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PALABRAS CLAVE Resumen

Lesion aguda de la Antecedentes y objetivo: Clasicamente el tratamiento de las lesiones agudas de la sindesmosis
sindesmosis; se ha realizado mediante tornillos. Hace unos afios aparecieron implantes mas flexibles que
Tornillo; han evolucionado hasta el moderno TighRope® Knotless. El objetivo del presente estudio es
TighRope®; comparar los resultados de ambos implantes.

Resultados Material y métodos: Desde abril de 2019 hasta septiembre de 2020 reclutamos 68 pacientes
funcionales; diagnosticados de lesion aguda de la sindesmosis que fueron aleatorizados para tratamiento
Complicaciones quirdrgico con tornillo o con TighRope® Knotless. Realizamos control posquirdrgico con tomo-

grafia axial computarizada, y a los 3, 6 y 12 meses se recogieron datos del rango articular,
valores de escalas funcionales y se realizaron estudios de radiologia simple.

Resultados: Los pacientes tratados con tornillos no presentaban diferencias estadisticamente
significativas en la escala AOFAS frente al grupo tratado con TighRope® Knotless a los 3 meses
(83,1 vs. 81,80; p=1,03), ni a los 6 meses (88,27 vs. 88; p=0,26) ni a los 12 meses (93,03 vs.
92,10; p=0,93). Igualmente recogimos resultados similares en la escala de Olerud-Molander a
los 3 meses (65 vs. 61,50; p=3,5), 6 meses (82,33 vs. 80,67; p=1,67) y 12 meses (92,67 vs. 90;
p=2,67). Tampoco hubo diferencias en la tasa de malreduccién posquirtrgica (ningin caso en
ambos grupos), pérdida de reduccion (3 en el grupo tratado con tornillo frente a 4 del grupo
del TighRope® Knotless, p=0,54) o complicaciones (p=1).
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Conclusiones: El tratamiento de las lesiones agudas de la sindesmosis con tornillos o con
TighRope® Knotless es similar tanto en resultados clinicos como radioldgicos.
© 2022 SECOT. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la
licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

A randomized clinical trial comparing screws and the TighRope® Knotless system
in the treatment of acute injuries of syndesmosis

Abstract

Background and aim: Classically acute syndesmosis injuries have been treated using screws.
A few years ago more flexible implants appeared evolving to current TighRope® Knotless. The
primary aim of this study is to compare clinical and radiographic outcome of both implants.
Material and methods: From April 2019 to September 2020 68 patients diagnosed with acute
syndesmosis injury were randomized to use screws or TighRope® Knotless. Syndesmosis reduc-
tion was assessed using bilateral CT potsoperatively. Outcomes were clinically and radiologically
assessed at three, six, and twelve months after surgery.

Results: No significant differences were identified in the AOFAS Scale between groups at three
months (83.1 vs. 81.80; P=1.03), nor at six (88.27 vs. 88; P=.26) or at twelve (93.03 vs. 92.10;
P=,93). There were also no differences in Olerud-Molander scale at three (65 vs. 61.50; P=3.5),
six (82.33 vs. 80.67; P=1.67) and twelve months (92.67 vs. 90; P=2.67). Likewise, there were no
differences in rate of postoperative malreduction (no cases in both groups), loss of reduction
(three cases in screw group vs. four in TighRope® Knotless group, P=.54) or complications (P=1).
Conclusions: Treatment of acute syndesmosis injuries with screws or the TighRope® Knotless
implant is similar in both clinical and radiological results.

© 2022 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC

BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Segun los distintos estudios publicados, desde un 10 a un 20%
de las fracturas de tobillo presentan lesion de la sindesmosis
tibioperonea’. Normalmente el dafio de esta articulacion
se produce por traumatismos sobre el tobillo en pronacion
y rotacion externa®=®. Un error diagnostico o un mal trata-
miento de estas lesiones suele conllevar secuelas articulares
importantes, provocando para el paciente cuadros clinicos
de dolor cronico, limitacion articular o artrosis precoz>’-'°,

Hasta hace poco el patrén oro para el tratamiento de
las lesiones agudas de la sindesmosis era el uso de tornillos
trans o suprasindesmales’ %, Sin embargo estos implantes
suponen una fijacion rigida de la articulacion aumentando
el riesgo de aflojamiento y rotura del implante con la consi-
guiente pérdida de reduccion articular'"'2, Con el objetivo
de evitar estas complicaciones se ha realizado en muchas
ocasiones la extraccion del tornillo como procedimiento de
rutina dentro del protocolo postoperatorio. Sin embargo,
esta extraccion de material supone una segunda interven-
cion quirdrgica con los riesgos que ello conlleva, entre ellos,
el riesgo de sufrir una pérdida de reduccion articular tras la
misma2 >3,

Para tratar de solucionar los problemas potenciales del
uso de tornillos en el tratamiento de la sindesmosis se des-
arrollaron implantes dinamicos tipo TighRope®'“'>. Dichos
implantes permiten un tratamiento de la lesiéon con una
dindmica articular mas fisioldgica, reduciendo el riesgo
de pérdida de reduccion por aflojamiento o rotura del

implante, asi como la necesidad de extraccion del mismo en
una segunda intervencion, ya que no suponen una limitacién
para la funcion articular de la sindesmosis. No obstante, no
estan exentos de complicaciones dentro de las cuales cabe
destacar las relacionadas con el nudo de sutura que muchas
veces conlleva la necesidad de retirada del implante' ¢,
Para reducir estas complicaciones se ha disefado una Gltima
generacion de implante dindmico: el TighRope® Knotless
(TRK®) que presenta un mecanismo de autobloqueo de la
sutura sin necesidad de realizar nudo.

Hasta el dia de hoy solo hemos encontrado dos ensa-
yos clinicos que comparen el uso de tornillos y sistemas
TighRope® en las lesiones de las lesiones de la sindesmosis
realizados con este nuevo implante TRK®®'7, En base a esto
hemos disefado un ensayo clinico prospectivo aleatorizado
para llevar a cabo la comparacion del uso de tornillos versus
implante TRK® en el tratamiento de las lesiones agudas de
la sindesmosis.

Material y métodos

Para llevar a cabo nuestro objetivo de comparar los resulta-
dos del uso de tornillos y del sistema TRK® en el tratamiento
de las lesiones agudas de la sindesmosis hemos disefado
un ensayo clinico prospectivo randomizado registrado en la
International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) con
codigo: ISRCTN71276902. Este estudio ha sido aprobado por
el comité de ética de nuestro centro y del Hospital Univer-
sitario de La Paz (Codigo HULP: 5242).
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Figura 1
aumento de ECM y pérdida de solapamiento tibio-peroneo.

A partir de abril de 2019 a todos los pacientes con esque-
leto maduro valorados en el servicio de urgencias de nuestro
centro, diagnosticados de lesion aguda de la sindesmosis con
o sin lesion Osea asociada, se les invitaba a participar en el
presente estudio. Todos aquellos que estaban de acuerdo
firmaban un consentimiento informado especifico y pasaban
a formar parte de la muestra de estudio.

Para realizar una estimacion del tamaino muestral nos
hemos basado en publicaciones previas que comparaban sis-
temas de fijacion de la sindesmosis similares y utilizaban
las mismas escalas funcionales que las que usaremos en
nuestro estudio®>>%. Asumiendo una adecuada puntuacién
media (£ desviacion estandar [DE]) en la escala funcional
de la Sociedad Americana de pie y tobillo (AOFAS) al afio de
la fijacion articular con tornillos de 93,1 +9,3132, se requie-
ren un minimo de 40 pacientes (20 por grupo de estudio)
para demostrar la no-inferioridad del sistema de TRK® con
un limite de no-inferioridad del 10%, una potencia del 80%,
un nivel de confianza del 97,5%, y estimando un porcentaje
de pérdidas del 15%.

En base a esta estimacion, y basandonos en los 2 Unicos
estudios previos que han usado especificamente los mismos
implantes que usamos en el nuestro®'” (tornillo y TRK®),
hemos establecido como objetivo de nuestro ensayo clinico
un numero minimo de 60 pacientes (30 en cada grupo de
tratamiento).

Hemos excluido del estudio pacientes con fisis de creci-
miento abiertas, pacientes con lesiones previas en el tobillo
afectado o con enfermedades reumaticas y/o neuromuscu-
lares que podrian interferir en los resultados registrados, asi
como pacientes que no fueran capaces de seguir las indica-
ciones y los protocolos postoperatorios que detallaremos a
continuacion.

Técnica quirurgica

Las intervenciones fueron realizadas por miembros del ser-
vicio de traumatologia del centro tanto de la unidad de
pie y tobillo como del resto de unidades. El tipo de anes-
tesia fue elegido por el anestesista, y todas las cirugias
se realizaron bajo isquemia con manguito colocado en el
muslo.

Maniobra de estrés en rotacion externa (flecha) de la sindesmosis. A) Vision clinica. B) Imagen radioldgica de lesion con

En primer lugar, se procedio6 a la fijacion de las fractu-
ras que presentara el paciente: en el caso de fracturas de
maléolo peroneo se llevo a cabo utilizando placa y tornillos
interfragmentarios, mientras que las fracturas de maléolo
tibial y maléolo posterior fueron sintetizadas con tornillos
canulados de 3,5 mm.

A continuacion, comprobamos la lesion de la sindesmo-
sis mediante un test en estrés de rotacion externa bajo
control de radioscopia (fig. 1). En caso de apreciarse una
afectacion de dicha articulacion se procede a su fijacion
utilizando uno de los implantes del estudio: tornillo transin-
desmal de 3,5 mm de rosca completa cuatricortical o TRK®.
Para la seleccion del mismo, al inicio del ensayo, el equipo
de estadistica de nuestro centro nos facilitd una lista de
aleatorizacion creada a través de un programa informatico
a partir de la cual se realizaron sobres opacos numerados en
los que se introdujo una tarjeta con el implante que debia
usarse en cada caso segln el orden que el paciente ocupara
en el proceso de reclutamiento. De esta manera, una vez
comprobada intraoperatoriamente la lesion de la sindesmo-
sis, la enfermera circulante abria el sobre correspondiente y
procediamos a utilizar el sistema de fijacion que figuraba en
la tarjeta extraida. Usamos un solo implante en cada caso
salvo en las lesiones de Maisonneuve en las que colocamos
2 en planos diferentes para realizar una fijacion con mejor
control rotacional sobre la articulacion.

Protocolo y seguimiento postoperatorio

Al dia siguiente de la intervencion realizamos estudio de
radiologia simple y tomografia axial computarizada (TAC)
de ambos tobillos para comprobar la adecuada reduccion
articular y el correcto posicionamiento del implante. Como
criterios de correcta reduccion en el caso de la radio-
grafia simple consideramos los siguientes valores: espacio
claro medial (ECM) inferior a 4 mm, espacio claro tibiofibu-
lar (ECTF) inferior a 6 mm y solapamiento tibiofibular (STF)
superior a 1 mm en proyeccion radioloégica de mortaja y a
1cm de la linea articular”'%"""'8, En el caso del estudio de
TAC usamos el criterio publicado en el articulo de Mukho-
padhyay et al."® que utilizan los valores de la distancia de la
sindesmosis anterior (DSA) y posterior (DSP); considerando
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Figura 2

Mediciones en proyeccion radiologica de mortaja y en estudio TAC. DSA: distancia sindesmosis anterior; DSP: distancia

sindesmosis posterior; ECM: espacio claro medial; ECTF: espacio claro tibiofibular; Flecha: nivel de corte axial a 1cm de la linea

articular; STF: solapamiento tibiofibular.

reduccion articular correcta un valor inferior a 2mm en la
siguiente ecuacion (fig. 2):

paramétrico de las mismas utilizando el test de Kolmogorov-
Smirnov. En base a este dato para su descripcion utilizamos

(DSAtobillo.lesionado _ DSAtobillo.sano) + (DSPtobillo.lesionado _ DSPtobillo.sano)

2

Todos estos valores fueron medidos en las proyecciones
axiales del TAC a 1 cm de la superficie articular por un Unico
cirujano integrante de la unidad de pie y tobillo.

El protocolo postoperatorio de todos los pacientes fue el
mismo. Se mantuvo la inmovilizacion con férula suropédica
posterior durante un periodo de 2 semanas y, pasado este
tiempo, se autorizo la movilizacion en descarga de la arti-
culacion del tobillo derivando al servicio de rehabilitacion
para comenzar tratamiento por su parte. A las 6 semanas
de la intervencion todos los pacientes comenzaron a reali-
zar carga parcial progresiva hasta obtener la carga completa
alrededor de los 2 meses desde la cirugia. La realizacion de
deportes de impacto o actividades de alta intensidad fisica
se reanudaron a los 6 meses de la cirugia.

Las revisiones clinicas a los 3, 6 y 12 meses del trata-
miento quirdrgico fueron realizadas por 2 miembros de la
unidad de pie y tobillo. En estas revisiones se recogio el
arco de movilidad articular del tobillo intervenido, usando
un goniémetro manual, junto con los valores de la escala
visual analdgica (EVA) para la graduacion del dolor, y se com-
pletaron los formularios de las escalas funcionales tanto de
la AOFAS como de la escala funcional de Olerud-Molander
(OM). Asimismo, en estas revisiones se realizd control de
radiologia simple en 3 proyecciones (anteroposterior, late-
ral y proyeccion de mortaja) para confirmar la correcta
evolucion de las fracturas, el mantenimiento de la reduc-
cion articular de la sindemosis y descartar complicaciones
de los implantes utilizados (tabla 1). Todos los datos han
sido recogidos por 2 especialistas de la unidad de pie y tobi-
llo.

A lo largo del estudio no realizamos extraccion de rutina
del tornillo transindesmal.

Analisis estadistico

En primer lugar, realizamos un analisis descriptivo de las
variables utilizando las frecuencias absolutas (n) y relativas
(%) para las variables cualitativas. En el caso de variables
cuantitativas, evaluamos inicialmente el comportamiento

la media y DE si seguian una distribucion normal o mediana
(rango intercuartilico [RIC]) en caso contrario.

En segundo lugar, llevamos a cabo la comparacion entre
los 2 sistemas de fijacion estudiados. Para ello utilizamos la
prueba de Chi-cuadrado (X?) para variables cualitativas y, en
el caso de las variables cuantitativas, utilizamos la prueba t
de Student o la U de Man-Whitney segln los resultados obte-
nidos de la prueba de normalidad, es decir, segln se trate de
variables de distribucion normal o no, respectivamente. En
todos los casos consideramos la existencia de significacion
estadistica cuando el valor de p es inferior a 0,05.

El analisis de los datos se realizara con las herramientas
estadisticas que proporciona el programa IBM SPSS® version
25.0 (IBM Corp; EE. UU.).

Resultados

Desde abril de 2019 hasta septiembre de 2020 un total de
76 pacientes acudieron a nuestro servicio de urgencias con
lesion aguda de la sindesmosis asociada o no a fractura de
tobillo. De ellos uno decidié no participar en el estudio y
otros 7 no cumplian los criterios de inclusion, por lo que
finalmente un total de 68 pacientes fueron aleatorizados:
34 fueron intervenidos implantandose el tornillo transindes-
mal cuatricortical y otros 34 se trataron con TRK®. Ocho
pacientes fueron perdidos durante el seguimiento (4 de cada
grupo). Tres de ellos no eran de Espaia y volvieron a su pais
antes de completar el periodo de seguimiento, 2 pacientes
(uno de cada grupo) sufrieron seudoartrosis: uno de ellos en
el maléolo peroneo y otro en el maléolo tibial, motivo por
el que requirieron reintervencion a los 6 meses de la cirugia
inicial. Una paciente no siguio las indicaciones postoperato-
rias correctamente y otros 2 pacientes tratados con tornillos
desearon la extraccion del mismo y salir del estudio durante
el seguimiento por lo que no se han incluido en el analisis de
resultados. Finalmente, un total de 60 pacientes (30 en cada
grupo de tratamiento), cumplieron el ano de seguimiento y
constituyeron la muestra del estudio (fig. 3).
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Tabla 1 Cronograma de la recogida de datos y estudios de imagen

Datos Postoperatorio Tres meses Seis meses Doce meses
demograficos al inmediato (24h poscirugia poscirugia poscirugia
diagnostico posquirlrgicas)

Edad Estudio de Rango articular Rango articular Rango articular
Género radiologia simple y Escala EVA Escala EVA Escala EVA
Fumador TAC de ambos Escalas Escalas Escalas
IMC tobillos funcionales funcionales funcionales
Lado de la lesion Datos del cirujano (AOFAS y (AOFAS y (AOFAS y
Tipo de fractura Olerud-Molander) Olerud-Molander) Olerud-Molander)
Gravedad de la Estudio de Estudio de Estudio de

fractura

radiologia simple
(3 proyecciones)

radiologia simple
(3 proyecciones)

radiologia simple
(3 proyecciones)

AOFAS: escala funcional de la Academia Americana de pie y tobillo; EVA: escala visual analdgica; IMC: indice de masa corporal; TAC:

tomografia axial computarizada.

Evaluados para seleccién (n=76)

Reclutamiento

> e No cumplen criterios de inclusion

Excluidos (n=8)

(n=7)
e Renuncian a participar (n=1)

Aleatorizados (n=68)

|

Aleatorizados al grupo de fijacién con tornillo
(n=34)

e No recibieron la intervencién asignada
(n=0)

e Recibieron la intervencion asignada (n=34)

Aleatorizados al grupo de fijacién con TRK (n=34)

e Recibieron la intervencion asignada (n=34)
e No recibieron la intervencion asignada
(n=0)

Pérdidas de seguimiento (n=4)

Analizados (n=30)

Excluidos del analisis (n=0)

| Analisis H Seguimiento H Asignacion

Figura 3

En primer lugar, llevamos a cabo un analisis de las varia-
bles demograficas de cada grupo: edad, género, indice de
masa corporal (IMC) y habito tabaquico de los participantes
de cada grupo. Lo mismo hicimos respecto a los datos de
gravedad de la fractura; para lo cual analizamos en cada
caso la afectacion de maléolo posterior y/o medial, la exis-
tencia de luxacion articular durante la valoracion inicial en
urgencias o el diagnostico de lesion de Maisonneuve. Otros
factores analizados fueron el tiempo de demora desde el

Pérdidas de seguimiento (n=4)

Analizados (n=30)

Excluidos del analisis (n=0)

Diagrama de flujo del proceso segiin normativa CONSORT.

diagnostico hasta la intervencion y el tipo de cirujano que
realizo la intervencion, distinguiendo en este Ultimo aspecto
entre cirujanos con mas de 5 anos de pertenencia a la uni-
dad de pie y tobillo y el resto de adjuntos del servicio. En
ninguna de estas variables se encontraron diferencias esta-
disticamente significativas entre los 2 grupos (tabla 2).

En cuanto al analisis de los resultados de la escala VAS
y las escalas funcionales AOFAS y OM, tanto a los 3, 6
y 12 meses no se obtuvieron diferencias estadisticamente
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Tabla 2 Datos de cada grupo de estudio

Tornillo (n=30) TRK (n=30) Valor de p

Edad 48,30+ 18,26 45,80+ 16,17 0,567
Género 56,67% (17) ¢ 56,67% (17) ¢ 1
Fumador 5 6 0,739
IMC? Media: 25,98; Mediana: 25 (22,5-34) Media: 26,52 0,789
Tipo de fractura 14 Mediana: 25 (17,7-40,4) 1

Maleolo posterior 12 14 1

Maleolo medial 7 11 0,75

Luxaciones 3 5 0,29

Maissoneuve 7
Demora Qx (dias)? Media: 4,73 Media: 4,67 0,792

Mediana: 1 (0-18) Mediana: 1 (0-27)
Cirujano Unidad de pie 30% (9) 40% (12) 0,417
a Variables sin distribucion normal.
Tabla 3 Tabla de resultados
Tornillo TRK Valor de p

EVA 3 meses 2,5+1,9 2,95+2,4 0,44
EVA 6 meses 2,3+2,09 2,484+2,38 0,82
EVA 12 meses 1,85+ 1,94 1,93+2,43 0,88
AOFAS 3 meses 83,1+12,93 81,80+ 14,04 1,3
AOFAS 6 meses 88,27 +16,35 88+12,16 0,267
AOFAS 12 meses 93,03+9,69 92,10+1,19 0,93
OM 3 meses 65+ 25,05 61,50+ 25,67 3,5
OM 6 meses 82,33 +£25,52 80,67 425,69 1,67
OM 12 meses 92,67 +16,69 90+17,91 2,67
Flexion dorsal 12 meses 7,46 +£5,56 8,66 + 6,56 0,98
Flexion plantar 12 meses 38,146,04 38,67 6,87 0,85

AOFAS: escala funcional de la Academia Americana de pie y tobillo; EVA: escala visual analogica; OM:.

12 MESES FD

& TORNILO ROTO
CITRK

12 MESES FP

,,,,,, £ TORNILLO INTEGRO

—

30 40

Figura4 Arco de movilidad al final del seguimiento entre los 3 subgrupos de analisis. FD: flexion dorsal; FP: flexion plantar.

significativas en los valores de ambos grupos. Por otro lado,
respecto al rango de movilidad articular, los pacientes trata-
dos con el implante TRK® presentaban mayor rango articular
al final del seguimiento sobre todo para la flexion dorsal.
Sin embargo, estas diferencias de movilidad no resulta-
ban estadisticamente significativas (tabla 3). A la vista de
estos valores hicimos un analisis estratificado dividiendo a
los pacientes en 3 grupos: tratados con TRK® (n=30), tra-
tados con tornillo que a lo largo del seguimiento sufrid
rotura (n=12) y tratados con tornillo que se mantuvo inte-
gro durante los 12 meses del analisis (n=19). Los pacientes

que presentaban rotura del tornillo presentaban valores
de movilidad mas altos a los 12 meses de la cirugia res-
pecto a aquellos que tenian el tornillo integro: flexion dorsal
media de 8,6° (£6,74) vs. 7,1° (£5,39) y flexion plantar
media de 40,91° (+4,9) vs. 37,7° (+ 6,44), respectivamente.
Estos valores de movilidad en el grupo que presento rotura
del tornillo transindesmal eran cercanos a los registrados
para el implante TRK® (8,6 £ 6,3°/38,67 &+ 6,69°) (fig. 4). Sin
embargo, continuaba sin haber diferencias estadisticamente
significativas en las escalas EVA, AOFAS y OM entre los 3
grupos de analisis.
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En los estudios de TAC que se realizaron en las primeras
24h tras la intervencion comparando la situacion articular
de la sindesmosis lesionada respecto al tobillo sano, aprecia-
mos que todos los pacientes del estudio, tanto los tratados
con tornillos como los tratados con TRK®, presentaban valo-
res de adecuada reduccion articular tras la cirugia.

Durante el seguimiento, a la vista de los valores del estu-
dio de radiologia simple, se produjo pérdida de reduccion
articular de la sindesmosis en 3 pacientes del grupo tratado
con tornillo y 4 del grupo TRK® (p=0,54).

Por ultimo, analizando las complicaciones, 4 pacientes
presentaron alguna complicacion en cada grupo. Dentro de
los tratados con tornillo un paciente sufrié un cuadro de
dolor regional complejo (SDRC) y se le realizd extraccion
de todo el material de osteosintesis. Los otros 3 pacien-
tes requirieron extraccion del tornillo por cuadros de alta
rigidez y dolor que su cirujano relacioné con el implante.
En el grupo tratado con TRK® un paciente sufrié un cuadro
de infeccion superficial, otro una dehiscencia superficial de
herida quirdrgica y los otros 2 pacientes fueron sometidos a
la extraccion del implante por intolerancia al mismo. Estos
datos no presentaron diferencias estadisticamente significa-
tivas entre ambos grupos (p=1).

Discusion

Hoy en dia existen 2 opciones para llevar a cabo el trata-
miento de las lesiones agudas de la sindesmosis: implantes
rigidos (tornillos) o implantes flexibles (TighRope®).

Existen varios ensayos clinicos que comparan ambos siste-
mas de tratamiento: tornillos y sistemas TighRope®2:3:5:6.8.17,
En la mayoria de estos estudios los pacientes tratados con
implantes dinamicos han presentado mejores puntuaciones
en escalas funcionales?>%%'7 sin embargo los resultados
de estas escalas no alcanzaban diferencias estadisticamente
significativa entre ambos grupos salvo en uno de ellos’.

A pesar de la amplia bibliografia publicada sobre esta
enfermedad, solo hemos encontrado 2 ensayos clinicos que
comparen el tratamiento con tornillos y con TRK® de la
sindesmosis®'”. En el estudio de Colcuc et al.? se analizan los
resultados de un total de 54 pacientes: 26 tratados con TRK®
y 28 con tornillos. En todos los pacientes del grupo de fija-
cion con tornillo se lleva a cabo la retirada del mismo en una
segunda intervencion antes de permitir la carga. Por otro
lado, en el estudio multicéntrico de Sanders et al."” el 30%
de los pacientes tratados con tornillos también se someten a
una segunda intervencion programada para la extraccion de
los mismos. Protocolos postoperatorios similares en cuanto
a la extraccion de tornillos se han seguido en otros estu-
dios que analizaban el TighRope® clasico siendo el de mayor
tamano muestral el publicado por el grupo de Andersen
et al.’. El hecho de someter a los pacientes a una reinter-
vencion durante el seguimiento hace que el postoperatorio
de cada grupo no sea homogéneo lo cual podria influir en
los resultados obtenidos, asi como en el indice de complica-
ciones reportadas. En el estudio retrospectivo publicado por
Schepers et al.'” analizaron 76 casos de pacientes sometidos
a extraccion del tornillo de fijacion de la sindesmosis como
reintervencion programada encontrando un total de 22,4%
de complicaciones, entre ellas un 9% de cuadros infecciosos
y un 6,6% de pérdida de reduccion articular.

Por todo ello y para tratar de homogeneizar al maximo el
protocolo postoperatorio de los pacientes de cada grupo, en
nuestro ensayo no hemos realizado extraccién de material
de fijacion programada en ningun paciente; realizando esta
cirugia solo en aquellos casos que han presentado algln tipo
de complicacién. Con esto hemos intentado que los resul-
tados alcanzados sean lo mas atribuibles posibles al tipo de
implante utilizado.

A la hora de valorar los resultados funcionales con ambos
implantes, en nuestro analisis no hemos encontrado dife-
rencias significativas entre ambos grupos. Resultados muy
similares se han alcanzado en el estudio de Colcuc et al.?
con valores en las escalas AOFAS y OM muy similares a los
nuestros al final del seguimiento: 91 =8 y 91 +9 en la escala
AOFAS y 90+12 y 93+12 en la escala OM para tornillos
y TRK®, respectivamente. Resultados algo inferiores, pero
sin diferencias entre grupos también han sido publicados
en el estudio de Sanders et al."”. Grassi et al. han publi-
cado uno de los mas recientes metaanalisis valorando los
2 tipos de sistemas de fijacion de la sindesmosis: torni-
llos vs. implantes tipo TighRope®'. En él se analizaban un
total de 7 ensayos clinicos (6 de ellos usaban el implante
TighRope® clasico y uno el sistema TRK®), y se apreciaba
cierta tendencia a obtener mejores resultados funcionales
con implantes flexibles. Sin embargo, solo obtenian resulta-
dos estadisticamente significativos para la escala AOFAS y no
para las escalas OM y EVA. De los siete ensayos clinicos dos
de ellos no utilizaban como implante fijo el tornillo sino un
sistema de cerclaje en uno y una placa de fijacion disefada
especificamente para la sindesmosis en otro. El grupo de
Shimozono et al.'? publicé otro metaanalisis recogiendo solo
los 5 ensayos que comparaban los clasicos tornillos con los
sistemas TighRope® (solo uno de estos estudios analizaba
el implante TRK®). En sus resultados si encontraron dife-
rencias significativas tanto en la escala AOFAS como en la
escala OM. Analizando el protocolo postoperatorio de los
ensayos, en 2 de ellos®® se procedia a la retirada de rutina
del implante durante el periodo de seguimiento. Es posible
que el hecho de someter al paciente a una segunda ciru-
gia junto con los riesgos de la misma, tenga efecto sobre el
proceso de recuperacion, pudiendo hacer que este sea mas
lento, y se vea reflejado en los resultados de las escalas fun-
cionales. A ello se suma que, a dia de hoy, no hay un claro
soporte bibliografico que nos asegure que esta intervencion
suponga un beneficio real para el paciente. A este respecto,
Dingemans et al.?° publican una revision sistematica con el
objetivo de valorar la necesidad de llevar a cabo la reti-
rada de los tornillos como procedimiento de rutina tras el
tratamiento de las lesiones de la sindesmosis. En sus conclu-
siones, con la literatura disponible, no puede llegar a una
recomendacion fuerte al respecto dada la baja calidad de
las publicaciones. Sin embargo, parece que la tendencia que
encuentra es que no hay una justificacion para someter al
paciente a esta nueva intervencion a la vista de los resulta-
dos de dichas publicaciones. En esta linea seria interesante
disefar nuevos estudios con mayor nimero de pacientes y
largo seguimiento en los que se analice el efecto de la reti-
rada del material sobre el proceso de recuperacion de los
pacientes.

A la hora de valorar el rango articular en nuestro estu-
dio apreciamos mejores valores en los pacientes tratados
con el implante TRK®. Sin embargo, las diferencias entre

497



P. Morales Mufoz, V. Barroso Gomez, R. de los Santos Real et al.

los grupos no son significativas y tampoco lo hemos podido
correlacionar con los resultados funcionales de los pacien-
tes. Hay pocos estudios que analicen esta variable, pero
aquellos que lo hacen han alcanzado resultados similares
a los nuestros>®21,

En cuanto al indice de complicaciones, hemos encontrado
resultados similares en ambos grupos al igual que en los
metaanalisis de Onggo et al.??, basado en 5 ensayos clini-
cos (analizando solo en uno el implante TRK®), y los de Fan
et al.” y Gan et al.?*, que ademas de ensayos clinicos anali-
zan estudios de cohortes todos ellos basados en los clasicos
sistemas TighRope®. Teniendo en cuenta que la malreduc-
cion de la sindesmosis es el factor predictor mas importante
de los resultados a largo plazo para pacientes con lesio-
nes agudas de esta articulacion?’?*, en nuestro estudio no
encontramos diferencias entre los 2 grupos, ni en las tasas
de malreduccion inicial tras la cirugia, ni en el indice de pér-
dida de reduccion durante el seguimiento. En este aspecto
la mayoria de los estudios reportan similares resultados> .
En el ensayo clinico realizado por Andersen et al.® no se
encuentran diferencias en cuanto a malreduccion inicial.
Sin embargo, el indice de pérdida de reduccion fue mas
elevado en el grupo tratado con tornillo; de hecho, en sus
resultados aprecian un riesgo 2,5 veces mayor de pérdida
de reduccion articular en el grupo tratado con tornillo. Este
dato podria estar relacionado con la extraccion de rutina
del tornillo que realiza, dado que en 5 de los 7 casos en los
que se produjo la pérdida de reduccion, esta ocurri6 tras
la cirugia de extraccion del implante. De hecho, Laflemme
et al.?, que solo extrae el tornillo en casos de complicacion
y no como protocolo postoperatorio, cita 4 casos de pér-
dida de reduccion entre los pacientes tratados con tornillo
siendo 3 de ellos pacientes que han requerido de reinter-
vencion para extraccion del material de fijacion. Una vez
mas y, a la vista de estos datos, podriamos considerar que la
cirugia de extraccion del material, como técnica de rutina,
podria contribuir a aumentar el indice de complicaciones
afectando a los resultados a largo plazo de los pacientes
como ya comentabamos previamente.

Dentro de las limitaciones que nuestro estudio pre-
senta por un lado consideramos que, si bien el nimero
de pacientes estudiados es similar al de publicaciones pre-
vias, continlia siendo un nimero muy limitado. Asimismo,
el periodo de seguimiento en nuestro caso es de 12 meses
y, dado que la aparicion de secuelas degenerativas arti-
culares suelen apreciarse entre los 2 y 5 anos desde la
lesion, no hemos podido realizar el analisis de esta varia-
ble en nuestro ensayo. Consideramos que serian necesarios
estudios con mayor seguimiento para valorar este aspecto,
asi como su repercusion en la situacién funcional de los
pacientes. Por otro lado, el hecho de que los cirujanos
no solo sean especialistas de pie y tobillo podria tener
un doble efecto: por un lado la menor experiencia con el
uso de implantes mas novedosos como el TRK® en ciruja-
nos no dedicados especificamente a esta enfermedad podria
conllevar un mayor indice de complicaciones y peores resul-
tados de los mismos. Sin embargo, dado que estas lesiones
muchas veces son tratadas como cirugias de urgencia y no
siempre se intervienen por cirujanos pertenecientes a una
unidad especifica, los resultados que obtenemos son mas
generalizables y estarian mas cerca de la practica clinica
habitual.

Finalmente, de cara a estudios futuros, pensamos que
seria interesante disehar estudios de costes que nos per-
mitieran conocer las diferencias entre ambos tipos de
implantes a este respecto. Es posible que el hecho de plan-
tear un tratamiento con tornillos sin necesidad de realizar
una segunda intervencion de retirada de los mismos de
manera rutinaria supusiera un ahorro de costes notable res-
pecto al uso de los implantes dinamicos.

Conclusiones

A la vista del presente estudio el tratamiento de las lesiones
agudas de la sindesmosis con tornillos o con el implante TRK®
presenta resultados similares tanto funcionales como radio-
logicos, asi como en su tasa de complicaciones. No obstante,
son necesarios estudios con mayor nimero de participantes
y seguimientos mas prolongados que nos permitan aumentar
la consistencia de estos datos.
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