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Sinopsis

Setenta y siete pacientes (72 completaron el seguimiento) con fracturas de fémur fueron aleatorizados para someterse a un
procedimiento de enclavamiento intramedular retrogrado utilizando un repositorio de doble traccion inversa o una traccion manual. Los
resultados de interés incluyeron resultados funcionales, datos quirdrgicos y tasa de complicaciones. Los resultados se evaluaron hasta
12 meses después de la operacion. Los resultados no revelaron diferencias significativas entre los dos métodos en cuanto a los
resultados clinicos o la tasa de complicaciones. El repositorio de doble traccion inversa requirio significativamente menos fluoroscopia
intraoperatoria y asistentes quirdrgicos que la traccion manual.

Detalles de la financiacién de la publicacion

Financiacion Detalles de la financiacién Divulgaciones

El estudio fue financiado por el

Gobierno

No se ha divulgado

Programa Nacional de I+D de China.

¢Por qué era necesario este estudio ahora?

El enclavado intramedular se realiza ampliamente para el tratamiento de las fracturas del eje femoral. El procedimiento de enclavado
intramedular retrégrado requiere traccion para realizar la reduccion de la fractura mediante una técnica de traccidon manual. El repositorio
de doble traccién inversa es un instrumento que puede utilizarse para proporcionar la traccidon necesaria para la reduccion de la fractura
y ofrece una alternativa a la traccion manual; sin embargo, no se ha establecido su eficacia en el enclavado intramedular retrégrado para
las fracturas de fémur.

¢ Cual era la pregunta principal de la investigacion?

En pacientes con fracturas de fémur sometidos a un procedimiento de enclavado intramedular retrogrado, ¢,como se compara el uso de
un repositorio de doble traccion inversa con la traccion manual con respecto a los resultados quirdrgicos y clinicos?

¢ Cuales fueron las caracteristicas importantes del estudio?

Poblacion

12

Tamano total de la muestra

Pacientes con fracturas de fémur (clasificacion
AO tipo 32 A, 32 B y 32 C) programados para
ser sometidos a un procedimiento de enclavado
intramedular retrogrado.

Comparacion

36

Traccion manual

36

Repositorio de doble traccidon inversa

Edad media 54,5. IMC medio 26,3. 58,3% Edad media 47,5. IMC medio 25,5. 66,7%
hombres. El cirujano utilizé un repositorio de hombres. El cirujano utilizé una técnica de
doble traccion inversa para facilitar el traccion manual para facilitar el enclavamiento
enclavado intramedular retrégrado. intramedular retrégrado.

Tiempo operativo M Pérdida de sangre M Incidencia de la fluoroscopia intraoperatoria

Transfusion de sangre intraoperatoria J Duracién de la estancia J Puntuacion de cadera de Harris
REET e [0S Puntuacion de la rodilla de Lysholm J Escala visual analégica (EVA) JI Rango de movimiento en extension de cadera
Rango de movimiento en la flexion de la rodilla J Incidencia de la trombosis venosa profunda

Incidencia de la infeccidon superficial

Métodos
Tiempo Tiempo del evento

¢Cudles fueron los resultados importantes?

No se observaron diferencias significativas en la incidencia de trombosis venosa profunda o infeccién superficial de la herida entre los
dos grupos.

[l Mucho mejor No hay diferencia B Mucho mejor

Repositorio de doble traccidén inversa Traccion manual A

Consumo de recursos Riesgo de sesgo

Media (minutos, menor = mejor)

Tiempo operatorio 134.3 148.6

FUibRU R Numero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36

Media (nGmero, menor = mejor)

!nmdenma de_ la fluoroscopia 31.3
intraoperatoria 0

Perioperatorio Numero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36
Media (menor = mejor)

Duracion de la estancia 8.8 9.3

U ED L2 G Numero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36

Pérdida de sangre Riesgo de sesgo

Media (mL, menor = mejor)

Pérdida de sangre 330.6 358.3

BEIERELS O NiUmero de pacientes: 36 NuUmero de pacientes: 36 o

Media (mL, menor = mejor)

Transfusion de sangre 255.6 269.4

intraoperatoria (%]
Perioperatorio Numero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36
Indice especifico de la enfermedad Riesgo de sesgo

Media (menor = mejor)

Puntuacion de cadera Harris 90.0 89.5

12 meses 0

Nidmero de pacientes: 36 NuUmero de pacientes: 36

Media (mayor = mejor)

Puntuacion de la rodilla de

79.1 77.8
Lysholm 0
12 meses Numero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36
Dolor Riesgo de sesgo

Media (menor = mejor)

Escala visual analégica (EVA) 1.4 1.3

12 meses 0

NuUmero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36

Rendimiento fisico Riesgo de sesgo
Media (mayor = mejor)

Rango de movimiento en 109.8 108.5

extension de cadera 0
12 meses Numero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36

Media (mayor = mejor)

Rango de movimiento en 137.1 135.4

flexion de la rodilla (%]
12 meses Numero de pacientes: 36 Numero de pacientes: 36
€ Altoriesgo de @) Algunas @ Bajo riesgo de
sesgo preocupaciones sesgo

Riesgo de sesgo

0 ¢, Se ha generado adecuadamente la secuencia de asignacion?

O ¢ Se oculté adecuadamente la asignacion?

O ¢Era probable que la pericia/experiencia del investigador con las técnicas de tratamiento y de control fuera la misma (es
decir, se facilitaron los criterios de participacion/pericia del cirujano)?

Cegamiento de los proveedores de tratamiento: ¢ Se evitdo adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

Cegamiento de los evaluadores de resultados: ¢ Se evitd adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

O Cegamiento de los pacientes: ¢ Se evitd adecuadamente el conocimiento de las intervenciones asignadas?
O ¢ Fueron infrecuentes las pérdidas de seguimiento (datos de resultados perdidos)?

O ¢Los informes del estudio estan libres de sugerencias de informes de resultados selectivos?

0 Riesgo global de sesgo

Descargo de responsabilidad:

La informacion de esta tabla refleja la evaluacion global del riesgo de sesgo (ROB) del estudio. Para ver la evaluacién del riesgo de
sesgo para cada resultado individual, consulte la version web del informe ACE. https://myorthoevidence.com/AceReport/Report14130

¢ Qué es lo que mas debo recordar y como afectara a la atencion de mis pacientes?

El estudio sugiere que el repositorio de doble traccion inversa proporciona una seguridad y unos resultados clinicos similares a los de la
traccion manual en pacientes sometidos a un procedimiento de enclavado intramedular retrégrado por una fractura de fémur, al tiempo
gue requiere menos fluoroscopia intraoperatoria y asistencia quirdrgica. Este estudio estuvo limitado por el pequefio tamafo de la
muestra, el corto seguimiento, el disefio de un solo centro y la asignacién de grupos por fecha de ingreso. Es interesante realizar un
ensayo aleatorio amplio y multicéntrico.
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