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Resumen
Se evaluaron los resultados funcionales de la fijacion flexible en comparacion con la
fijacion rigida para el manejo de lesiones de la sindesmosis del tobillo en una cohorte de
50 pacientes atendidos en el Hospital Central del Estado de Chihuahua. Se incluyeron 21
pacientes tratados con fijacion flexible y 29 con fijacién rigida, con seguimiento a 6 meses
postquirdrgicos. Para la evaluacion se utilizaron las escalas funcionales AOFAS
(American Orthopaedic Foot and Ankle Society Ankle-Hindfoot Scale) y OMA (Olerud-
Molander Ankle Score), asi como la valoracion clinica de dolor y movilidad. Los datos se
capturaron en una base de datos y se analizaron mediante EPIINFO y MINITAB,
aplicando pruebas de Chi cuadrada y t de Student con un nivel de significancia de p<0.05.
Los resultados mostraron que la fijacion flexible se asocié con una reduccién mas
marcada del dolor (0% de dolor severo vs. 31% en la técnica rigida, p=0.01) y con
puntajes significativamente superiores en AOFAS (77.47 vs. 62.89, p=0.0002) y OMA
(79.0 vs. 62.0, p<0.001). La movilidad mejor6 en ambos grupos, sin diferencias
estadisticas significativas. Se concluye que la fijacion flexible ofrece ventajas funcionales
tempranas en comparacion con la fijacion rigida, con menor dolor residual y mejores
resultados en escalas funcionales. No obstante, se requiere un seguimiento a largo plazo
para confirmar la durabilidad de estos hallazgos.

Palabras clave: Fijacion rigida, AOFAS, OMA, Dolor, Movilidad articular, Resultados
tempranos

Abstract

The functional outcomes of flexible fixation compared to rigid fixation for the management
of ankle syndesmosis injuries were evaluated in a cohort of 50 patients treated at the
Central State Hospital of Chihuahua. Twenty-one patients underwent flexible fixation and
29 rigid fixation, with a 6-month postoperative follow-up. Functional assessment was
performed using the AOFAS (American Orthopaedic Foot and Ankle Society Ankle-
Hindfoot Scale) and OMA (Olerud-Molander Ankle Score), along with clinical evaluation
of pain and mobility. Data were collected in a database and analyzed with EPIINFO and
MINITAB, applying Chi-square and paired Student’s t-test, with statistical significance set
at p<0.05. Results showed that flexible fixation was associated with a greater reduction in
pain (0% severe pain vs. 31% in the rigid fixation group, p=0.01) and significantly higher
scores in AOFAS (77.47 vs. 62.89, p=0.0002) and OMA (79.0 vs. 62.0, p<0.001). Mobility
improved in both groups without significant statistical differences. It is concluded that
flexible fixation provides early functional advantages compared to rigid fixation, with less
residual pain and better outcomes in functional scales. However, long-term evaluation is
necessary to confirm the durability of these findings.

Keywords: Rigid fixation, AOFAS, OMA, Pain, Joint mobility, Early outcomes
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1. INTRODUCCION

La sindesmosis es un conjunto de estructuras ligamentarias que se encuentran en
el tobillo, los cuales brindan la estabilidad necesaria para una adecuada congruencia

articular tibioperonea distal. (1)

Las lesiones de la sindesmosis tienen como principal mecanismo causante una
lesion rotacional y se relacionan hasta en un 20% con fracturas del mismo tobillo; Las
lesiones aisladas de la sindesmosis se tienen que buscar intencionadamente en
presencia de este tipo de mecanismos por el alto porcentaje en que son
infradiagnosticadas y las secuelas que generan al no tratase.(1)

La inestabilidad consecuente a la lesion de la sindesmosis genera alteraciones en

la congruencia articular y por ende lesiones continuas en el cartilago articular.(2)

Existen multiples clasificaciones para las lesiones de la sindesmosis, todas con la
finalidad de valorar la integridad de las estructuras ligamentarias de la sindesmosis y la
estabilidad de esta, para de esta manera poder establecer un manejo adecuado en cada
grado de lesion.(1)

Actualmente existen dos vertientes en cuando al manejo quirdrgico de este tipo de
lesiones, siendo estas la estabilizacion rigida y la estabilizacion flexible, ambas con sus
multiples variaciones y sus ventajas y desventajas que hasta la fecha son tema de

controversia.(3)

Con el paso del tiempo se han ido estudiando a detalle estos implantes para tratar
de replicar la biomecéanica del tobillo y ofrecer el mejor método de fijacion para cada caso
en especifico, por lo que hasta la fecha continua el analisis a través de distintas

investigaciones de los resultados tanto radioldgicos como funcionales en las diferentes
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variantes poblacionales, socioecondmicas e incluso etarias con sus multiples

combinaciones y variantes que ofrecen estos dos implantes.(4)

2. MARCO TEORICO

Articulacion Tibioperonea

Tanto la anatomia 6ésea como ligamentaria son de suma importancia para la
estabilidad del tobillo. Una de las zonas mas importantes del tobillo es lo que conocemos
como la sindesmosis que es un conjunto de ligamentos que permiten la congruencia de
la tibia y el peroné para de esta manera formar la mortaja que es la zona en la cual se
articula el astragalo y permite la correcta alineacion del tobillo y sus amplios rangos de
movilidad.(5)

En la parte distal de la articulacion tibioperonea, el peroné se encuentra alojado en
la incisura tibial entre el tubérculo anterior de la tibia o tubérculo de Chaput y el tubérculo
posterior de la tibia o tubérculo de Volkmann y a su vez se encuentran articulados

mediante una serie de ligamentos que conforman la sindesmosis.(6)

La sindesmosis estd compuesta por 4 ligamentos los cuales son: tibioperoneo
anteroinferior (el de mayor importancia para la estabilidad y la rotaciébn externa del
peroné, y asimismo el mas frecuentemente lesionado), tibioperoneo posteroinferior (el

mas fuerte), transverso inferior o interéseo y la membrana interésea.(5)

El ligamento tibioperoneo anteroinferior esta compuesto por 3 haces oblicuos
(proximal, principal y accesorio o de Basset), el ligamento tibioperoneo posteroinferior
estd compuesto por 2 haces (superficial y profundo) y el transverso o inter0seo
compuesto por un solo haz, mas corto que los previos pero el de mayor area de

insercion.(6)
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Lesiones del tobillo

Existen multiples clasificaciones para evaluar las lesiones del tobillo, siendo 3 las
mas utilizadas ya que nos brindan una mejor nocién del tipo de lesion ante la que nos
encontramos con la oportunidad de diagnosticar y tratarlas adecuadamente. Estas son la

clasificacion de AO, clasificacidn de Weber y clasificacion de Lauge-Hansen.(7)

Las primeras dos mas conocidas y con la finalidad de brindar caracteristicas y
localizacion de las fracturas, sin embargo la dltima clasificacibn mencionada, es una
clasificacion que trata de explicar los patrones de fractura segun el mecanismo le lesiéon
que presenta el tobillo, esta es la clasificacion de Lauge-Hansen y trata de predecir las
lesiones que se causaron con los diferentes patrones rotacionales los cuales son:
supinacién con aduccion, supinacion con rotacidn externa, pronacion con abduccion y
pronacién con rotacion externa; estos a su vez tiene grados segun que tanto se completd
ese mecanismo rotacional y asimismo con posibilidades entre una fractura/avulsion o una
lesion meramente ligamentaria la cual se tiene que sospechar con el andlisis del

mecanismo rotacional presentado.(7)

A pesar de esto, las clasificaciones y los manejos continlan en controversia ya que
en cuanto a la clasificacion de Lauge-Hansen, es una clasificacion compleja y que segun
las dltimas investigaciones, no siempre sigue ni predice adecuadamente los patrones de
lesiones y mecanismos rotacionales, por lo que es de suma importancia no tomar
decisiones en base a una sola clasificacién ya que la mayor tasa de éxito es mediante la
combinacion de estudios y clasificaciones que nos brindan varios panoramas de la lesion

y multiples puntos de vista para un mejor manejo.(8)

Tomando en cuenta que las lesiones ligamentarias son tan importantes como las
fracturas por si solas debido a la incongruencia articular que generan, ocasionando dolor
y un desgaste temprano como consecuencia de esto, se debe de realizar un abordaje

integral del paciente que llega a valoracion en donde es de suma importancia realizar una

3
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adecuado interrogatorio para saber si se trata de algun mecanismo rotacional; una
adecuada exploracion fisica es necesaria para valorar la presencia de zonas dolorosas,
deformidades y/o incongruencias clinicamente visibles, asi como una adecuada
valoracion de los estudios de imagen simples y avanzados en busca de fracturas,

incongruencias articulares o alteracion en las mediciones normales de la sindesmosis.(8)

Diagnadstico

Dentro de los estudios de imagen en los cuales nos podemos apoyar para el
abordaje de estas lesiones son las radiografias simples sin estrés y con estrés, estudios
de imagen avanzados como la tomografia axial computarizada simple y la resonancia
magnética simple. Idealmente se trata de utilizarlos en ese mismo orden siendo las
radiografias simples las primeras en ser solicitadas en donde se pueden valorar trazos
de fractura, avulsiones e incluso incongruencias articulares importantes, sin embargo
existen lesiones mas sutiles generalmente ligamentarias que ameritan someter a la
articulaciéon a un mecanismo de estrés para desenmascararlas y de esta manera poder
realizar las mediciones adecuadas para confirmar la lesion; posteriormente podemos
hacer uso de la TAC simple la cual nos permite ver fracturas o avulsiones imperceptibles
con estudios de imagen simples, asi como incongruencias articulares que nos hacen
sospechar de una lesion en la sindesmosis, asi como también una incongruencia articular

postquirdrgica como lo es la linea tibioperonea de Gifford en el corte axial.

Finalmente tenemos como herramienta de imagen avanzada la RMN simple, la cual
es el estudio prequirdrgico de eleccion para la valoracion de las lesiones ligamentarias y

gue en el caso de las lesiones de la sindesmosis es de suma relevancia.(6)

Artroscopia de tobillo
Asimismo, en los ultimos afios ha tenido bastante relevancia la artroscopia de tobillo
como un instrumento diagnostico terapéutico en las lesiones de la sindesmosis,

colocandose como estandar de oro para el diagnostico de estas lesiones ya que mediante

4
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pruebas y visualizacion directa se evidencia la lesion ligamentaria y la diastasis articular,
y de esta manera permite corroborar una adecuada reduccion al momento del manejo

quirargico de la misma.(9)

Existe un consenso en el cual se llegoé a la conclusion de que resulta de suma
utilidad la artroscopia principalmente en lesiones de grado intermedio o alto, ya que da la
oportunidad de realizar el manejo quirdrgico al mismo tiempo que se realiza el
diagnostico, lo que ofrece una ventaja significativa sobre técnicas de diagndstico menos

invasivas.(10)

Una vez realizado el diagndstico por imagen, se puede optar por una manejo
conservador o quirdrgico segun el desplazamiento de la sindesmosis, siendo la
inmovilizacion y el diferimiento del apoyo en el caso del manejo conservador, en donde
se recomienda bastante criterio por parte del ortopedista, ya que una inestabilidad
subestimada puede llevar a las complicaciones que este tipo de lesiones conlleva.(11)

Manejo quirargico

En cuanto al manejo quirdrgico tenemos dos grupos principales, los cuales son las
fijaciones rigidas y las fijaciones flexibles de la sindesmosis, ambas con sus pros y
contras pero gue finalmente la decision debe estar individualizada segun todo el contexto
del paciente (tipo de lesion, actividad que practica u ocupacion, presupuesto,

comorbilidades, etc).(12)

En general durante mucho tiempo se ha utilizado la fijacion rigida como método de
eleccion para este tipo de lesiones debido a que proporcionan una muy buena estabilidad
mecanica pero con resultados variables iniciando por el riesgo de una mal reduccion,
pero finalmente siendo la rigidez postquirargica y el térpido retorno a la actividad sus
principales problemas; con el paso de los afios se han estudiado otras opciones de

implantes y el sistema de fijacion flexible con botdn cortical es actualmente una alternativa

5
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valiosa que resuelve el problema de la mal reduccién y la rigidez por la capacidad de

replicar la flexibilidad natural de la articulacién y sus ligamentos.(13)

Sin embargo, en casos de mala calidad 6sea o de inestabilidad grave si se
recomienda una fijaciéon rigida o incluso doble por la mayor estabilidad mecéanica que
brindan.(14)

Las lesiones de Maisonneuve en donde suele haber una lesion de la totalidad de la
sindesmosis, la membrana e incluso en complejo deltoideo medial del tobillo, no
Unicamente se debe estabilizar en los planos anteroposterior y latero medial, sino también
es importante brindar una estabilidad supero inferior que no se logra con la fijacion
flexible, por lo que en estos casos una fijacion rigida es de suma utilidad para brindar la
estabilidad deseada.(15)

Fijacion flexible

En cuanto al manejo con fijacion flexible se ha visto la posibilidad de también utilizar
un doble implante flexible en casos de inestabilidad importante, obteniendo buenos
resultados y siendo una opcion en el caso de inestabilidad severa en donde el plan sea

no realizar una segunda intervencion para el retiro de material.(16)

En términos generales la fijacion flexible es la opcidn ideal para pacientes jovenes,
deportistas 0 que requieren un retorno mas temprano a su actividad, asimismo es una
muy buena opcion en pacientes con comorbilidades que les impidan someterse a una
segunda intervencidén quirdrgica para el retiro del material en caso de optar por la
remocién de este. Aunque la fijacion flexible presente un costo inicial mayor, a largo plazo
resulta mas economica debido a la falta de la necesidad de una segunda intervencion
quirdrgica en la mayoria de los casos, asi como a un menor tiempo de sesiones de

rehabilitacion fisica, con un retorno a la alta demanda mas temprano.(17)
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Asimismo, como existen opciones en el tipo de implantes, también existen multiples
variables en la colocacion de este como lo es: la altura de la fijacién, angulacién de la
fijacion, inclinacion de la fijacion, entre otras; las cuales finalmente repercuten en los

resultados funcionales de los pacientes.(18)

Finalmente los resultados funcionales son un parametro de suma importancia ya
gue uno como médico en conjunto con el paciente desea el retorno a la funcién lo mas
pronto posible y a un nivel de demanda similar al que presentaba previo a su lesion; por
tal razon se esta en constante investigacion de las diferentes opciones de implantes y la
manera ideal de colocarlos para conseguir dichos resultados deseados y que finalmente
vamos midiendo con las escalas funcionales que existen, dentro de las cuales unas de
las mas utilizadas son:

- AOFAS (American Orthopaedic Foot & Ankle Society Ankle-Hindfoot Scale):
Escala funcional postquirdrgica que utiliza el médico para medir la recuperacion
del paciente con una puntuacion maxima de 100 que indica una funcionalidad
optima.

-  OMA (Olerud-Molander Ankle Score): Escala de autopercepcion del paciente
sobre su funcionalidad, con un rango de 0 a 100, donde 100 refleja una

recuperacion completa.

Escalas las cuales finalmente permiten evaluar y justificar el uso de implantes y
técnicas innovadoras con la finalidad de conseguir mejores resultados para los

pacientes.(19)
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3. ANTECEDENTES

Las lesiones de la sindesmosis han sido un reto para los cirujanos en los altimos

afos, convirtiendo el manejo quirdrgico en un tema controversial.(20)

Un total de 111 expertos internacionales de la sociedad de medicina deportiva y
artroscopia de rodilla de Asia y el Pacifico (APKASS) quienes realizaron un consenso de
9 temas controversiales sobre las indicaciones del manejo quirargico, se concluyo que la
fijacion flexible presenta menor rigidez y tasa de revision o retiro de material con un

consenso de 85.7% (consenso fuerte).(20)

Otro aspecto para considerar son los métodos de colocacion de los implantes en
donde Clanton et al, reporto que dos implantes flexibles divergentes resultaron mejores,

con menores tasas de mal reduccion.(20)

Los cirujanos de pie y tobillo han observado limitaciones funcionales con la fijacién
rigida convencional, lo que ha generado la necesidad de nuevos métodos de fijacion,

como la fijacion flexible.(21)

Qin Wang y su grupo de investigadores realizaron una investigacion bibliografica de
35 articulos de multiples bases de datos internacionales como PubMed, CNKI, VIP,
Wanfang, Sinomed, Embase y Cochrane, en donde se buscd si existia alguna diferencia
en el manejo quirdrgico de las lesiones de la sindesmosis (fijacion rigida vs fijacion
flexible) a los 3, 6 y 12 meses postquirargicos, siendo la fijacién flexible quien obtuvo

mejores resultados segun las escalas de funcionalidad.(22)

Actualmente la fijacion flexible se ha ido posicionando en el nuevo estandar de oro
por multiples caracteristicas dentro de las cuales destacan: una mejor recuperacion

funcional, una reduccidon mas precisa, menores complicaciones postoperatorias y un

8
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retorno mas rapido a la carga completa; sin embargo, también se han destacado algunos
inconvenientes como tiempos quirdrgicos, costo inicial mas alto y una necesidad de

mayor experiencia quirirgica para la técnica.(22)

La unidad de pie y tobillo del hospital universitario infanta Sofia de San Sebastian
de los reyes, Madrid, Espafia concluyeron que la transicion que se ha ido presentando a
lo largo de los afios para el diagndstico y manejo de este tipo de lesiones, ha ido
optimizando resultados clinicos y reduciendo complicaciones debido al enfoque mas

dindmico y personalizado que se ha ido buscando.(23)

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las lesiones de la sindesmosis del tobillo son altamente frecuentes en la poblaciéon
atendida en el Hospital Central del Estado, afectando principalmente a personas jévenes
y econdmicamente activas. Este grupo demografico requiere una atencion médica que
facilite su pronta recuperacién funcional para reintegrarse a sus actividades cotidianas lo

antes posible.

En la actualidad, existen técnicas quirargicas innovadoras que han demostrado
ofrecer mejores resultados clinicos, permitiendo a los pacientes lograr una recuperacion
funcional mas répida y eficaz. Sin embargo, en el Hospital Central, muchas de estas
técnicas no se han implementado ni forman parte de los protocolos establecidos. Esto se
debe, en gran medida, a la percepcion de que son costosas, tanto en términos de
procedimiento como por el material de osteosintesis requerido. No obstante, el analisis
costo-beneficio a mediano y largo plazo evidencia que la inversion inicial podria
justificarse, considerando la reduccion de complicaciones y la mejora en los resultados

funcionales.



/CIENCIAS BIOMEDICAS

& %
S /MEDICINA SR

04 LUCEM WRNRNS

El interés en este tipo de lesiones ha incrementado en los ultimos afios debido a las
complicaciones asociadas a diagnosticos y tratamientos inadecuados. Estas
complicaciones, especialmente relevantes en deportistas y personas activas, incluyen

artrosis y dolor crénico, que constituyen las principales secuelas.

En el ultimo afo, la fijacion flexible ha comenzado a ser utilizada en algunos
pacientes del hospital. Sin embargo, aun no se han documentado de manera sistematica
los resultados funcionales ni las ventajas de esta técnica en comparacion con los métodos
quirargicos tradicionales empleados en la institucion. Ante esta situacion, surge la
siguiente pregunta de investigacion: ¢ Cuales son los beneficios funcionales de la fijacion
flexible en comparacion con la fijacion rigida para tratar lesiones de la sindesmosis del

tobillo en el Hospital Central del Estado?

5. JUSTIFICACION

La fijacion de la sindesmosis del tobillo mediante implantes ya sea con tornillos
transindesmoticos o botones de sutura, tiene un impacto significativo en los resultados
funcionales de los pacientes, ya que el tipo de implante utilizado influye directamente en

aspectos criticos de la recuperacion.

El objetivo de un sistema de fijacion mas fisioldgico, como el botén de sutura, es
imitar el movimiento natural de la sindesmosis. Esta técnica permite preservar la
movilidad entre el peroné y la tibia, un factor esencial para una rehabilitacion completa y
un retorno mas temprano a la normalidad. Esto resulta especialmente relevante para
pacientes jovenes, deportistas o aquellos que necesitan retomar actividades fisicas
intensas, donde la funcionalidad 6ptima del tobillo es crucial. Por ello, la eleccion de un
sistema de fijacion flexible, que proporcione soporte sin restringir el movimiento natural
del tobillo, se perfila como una alternativa ideal para maximizar los resultados funcionales

y mejorar la calidad de vida postoperatoria.
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Este estudio busca evaluar los resultados funcionales postquirargicos de la fijacion
flexible en los pacientes atendidos en el Hospital Central del Estado. Los hallazgos de
esta investigacion permitirdn valorar la viabilidad de establecer un protocolo o algoritmo
de manejo mas homogéneo que garantice mejores resultados para los pacientes, con
beneficios a largo plazo como una reduccion de costos, una recuperacion funcional mas
efectiva y un retorno temprano a las actividades cotidianas. Esta iniciativa representa un
paso importante hacia la optimizacion de los estandares de atencion en el tratamiento de

las lesiones de la sindesmosis del tobillo.

6. HIPOTESIS

Los pacientes que se someten a una fijacién flexible del tobillo experimentan
mejores resultados funcionales con menor dolor residual, mejoria en la movilidad y
mejoria en la funcionalidad, con un retorno mas temprano a la funcién en comparacion

con una fijacion rigida en pacientes atendidos en el Hospital Central del Estado.

7. OBJETIVOS

7.1 Objetivo general

Conocer los beneficios funcionales de la fijacion flexible en comparacion con la
fijacion rigida para tratar lesiones de la sindesmosis del tobillo en el Hospital Central del
Estado.

7.2 Objetivos especificos

e Comparar el nivel de dolor residual de los pacientes con fijacion flexible en
comparacion con la fijacion rigida seis meses después de la cirugia para tratar las

lesiones de la sindesmosis del tobillo en el Hospital Central del Estado.

11
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e Comparar la mejora en la movilidad al cabo de un afio entre los pacientes tratados
con fijacion flexible y aquellos tratados con fijacion rigida en el Hospital Central del
Estado.

e Comparar la funcionalidad de los pacientes con fijacion flexible en comparacion
con la fijacion rigida, en los pacientes atendidos en el Hospital Central del Estado.

e Conocer las principales complicaciones de los pacientes con fijacion flexible en
comparacion con la fijacion rigida, en los pacientes atendidos en el Hospital
Central del Estado.

8. MATERIALES Y METODOS

8.1 Tipo de estudio

Estudio observacional, longitudinal, comparativo, ambispectivo.

8.2 Poblacién de estudio

Servicio de Ortopedia del Hospital Central del Estado.

8.3 Unidad de estudio
Pacientes con estabilizacion de la sindesmosis del tobillo mediante fijacion flexible

o rigida.

8.4 Limite de tiempo
Pacientes atendidos de marzo a octubre de 2024, con seguimiento a seis meses

de la cirugia.

8.5 Muestra

Se incluyeron en el estudio todos los pacientes a los cuales se les realizo
estabilizacion de la sindesmosis del tobillo mediante fijacion flexible o rigida, siendo
aproximadamente 50 pacientes.

12
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8.6 Criterios de seleccion
8.6.1 Criterios de inclusién
e Mayores de 16 afios
e Masculinos o femeninos
¢ Que se tengan datos para su localizacion
e Que acepten patrticipar en el estudio

¢ Que acepten acudir a consulta medica

8.6.2 Criterios de exclusién
e Pacientes con residencia fuera del estado
e Paciente que haya fallecido
¢ Que durante el tiempo de seguimiento haya presentado otra lesidon en el mismo

tobillo que alteren o compliquen los resultados de la cirugia.

8.7 Operacionalizacion de las variables
8.7.1 Variable independiente

. TIPO Y ESCALA DE
VARIABLES DEFINICION INDICADOR .
MEDICION

o Técnica quirargica o _
Técnica de . _ 1. Fijacion flexible o )
L segun tipo de implante o Cualitativa nominal
fijacion N 2. Fijacion rigida

utilizado.

13
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8.7.2 Variable dependiente

1. Ninguno
Dolor que refiere el 2. Ocasional
Dolor paciente al momento de | 3. Moderado diario Cualitativa Ordinal
la consulta. 4, Severo casi
siempre
1. Mas de 2 km
- Distancia maxima 2.Entre 1,5y 2 km Cuantitativa
Movilidad ) . .
caminada 3. Entre 0,5y 1 km discontinua
4. Menos de 350 m
Evaluacion de la Cuantitativa
intensidad de los discontinua
Escala AOFAS i . Puntos
sintomas y el impacto
funcional
Autoevaluacién de la Cuantitativa
intensidad de los discontinua
Escala OMA . ) Puntos
sintomas y el impacto
funcional

14




8.7.3 Variable de control

VARIABLE DEFINICION INDICADOR TIPO DE VARIABLE Y
OPERACIONAL ESCALA DE MEDICION
Edad ARos vividos por el individuo | Afios Cuantitativa discontinua
al momento de la evaluacion
Sexo Sexo genotipico 1. Masculino | Cualitativa Nominal
2. Femenino
IMC Peso entre talla al cuadrado | IMC Cuantitativa discontinua
Comorbilidad | Patologia previa Morbilidad Cualitativa Nominal
diagnosticada
Retiro de Antecedente de haberse 1.Si Cualitativa Nominal
tornillo retirado el tornillo en el caso | 2. No
de las fijaciones rigidas.

8.8 Técnicay procedimientos
8.8.1 Seleccion de la poblacién de estudio
Se revisaron e identificaron en los registros de cirugias a los pacientes que fueron

sometidos a cirugia de tobillo con lesidn de la sindesmosis, de marzo del 2024 a octubre
del 2024 a través de la revision de registros médicos hospitalarios en el hospital central

del estado de Chihuahua.

8.8.2 Recoleccion de datos preoperatorios

Se revisaron los registros médicos para obtener informacion sobre la condicion del
tobillo antes de la cirugia, incluyendo sintomas, diagnostico y cualquier puntuacion
preoperatoria disponible. Como parte del seguimiento postoperatorio, incluyendo
evaluaciones clinicas, rehabilitacion y cualquier puntuacion postoperatoria registrada en
las escalas AOFAS y OMA, las cuales se evaluaron mediante un seguimiento a seis
meses postquirdrgicos, en donde se utilizd el apoyo de compafieros de la residencia para
recabar dicha informacion en los meses que me encontré rotando fuera de mi unidad

hospitalaria y la informacion se recabo en una base de datos de formato Excel.
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8.9 Analisis estadistico
La informacion fue capturada en formato Excel, la base de datos fue analizada en

el programa estadistico EPIINFO ver 3.5 y MINITAB ver 21. Se realiz6 un analisis
descriptivo, obteniendo medidas de frecuencia para las variables cualitativas, de
tendencia central y de dispersion para las cuantitativas. Para la comparacion de los
resultados después, se utilizé Chi cuadrada para las variables cualitativas y t de Studen

pareada para las cuantitativas, estableciendo valor de significancia estadistica de p<0.05.

9. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se realiz6 en base a los siguientes lineamientos:

e Declaracion de Helsinki adaptada por la 18 asamblea medica mundial en 1964 y
revisada por la 29 asamblea medica mundial en Tokio Japén en 1975.

e Apegado a la reglamentacion dictaminada segun la Norma Técnica numero 313
para la presentacion de proyectos e informes técnicos de investigaciones en las
instituciones de atencion a la salud.

e Ley General de Salud articulo 2, fraccion VII; articulo 35, fraccién IX titulo V.

Capitulo unico, articulo del 96 al 103.

10. RECURSOS

10.1 Recursos humanos
Las actividades fueron realizadas por el medico investigador.

10.2 Recursos financieros
No se requirid inversion extra en la captacion de materiales.

16
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10.3 Recursos materiales
Las actividades del Protocolo fueron disefiadas para ser llevadas a cabo con los

materiales propios del investigador

11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

A continuacion, se presenta el cronograma de actividades del Protocolo en base a una
estimacion del tiempo que requeria cada procedimiento.

Elaboracion de

protocolo

Autorizaciéon de
Protocolo

Recoleccion de

Datos

Procesamiento y
Andlisis de los
Datos

Presentaciéon de
la Tesis

17
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12. RESULTADOS

Durante el periodo se incluyeron un total de 50 pacientes 21 que correspondio al
42% a los cuales se realiz6 la técnica flexible de tobillo y el 58% 129 pacientes a los

cuales se les realizo la técnica rigida.

En la distribucion por sexo fue similar entre las técnicas flexible y rigida, con 13.62%
y 8.38% en hombres, y 18.62% y 11.38% en mujeres, respectivamente, sin diferencias
estadisticamente significativas (x>=0.0001; p=0.99). La edad promedio fue de 36+15 afios
en el grupo flexible y 44+14 afios en el grupo rigido, observandose una tendencia hacia
una mayor edad en este ultimo, aunque sin alcanzar significancia estadistica (t=-1.91;
p=0.06). En cuanto al indice de masa corporal, el grupo flexible presenté un promedio de
26.0+4.49 frente a 24.4+4.25 en el grupo rigido, diferencia que tampoco resulto
significativa (t=-1.28; p=0.20). Tabla 1, Grafica 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas segun la técnica empleada

Técnica Prueba de
Variable _ o Hipotesis y
Flexible Rigida
valor p
Sexo
. X?2=0.0001
Masculino 13, 62% 18, 62%
_ p=0.99
Femenino 8, 38% 11, 38%
t=-1.91
Edad 36+15 44+14
p=0.06
t=-1.28
IMC 26.0+4.49 24.4+4.25
p=0.20

18
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Gréfica 1. Distribucion de edad y sexo segun latécnica empleada
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La frecuencia de comorbilidades fue similar entre los grupos con técnica flexible y
rigida. La prevalencia de diabetes fue de 10% en ambos grupos (x*=0.00; p=0.92),
mientras que la hipertension se presenté en 20% y 21%, respectivamente (x>=0.02;
p=0.88). La obesidad fue mas frecuente en el grupo flexible (20% vs. 7%), aunque sin
diferencia estadisticamente significativa (x*=1.66; p=0.19). En cuanto a otras
comorbilidades, no se registraron casos en el grupo flexible frente al 7% en el grupo rigido
(x>=1.47; p=0.19). El etilismo y el tabaquismo mostraron mayor proporcién en el grupo
rigido (24% y 34% frente a 10% y 20%, respectivamente), sin alcanzar significancia
estadistica (p>0.05). Por su parte, la prevalencia de toxicomanias fue similar (5% vs. 4%;
x?=0.05; p=0.81), al igual que las alergias (20% vs. 7%, x*>=1.66; p=0.19). En conjunto,
no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en

ninguna de las variables analizadas. Tabla 2.
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Tabla 2. Distribucién de comorbilidades segun la técnica empleada

Diabetes 2, 10% 3, 10% X?=0.00

p=0.92

Hipertension 4, 20% 6, 21% X?=0.02

p=0.88

. 4, 20% 2, 7% X?=1.66
Obesidad

p=0.19

Otras 0, 0% 2, 7% X?=1.47

comorbilidades p=0.19

N 2, 10% 7, 24% X?=1.72
Etilismo

p=0.18

) 4, 20% 10, 34% X?=1.41

Tabaquismo
p=0.23
_ ) 1, 5% 1, 4% X?=0.05
Toxicomanias

p=0.81

_ 4, 20% 2, 7% X?=1.66
Alergias

p=0.19

Antes del procedimiento todos los pacientes en ambos grupos presentaban dolor
severo, casi siempre presente (100% en técnica flexible y 100% en rigida), sin diferencias

significativas (x>=0.00; p=0.99).
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Sin embargo, a los seis meses se observaron cambios relevantes: en el grupo
rigido, el 31% de los pacientes continuaba con dolor severo, mientras que en el grupo
flexible ninguno lo presentd, diferencia que resultd estadisticamente significativa
(x*>=10.00; p=0.01). En cuanto a la intensidad del dolor, en el grupo flexible predominé la
ausencia de dolor (38%) y el dolor moderado diario (33%), mientras que en el grupo rigido
se observd con mayor frecuencia el dolor ocasional (34%) y una menor proporcion de
pacientes sin dolor (17%). Estos hallazgos sugieren que la técnica flexible se asocio con

una mayor mejoria en la percepcion del dolor a mediano plazo. Tabla 3, Gréfica 2 y 3.

Tabla 3. Comparacion descriptiva e inferencial de la intensidad del dolor antes y

después del procedimiento segun la técnica empleada

Técnica Prueba de
Dolor _ _ Hipotesis y
Flexible Rigida
valor p
Antes del procedimiento
Severo, casi X?=0.00
_ 21, 100% 29, 100%
siempre presente p=0.99
Después de 6 meses del procedimiento
Severo, casi 0, 0% 9, 31%
siempre presente
_ X?=10.00
Moderado, diario 7, 33% 5 17%
: p=0.01
Ocasional 6, 29% 10, 34%
Ninguno 8, 38% 5,17%
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Grafica 2. Distribucidon de la intensidad del dolor antes del procedimiento segun la
técnica empleada
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Grafica 3. Distribucion de la intensidad del dolor 6 meses después del

procedimiento segln la técnica empleada
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En relacion con la movilidad, antes del procedimiento todos los pacientes, tanto con
técnica flexible como rigida, presentaban una movilidad menor a 350 metros. Sin
embargo, a los seis meses se observa una mejoria notable en ambos grupos, con
desplazamientos superiores a 350 metros en la mayoria de los casos. En el grupo con
técnica flexible, ninguno permanecié con movilidad reducida, mientras que en el grupo
con técnica rigida el 17% aun se encontraba por debajo de los 350 metros. La prueba de
hipétesis mediante chi cuadrada no mostré diferencias significativas entre ambas
técnicas, ni antes (X2=0.00; p=0.99) ni después del procedimiento (X2=5.22; p=0.156), lo
gue sugiere que, aunque descriptivamente se aprecia una mayor proporcion de mejoria
en la técnica flexible, no se puede concluir que exista una diferencia estadisticamente

significativa entre ambas técnicas. Tabla 4, Grafica 5y 6.

Tabla 4. Comparacion descriptiva e inferencial de la movilidad antes y después

del procedimiento segun la técnica empleada

Técnica Prueba de
Movilidad _ . Hipotesis y
Flexible Rigida
valor p
Antes del procedimiento
Menos de 350 X?=0.00
21, 100% 29, 100%
metros p=0.99
Después de 6 meses del procedimiento
Menos de 350 0, 0% 5,17%
metros
X?=5.22
Entre 0.5y 1 Km 5, 24% 4, 14%
p=0.156
Entre 1.5y 2 Km 8, 38% 13, 45%
Mas de 2 Km 8, 38% 7, 24%
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Grafica 5. Distribucion de la movilidad antes del procedimiento segun la técnica

empleada
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Grafica 6. Distribucion de la movilidad 6 meses después de procedimiento segun

la técnica empleada
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En el andlisis de la escala AOFAS, la técnica flexible present6 una media de 77.47+
9.95 puntos, mientras que la técnica rigida alcanz6é una media de 62.89+13.89 puntos, lo
gue indica un mejor puntaje funcional en los pacientes tratados con la técnica flexible. El
andlisis mediante prueba t mostré una diferencia estadisticamente significativa entre
ambos grupos (t=4.10; p=0.0002), lo que permite concluir que la técnica flexible se asocia
con mejores resultados en la escala AOFAS en comparacion con la técnica rigida. Grafica
7.

Grafica 7. Comparacion de puntajes AOFAS entre técnica flexible y rigida
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En el andlisis de OMA se observo que los pacientes tratados con técnica flexible
presentaron un promedio de OMA de 79.0+12.1, mientras que los tratados con técnica
rigida obtuvieron un promedio menor de 62. £12.6. El analisis mediante la prueba t de
Student mostré una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (t=4.64;
p<0.001), lo que indica que la técnica flexible se asocia con valores de OMA

significativamente mayores en comparacion con la técnica rigida. Gréfica 8.

Gréafica 8. Comparacion de puntajes OMA entre técnica flexible y rigida
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13. DISCUSION

En esta cohorte de 50 pacientes con lesion de la sindesmosis del tobillo tratados en
un solo centro, 21 (42%) recibieron fijacion flexible y 29 (58%) fijacion rigida. Los grupos
fueron comparables en variables basales (sexo, IMC y comorbilidades; todas con
p>0.20), con una diferencia de edad cercana a la significancia estadistica (36+15 vs
44+14 afios; p=0.06), que podria tener relevancia clinica al tratarse de un desenlace
funcional. A los seis meses, la técnica flexible mostrd puntajes significativamente mas
altos en AOFAS (77.5+10.0 vs 62.9+13.9; t=4.10, p=0.0002) y OMA (79.0+12.1 vs
62.6+12.6; t=4.64, p<0.001). La distribucion del dolor a 6 meses difirid entre técnicas a
favor de la fijacion flexible (x?=10.00, gl=3, p=0.0186). La movilidad categorizada
(“distancia maxima caminada”) no mostré diferencias significativas (x°=5.22, gl=3,
p=0.156).

Resultados apoyan la hipétesis de mejores desenlaces funcionales globales vy

menor dolor residual con fijacion flexible en el seguimiento temprano.

Nuestros hallazgos clinicos se alinean con la evidencia previa reportada en ensayos
clinicos, metaandlisis y consensos internacionales (como APKASS), que recomiendan la

fijacion flexible por sus ventajas biomecanicas y clinicas frente a la fijacion rigida.

Llama la atencion que, pese a diferencias claras en AOFAS/OMA vy dolor, la
movilidad categorizada no difirié significativamente entre grupos. Esto probablemente se
deba a la naturaleza de la medicion (categorias amplias, sensibles a factores externos),
al tiempo de seguimiento (6 meses) y a factores individuales como edad y nivel de

actividad.
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Las principales limitaciones del estudio incluyen: disefio no aleatorizado, posible
confusion por edad, potencia limitada para desenlaces categoricos y un seguimiento de
s6lo 6 meses. Aun asi, constituye evidencia valiosa en el contexto local y aporta

aplicabilidad clinica inmediata.

Los beneficios clinicos tempranos de la fijacion flexible respaldan su uso preferente
en pacientes jévenes o con alta demanda funcional, mientras que la fijacion rigida o
combinada puede reservarse para casos con inestabilidad extrema, mala calidad 6sea o

patrones especificos como la lesiébn de Maisonneuve.

14. CONCLUSIONES

La fijacion flexible de la sindesmosis del tobillo en el Hospital Central del Estado
ofrece beneficios funcionales superiores en comparacion con la fijacion rigida. Aunque
ambos grupos presentaron caracteristicas demogréficas y comorbilidades similares sin
diferencias significativas, la técnica flexible se asocié con una reduccion mas marcada
del dolor a los seis meses, con todos los pacientes libres de dolor severo, frente a un 31%

de pacientes con dolor persistente en el grupo rigido.

En términos de movilidad, ambos grupos mostraron mejoria, pero descriptivamente
el grupo flexible alcanz6 mayor capacidad de desplazamiento, aunque sin diferencias

estadisticas significativas.

Los resultados de las escalas funcionales confirmaron ventajas claras de la técnica
flexible: los pacientes tratados con esta técnica obtuvieron puntajes significativamente
mayores en la escala AOFAS (77.47 vs. 62.89; p=0.0002) y en la escala OMA (79.0 vs.

62.0; p<0.001), evidenciando una mejor recuperaciéon funcional.
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La fijacion flexible no solo proporciona una recuperacion mas efectiva del dolor y la
funcion del tobillo, sino que también se traduce en una superioridad significativa en las

medidas estandarizadas de resultado funcional.
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16. ANEXOS

MEDI

JUNTGS FOR LA SALLD

*

Oficio No. CI/6/03/2025
Asunto: Dictamen de revision de protocolo
Chihuahua, Chih. A 18 de febrero 2025

DR. SERGIO ABRAHAM HERNANDEZ TOSTADO

Por medio de la presente me permito informarle que el protocolo: “Resultados
funcionales en el manejo de lesiones de la sindesmosis de tobillo mediante
fijacion flexible“con nimero de registro CI/0073/2025, ha sido revisado y
aprobado por el comité de investigacion del hospital central del estado.

Se le recuerda que para concluir su tramite deberd presentar los resultados y
conclusiones de su investigacién en el informe final, a este comité.

Atentapiente

Ramirez Gutierrez
Coordinador del Comité de investigacion

ICHISAL
CHIHUAHUA ;:Ll’:l:::u INSTITUTO CHIHUAHUENSE
Fi (a2 DESALUD “2024, Afio del Bicentenario de la fundacion del Estado de Chihuahua®
e Calle Rosales No 3302, Col Obrera, Chihuahua, Chih

Teléfono (614) 429-3300. (614 1800 1800) Ext 16500
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Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion en salud

De acuerdo y en base a la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico, de su apartado 4.2
Cartas de consentimiento informado y 10.1 Cartas de consentimiento informado. Asi como la NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-012-SSA3-2012

Titulo del protocolo: RESULTADOS FUNCIONALES EN EL MANEJO DE LESIONES DE LA SINDESMOSIS DE TOBILLO
MEDIANTE FIJACION FLEXIBLE

Objetivo de la investigacion: Usted esta siendo invitado a participar en un estudio con fines académicos como parte de una
tesis de grado, cuyo objetivo es comparar el nivel de funcionalidad alcanzado por pacientes con lesiones de la sindesmosis
tibioperonea distal, tratados con distintos métodos de fijacion quirdrgica: fijacion rigida (tornillo transindesmal) y fijacion flexible
(sistema tipo TightRope) en el Hospital Central del Estado de Chihuahua.

Procedimientos y duracién de la investigacion: Su participacion consistira inicamente en responder una serie de preguntas
clinicas mediante escalas funcionales validadas, que se aplicaran durante el seguimiento postoperatorio en las fechas ya
establecidas por su atencion médica. Estas escalas permiten medir la funcionalidad, el dolor y la capacidad de realizar
actividades cotidianas. No se le realizaran procedimientos médicos adicionales ni se modificara su tratamiento habitual.

Riesgos y molestias: La participacion en este estudio no implica riesgos fisicos ni procedimientos médicos adicionales, ya
que Unicamente se realizara una evaluacion clinica mediante escalas funcionales validadas (AOFAS y OMA). Estas
evaluaciones consisten en preguntas y pruebas simples relacionadas con la movilidad, dolor y funcionalidad de su tobillo.

Es posible que algunas preguntas o pruebas generen incomodidad leve o fatiga momentanea, pero no representan ningin
riesgo significativo para su salud. En todo momento, usted podra detener la evaluacion si lo desea o si se siente incomodo,
sin que esto afecte su atencion médica ni su seguimiento postoperatorio habitual.

Beneficios que recibira al participar en la investigacion: Aunque su participacion no representa un beneficio directo para
usted, la informacion que proporcione contribuira al conocimiento médico y a la mejora de futuros tratamientos para
pacientes con lesiones similares.

Participacion o retiro: Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted tiene derecho a no participar o a
retirarse en cualquier momento, sin que esto afecte de ningtin modo la calidad de su atencién médica actual o futura.

Privacidad y confidencialidad: La identificacion del paciente se mantendra en completa confidencialidad y toda su
informacion recabada para la investigacion sera anénima.

Lugar y fecha:
Nombre y fira del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS Y ESCALAS

NOMBRE:

SEXO:

EDAD:

IMC:

COMORSBILIDADES:

SedoT

SOCIEDAD ESPANOLA DE CRUGIA
ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA

ESCALA AOFAS

[ ESCALA DE LA AMERICAN ORTHOPAEDIC FOOT

AND ANKLE SOCIETY AOFAS

SECCION 1. DOLOR
Ninguno
Ocasional
Moderado, diario
Severo, casi siempre presente

SECCION 2. FUNCION
1. Actividades

Sin limitacién y sin soporte externo

Sin limitacién en la vida diaria, pero si en el deporte y sin soporte externo

Limitacién en la vida recreativa (precisa muleta)
Limitacién severa ain con muleta

2. Requerimiento de calzado
Cualquier calzado
Solo calzado confortable o uso de plantillas
Calzado especial v ortesis

3. Caminar (distancia méxima)
Mas de 2 km
Entre 1,5y 2 km
Entre 0,5y 1 km
Menos de 350 m
4. Tipo de terreno para caminar
Sin dificulad en cualquier ferreno
Alguna dificultad en terreno desigual y escaleras
Dificultad en terreno desigual y escaleras

40
30
20

ESCALA
AOFAS
Cojera
Ninguna 10
Evidente 5
Marcada 0
SECCION 3. AUNEACION DEL PIE
Buena, pie plantigrado bien alineado 15
Regular, pie plantigrado con ulgin Grado de desulineacion pero asinlomdtive 8
Mala, pie no plantigrado y sintomético 0
PUNTUACION TOTAL MAXIMO 100 PUNTOS
Parameter Degree Score
1. Pain None. 7
While walking on ineven surface £
Whik walking on cven surfucs ouidoors 0
While walking indoors s
Comiant and severe 0
T Sies None 0
Siiffnes 0
T Sweling None )
Oy cvenings 5
Consiant 0
S No probier o
Climbing
Tpained 3
imposbic 0
5. Running Possible 3
Tmposbic [
®. Jumping Possible 5
Trposaic 0
7. Squatting No problms. 3
Impossible [
T Supporis Nooe o
Tapiog, wrapping 5
Siick or crutch 0
5 Work, ADL Sume s before igury £l
Low of fempo s
Change 10 simpler job/ part time work 10
Severcly impaired work capacity 0

Olerud and Molander Scoring of Symptoms After Ankle Fracture
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- TOTAL AOFAS:
- TOTAL OMA:




