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Nombre del proyecto

Comparaciéon entre tratamiento quirdrgico y conservador para fracturas de calcaneo

intraarticulares desplazadas: Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico

Resumen

Las fracturas intraarticulares de calcdneo son lesiones graves que afectan a pacientes activos y los
exponen a reposo prolongado y secuelas importantes. No existe consenso respecto a si el
tratamiento quirurgico de estas lesiones es superior al conservador. Ademas, diferentes estudios

describen peores resultados funcionales en pacientes afectos a compensacion laboral.

El propoésito de este estudio es determinar si el tratamiento quirirgico con abordaje a seno del
tarso permitird un retorno al trabajo mas precoz que el tratamiento conservador en una poblacién
con compensacion laboral, tratada en centros de trauma nivel 1. Se planifica un ensayo clinico
aleatorizado multicéntrico no ciego, que asigne pacientes para tratamiento quirdrgico (con
abordaje a seno del tarso) o conservador. El tratamiento quirdrgico consistird en reduccién y
osteosintesis con tornillos mediante abordaje a seno del tarso. Tanto el grupo quirdrgico como el
conservador seran sometidos a un protocolo de rehabilitacion comutn (inicio de rehabilitacion
kinésica a las 3 semanas y descarga completa por 6 semanas). Se realizara un seguimiento a 2 afios,

evaluando retorno al trabajo, recaidas, reposo laboral, tolerancia a la carga y complicaciones.

Introduccion y antecedentes

Las fracturas de calcaneo representan alrededor del 2% de las fracturas.(1) El subgrupo de
fracturas intraarticulares de calcaneo es habitualmente producido por una lesién de alta energia y
corresponde aproximadamente el 75% de los casos.(2) La mayoria de estas lesiones afectan a

pacientes jovenes, en edad laboral. (1)

El tiempo necesario para la recuperacion es usualmente prolongado y frecuentemente persisten
secuelas como deformidad, dolor crénico, rigidez de retropie y artrosis subtalar post-traumatica.
(3) El impacto en calidad de vida de los pacientes, transcurridos 2 afios después de esta lesion,
puede llegar a ser similar al que padecen quienes reciben transplantes de érganos o sufren de

infarto agudo al miocardio. (4)



El tratamiento conservador, consistente en inmovilizaciéon, descarga prolongada y posterior
rehabilitacién kinésica, fue tradicionalmente la inica alternativa de tratamiento, pero se asocié con

tasas elevadas de mal unién y dolor crénico.

El tratamiento quirurgico se posicion6 como una alternativa viable después de 1990, lo que se vio

reflejado en algunos estudios observacionales (5,6).

Sin embargo, revisiones sistematicas posteriores describian que la evidencia disponible en ese
momento no era suficiente para escoger el tratamiento mas adecuado para los pacientes afectados

por esta lesién. (7-10)

Un estudio aleatorizado multicéntrico mostré diferencias en resultados funcionales a favor del
tratamiento quirurgico cuando se excluian del andlisis aquellos pacientes con compensacién

laboral. (11)

Otro estudio aleatorizado multicéntrico -publicado posteriormente- concluyé que, dada la ausencia
de beneficios y alta tasa de complicaciones con el tratamiento quirdrgico, el tratamiento
conservador era la alternativa de eleccién para el tratamiento de estas lesiones. (3) Sin embargo,
este trabajo presentaba multiples sesgos, por lo que la validez interna y externa de sus conclusiones

es debatible.

Por el contrario, se publicé evidencia de que un tratamiento quirdrgico inicial adecuado disminuia
las complicaciones de la artrodesis subtalar posterior, cirugia frecuentemente necesaria para tratar

las secuelas de esta lesién. (12)

Adicionalmente, diferentes publicaciones mostraban los beneficios del uso de abordajes menos
invasivos para tratar esta lesién, pero sin compararlos directamente con el tratamiento

conservador. (10, 13, 14)

De este modo, aun cuando la intervencién quirtrgica ha presentado avances técnicos importantes y
buenos resultados para muchos pacientes, persiste la ausencia de consenso en la literatura respecto
a cual es la mejor alternativa de tratamiento en estas lesiones (15-17). Asimismo, no hay claridad

respecto a las indicaciones para escoger entre uno u otro tratamiento.

Justificacion del estudio



El estudio estd planificado en una poblacién laboralmente activa, beneficiaria de un seguro para
accidentes del trabajo. Resulta importante destacar que los pacientes con compensacion laboral se
han asociado con peores resultados y mayor necesidad de fusién subtalar en diferentes estudios
(11,17,18). Ademas, en nuestro medio, la mayoria de las fracturas de calcaneo ocurren en este

grupo de pacientes.

Asimismo, en esta poblaciéon es especialmente significativo lograr retornos al trabajo lo mas

precoces posible -sin aumentar el riesgo de complicaciones- y minimizar la posibilidad de secuelas.

El tratamiento de lesiones quirdrgicas de estos pacientes se concreta predominantemente en

centros de trauma nivel 1.

Realizamos previamente un analisis de los 49 casos intervenidos por fractura de calcaneo en
nuestro centro durante el periodo 2016-2017: destaca que un 37% de los casos requirié un
segundo procedimiento quirurgico (artrodesis subtalar en la mitad de ellos). (18) No obstante,
estos datos corresponden a cirugias realizadas con abordaje lateral extendido e implantes
disefiados para este, los cuales estan en desuso en nuestra practica actual. Diferentes publicaciones
describen menores tasas de complicaciones con las nuevas técnicas utilizadas, (10, 13, 14) las

cuales hemos incorporado en nuestra practica reciente.

Actualmente, no existe consenso respecto al mejor tratamiento para estas lesiones en la poblacién
general: la literatura ha sugerido que el tratamiento quirdrgico podria permitir una tasa mayor de

retorno al nivel previo de trabajo, pero con mayores tasas de complicaciones asociadas. (16)

Pregunta de investigacion

En pacientes con fracturas intraarticulares de calcaneo desplazadas, sujetos a compensacion laboral
(el tratamiento quirargico con abordaje a seno del tarso permitira un retorno al trabajo mas precoz

que el tratamiento conservador?

P pacientes con fracturas de calcaneo intraarticulares desplazadas tratados en centros de trauma

sujetos a compensacion laboral

I cirugia con abordaje a seno del tarso



C tratamiento conservador (descarga por 6 semanas y protocolo de kinesioterapia)
0 resultado clinico (retorno a actividad laboral)

T seguimiento 2 afios

Hipétesis

Los pacientes con fracturas de calcaneo tratados mediante cirugia con abordaje seno del tarso

presentan retorno al trabajo mas temprano que aquellos tratados en forma conservadora.

Objetivos General

Comparar el tiempo de retorno al trabajo en pacientes con fracturas de calcaneo tratados mediante

cirugia con abordaje a seno del tarso con aquellos tratados en forma conservadora.

Objetivos Especificos
e Comparar el promedio de tiempo de retorno al trabajo para ambos tratamientos.
o Contrastar la tasa de recaidas a reposo laboral en ambos tratamientos.

e Evaluar el tiempo total de reposo en un plazo de seguimiento de 2 afios para cada

tratamiento.

e Analizar los requerimientos de procedimientos quirtirgicos secundarios para ambos

tratamientos en un plazo de seguimiento de 2 afios.

e Examinar las complicaciones para cada tratamiento en un plazo de seguimiento de 2 afios.

Método

Se propone un ensayo clinico aleatorizado no ciego multicéntrico, que asigne pacientes adultos con

fractura de calcaneo a tratamiento quirdrgico u ortopédico en una proporciéon 1:1.



De acuerdo con los criterios de inclusién (descritos mas abajo), los pacientes seran asignados al
grupo de tratamiento quirurgico o conservador por aleatorizacién. Al momento del reclutamiento,

cada paciente obtendra un numero aleatorio generado por computador.
El analista de datos sera ciego a los grupos en analisis.

Ambito de estudio: 2 centros de trauma en Santiago de Chile que tratan a pacientes beneficiarios de

laley 16744 (cobertura por accidentes del trabajo y trayecto).

Criterios de inclusion:
- edad entre 18 y 65 afios
- fractura de calcaneo intraarticular desplazada

- compensacién laboral

Criterios de exclusion:
- edad menor a 18 afios o mayor a 65 afios
- fractura expuesta
- evolucion mayor a 3 semanas
- patologia vascular periférica
- enfermedad inflamatoria
- fractura en pie ipsilateral
- cirugia previa en pie lesionado
- fractura en hueso patolégico
- diabetes descompensada

- angulacién varo o valgo mayor a 10 grados



- angulo de bohler menor a 10 grados.

Caracterizacion de pacientes: Se registraran datos de edad, sexo, lateralidad, mecanismo de lesién,

IMC, lado, tabaquismo, enfermedades crénicas, ocupacion.

Técnica quirdrgica: Procedimientos seran realizados por traumatélogos especialistas en cirugia de
tobillo y pie, con al menos 2 afios de experiencia post fellowship. Se utilizara anestesia raquidea. Se

empleara isquemia con manguito en muslo.

Cirugia: Abordaje seno del tarso,(20) reducciéon y ostesintesis con tornillos (tornillos Synthes(r) o

Paragon(r) 4.5). Cierre de piel con sutura de nylon 3/0.

Protocolo de rehabilitacion: Similar para ambos tipos de tratamiento. Se considera el uso de una
bota ortopédica tipo CAM por 8-12 semanas. Comienzo de rehabilitacién kinésica (fisioterapia y

rangos de movimiento suave) a las 3 semanas. Se iniciara carga a las 6 semanas.

Se realizard seguimiento clinico e imagenolégico (radiografias y TAC) a las 6, 12, 24, 48 y 96

semanas.

Seguimiento: 2 afos.

Variables de resultado:

- Retorno a actividad laboral: Segtin indicacién médica. Se medird en semanas. Se distinguira

en el registro entre trabajos de alta/baja demanda fisica.

- Recaidas: Pacientes que vuelven a tener indicacién de reposo laboral luego de haber tenido

alta al trabajo. Se mediran en nimero de eventos y en duracion de éstos (semanas).



- Reposo laboral total: Semanas totales de reposo laboral, considerando la suma del reposo

laboral inicial y el de las recaidas (en caso de producirse estas).

- Tolerancia a carga: Momento en que paciente tolera el retiro de ayudas técnicas para la

marcha. Se medira en semanas.

- Trombosis venosa profunda: Diagnosticada mediante EcoDoppler venoso de extremidades

inferiores.

- Artrosis subtalar: Diagndstico mediante radiografia y TAC, distinguiendo clinicamente entre

sintomaticas y asintomaticas.
- Malunidn: segin medicién de pardmetros en radiografias.

- Otras complicaciones: Definidas seguin protocolo institucional: dehiscencia de herida
operatoria, infeccién de herida operatoria, dolor crénico, sindrome de dolor regional complejo,

entre otros.

Métodos estadisticos: Se utilizara T de Student para comparacién de variables continuas y prueba
exacta de Fischer para variables categoricas. Se considerara significativo un valor p inferior a 0.05.

Se realizara andlisis por intencién de tratar para pérdidas de seguimiento o adherencia.
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