas presentan retraso o falta de consolidacién.*

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 afos ocurren 2.4 veces

mas en las mujeres. Los cinco principales sitios anatémicos lesionados son
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similares para ambos sexos, en orden de frecuencia: craneo y cara, extremidades

superiores, extremidades inferiores, manos y lesiones multiples.>

El diagnostico de seudoartrosis no se justifica a menos que existan signos clinicos
o radiolégicos de que el proceso de reparacion se ha detenido y que la
consolidacion es altamente improbable. En 1986, un grupo de expertos de la FDA
definié la seudoartrosis como “establecida”, cuando hayan pasado un minimo de 9
meses desde la lesidn y la fractura no muestre signos visibles de progresion hacia
la consolidacion durante 3 meses. Pero este criterio no se puede aplicar a todas
las fracturas. La fractura de la diafisis de un hueso largo no debe considerarse
como seudoartrosis hasta que hayan pasado al menos 6 meses de la lesion, ya
gue su consolidacion requiere mas tiempo en ocasiones, especialmente después
de alguna complicacién local, como una infeccion. Por el contrario, la fractura del
cuello femoral se puede definir como seudoartrosis en ocasiones después de tan
solo 3 meses.® Sin embargo, no cabe duda que el periodo de tiempo depende del
hueso afectado; no va a ser el mismo tiempo de consolidacion el de un
metacarpiano, comparado con el de un fémur, o el de una fractura en un nifio

comparado con la de un adulto.

El estadio final de una fractura no consolidada es la formacion de seudoartrosis.
Judet y Judet y después Miller, Weber y Cech junto con otros autores
diferenciaron dos tipos principales de seudoartrosis. En el primer caso los
extremos de los fragmentos estan hipervascularizados o hipertroficos y tienen

capacidad de reaccion biolégica. Se subdividen en la siguiente forma:

1. Seudoartrosis en pata de elefante: presentan formacion de callo abundante.
Se originan por una fijacion precaria, inmovilizacion inadecuada o carga
prematura en una fractura reducida y con fragmentos viables.

2. Seudoartrosis en casco de caballo: son moderadamente hipertréficas y con
escasa formacion de callo. Son caracteristicas de las fijaciones
moderadamente inestables con placa y tornillos. Los extremos de los
fragmentos muestran un callo incipiente, insuficiente para la consolidacion y

posiblemente una discreta esclerosis.
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3. Seudoartrosis hipotroficas, oligotroficas: no son hipertroficas y el callo esta

ausente. Son tipicas de las fracturas con gran desplazamiento, distraccion
de los fragmentos o fijacion interna sin la adecuada aposicién de los

mismos.

En el segundo caso los extremos de los fragmentos son avasculares o atréficos, y

se encuentran inertes e incapaces de cualquier reaccion biologica.

1. Seudoartrosis en cufia de torsion: se caracterizan por la presencia de un

fragmento intermedio en el que el aporte vascular esta disminuido o
ausente. El fragmento intermedio esta unido a uno de los fragmentos
principales pero no al otro. Son tipicas de las fracturas tratadas con placa y
tornillos.

Seudoartrosis conminutas: se caracterizan por la presencia de uno o mas
fragmentos intermedios necrosados. Las radiografias n muestran ningun
signo de formacion de callo. Estas seudoartrosis suelen aparecer tras la
rotura de la placa utilizada en la estabilizacion de una fractura aguda.
Seudoartrosis con defecto 0seo: Se caracterizan por la perdida de un
fragmento de la diafisis del hueso . los extremos de los fragmentos son
viables pero la consolidacion a través de los mismos es imposible. A
medida que pasa el tiempo , los extremos de los fragmentos se convierten
en trofics. Estas seudoartrosis se producen tras fracturas abiertas,
secuestros 0seos en casos de osteomielitis y tras la reseccion de tumores.
Seudoartrosis atréficas: Son el resultado final de la pérdida de fragmentos
intermedios y su sustitucion por tejido cicatrizal con escaso potencial
osteogénico. Los extremos de los fragmentos son osteoporoticos y

atroficos.®

La ocurrencia de retraso en la consolidacion y seudoartrosis es causada por

muchos factores. Edad, hormonas, nutricién, tabaquismo, y el uso de drogas o

alcohol; y las caracteristicas de la fractura, como su localizacién, conminucién,

lesion vascular, dafio de los tejidos blandos, infeccidn, afectan la reparacion de la

fractura y pueden causar un retraso en la consolidacion o seudoartrosis.
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Establecidos los casos de seudoartrosis tienen esencialmente una probabilidad de

cero de alcanzar la curacién sin algun tipo de intervencion.’

El cirujano ortopédico puede elegir entre un gran niumero de métodos quirdrgicos
que varian de manera importante en su agresividad y propensién a las
complicaciones ya sean leves o graves. El fijador externo de llizarov sigie siendo
un metodo efectivo y versatil en el tratamiento de las seudoartrosis dificiles,
complicadas con deformidades complejas, infeccion y pérdida de masa osea. Los
avances en los sistems de fijacion interna permiten conseguir fijaciones
suficientemente estables para permitir un arco de movilidad activa y pasiva de las
articulaciones adyacentes, lo que permite una recuperacion funcional completa
junto con la consolidacion osea. La investigacion tambien continta en el campo de
los injertos oseos, sustitutos de injerto oseo, proteina morfogenetica osea, y de

nuevos materiales para la regeneracion osea.®

El tratamiento quirdrgico, removiendo el tejido 6seo necrético y proporcionando
estabilizacion con dispositivos de fijacion interna o externa, acompafados de
injertos 6seos, es el gold standard en el tratamiento de la seudoartrosis. Las
condiciones optimas para la consolidacion de la seudoartrosis son inmovilizacion y
un entorno osteogénico. A pesar de las buenas técnicas quirargicas, no siempre
se completa la consolidacion. Dependiendo de la localizacion de la seudoartrosis,
la literatura reporta una tasa de éxito para el primer procedimiento quirargico de 70

a 96%, con mucho menor tasa de curacién en procedimientos subsecuentes. *°

La aparicion de infeccion, la existencia de tejidos blandos circundantes de mala
calidad, de fragmentos cortos periarticulares o deformidad importante, con factores

que complican las seudoartrosis.

Il.2 Antecedentes especificos.

El tratamiento no quirdrgico de la seudoartrosis evita la morbilidad y otros posibles

riesgos de la cirugia. Los tratamientos no invasivos incluyen: pulsos de ultrasonido
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de baja intensidad, técnicas de estimulacion eléctrica y electromagnética, terapia
extracorpérea por ondas de choque. Las técnicas de estimulacion eléctrica
incluyen implantacién de electrodos, pulsos de campos electromagnéticos, pulsos

de campos magnéticos combinados.
[1.2.1 Ultrasonido de Baja intensidad

Xavier y Duarte en Brasil fueron los primeros en publicar el beneficio del
tratamiento con ultrasonidos de baja intensidad (30mw/cm?) para la consolidacién

de la seudoartrosis en seres humanos en 1983.!

El ultrasonido de baja intensidad ha demostrado un efecto positivo en el proceso
de curacion del hueso a través de frecuencias altas, ondas de presién acustica
que causan presion micromecénica de bajo nivel en el tejido 6seo. Se sugiere que
el mecanismo del ultrasonido de baja intensidad es derivado de los potenciales
eléctricos y no de los efectos térmicos. Mas obvio es el estimulo mecanico directo.
La curacion acelerada del hueso por el ultrasonido de baja intensidad puede ser
mediada por un incremento en la produccion de prostaglandina E,. Los cultivos de
condrocitos expuestos a ultrasonido han sido estudiados in vitro y han mostrado
incremento en los niveles de agregacion de mRNA vy sintesis de proteoglicanos,
sugieren una estimulacion directa del ultrasonido en la expresion de agregacion.
Fue demostrado un incremento de la frecuencia de osificacion endocondral en

metatarsianos rudimentarios de ratones usando ultrasonido de baja intensidad.”

Se ha postulado que la estimulacién con ultrasonido promueve la consolidacién
Osea porque estimula los genes implicados en la inflamacion y regeneracion osea.
Otra teoria sugiere que los ultrasonidos aumentan el flujo sanguineo mediante
dilatacion de los capilares y estimulacion de la angiogénesis, lo que aumenta el

flujo de nutrientes al foco de fractura.®
I1.2.2 Estimulacidn eléctrica y electromagnética

Las mejoras de los sistemas de estimulacion del crecimiento 6seo tanto eléctricos

como electromagnéticos estan en continuo desarrollo. Los estimuladores de
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crecimiento 6seo se utilizan en combinacion con una escayola de inmovilizacion y
el apoyo en carga. La estimulacion eléctrica externa es muy util, especialmente en
el tratamiento de las seudoartrosis infectadas o cuando existe una
contraindicacién para el tratamiento quirdrgico. En el momento actual existen al
menos tres meétodos eléctricos y electromagnéticos para el tratamiento de las
seudoartrosis. Estos métodos pueden ser invasivos con aplicacion percutanea de
multiples electrodos o no invasivos mediante acoplamiento conductivo o inductivo.
Los sistemas que utilizan acoplamiento inductivo difieren en su configuracion;
algunos de ellos tratan de reproducir la configuracion Helmholtz y otros utilizan
una bobina en forma de U. Algunos generadores de ondas eléctricas y
electromagnéticas, incluyendo la aplicacién directa de corriente, generadores de
onda rectangular y otras formas no usuales de generadores de ondas, han
constatado su eficacia.

[1.2.3 Terapia extracorporea por ondas de choque

La terapia de ondas de choque extracorporea (TOCH) comenzdé con una
observacion incidental del patron de respuesta osteoblastica en estudios con
animales, a mediados de 1980 que generd un interés en la aplicacion de TOCH a
trastornos musculo esqueléticos. En los ultimos 10 a 15 afios, la terapia de ondas
de choque se habia convertido en la principal eleccion en el tratamiento de
muchos trastornos ortopédicos incluyendo fascitis plantar, epicondilitis lateral del
codo, tendinitis calcificada del hombro y seudoartrosis de huesos largos. Mas
recientemente, el uso de TOCH se habia expandido hasta el tratamiento de la
tendinopatia de la rotula (rodilla del saltador) y tendinitis de Aquiles, necrosis
avascular de la cabeza femoral. TOCH ha ganado aceptacion significativa de
Europa (Alemania, Austria, Italia y otros), Latina (Brasil, Colombia, Argentina y
otros), Asia (Corea, Malasia, Taiwan y otros) y América del Norte (Canada y
EE.UU). En EE.UU., la FDA (Food and Drug Administracion) aprob6 por primera
vez un dispositivo especifico para la onda de choque, OssaTron, para el
tratamiento de la fascitis plantar proximal en 2000 y epicondilitis lateral del codo en

2003. FDA también aprob6 Epos para el tratamiento de la fascitis plantar y
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Sonocur para el tratamiento de la epicondilitis lateral del codo en 2002, Orthospec
y Orbasone para el tratamiento de la fascitis plantar en 2005. Mientras tanto,
también se estudiaron muchos usos fuera de etiqueta de TOCH incluyendo
tendinitis calcificada del hombro, tendinitis rotuliana, Tendinitis de Aquiles, y
seudoartrosis de una fractura de huesos largos, necrosis avascular de la cabeza
femoral y otros. La gran mayoria de los trabajos publicados, incluyendo ensayos
controlados aleatorios y estudios de cohortes mostraron efectos positivos y la
medicina basada en evidencia a favor de la TOCH. Sin embargo, algunos estudios
informaron que TOCH es ineficaz o0 menos eficaz con los resultados comparables

al efecto placebo, y esto ha provocado el debate y la controversia. *?
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lll. Justificacion y planteamiento del problema

La incidencia de seudoartrosis de diafisis por hueso especifico es: humero 6.1%,
radio 0.4%, ulna 1.2%, fémur 0.62%, tibia 2.7%, fibula 0%, clavicula 1%. La
seudoartrosis es un problema a nivel institucional debido al alto costo que generan
las estancia intrahospitalaria prolongada, incapacidades laborales en pacientes
econOmicamente activos, el numero y complejidad de las intervenciones
requeridas en cada paciente en particular, ademas de el impacto fisico,
psicolégico y social que presenta esta enfermedad sobre la calidad de vida del

paciente.

Si bien el tratamiento elegido para la mayoria de los casos es la intervencion
quirurgica, existen también otra gama de posibilidades terapéuticas, con las cuales
podrian evitarse los riesgos propios de la cirugia, las complicaciones anestésicas y

posoperatorias.

Es importante entonces, conocer estas posibilidades, asi como el nivel de
evidencia y grado de recomendacion de los diferentes articulos publicados, por lo
gue se realizara una evaluacion de la literatura médica acerca de las opciones

terapéuticas no quirdrgicas para la seudoartrosis
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IV. Pregunta de investigacion

¢, Cudl sera el nivel de evidencia y grado de recomendacion de las opciones

terapéuticas no quirdrgicas de la seudoartrosis?

V. Objetivo general

Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacién de los tratamientos no

quirurgicos disponibles para la seudoartrosis.

V. 1 Objetivos especificos

Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacién de la terapia con

campos electromagnéticos para el tratamiento de la seudoartrosis.

Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacion de la terapia de shock

extracorpoéreo para el tratamiento de la seudoartrosis.

Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacion de la terapia con pulsos

de ultrasonido de baja intensidad para el tratamiento de la seudoartrosis.

Identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacion de la terapia

estimulacién eléctrica para el tratamiento de la seudoartrosis.

VI. Hipotesis General

Como resultado de la busqueda de literatura médica del tema antes mencionado,
esperamos encontrar que el 80% o mas de la misma corresponden a un nivel de

evidencia y grado de recomendacion de IV - D.
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VII. Material y Métodos

VII. 1 Disefio

Tipo de estudio

Revisién sistematica

En el disefio intervienen las 6 formas de abordar un proyecto:

- Por su proposito: cualitativo

- Por la direccionalidad en las mediciones: Retrospectivo (fuentes
secundarias)

- Por el nimero de veces en que es medida la variable dependiente:
transversal

- Por el nimero de grupos de estudio, o comparadores (controlado):
Multigrupos (cada nodo de busqueda)

- Por el control sobre la maniobra (variable dependiente): Observacional

- Por el enfoque farmaco-economico: 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.

VII.3 Periodo

La revision sistematica se realizo a partir de la autorizacion por el CLIEIS 3401,

aproximadamente en el mes de mayo 2013.
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VII.4 Estrategia de trabajo
La muestra quedo integrada de acuerdo a los criterios de seleccion.

Se realizo una evaluacion basada en la evidencia cientifica generada sobre
tratamientos no quirdrgicos de la seudoartrosis. Para ello se llevo a cabo una
revision sisteméatica de la literatura existente en donde se identifico el nivel de

evidencia y grado de recomendacion.

Para la revision sistematica se utilizo una busqueda bibliografica basada en
términos MeSH que explorara las bases de datos: Google, Medline; indice Médico
Espafiol (IME); Bases de datos de literatura secundaria (CENTRE FOR
EVIDENCE BASED MEDICINE, CENTRO ESPANOL DE MEDICINA BASADA EN
LA EVIDENCIA, ORTOPEDIA BASADA EN LA EVIDENCIA); Bases de datos de
Tesis; AGENCIAS PARA LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS.

VIl.4.1 Palabras claves
De acuerdo a términos MeSH las palabras claves son las siguientes:

e Bone fracture
e Bone fractures
e Nonunion

e Femur

e Fracture tibial
e Scaphoid bone
e Fibula

e Humerus

e Fracture ulna

e Fracture radius

e Clavicle
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e Diaphyses
e Treatments
e Electromagnetic fields

e Therapeutic electrical stimulation

VII.5 Material

VI1.5.1 Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

1. Articulos y/o resumenes relacionados en el tratamiento de las fracturas, no
unién o seudoartrosis.

Ensayos clinicos, casos y controles o cohortes.

Articulos y/o resiumenes de revistas indexadas (Medline-Pubmed).

Articulos y/o resimenes publicados en lenguaje: inglés o espafiol.

a k0D

Articulos y/o resimenes en otro idioma que cuenten con resumen y/o
extenso en espafiol o inglés

6. Articulos y/o resimenes que mencionen las siguientes variables: tipo de
tratamiento no invasivo, proporcion de pacientes que consolidaron y/o no

consolidaron, tiempo de seguimiento.
Criterios de no inclusién

1. Articulos de revision.
2. Articulos publicados en dos revistas (duplicidad editorial)

Criterios de eliminacion

No aplican por la naturaleza del estudio, ya que la variable solo sera medida en

una ocasion
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VII.6 Métodos

VII.6.1 Disefio y tipo de muestreo

El muestreo fue no probabilistico, es decir se estudiaron a todas las publicaciones

que reunieron los criterios de seleccion, acorde a los términos de busqueda de

MeSH

VII.6.2 Calculo del tamafio de la muestra

La muestra son los articulos que cumplen los criterios de seleccion acorde a los

términos de busqueda MeSH.

VII.6.3 Metodologia

Generacion de los limites de busqueda mediante la identificacion de las
palabras clave adecuadas en el Medical Subject Headings (MeSH).
Utilizacién del Método Booleano para identificacion de los articulos que
cumplan con los criterios de seleccion

Andlisis y ponderacion de los articulos acorde por Nivel de Evidencia y
Grado de Recomendacion acorde a las recomendaciones de JAMA.
Andlisis 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 la escala de validacion de Jadad
por 2 observadores en forma cegada, asi como la escala de la JAMA para
la evaluacién de articulos para clasificar en nivel de evidencia y grado de
recomendacion.

Los registros se vaciaran en los anexos para su registro de concentrados y
analizados con el método estadistico de analisis inferencial de Ji cuadrado.
Validacibn de 2 revisores de cada uno de los articulos, previa

estandarizacion de los observadores
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VI1.6.4 Modelo conceptual
Explorador Pubmed
Medical subject headidings
combinados
www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html
Nonunion Hueso: Segmento: Tratamiento:
Bone fractures Femur Diaphyses Treatments
Tibial Electrical stimulation
Fibula Electromagnetic fields
Humerus Extracorporeal shock wave therapy
Ulna Low intensity pulsed ultrasound
Radius
Scapoid
Clavicle

|

Ensayos clinicos

Consolidacion: SI / NO (%)

v

Cohortes
Casos y controles
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VII.6.5 Descripcion de variables

e Demograficas:

o Pais de origen de la poblacion de estudio

Definicién conceptual: nacion, religion, provincia o territorio de
donde proviene un conjunto de personas que se encuentran
dentro de un trabajo empleado en aprender y cultivar una
ciencia o arte.*®

Definicién operacional: Nacidn, 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.

Técnica de medicion: delimitacion geogréfica.

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.’

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.

Técnica de medicion: anos.

¢ Independiente:

o Seudoartrosis:

Definicion conceptual: complicacion tardia, caracterizada por
la falta absoluta de consolidacion de una fractura en un

periodo de tiempo determinado.
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= Definicién operacional: complicacion tardia, caracterizada por
la falta absoluta de consolidacion de una fractura en un
periodo de tiempo determinado.

* Tipo de variable: Nominal

= Técnica de medicion: consolidacion, no consolidacion.

o Consolidacion ésea:
= Definicibn conceptual: corresponde a todos los fenédmenos
fisiopatolégicos que llevan a la reparacion del hueso
fracturado
= Definicibn operacional: corresponde a todos los fenébmenos
fisiopatolégicos que llevan a la reparacion del hueso
fracturado
» Tipo de variable: Nominal
» Técnica de medicion: rango de tiempo en semanas, meses.
e Dependiente:
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.
= Definicién 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.
= Técnica de medicion:
¢ Nivel I: ensayo controlado, seleccionado al azar de alta
calidad con o sin diferencia estadisticamente
significativa, pero con intervalos de confianza
estrechos, revisiones sistematicas de estudios nivel |,
ensayos controlados aleatorizados, estudios
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prospectivos de alta calidad, prueba de criterios de
diagnostico previamente desarrollados en series
consecutivas de pacientes, analisis de sensibilidad
multivariados, .

Nivel II: ensayos clinicos controlados bien disefiados,
pero no aleatorizados; estudio prospectivo comparativo,
estudios de nivel | con resultados contradictorios,
estudios retrospectivos, estudio prospectivo de poca
calidad, desarrollo de criterios diagndsticos con base a
pacientes consecutivos, costos y alternativas sensibles.
Nivel 1ll: estudios de cohorte, casos y controles,
retrospectivo comparativo, estudios de pacientes no
consecutivos, analisis basados en alternativas y costes
limitados, estimaciones pobres.

Nivel IV: multiples series comparadas en el tiempo, con
0 sin intervencién, y resultados sorprendentes en
experiencias no controladas.

Nivel V: opiniones basadas en experiencias clinicas,
estudios descriptivos, observaciones clinicas o0

informes de comités de expertos.

Grado de recomendacion:

Definicibn 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.

Técnica de medicion:

A: extremadamente recomendable. Estudios nivel |
B: recomendacion favorable. Estudios nivel Il-llI,

extrapolacion de estudios nivel 1.
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e C: recomendacion favorable pero no concluyente.
Estudios IV, extrapolacién de estudios nivel II-111.
e D: ni se recomienda, ni se desaprueba. Estudios de
nivel V o no concluyentes a cualquier nivel.
o Tratamiento no quirdrgico:

= Definicibn conceptual: procedimientos no invasivos que no
involucran instrumentos que rompen la piel o que penetran
fisicamente en el cuerpo.

» Definicibn operacional: procedimientos no invasivos no
involucran instrumentos que rompen la piel o que penetran
fisicamente en el cuerpo.

» Tipo de variable: nominal.

= Técnica de medicion: segun tratamiento empleado,
ultrasonido de naja intensidad, pulsos electrogameticos,

terapia de shock extracorporea, estimulacion electica
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VI11.6.6 Recursos Humanos
Tesista
2 observadores

Tutor experto en el tema

VII.6.7 Recursos materiales
Equipo de cOmputo con acceso a internet

Acceso a Bases de datos: Se cuenta con acceso a bases de datos libres con
PubMed, asi como a bases restringidas como EduMed del IMSS, por ser
trabajadores del IMSS, acceso a la Biblioteca Digital de la Facultad de Medicina de
la UNAM por ser tutor y profesor de la misma, ademas de acceso a Webmedica

por ser miembro del Colegio Mexicano de Ortopedia, A.C.
Papeleria

Impresora

Hojas de registro (hojas de captacion de la informacion)

Area fisica: aulas de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, IMSS”
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VI11.6.8 Clasificacion de los niveles de evidencia*
Recomen- Nivel Terapia, Prondstico Diagnastico Estudios
dacién prevencion, econdmicos
etiologia v datie
A la RS conhomogeneidad RS conhomogeneidad RS de estudios de diag- RS de estudios econd-
¥ Meta-analisis de EC vy Meta-analisis de ndstico nivel 1 micos de nivel 1
estudios de cohortes
concurrente
It EC individuales con Estudio individual de Comparacion indepen-  Analisis que compara
intervalo de confianza cchorte concurrente diente y enmascarada  los desenlaces posibles,
estrecho con seguimiento su- de un espectro de pa-  contra vna medida de
perior al 80% de la clentes consecutivos costos. Incluye un and-
cohorte sometidos a la prueba  lisis de sensibilidad
diagnostica v al estan-
dar de referencia
B 2a BS con homogeneidad RS de cohortes histé- RS de estodios diagnés-  BS de estudios econd-
de estudios de cohortes  ricas ticos de mvel mayor micos de nivel mayor
al al
b Estudio de cohortes Estudio mdividual de Comparacion imndepen- Comparacion de un
individual. EC de cohortes historicas diente enmascarada nimero limitado de
baja calidad de pacientes no con- desenlaces contra una
consecutivos, some- medida de costo. In-
tidos a la prueba cluye analisis de sen-
diagnostica y al estan-  sihilidad
dar de referencia
3a RS con homegeneidad
de estudios de casos v
controles
3b  Estudio de casos y con-
troles individuales Estudios no consecoti-  Analisis sin una medida
vos o carentes de un exacta de costo, pero
estandar de referencia  inchuye analisis de sen-
sibilidad
C 4 Series de casos. Estudio  Senes de casos. Estu- Estudios de casos y Estudio sin analisis de
de cohortes v casos v dios de cohortes de controles sin la apli- sensibilidad
cofntroles de mala mala calidad cacion de vn estandar
calidad de referencia
D 5 Opinion de expertos Opinion de expertos Opmién de expertos Opinién de expertos

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
fisiclogia, o en inves-
tigacion tedrica

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
fisiologia, ¢ en inves-
tigacién tedrica

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
fisiologia, o en inves-
tigacién tedrica

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
teoria economica

*Sackett DL, Wennberg JE, Choosing the best research design for each question. BMJ 1997; 315 (7123): 1636
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VIIl. Andlisis estadistico

Se realizaron medidas descriptivas de las variables dependientes,
posteriormente se realizo analisis inferencial comparando y ajustandolo por
tratamiento no quirdrgico empleado; asi mismo por grupo de estudio y se medira
su peso especifico por Nivel de Evidencia y 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.

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

adecuados los valores de =20.80, 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 2008.

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.
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Conforme a las bases establecidas, ya que el desarrollo de la investigacion 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 aplicaciébn 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 y de rehabilitacion, debe sujetarse a un
control de seguridad, para obtener una mayor eficacia y evitar riesgos a la salud

de las personas.

Por lo que el presente estudio de llevara a cabo de manera observacional dela
literatura mundial publicada, la cual se realizara con base al reglamento de la Ley
General de Salud en relacion en materia de investigacion para la salud, que se

encuentre vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos.

Titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion de Seres Humanos,
capitulo I, Disposiciones Generales. En los articulos 13 y 27.

Titulo tercero: De la investigacion de Nuevos Recursos Profilacticos, de
Diagnosticos, Terapéuticos y de Rehabilitacion. Capitulo I: Disposiciones comunes
contenido en los articulos 61 y 64. Capitulo Ill: De la Investigacion de Otros

Nuevos Recursos, contenidos en los articulos 72 al 74.

Titulo sexto: De la Ejecucién de la Investigacion de las Instituciones de Atencion a

la Salud. Capitulo Unico, contenido en los articulos 113 al 120.

Dado que no se modificara la historia natural de la enfermedad ni el manejo, en
ningun paciente del instituto, se cumplen con las disposiciones en materia de
investigacion para la salud local, institucional, nacional e internacional. Se tendra
confidencialidad en el manejo de los datos. Ya que no hay maniobra de
intervencidn no se necesita de consentimiento informado. Por lo anterior se

cumplen los principios de Beneficencia, No maleficencia, Equidad y Justicia.
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X. Factibilidad

Se dispone con todos los recursos necesarios, financieros, humanos y materiales
para la busqueda de literatura médica. Se cuenta por via institucional con acceso
a internet, asi como a las principales bases de datos en texto completo, asi mismo
se tiene 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.
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XI. Cronograma de actividades

Febrero

2013

Estado del arte

Disefio de protocolo

Comité local

Maniobras

Recoleccién de datos

Analisis de resultados

Redaccion de manuscrito

Divulgacion

Envio del manuscrito

Tramites examen de grado
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XIl. Resultados

Se realizo la busqueda de los articulos para la revisién sistematica introduciendo
los términos MeSH en Pubmed que correspondian a seudoartrosis (nonunion) y
posteriormente al tratamiento empleado (Electrical stimulation, Electromagnetic
fields, Extracorporeal shock wave therapy, Low intensity pulsed ultrasound)
encontrando 47 articulos cumplieron los criterios de seleccion; de los cuales el
68% (32 articulos) se obtuvo en texto completo, 26% (12 articulos) se obtuvo
resumen estructurado y del 6% (3 articulos) no se obtuvo mas que la referencia

bibliografica. Apareciendo resultados solo de 1981 a 2012.

Del total de los articulos a los que se tuvo acceso a texto completo o resumen
estructurado, 23% (10 articulos) hablaban sobre terapia con ultrasonido de baja
densidad, 32% (14 articulos) de terapia con campos electromagnéticos pulsados,
34% (15 articulos) de terapia con corriente eléctrica y 11% (5 articulos) de terapia
extracorpérea con ondas de choque; 1 se trataba de estudio preclinico con
modelos bioldgicos, todos se encontraban en idioma inglés; con respecto a la
geografia 22 son de Estados Unidos de América, 4 de Inglaterra, 4 de Japon, 2 de
Italia, 2 de Alemania, 2 de los Paises Bajos y uno para Austria, Espafa, Brasil,

Suecia, Colombia, India, Canada, Bélgica respectivamente.

De los 4128 pacientes estudiados, se reporto una consolidacién del 77.75%. El
valor de Kappa y acuerdo entre observadores (A y B) fue del 87.5%. El nivel de

evidencia identificado fue Il, con un grado de recomendacion B-C.
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Tabla 1. Articulos incluidos

Tratamiento: ULTRASONIDO DE BAJA DENSIDAD
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5. Tokai J Exp Clin Med , . . o
2007:32-4: 121-125 4 16 Japén 5 11meses Serie de casos 4 C si 100%
6. ) of medical case . . o
repiorts 2012; 6-209: 1-3 3 13 Alemania 1 10meses | Reporte de caso 4 C si 100%
7. ) of trauma injury
infection and critical care 7 40 Paises 29 61sem Cohorte b B si 36%
October 2001; 51-4: 693- bajos ?
703
11.JBJS Janury 1994; 76A- | ¢ 23 EUA 67 20sem | ECbajacalidad | 2b B No .
1:26-34
12. JBJS July 1997; 79A- o
7:961-973 5 47 EUA 60 16sem EC baja calidad 2b B No -
26. Knee Surg Sports
Traumatol Arthrosc 2004; 8 16 Japon 2 4meses Serie de casos 4 C si 100%
12:162-162
29. Arch Orthop Trauma ) . o
Surg, 2000;120(1-2):1-8 4 - Alemania | 1317 - Cohorte 2b B si 86%
32. Ultrasound Med Biol. . . o
200—5 Oct;31(10):1391-402 4 - EUA 67 168 dias Cohorte 2b B si 85%
40. ) Trauma. 2007 Paises Cohorte baja . o
Apr;62(4):902-8. > Bajos 71 calidad 4 ¢ St 73%
41. ) Orthop Sci. 2007
Jan;12(1):35-41. Epub 4 - Japon 72 6 meses Cohorte 2b B si 75%
2007 Jan 31.
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1. JBJS 1990 May; 72 B-3: . o
347-355 1 16 Inglaterra 45 12sem Cohorte 2b B Si 44.4%
2. ) Orthop Surg research . o
2012; 7-24: 1-6 3 20 EUA 44 36sem Cohorte 2b B si 77.3%
3. J Nippon Med Sch 2001, , . o
68-2: 149-153 2 20 Japon 30 16meses Cohorte 2b B Si 83.3%
4. JBJS 1982;64b-2: 189-
193—5 982;64b 89 4 15 Inglaterra 53 1.5 aflos Cohorte 2b B si 71.7%
9. JBIS April1981; 63A-4: 3 56 EUA 125 1afio Cohorte 2b B si 87%
511-523
10. Acta Orthopaedica
Belgical990; 56-2: 483- 4 11 Bélgica 34 2afios Cohorte 2b B si 67.7%
488
19. Clin Orthop Relat Res .
12 1 2 B 9
July 1986; (208): 55-58 4 Canada 56 Osem Cohorte b si 84%
23. Foot an ankle
interntional October 1 20 EUA 9 39meses Serie de casos 4 C si 100%
1994; 15-10: 552-556
24. The J of Hand Surgery . . o
September 1992; 17A- 3 20 EUA 52 33meses Serie de casos 4 C si 69%
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5:910-914
25. Clin Orthop Relat Res . o
May 1982: (165): 124-137 4 33 EUA 92 8meses Cohorte 2b si 59%
30. Indian J Orthop 2009; . . o
43:156-60 3 32 India 45 9meses Cohorte 2b si 93%
31. Conf Proc IEEE Eng .
Med Biol Soc. 4 10 | Colombia | 64 SseTa”a C°rc':|ritdeazaja 4 i 83%
2011;2011:1141-4
38. Contemp Orthop. o . o
1991 Mar:22(3):295-302 3 - EUA 139 4 aios Cohorte 2b si 92%
39. Clin Orthop Relat Res. Cohorte baja . o
1981 Nov-Dec;(161):58-66 5 ) EUA 149 ) calidad 4 st 64.4%
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f: fTJ:Ja”“ary 1981;63A- | ¢ 86 EUA 175 | 20sem Cohorte 2b si | 83.7%
13. JBJS June 1994; 76A-6: . o
820-826 2 20 Inglaterra 20 30sem EC cerrado 1b A si 60%
14. ) ortho Pakistan, Cohorte baia
traumal1998;12-7; 510- 3 20 Reino 16 30sem . ! 4 Si 68.75%
— . calidad
513 unido
15. Clin Ortho Relat Res Cohorte baia
December 1995; (321): 6 12 EUA 167 70meses calidad ) 4 si -
223-234
16. Acta Orthop Scand . Cohorte baja . o
1984; (55): 585-588 4 21 Suecia 23 18meses calidad 4 Si 43.47%
17. ) of trauma August o . o
19873; 3-8:740-744 4 13 EUA 40 2 afios Cohorte 2b B si 80%
18. Clin Orthop Relat Res
October 1986; (211):228- 4 33 EUA 39 24sem Cohorte 2b B si 43%
234
20. The J of trauma . ; o
1984;24-9:790-795 4 23 EUA 185 - Serie de casos 4 C Si 87%
21. Clin Orthop Relat Res
March 1984; (183): 267- 4 40 Brasil 90 18sem Preclinico 4 C si -
275
22. Clin Orthop Relat Res
September 1983; (178): 1 33 EUA 40 6meses Cohorte 2b B si 85%
179-184
33. Acta Orthop Belg. o . o
1995:61(3):169-76 5 Espafia 22 26sem Cohorte 2b B Si 72.7%
34.) Foot Ankle Surg. . o
1993 Jul-Aug;32(4):375-81 3 - EUA 1 8 meses Reporte de caso 4 C si 100%
35. Clin Orthop Relat Res. . . o
1981 Nov-Dec;(161):54-7 1 - EUA 16 - Serie de casos 4 C si 68.75%
36. Clini Orthop Relat Res
November/December 3 - EUA 17 - Serie de casos 4 C si 71%
1981; (161): 33-38
37. Radiology. 1978 4 ) EUA 107 ) Cohorte baja 4 c si 66%

Sep;128(3):629-34

calidad
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Tratamiento: ONDAS DE SHOCK EXTRACORPOREAS
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27. Foot and ankle
international August 2011; 9 34 EUA 34 lafio Cohorte 2b B no 90%
32-8: 746-754
28. Clin Orthop Relat Res . o .

2 A 11 4, h 2 B 75.7%
June 2001; (387):90-94 3 0 ustria 5 afios Cohorte b si 5.7%
42. AmJ Orthop (Belle
Mead NJ). 2012 7 40 Italia 143 12 meses Cohorte 2b B si 55.9%
Sep;41(9):E122-7
43. ) Orthop Trauma. 2010 . o
Mar;24(3):133-41 6 53 EUA 192 28 meses Cohorte 2b B si 80.2%
44. ) Bone Joint Surg Am. . .
24 Ital 12 24 h 2 B 719

2009 Nov;91(11):2589-97 9 talia 6 meses Cohorte b si %

Recopilacion y andlisis de datos.

Participaron dos observadores en forma independiente en la clasificacion,
evaluacion metodologica, nivel de evidencia y grado de recomendacion,

discrepando en tres articulos con respecto al nivel de evidencia.

XIll. Discusion

A pesar de que se contaba con diferentes bases de datos primarios y
secundarias fue dificil encontrar articulos en bases a las palabras clave y a las
caracteristicas de los articulos de investigacion que requeriamos, se localizaron 60
articulos de los cuales se eliminaron algunos por que trataban de procedimientos
qgue involucraban la toma y aplicacién de injerto 6seo previa a la aplicacién los
diferentes métodos de tratamiento que aqui se enuncian, otros se eliminaron por
tratarse de revisiones de la literatura, ademas de los tres articulos de los cuales no
se pudo obtener el texto completo ni el resumen estructurado. Finalmente
quedando 44 articulos en donde se evaludé el nivel de evidencia y grado de

recomendacion, ademas del porcentaje de consolidacion con el método empleado.

Mayr y Frankel evaluaron los datos de 1317 pacientes con seudoartrosis (mas de

225 dias después de la lesion) del registro de pacientes Exogen (Diessen,
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Alemania y New Jersey, USA) y los afiadieron a los de su propia experiencia con
42 pacientes. Hallaron una tasa de consolidacion del 88% con la aplicacion de
ultrasonido de baja densidad. En este trabajo se evaluaron 10 articulos con 1691
pacientes, en los cuales se reporta una consolidacion del 88.12%, concordante

con la literatura previa.

De Haas y cols encontraron tasas de consolidacion elevadas con el uso de
campos electromagnéticos pulsatiles (CEMP) en los retardos de consolidacion y
seudoartrosis de tibia. Utilizaron un generador de onda cuadrangular simple y
obtuvieron resultados comparables a los obtenidos con ondas mas complejas,
pero conservaron que era necesaria la inmovilizacion prolongada lo que afadia
dificultad a la rehabilitacion. Nosotros encontramos una tasa de consolidacion con

campos electromagnéticos pulsados de 76.84%.

Con respecto a la estimulacion eléctrica la tasa de consolidacion fue de 71.49%,
refiriéndose que existe una disminucion en el tiempo de consolidacién, aunque

esta diferencia no es significativa.

XIV. Conclusiones.

El presente estudio obtuvo una buena calidad inter-observador, reflejando que la
informacion disponible con respecto a la efectividad de la terapia no quirargica
para el manejo de la pseudoartrosis tiene un éxito del 77.7%, con un nivel de
evidencia y recomendacion favorable, mas no suficiente para su aplicacion en

nuestro medio.

La evidencia identificada muestra que el uso de procedimientos no invasivos en el
tratamiento de la seudoartrosis puede representar una alternativa real y eficiente
para el manejo de dicha patologia, sin embargo no se encuentran diferencias
estadisticamente significativas que respalden que un tratamiento sea mejor con

respecto al tratamiento quirdrgico.
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