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Resumen

Introduccion: El esguince de tobillo es una de las lesiones musculoesqueléticas mas frecuentes en la
edad pediatrica y constituye un motivo habitual de consulta en los servicios de urgencias. A pesar de su
elevada incidencia, existe una notable escasez de evidencia especifica sobre el tratamiento mas
adecuado en esta poblacién. En ausencia de estudios dirigidos especificamente a nifios, las
recomendaciones actuales se basan en la extrapolacion de resultados procedentes de estudios

realizados en adultos.

Aunque en los Ultimos afios se ha observado una tendencia creciente hacia intervenciones menos
restrictivas, con un mayor énfasis en la movilizacidn precoz, hasta la fecha no se ha evaluado de forma
sistematica la posibilidad de no aplicar ningun tipo de inmovilizacidn tras un esguince de tobillo en

poblacién pediatrica.

El objetivo principal de este estudio es determinar si el tratamiento sin sujecidon es no inferior, en
términos de recuperacién funcional, al tratamiento con vendaje funcional en nifios con esguince leve de
tobillo. Como objetivos secundarios, se plantean: analizar el control del dolor a corto y medio plazo en
ambos grupos; evaluar la tasa de recurrencia de la lesidn; identificar la incidencia de efectos adversos
asociados a cada intervencidn; comparar el tiempo de estancia en urgencias; valorar la satisfaccion de
los pacientes y/o sus cuidadores con respecto al tratamiento recibido, y realizar un analisis econdmico

comparativo de ambas estrategias terapéuticas.

Metodologia: Se disefid un ensayo clinico de no inferioridad, aleatorizado, unicéntrico y no cegado. Se
incluyeron pacientes de entre 5 y 16 afios diagnosticados con esguince de tobillo leve (tipo I). Se
excluyeron aquellos con lesiones crénicas en pie o tobillo, predisposicidn a fracturas, alteraciones del
neurodesarrollo, traumatismos penetrantes, fractura asociada, sintomas de mas de 72 horas de

evolucion o dificultades de seguimiento (idioma o falta de contacto).

Tras la firma del consentimiento informado, los pacientes fueron aleatorizados en dos grupos: el grupo
no-sujecién recibié medidas generales (ibuprofeno, frio local, reposo relativo segun tolerancia, y reposo
deportivo durante una semana) y el grupo sujecion, recibié las mismas recomendaciones junto con un

vendaje funcional estandarizado que debia mantenerse durante cinco dias.



La aleatorizacidn se realizé con Epidat 4.2, en una proporcion 1:1y no fue posible el enmascaramiento

debido a la naturaleza del tratamiento.

El seguimiento se realizd mediante llamadas telefénicas a los 5, 14 y 30 dias tras la intervencion.

La variable principal fue la puntuacidén en el cuestionario Oxford Ankle Foot Questionnaire for Children
(OXAFQ-C), aplicado en los tres puntos de seguimiento. Se considerd clinicamente significativa una
diferencia de 10 puntos en la escala porcentual. Las variables secundarias incluyeron caracteristicas
clinicas y demogréficas, nivel de dolor (segin EVA o EVN), uso de analgésicos y muletas, efectos

adversos, recidivas, y grado de satisfaccién del paciente o sus cuidadores.

Se planificé un analisis por intencién de tratar y un analisis por protocolo. Asi mismo, asumiendo unas

pérdidas en el seguimiento superiores al 5%, se planificé un analisis best-worst.

Tras un analisis intermedio, se calculd un tamafio muestral necesario de 100 pacientes, asumiendo una
diferencia cinicamente relevante de 10 puntos en el resultado de OXAFQ-C, una desviacion estandar de

15, una potencia del 90%, riesgo alfa del 5% y un 30% de pérdidas en el seguimiento.

El estudio fue aprobado por el comité de ética correspondiente y registrado en ClinicalTrials.gov

(NCT06222229). El analisis estadistico se realizd con JASP 0.18.

Resultados: Entre septiembre de 2021 y abril de 2022 se incluyeron 192 pacientes: 54,9% en el grupo
no-sujecién y 45,1% en el grupo sujecién. La edad media fue de 11,12 afios (DE 2,86) y el 52,7% eran
varones. No se observaron diferencias significativas entre grupos en las caracteristicas basales, salvo en
la variable “incapacidad para andar en urgencias’, presente en el 4,84% del grupo no-sujecién y en el
31,37% del grupo sujecién (p = 0,0002). Este desequilibrio se identificé como un potencial factor de

confusion.

En relaciéon con la variable principal, a los 5 dias la puntuacién media en el OXAFQ-C fue de 76,59 (DE
15,51) en el grupo no-sujecion frente a 69,71 (DE 15,24) en el grupo sujecidn, con una diferencia de
medias de 6,87 puntos (IC 95%: 0,02 a 13,72). A los 14 dias, la diferencia fue de 1,67 (IC 95%: -0,35 a
6,67; p =0,1234) y a los 30 dias de -0,08 (IC 95%: -0,003 a 0,87; p = 0,7062), sin diferencias significativas.
Al ajustar por el factor de confusidn ‘incapacidad para andar’ en el modelo ANOVA, la diferencia de
medias a los 5 dias fue de 6,30 (IC 95%: -1,30 a 13,89). En un andlisis por intencidn de tratar modificado

(eliminando estos pacientes), la diferencia fue de 8,95 (IC 95%: 0,94 a 16,97).

En el analisis por protocolo (excluyendo el 40% de pacientes del grupo no-sujecién que utilizaron
tobillera elastica), los resultados a los 5 dias fueron de 80,56 (DE 15,51) en el grupo no-sujecion frente a
69,24 (DE 15,18) en el grupo sujecién, con una diferencia de 11,33 puntos (IC 95%: 4,07 a 18,56). A los

14 y 30 dias no se observaron diferencias relevantes.



Respecto al dolor, no se detectaron diferencias significativas entre los grupos. A los 5 dias, las
puntuaciones medias en las escalas EVN/EVA fueron de 4,29 (DE 1,44) en el grupo no-sujecién y 4,53

(DE 1,61) en el grupo sujecidn. Esta tendencia se mantuvo en las siguientes mediciones.

La frecuencia de recidiva en el primer mes fue del 7,69% en el grupo no-sujecion y del 5,56% en el

grupo sujecién (p = 0,3336), sin diferencias estadisticamente significativas.

Los efectos adversos fueron significativamente mas frecuentes en el grupo sujecién (49,01%), la
mayoria relacionados con irritaciones cutdneas por el vendaje. En el grupo no-sujecién solo se reporté

un caso de prurito, asociado al uso de tobillera.

El tiempo medio de estancia en urgencias fue similar en ambos grupos: 52,15 minutos (DE 31,40) para

el grupo no-sujecién y 52,40 minutos (DE 29,61) para el grupo sujecion.

En cuanto a la satisfaccion, no se observaron diferencias entre grupos, con puntuaciones medias de

9/10 en ambos casos en relacion con la atencidn, el tratamiento recibido y la evolucion.

Desde el punto de vista econdmico, se estimé un ahorro de 291 € en el grupo no-sujecion, lo que se
traduce en una reduccion anual aproximada de 1883 € si se adoptara esta intervencién de forma

sistematica para el tratamiento de esguinces leves.

En el analisis best-worst (considerando las pérdidas al seguimiento), la diferencia de medias a los 5 dias

en el OXAFQ-C fue de -2,74 puntos (IC 95%: -8,66 a 3,17), sin modificar la conclusion de no inferioridad.

Discusion: Este estudio aporta la primera evidencia de que no inmovilizar tras un esguince de tobillo
leve en poblacién pediatrica es, al menos, no inferior al vendaje funcional en términos de recuperacién
funcional y control del dolor a corto y medio plazo. Ademas, es el primer trabajo que compara

diferentes estrategias terapéuticas para esta patologia en este grupo etario.

La incidencia de esguince leve fue mayor que la descrita en otros estudios, aunque la edad media de los
pacientes y el predominio masculino se mantuvieron dentro de los rangos habituales. En linea con la
evidencia actual en adultos —que respalda un manejo menos restrictivo basado en la movilizacién
precoz— nuestros resultados refuerzan la utilidad de evitar la inmovilizacién sin comprometer la

recuperacién funcional ni el alivio del dolor.

Durante el andlisis se considerd el posible efecto confusor de la variable "incapacidad para andar en la
urgencia", significativamente mas frecuente en el grupo sujecién. Pese a ello, los andlisis ajustados

mantuvieron la conclusién de no inferioridad.

No se observaron diferencias significativas entre grupos en cuanto a recidivas. Sin embargo, los efectos

adversos fueron notablemente mas frecuentes en el grupo con vendaje, principalmente lesiones



cutaneas leves, lo que apoya la preferencia por la intervencién con menor riesgo asociado: la no

sujecion.

El tiempo de estancia en urgencias no difirid entre grupos, aunque es razonable pensar que la
aplicacién de un vendaje funcional requiere mayor dedicacion del personal sanitario. Ambos enfoques
fueron bien aceptados por los pacientes y sus cuidadores, con niveles similares de satisfaccién respecto

a la atencidn recibida, el tratamiento asignado y la evolucién clinica.

Desde un punto de vista econdmico, la no inmovilizacidn podria suponer un ahorro modesto —
estimado en unos 2000 € anuales— para el sistema sanitario, lo que adquiere relevancia en contextos

de alta frecuentacidon como los servicios de urgencias.

Entre las principales limitaciones del estudio se encuentran la subjetividad tanto en el diagndstico como
en la evaluacidn de las variables principales, ya que se basan en escalas percibidas por el paciente
(OXAFQ-C y EVA/EVN). Ademas, la distribucion desigual de pacientes con incapacidad para caminar en
el momento de la consulta, aunque tenida en cuenta en el analisis, pudo influir parcialmente en los
resultados. Finalmente, la tasa de pérdidas en el seguimiento fue elevada (alrededor del 30%), aunque
similar entre grupos y correctamente considerada en los analisis de sensibilidad, sin que alterara las

conclusiones generales.

En conjunto, los hallazgos de este estudio indican que la no sujecion podria ser una alternativa seguray
eficaz frente al vendaje funcional en esguinces leves de tobillo en nifios, con menor incidencia de
efectos adversos y una aceptacion por parte de los pacientes y cuidadores comparable. Estos resultados

podrian contribuir a un cambio en el manejo clinico habitual de esta patologia frecuente.

Conclusiones: Este es el primer estudio que compara los efectos de la no sujecion frente a la
inmovilizacion en pacientes con esguince leve de tobillo. Los resultados demuestran que la no sujecion
no es inferior al vendaje en la recuperacién funcional a corto y medio plazo en pacientes pedidtricos
con esguince leve de tobillo, presentando, ademas, menos efectos adversos. No hubo diferencias
respecto al control del dolor, la prevalencia de recidivas, el tiempo de estancia en urgencias ni el nivel

de satisfaccion de los pacientes y/o sus tutores.



Abstract

Introduction: Ankle sprain is one of the most common musculoskeletal injuries in the pediatric
population and represents a frequent reason for consultation in emergency departments. Despite its
high incidence, there is a significant lack of specific evidence regarding the most appropriate treatment
for this condition in children. In the absence of studies specifically targeting this age group, current

recommendations are generally extrapolated from studies conducted in adult populations.

Although recent years have seen a growing trend toward less restrictive interventions—emphasizing
early mobilization—the possibility of completely avoiding immobilization after an ankle sprain in

children has not yet been systematically evaluated.

The primary objective of this study is to determine whether treatment without immobilization is non-
inferior, in terms of functional recovery, to treatment with functional bandaging in children with mild
ankle sprain. Secondary objectives include: analyzing short- and medium-term pain control in both
groups; evaluating the recurrence rate of the injury; identifying the incidence of adverse effects
associated with each intervention; comparing the length of stay in the emergency department;
assessing patient and/or caregiver satisfaction with the treatment received; and performing an

economic analysis comparing both therapeutic strategies.

Methodology: A non-inferiority, non-randomized, single-center, open-label clinical trial was designed.
Patients aged 5 to 16 years diagnosed with mild (type I) ankle sprain were included. Exclusion criteria
were: chronic injuries of the foot or ankle, predisposition to fractures, neurodevelopmental disorders,
penetrating trauma or associated fracture, symptoms lasting more than 72 hours, or follow-up

difficulties due to language or lack of contact.

After informed consent was obtained, patients were allocated into two groups: the no-immobilization
group received general recommendations (ibuprofen, local cold application, relative rest based on pain
tolerance, and sports rest for one week), and the immobilization group received the same
recommendations in addition to a standardized functional bandage, which was to be maintained for

five days.



Randomization was performed using the Epidat 4.2 software with a 1:1 allocation ratio. Blinding was
not possible due to the nature of the intervention. Follow-up was conducted via telephone calls on days

5, 14, and 30 after the initial visit.

The primary outcome was the score on the Oxford Ankle Foot Questionnaire for Children (OXAFQ-C),
administered at each of the three follow-up points. A 10-point difference on the percentage scale was
considered clinically significant. Secondary variables included clinical and demographic characteristics,
pain level (measured using validated scales such as the Visual Analog Scale [VAS] or Numeric Rating
Scale [NRS]), use of analgesics and crutches, adverse effects, recurrence of the injury, and satisfaction

of patients or their caregivers.

Both intention-to-treat and per-protocol analyses were planned. Additionally, a best-worst case

sensitivity analysis was included, anticipating a follow-up loss rate greater than 5%.

Following an interim analysis, a sample size of 100 patients was calculated, assuming a clinically
relevant difference of 10 points on the OXAFQ-C, a standard deviation of 15, 90% power, 5% alpha risk,

and 30% loss to follow-up.

The study was approved by the appropriate ethics committee and registered at ClinicalTrials.gov

(identifier: NCT06222229). Statistical analysis was performed using JASP version 0.18.

Results: Between September 2021 and April 2022, a total of 192 patients were included: 54.9% in the
no-immobilization group and 45.1% in the immobilization group. The mean age was 11.12 years (SD
2.86), and 52.7% of participants were male. No significant differences were found between groups at
baseline, except for the variable “inability to walk at presentation,” which was reported in 4.84% of the
no-immobilization group and 31.37% of the immobilization group (p = 0.0002). This imbalance was

identified as a potential confounding factor.

Regarding the primary outcome, at day 5 the mean OXAFQ-C score was 76.59 (SD 15.51) in the no-
immobilization group versus 69.71 (SD 15.24) in the immobilization group, with a mean difference of
6.87 points (95% Cl: 0.02 to 13.72). At day 14, the difference was 1.67 (95% Cl: -0.35t0 6.67; p =
0.1234), and at day 30 it was -0.08 (95% Cl: -0.003 to 0.87; p = 0.7062), with no statistically significant
differences. When adjusting for the confounding factor “inability to walk” in the ANOVA model, the day
5 mean difference was 6.30 points (95% Cl: -1.30 to 13.89). In a modified intention-to-treat analysis

(excluding these patients), the mean difference was 8.95 (95% Cl: 0.94 to 16.97).

In the per-protocol analysis (excluding the 40% of patients in the no-immobilization group who used an
elastic ankle brace), the day 5 results were 80.56 (SD 15.51) in the no-immobilization group and 69.24
(SD 15.18) in the immobilization group, with a mean difference of 11.33 points (95% Cl: 4.07 to 18.56).

No significant differences were observed at days 14 or 30.



Regarding pain, no significant differences were observed between groups. On day 5, mean pain scores
were 4.29 (SD 1.44) in the no-immobilization group and 4.53 (SD 1.61) in the immobilization group. This

trend remained consistent throughout follow-up.

The recurrence rate within the first month was 7.69% in the no-immobilization group and 5.56% in the

immobilization group (p = 0.3336), without statistical significance.

Adverse effects were significantly more frequent in the immobilization group (49.01%), mainly
consisting of mild skin irritation due to the bandage. Only one adverse event (pruritus from ankle brace

use) was reported in the no-immobilization group.

The mean length of stay in the emergency department was similar between groups: 52.15 minutes (SD

31.40) in the no-immobilization group and 52.40 minutes (SD 29.61) in the immobilization group.

Patient and caregiver satisfaction scores were comparable across both groups, with average ratings of 9

out of 10 regarding care, assigned treatment, and clinical outcome.

From an economic perspective, the no-immobilization strategy was associated with a per-patient saving
of €291, which translates into an estimated annual saving of €1,883 if implemented systematically for

mild ankle sprains.

In the best-worst case sensitivity analysis (considering loss to follow-up), the mean difference in
OXAFQ-C at day 5 was -2.74 points (95% Cl: -8.66 to 3.17), without altering the conclusion of non-

inferiority.

Discussion: This study provides the first evidence that avoiding immobilization after a mild ankle sprain
in children is, at a minimum, non-inferior to functional bandaging in terms of functional recovery and
short- to mid-term pain control. It is also the first to compare different treatment strategies for this

condition in the pediatric population.

The incidence of mild sprains in our cohort was higher than that reported in other studies, although age
and male predominance were consistent with existing literature. In line with current adult evidence
favoring early mobilization and less restrictive interventions, our findings support the safety and

effectiveness of omitting immobilization without compromising recovery or pain outcomes.

The confounding variable “inability to walk” at presentation, which was more frequent in the
immobilization group, was accounted for in the analysis. Despite this imbalance, non-inferiority was

maintained across adjusted models.

No significant differences were observed in recurrence rates. However, adverse events—mostly minor
skin issues—were more common in the bandaging group, reinforcing the preference for the safer

intervention: no immobilization.



Although average length of stay was similar, the practical application of a bandage likely entails greater
resource use by nursing staff. Both treatments were well accepted by patients and families, with similar

satisfaction levels.

Economically, while the projected savings are modest (approximately €2,000 per year), they are

meaningful in high-volume emergency settings.

Limitations include the subjective nature of both the diagnosis and the primary outcome measures,
which relied on self-reported scales (OXAFQ-C and pain ratings). The unequal distribution of walking
ability at baseline, although addressed in the analysis, may have had some residual effect. Additionally,
the follow-up loss of around 30%, though balanced between groups, remains a limitation, albeit one

that did not impact the final conclusions.

Overall, the results of this study suggest that non-immobilization is a safe and effective alternative to
functional bandaging in children with mild ankle sprain, with fewer adverse effects and comparable
levels of satisfaction. These findings may support a shift in standard clinical management of this

common condition.

Conclusions: This is the first study to compare no-immobilization versus functional bandaging in
pediatric patients with mild ankle sprain. The findings demonstrate that no-immobilization is non-
inferior in terms of short- and medium-term functional recovery, and is associated with fewer adverse
effects. No significant differences were found regarding pain control, recurrence rates, emergency

department stay, or patient and caregiver satisfaction.



Abreviaturas

- AINEs: antiinflamatorios no esteroideos.

- CADTH: canadian agency for drugs and technologies in health.

- DE: desviacion estandar.

- EVA: escala visual analdgica.

- EVN: escala verbal numérica.

- 1€ 95%: Intervalo de Confianza del 95%.

- ICT: inestabilidad crénica de tobillo.

- IMC: indice de masa corporal.

- MIR: médico interno residente.

- NNT: ndmero necesario a tratar.

- NPS: net promoter score.

- OXAFQ-C: Oxford ankle foot questionnaire for children.

- P.E.A.C.E. AND L.O.V.E.: protection, elevation, avoid anti-inflammatories, compression,
education and load, optimism, vascularisation, exercise.

- P.O.L.I.C.E.: proteccidn, carga éptima, hielo, compresidn y elevacion.

- P.R.L.C.E.: proteccidn, reposo, hielo, compresion y elevacion.

- R.LC.E.: reposo, hielo, compresidn y elevacion.

- RAR: reduccién absoluta de riesgo.

- REDCap: rsearch electronic data capture.

- RIC: rango intercuartilico.

- ROM: rango de movimiento articular.

- RR:riesgo relativo.

- RRR: reduccidn relativa del riesgo.

- RTBR: regla del tobillo de bajo riesgo.

- SAC: sistema adaptativo complejo.

- SUP: servicio de urgencias pediatricas.

- TEP: tridngulo de evaluacidon pediatrica.
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1.1.

EPIDEMIOLOGIA

El esguince de tobillo constituye una de las lesiones mads frecuentes en la
poblacién general, aunque los datos especificos sobre su incidencia son
limitados. En la década de los noventa, se estimaba una incidencia de
aproximadamente 300 esguinces de tobillo por cada 10,000 habitantes en tres
paises: 6,000 casos diarios en Francia, 5,000 en el Reino Unido y 1,640 en los
Paises Bajos (1,2). En los Estados Unidos, se estima que ocurren mas de 23,000
esguinces diarios, lo que equivale a 1 por cada 10,000 habitantes por dia (3).
Diversos estudios indican que entre el 70% y el 80% de la poblacién sufrird un

esguince de tobillo a lo largo de su vida (4,5).

No obstante, no todos los esguinces de tobillo son atendidos en los servicios de
salud. La tasa global de esguinces que requieren atencién médica se estima en
aproximadamente 2,15 casos por cada 1,000 personas/afio (6,7). En el Reino
Unido, la incidencia anual de esguinces diagnosticados en los servicios de
urgencias varia entre 50 y 61 por cada 10,000 habitantes (8). En los Estados
Unidos, un estudio basado en el Sistema Nacional de Vigilancia Electrénica de
Lesiones reveld una tasa de 21,5 casos por cada 10,000 personas al afio en los

servicios de urgencias (6).

El esguince de tobillo es mas frecuente en nifios en comparacién con
adolescentes y adultos, con una incidencia de 2,85 por cada 1,000 personas,
frente a 1,94 y 0,72 en adolescentes y adultos, respectivamente (7). Algunos
estudios, sin embargo, sefialan un pico de incidencia en mujeres entre los 10 y

14 afios y en hombres entre los 15 y 19 afios (6).

En nuestro centro, la incidencia de esguinces de tobillo es muy superior a la
descrita en otros estudios, representando aproximadamente el 2,6% del total de
las consultas de urgencias, lo que supone una incidencia anual de 24,2 por cada

1.000 habitantes. Es, ademas, la urgencia mas comun relacionada con

12



traumatismos en las extremidades, constituyendo el 27,5% de los traumatismos

periféricos (9).

En términos generales, no se observan diferencias significativas en la incidencia
de esguinces de tobillo entre hombres y mujeres. No obstante, al analizar
distintos grupos etarios, se aprecia que entre los 15 y 24 afios la incidencia es
mayor en varones que en mujeres (tasa de incidencia relativa 1,53 con intervalo
de confianza del 95% (IC 95%) 1,41 a 1,66), mientras que a partir de los 30 afios
esta lesion es mas frecuente en mujeres (tasa de incidencia relativa 2,03 con IC
95% 1,65 a 2,65) (6). Aunque en la literatura no se encuentran diferencias en
poblacidn pediatrica, en un estudio realizado en nuestro centro, se hallé una
mayor proporcion de esguinces en mujeres dentro del grupo de escolares (6 a 11

anos), en comparacién con otros grupos de edad (9).

El esguince de tobillo también muestra una mayor prevalencia en individuos
caucasicos o afrodescendientes en comparacion con la poblacion
latinoamericana, con una tasa de incidencia relativa de 3,55 (IC 95%, 1,01 a 6,09)

y 2,49 (1C95% 1,01 a 3,97), respectivamente (6).

Segln el estudio de Waterman et al. (6), casi la mitad de los esguinces de tobillo
(49,3%) se producen durante la practica de actividades deportivas. Esta lesién es,
ademas, la mas comun en el ambito deportivo, representando entre el 20% vy el
50% de las lesiones derivadas de dichas actividades (7,10,11). En las Figuras 1y
2 puede observarse la relacion entre el tipo de deporte y la incidencia de

esguince de tobillo.
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Figura 1. Proporcion de lesiones de tobillo sobre el total de las lesiones durante la practica deportiva
(eje x) clasificadas por deporte (eje y). Extraida de Fong et al A systematic review on ankle injury and
ankle sprain in sports. Sports Med. 2007;37(1):73-94 (11).
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1.2.

ANATOMIA DEL TOBILLO

El tobillo se compone de tres articulaciones interconectadas: la tibioperonea, la
talocrural y la subtalar. La articulacién tibioperonea forma parte de la sindesmosis
tibioperonea distal, formada por la region distal de la tibia y el peroné y cuatro
ligamentos: los ligamentos tibioperoneos anterior y posterior, el ligamento
interéseo y el ligamento transverso (Figura 3). Esta estructura, de gran
estabilidad, conforma la parte superior de la articulacién talocrural, donde Ia

cupula del astragalo se articula de forma precisa con la parte inferior de la misma.

Anterior Lateral Posterior

e
b
e

Figura 3. AIFTL: ligamento tibioperoneo anterior; PIFTL: ligamento tibioperoneo anterior posterior; IOL:
ligamento interdseo; TL: ligamento transverso. Extraido de Hao et al. Intraoperative Assessment of
Reduction of the Ankle Syndesmosis. Curr Rev Musculoskelet Med. 2022 Oct;15(5):344-52 (12).
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La articulacién talocrural esta a su vez estabilizada medialmente por el ligamento
deltoideo y lateralmente por los ligamentos peroneoastragalino anterior,

calcaneoperoneo y peroneoastragalino posterior (Figuras 4 y 5).

El ligamento deltoideo, ubicado en el lado medial del tobillo, es una banda ancha
de tejido conectivo que cuenta con cuatro divisiones separadas, aunque de dificil
diferenciacion, que conectan la tibia distal con los huesos del astragalo, calcaneo

y navicular (13).

Midview right foot

Deep deltoid

Deep deltoid ligament

ligament

Talus

Superficial deltoid 25
ligament

Calcansus

Spring (calcaneonavicular)
ligamenk

Figura 4. Ligamento deltoideo y sus diferentes componentes. Extraido de Chorley J, Hergenroeder A.
Ankle pain in the active child or skeletally immature adolescent: Overview of causes. In: UpToDate.
Hergenroeder, AC, Bachur, RG (Ed), UpToDate, Waltham, MA. (Accessed on Dicember, 2024) (13).
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Tibia
Anterior
tibiofibular ligament

Posterior tibiofibular
ligament

CFL

Fibularis
Calcaneus brevis tendon

Fibularis longus tendon

Figura 5. ATFL: ligamentos peroneoastragalino anterior; PTFL: ligamentos peroneoastragalino posterior;
CFL: ligamento calcaneoperoneo. Extraido de Chorley J, Hergenroeder A. Ankle pain in the active child
or skeletally immature adolescent: Overview of causes. In: UpToDate. Hergenroeder, AC, Bachur, RG
(Ed), UpToDate, Waltham, MA. (Accessed on Dicember, 2024) (13).

La articulacion talocrural permite principalmente movimientos en el plano sagital,

es decir, la dorsiflexidon y la flexién plantar (Figura 6).

Por otro lado, el astragalo, se articula con la parte superior del calcdaneo en la
articulacion subtalar. El ligamento interdseo y la propia anatomia ésea confieren
estabilidad a esta articulacién, permitiendo movimientos combinados de

pronacion o eversion y supinacion o inversién (Figura 6) (13).
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Dorsiflexion

Eversion Inversion

Figura 6. Movimientos de la articulacién del tobillo. Extraido de Chorley J, Hergenroeder A. Ankle pain
in the active child or skeletally immature adolescent: Overview of causes. In: UpToDate. Hergenroeder,
AC, Bachur, RG (Ed), UpToDate, Waltham, MA. (Accessed on Dicember, 2024) (13).

1.3. MECANISMO LESIONAL

El mecanismo lesional mas comun en el esguince de tobillo es la inversion, que
implica la supinacién y aduccion del pie en flexion plantar. Este movimiento afecta
principalmente a los ligamentos colaterales laterales, en particular al ligamento
peroneoastragalino anterior. La lesidn aislada de este ligamento representa mas
del 60% de los esguinces de tobillo. En menor medida, el ligamento
calcaneoperoneo puede verse comprometido, presentdndose desgarros
combinados de ambos ligamentos en aproximadamente el 20% de los casos. La
rotura aislada del ligamento calcaneoperoneo es inusual, mientras que la lesion
del ligamento peroneoastragalino posterior se observa solo en los raros casos de

dislocacion franca del tobillo (14).
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1.4,

La lesion de la sindesmosis es la segunda en frecuencia tras la lesion del complejo
lateral, con una incidencia del 1-11%. Generalmente, esta lesién ocurre como

resultado de un mecanismo de flexion dorsal y eversion del pie (15,16).

El ligamento deltoideo es un complejo estructuralmente resistente. Es por ello
gue se lesiona con menor frecuencia. Las lesiones de este complejo suelen estar
asociadas a lesiones mas complejas, que involucran tanto el complejo lateral
como la sindesmosis. En los casos en que la lesién del ligamento deltoideo se

produce de forma aislada, el mecanismo lesional mas comun es la eversién (16).

FACTORES PREDISPONENTES O DE RIESGO PARA SUFRIR UN ESGUICE DE
TOBILLO

Diversos estudios han explorado la relacién entre la aparicidon de un esguince de
tobillo y los factores de riesgo asociados. Estos factores pueden clasificarse como

intrinsecos o extrinsecos (17-22).

Entre los factores extrinsecos, que predominan durante la practica deportiva, se
incluyen los deportes de contacto, la realizaciéon de un calentamiento inadecuado,
el tipo de calzado utilizado y la superficie del terreno de juego, siendo el césped

artificial un factor de riesgo bien reconocido y frecuente (3,17,19,22).

Por otro lado, los factores intrinsecos incluyen un amplio abanico de variables
biomecanicas, fisioldgicas y anatémicas. Entre ellos destacan la edad, la estatura,
el peso y un indice de masa corporal elevado, de forma que el riesgo aumenta
proporcionalmente con el peso y el indice de masa corporal (IMC) (23). Asimismo,
situaciones que alteran la biomecanica de la marcha, como una reduccion del
rango de movimiento articular (ROM) del tobillo o deficiencias en la fuerza
muscular y la propiocepcion (tanto de tobillo como de cadera), pueden
incrementar el tiempo de reaccién y afectar negativamente el rendimiento, por
ejemplo, durante el aterrizaje en una sola pierna. Caracteristicas anatémicas

individuales, como la laxitud articular, el ancho del pie, el genu recurvatum o un
20



navicular drop aumentado (exceso de caida del hueso navicular), también son
factores de riesgo (3,17,19,22). No se ha demostrado que la estabilidad postural

alterada sea un factor de riesgo en el desarrollo de esguinces de tobillo (24).

De todos los factores mencionados, el que mads influye en la aparicién de
esguinces de tobillo es el antecedente de esguinces previos, lo que incrementa
siete veces la probabilidad de sufrir un nuevo episodio (3,21). Uno de los
mecanismos fisiopatoldgicos que explica este aumento del riesgo es la alteracion
de la propiocepcion. Tras una lesion, y debido al reposo relativamente prolongado
de la articulacién afectada, se interrumpen las fuentes de informacién sensorial,
siendo la propiocepcion una de las mas importantes para alimentar los programas
de movimiento en el cerebro, los cuales deben actualizarse continuamente. Al
detenerse este flujo de informacion, el nervio peroneo transmite de forma
retardada la informacidn propioceptiva a los musculos implicados en los

movimientos del tobillo, lo que aumenta la probabilidad de una nueva lesion (21).

Otro factor de riesgo relevante en la aparicion de esguinces de tobillo es la
inestabilidad de esta articulacion, incluida la inestabilidad crénica del tobillo (ICT)
(18). Los pacientes suelen describir esta inestabilidad como una sensacién de que
el tobillo 'cede’ o se siente inestable, lo que provoca episodios inesperados de
torceduras. Esta sensacién puede manifestarse tanto durante actividades
cotidianas como deportivas, y frecuentemente se asocia con el temor a sufrir un
esguince. La inestabilidad se origina, en parte, por problemas estructurales
(laxitud patoldgica, alteraciones en la cinematica articular, cambios sinoviales y
degeneracion articular) y funcionales (déficits propioceptivos, deterioro del
control neuromuscular, problemas de equilibrio y debilidad muscular) que se

presentan tras un primer esguince de tobillo (25).

Algunos estudios sugieren que existen diferencias entre hombres y mujeres en
cuanto a los factores predisponentes y el riesgo de sufrir un esguince de tobillo.
Por ejemplo, en el metaanilisis de Mason et al. (20), se observé que solo en los

hombres se identificaron los factores de riesgo mencionados, mientras que en las
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1.5.

1.6.

mujeres la Unica relacidon encontrada fue entre el desarrollo del esguince y una
menor fuerza de dorsiflexiéon concéntrica. No obstante, estos resultados son
contradictorios con los obtenidos en el resto de revisiones sistematicas

(3,17,19,22).

CLiNICA

El cuadro clinico en el momento agudo del esguince depende principalmente del
ligamento afectado y de la gravedad de la lesion. Los pacientes suelen presentar
dolor y signos inflamatorios en la zona del ligamento lesionado, junto con una
limitacién funcional caracterizada por la reduccién del rango de movilidad debido

al dolor y el rechazo a la marcha.

En los siguientes apartados se desarrollaran con mas detalle los sintomas y signos
qgue podemos objetivar en el momento agudo del esguince y durante la fase de
recuperacion (ver apartados de "Exploracion fisica’, "Clasificacion de los esguinces

segun gravedad’ y "Prondstico’).

DIAGNOSTICO

El diagndstico de esguince de tobillo es fundamentalmente clinico.

1.6.1. Exploracion fisica:

Existe cierto acuerdo sobre qué informacién debe recogerse durante la
anamnesis para la valoracion del traumatismo de tobillo. En el consenso
ROAST de 2019 (4), por ejemplo, se indica la necesidad de recoger en la

historia clinica el mecanismo lesional, la historia de esguinces de tobillo
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previos, asi como el estado de la deambulacién inmediatamente después de

producirse la lesién y en el momento de la atencién.

Durante la exploracién fisica es fundamental realizar una inspeccion
minuciosa. La presencia de edema es comun, aunque no se ha demostrado
gue sea un predictor de gravedad, y puede acompafiarse de hematomas u
otras lesiones cutaneas si el mecanismo lesional incluye contusion. La
inspeccidon también suele revelar alteraciones en la marcha, como cojera o
rechazo total a la deambulacién. Tal como se menciond previamente, es
importante indagar sobre la capacidad de deambulacion tanto en el

momento de la lesién como posteriormente (4,13,16).

Es necesario realizar una palpacién cuidadosa de todas las zonas
ligamentarias para identificar el ligamento afectado. Es fundamental no
omitir los ligamentos de la sindesmosis, ya que las lesiones en esta area
suelen asociarse con un prondstico desfavorable. Asimismo, se debe palpar
los principales rebordes éseos, como el maleolo externo e interno, el
navicular, la base del quinto metatarsiano, el calcdneo e incluso el extremo
proximal del peroné, con el fin de descartar posibles fracturas, como la
fractura de Maisseneuve. También es importante evaluar los tendones y sus
inserciones en el tobillo, como los tendones peroneos, el tenddn tibial
anterior y el tenddén de Aquiles, para excluir otras lesiones asociadas

(4,13,16).

Durante la movilizacion del tobillo debe valorarse el ROM comparando con
el tobillo sano, asi como el dolor asociado a la flexo-extension y prono-

supinacion del mismo (13,16).

Existen test funcionales que evaltdan la estabilidad de la articulacién. Sin
embargo, no se ha demostrado la validez de los mismos en la valoracion de

la gravedad del traumatismo de tobillo (16,26).

Algunos de los test funcionales mas utilizados son (16):
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Prueba de compresidn o squeeze test: se realiza una compresion del peroné

contra la tibia en la parte media de la pantorrilla. Si hay un esguince en la

sindesmosis, esto causara dolor en el ligamento tibioperoneo anterior.

Figura 7. Squeeze test. Extraido de https://orthofixar.com/special-test/squeeze-test/

24



Clunk test o prueba de la rotacién externa forzada: consiste en rotar el pie

externamente mientras se estabiliza la pierna cerca del tobillo. Si el paciente
siente dolor en el ligamento tibiofibular anterior, es indicativo de un

esguince en la sindesmosis.

Figura 8. Extraido de https://orthofixar.com

Prueba del cajén anterior o drawer test: evalia si el pie se desplaza

excesivamente hacia adelante en relacidn con la tibia. Con el pie en posicion
neutra y la pierna inmovilizada con una mano, se empuja el taldon
suavemente hacia adelante. Debe de compararse el grado de
desplazamiento respecto al lado sano. Esta prueba es mas sensible y
especifica para detectar inestabilidad cuando se realiza cinco dias tras la
lesidon, ya que el dolor y la hinchazén inmediatos pueden interferir con los

resultados.
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Figura 9. Drawer test. Extraido de 1. Polzer H, Kanz KG, Prall WC, Haasters F, Ockert B,
Mutschler W, et al. Diagnosis and treatment of acute ankle injuries: development of an

evidence-based algorithm. Orthop Rev (Pavia). 2012 Jan 2;4(1):e5 (27).

Tilt test o prueba de inversidn forzada: evaluia la estabilidad del tobillo

aplicando una fuerza de inversién y comparando con el lado sano. Si el
ligamento lateral esta dafiado, el grado de inversion sera mayor en
comparacion con el lado contralateral. Al igual que la prueba del cajon
anterior, esta maniobra permite valorar el grado de inestabilidad, siendo
mas precisa varios dias después de la lesidn. Si se sospecha una lesion del
ligamento deltoideo, esta prueba puede realizarse aplicando un

movimiento de eversién para evaluarlo (28).
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Figura 10. Tilt test. Extraido de Polzer H, Kanz KG, Prall WC, Haasters F, Ockert B,
Mutschler W, et al. Diagnosis and treatment of acute ankle injuries: development of an

evidence-based algorithm. Orthop Rev (Pavia). 2012 Jan 2;4(1):e5 (27).

En algunos casos, se sugiere realizar un examen diferido para diagnosticar
lesiones ligamentosas. La evaluacion fisica realizada cinco dias después de
la lesion puede mejorar la precisidon diagndstica. No obstante, en muchos
esguinces agudos, especialmente los de grado |, este examen adicional no

es siempre necesario (16).

1.6.2. Criterios clinicos y peticidon de radiografia:

Distinguir entre un esguince de tobillo y una fractura puede resultar dificil

en algunas ocasiones. Sin embargo, las fracturas de tobillo son
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relativamente poco comunes en comparacién con otras localizaciones. En la
poblacién pediatrica, es especialmente crucial considerar fracturas o
lesiones que puedan afectar al cartilago de crecimiento, debido a las
posibles complicaciones en el desarrollo del nifio, como el cierre prematuro
de la fisis, dismetrias o desviaciones angulares (29). Tradicionalmente, se ha
considerado que las lesiones de la fisis en el tobillo son de las mas comunes
(15-20% del total) (29), pero investigaciones recientes sugieren que esta
incidencia podria ser significativamente menor (30-33). En los estudios de
Beatty et al. (30) y de Rougereau et al. (33), por ejemplo, se sometio a nifios
con sospecha clinica de epifisiolisis o fractura de Salter-Harris tipo 1, es
decir, con radiografia negativa, a una RMN. Encontraron que en tan solo
entre el 0 y el 3% de los casos se confirmaba dicho diagnéstico, siendo el

resto diagnosticado finalmente de esguinces.

Por otro lado, las fracturas consideradas de bajo riesgo, como la epifisiolisis
de grado 1y 2 del peroné, la fractura-avulsién distal del peroné o la fractura-
avulsion del proceso lateral del astragalo, no suelen complicarse con una
detencion en el crecimiento de la fisis y pueden ser tratadas de manera
similar a los esguinces, sin que estos pacientes presenten complicaciones

significativas (29,32).

En la practica clinica habitual, es frecuente la realizacién de radiografias tras
un traumatismo de tobillo para descartar fracturas. Sin embargo, con el fin
de reducir la exposicion a radiacidn, los tiempos de espera y los costos, sin
comprometer la calidad de la atencidn, se han validado criterios como los
de Ottawa y la Regla del Tobillo de Bajo Riesgo (RTBR). Estos criterios clinicos
permiten diferenciar entre esguinces y fracturas de tobillo, evitando la
realizacion de radiografias innecesarias. Ambos criterios han sido validados

también en poblacion pediatrica (34,35).
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® Criterios de Ottawa (34,36,37): se recomienda la realizacién de

radiografias si se cumplen los siguientes criterios:

O Zona maleolar: dolor en la regién maleolar acompafiado de alguno
de los siguientes signos: sensibilidad en la region posterior y distal
del peroné o en la regién posterior y distal de la tibia, o incapacidad
para soportar peso inmediatamente después del traumatismo y en el

momento de la consulta.

O Zona del mediopié: Dolor en el mediopié acompafiado de alguno de
los siguientes signos: sensibilidad en la base del 52 metatarsiano, en
la region del navicular, o incapacidad para soportar peso
inmediatamente después del traumatismo y en el momento de la

consulta.

CARA LATERAL VISTA MEDIAL

[] Zona Maleolar.
[ Zona del Medio pie.

Radiografia si dolor en zona maleolar y alguna de las Radiografia si dolor en medio pie y alguna de las

siguientes: siguientes:

* Dolor a la palpacién de los 6cm distales del borde * Dolor a la palpacién de la base del quinto metatarsiano.
posterior o punta del maléolo lateral. * Dolor a la palpacion del hueso navicular.

* Dolor a la palpaciéon de los 6cm distales del borde * Incapacidad para mantener el peso (dar 4 pasos
posterior o punta del maléolo medial. seguidos) tras el traumatismo y en urgencias.

* Incapacidad para mantener el peso (dar 4 pasos
seguidos) tras el traumatismo y en urgencias.

Figura 11. Criterios de Ottawa. Adaptado del original (34)
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Los criterios de Ottawa presentan una sensibilidad del 100% para la
deteccion de fracturas (34,36-38), aunque su especificidad varia segun los
estudios, lo que parece estar vinculado con la experiencia del examinadory
la precisién en la aplicacién de los criterios (37). La utilizacion de estos
criterios en la practica clinica puede disminuir el nimero de radiografias

solicitadas en un 10-30% (34,36,39,40).

Regla del Tobillo de Bajo Riesgo (RTBR) (35,39,41): Se considera que no es

necesaria la realizacién de radiografia cuando, ademds de dolor, hay
sensibilidad y/o edema localizado en la region distal del peroné y/o en los

ligamentos laterales distales a la linea de la articulacion tibial anterior.

La RTBR presenta una sensibilidad del 90-100% para la deteccion de
fracturas (35,38,39,41), dependiendo de si se incluyen todas las fracturas o
solo las de alto riesgo. Su aplicacion puede llevar a que algunas fracturas de
bajo riesgo no sean diagnosticadas. Sin embargo, la especificidad es mayor
en comparacion con los criterios de Ottawa, alcanzando hasta un 50% (35),
lo que permite reducir el nimero de radiografias en hasta un 60% en

algunas series (35,38,39,41).
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No realizar radiografia si dolor y
sensibilidad y/o edema en regién distal
del peroné y/o a los ligamentos
laterales distales a la linea de la
articulacion tibial anterior.

Figura 12. Regla del Tobillo de Bajo Riesgo (RTBR). Adaptado del original (39).

Dado que las fracturas de bajo riesgo en el tobillo, como la epifisiolisis de
grado 1y 2 del peroné, la fractura-avulsion distal del peroné o la fractura-
avulsién del proceso lateral del astragalo, no suelen presentar
complicaciones y pueden manejarse de forma similar a los esguinces
moderados o graves, la aplicacién de la RTBR se considera una medida

segura y costo-efectiva.
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1.7.

1.6.3.

En nuestro centro, tras un estudio de intervencién en el que se implementé
la RTBR para pacientes con dolor en el lado externo, y los criterios de Ottawa
para aquellos con dolor en el mediopié o la regién interna, se logré una
reduccion aproximada del 50% en el numero total de radiografias
(Reducciéon del Riesgo Relativa [RRR] 51.93% [IC 95% 40.57-61.12%]), sin

gue se registraran complicaciones posteriores en los pacientes (42).

Otras pruebas de imagen:

Habitualmente no son necesarias otras pruebas de imagen para el

diagndstico de esguince.

Aunque la ecografia clinica podria desempefiar un papel diagndstico cuando
se combina con los criterios de Ottawa para la deteccién de fracturas en
poblacidn adulta(43), en la poblacién pediatrica se ha demostrado una baja
sensibilidad, probablemente debido a la complejidad de la articulacién. Los
estudios publicados hasta la fecha muestran un porcentaje significativo de
fracturas no detectadas mediante ecografia, lo que indica que, por el
momento, se requieren mas estudios para determinar la seguridad y

eficacia de esta prueba (44-46).

En ocasiones, para descartar la presencia de una lesién mayor o una lesién
de la sindesmosis puede ser necesaria la realizacion de una resonancia

magnética (27), aunque esto es poco habitual en poblacidén pediatrica.

CLASIFICACION DE LOS ESGUINCES SEGUN GRAVEDAD:

Existen numerosas escalas y criterios para clasificar los esguinces de tobillo segun

su gravedad; sin embargo, ninguna de ellas ha sido validada (47). La mayoria de

las clasificaciones agrupan los esguinces en tres grados: leve, moderado y grave
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1.8.

(I, 'y 1), basandose en criterios que, en general, son subjetivos. Esta falta de
consenso en la clasificacién de la gravedad dificulta la diferenciacion entre los
distintos tipos de esguinces y complica la realizacion de estudios de investigaciéon
en este ambito. En términos generales, todos los sistemas de clasificacion
comparten ciertas caracteristicas que permiten diferenciar entre los siguientes

grados de esguince (16,47,48):

- Esguince de grado | o leve: implica un estiramiento leve del ligamento con
desgarros microscopicos. Los pacientes suelen presentar hinchazén y sensibilidad
leves, sin inestabilidad articular en la exploracién, pudiendo soportar peso vy
deambular con un dolor minimo.

- Esguince de grado Il o moderado: implica una rotura parcial del ligamento. Los
pacientes experimentan dolor moderado, hinchazon, sensibilidad y equimosis. En
la exploracion se detecta inestabilidad articular leve a moderada, con limitacién
del rango de movimiento y pérdida de funcion. La carga de peso y la deambulacion
resultan dolorosas.

- Esguince de grado lll o grave: implica la rotura completa del ligamento. Los
pacientes presentan dolor intenso, hinchazdn, sensibilidad y equimosis, con
inestabilidad mecanica significativa en la exploracién y una pérdida considerable
de la funcién y movilidad. Es posible que los pacientes no puedan soportar peso

ni deambular.

TRATAMIENTO:

A pesar de que los esguinces de tobillo son una de las lesiones
musculoesqueléticas mas comunes, y de la considerable cantidad de estudios
realizados, especialmente en poblacidon adulta y en deportistas, el manejo de
estas lesiones sigue careciendo de una estandarizaciéon adecuada. Las guias de
practica clinica actuales presentan deficiencias en cuanto a calidad, y la
interpretacion de la evidencia por parte de sus desarrolladores es inconsistente
(49).
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Si tenemos en cuenta la evidencia actual en poblacién pediatrica, la falta de la

misma es aun mas llamativa, dado que no se encuentran estudios especificos.

La recomendacidon mas comun para el manejo de esguinces de tobillo es la

estrategia R.I.C.E. (reposo, hielo, compresidn y elevacién). Sin embargo, como se

discutira a continuacion, la evidencia cientifica no respalda completamente esta

practica.

1.8.1.

1.8.2.

Crioterapia:

En la revision sistematica de Miranda et al. (50), se sefiala que no existe
evidencia que respalde que la crioterapia por si sola reduzca la inflamacidn
y el dolor a corto plazo. Revisiones sistematicas anteriores (51,52)
concluyeron que la crioterapia es efectiva en el manejo del esguince agudo
de tobillo; sin embargo, estas conclusiones, basadas en investigaciones
basicas y opiniones de expertos, presentan sesgos y no ofrecen
estimaciones confiables sobre el efecto de la crioterapia en distintos
resultados y momentos. Ademas, dichas revisiones incluyeron ensayos no
controlados ni aleatorizados, y no compararon la crioterapia con un grupo

de control adecuado para aislar sus efectos especificos.

Tratamiento farmacoldgico:

Se ha demostrado el beneficio de distintos medicamentos para el alivio del
dolor y la mayoria de guias de practica clinica recomiendan su uso en el
momento agudo dado que es un procedimiento seguro (5,40,51). En la
revision sistematica de Jones et al. (53), que incluyd 20 estudios con 3.305
pacientes, se compararon paracetamol, opioides y antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) en el tratamiento de esguinces agudos de tobillo. Los
resultados mostraron que el paracetamol y los AINEs son igualmente

eficaces para aliviar el dolor a los 3 dias, sin diferencias significativas entre
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los AINEs vy los opioides en cuanto al alivio del dolor. No obstante, aunque
los AINEs pueden reducir la hinchazén y acelerar el retorno a las actividades
normales en comparacién con el paracetamol y los opioides, esta conclusiéon
tiene un alto grado de incertidumbre y requiere mas estudios. Los opioides,
por su parte, causan mas efectos secundarios gastrointestinales y
neuroldgicos que los AINEs, mientras que estos ultimos provocan mas

efectos gastrointestinales que el paracetamol (53).

En otra revisidn sistematica realizada por Van den Bekerom et al. (54), que
incluyé 28 estudios con 3.447 pacientes, se evalud la efectividad de los
AINEs orales y tdpicos en el tratamiento de esguinces agudos de tobillo.
Aunque no se encontraron ensayos que compararan la eficacia entre las
distintas vias de administracion de los AINEs, se observd que,
independientemente de la forma farmacéutica, los AINEs reducen
eficazmente el dolor y la inflamacion a corto plazo. Las formulaciones
topicas de diclofenaco, ibuprofeno y ketoprofeno, asi como algunos parches
de diclofenaco, mostraron los mejores resultados, con minimos eventos

adversos asociados (55).

Sin embargo, algunos autores sugieren que el uso de antiinflamatorios
podria interferir en el proceso natural de reparacion tisular, lo que podria
ser perjudicial para el pronéstico final. Las recomendaciones P.E.A.C.E. and
L.O.V.E. (Protection, Elevation, Avoid anti-inflammatories, Compression,
Education and Load, Optimism, Vascularisation, Exercise) (56,57), por
ejemplo, aconsejan evitar el uso de antiinflamatorios de cualquier tipo,
aunque esta recomendacion no estd respaldada por estudios con suficiente

evidencia cientifica.

Por tanto, parece adecuado recomendar el uso de AINEs tépicos como
primer escaldn, seguido, si estos no fueran suficiente, de uso de analgésicos
orales como paracetamol o AINEs para el alivio del dolor incapacitante,

evitando en todo caso su sobreutilizacion no justificada.
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1.8.3.

Inmovilizacion:

En la umbrella review de Gaddi et al de 2022 (5) se analizan varias revisiones
sistemdticas sobre el tema. Respecto a la estrategia R.I.C.E., la revisién de
van den Bekerom et al. (58) (2012) (AMSTAR 11; 11 estudios, 868 pacientes)
encuentra que, aunque parece que la inmovilizacion temprana post-
traumatica es beneficiosa, no existe evidencia suficiente para respaldar la
efectividad de la terapia R.I.C.E. Las revisiones de Jones y Amendola, del afio
2007(59) (AMSTAR 3; 9 estudios, 920 pacientes) y la de Kerkhoffs et al.
(2001)(60) (AMSTAR 10; 22 estudios, 2,157 pacientes) encuentran, sin
embargo, que el tratamiento funcional tiene mejores resultados que la
inmovilizacion en cuanto al tiempo de retorno a las actividades previas a la
lesion, la reduccidn de la hinchazdn, la rigidez articular y la inestabilidad
articular subjetiva y objetiva, sin que haya diferencias en cuanto a la
recurrencia o el dolor a largo plazo. Estas discrepancias pueden deberse a
diferencias en la calidad metodolégica de los estudios incluidos, asi como a
la heterogeneidad de las intervenciones analizadas y de los parametros

evaluados.

No se han encontrado en la literatura estudios que comparen la

inmovilizacion frente a la no sujecion.

En cuanto al tipo de inmovilizacién a utilizar en la fase aguda, los estudios
disponibles no han encontrado diferencias significativas entre los distintos
dispositivos (Tubigrip, tobillera elastica, Aircast, Air-stirrup, vendaje
funcional, férula de escayola, bota ortopédica, entre otros) respecto al
tiempo de retorno a las actividades, la reduccion de los sintomas, la tasa de
recurrencia o la estabilidad articular (27,48,61,62). Sin embargo, algunos
estudios sugieren mejores resultados funcionales al utilizar Aircast frente a
Tubigrip o tobilleras elasticas en lugar de vendajes eldsticos (61). Parece,

ademds, que los dispositivos rigidos o semirrigidos generan mas
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1.8.4.

complicaciones secundarias como lesiones cutdneas y trombosis venosas,
en comparacion con dispositivos flexibles como las tobilleras (27,48,62). Por
el contrario, en la guia de practica clinica de Martin et al. (63), aunque se
reflejan los mismos resultados y estudios previamente mencionados, los
autores recomiendan el uso de dispositivos semirrigidos o una escayola
suropédica para las lesiones mas graves. Sin embargo, no especifican los
estudios en los que se basa esta recomendacidn, ni proporcionan detalles
sobre la calidad de la evidencia o el grado de recomendacion que respalda

dicha decision.

En general, las recomendaciones acerca de qué tipo de inmovilizacion
utilizar deben tomarse con cierta precaucion, ya que los estudios analizados
son muy heterogéneos entre siy de calidad variable. Ademas, no comparan

entre si los mismos dispositivos ni con los mismos parametros.

Parece razonable, por tanto, en base a la evidencia actual, recomendar un
tipo de sujecién lo mas funcional y flexible posible para evitar las

complicaciones secundarias a la inmovilizacién.

Movilizacién precoz:

Al igual que otros componentes de la estrategia R.I.C.E., el reposo estricto
no ha demostrado ser mas efectivo que la movilizacion precoz en el
tratamiento del esguince de tobillo. De hecho, la evidencia apunta a que la
movilizacion precoz consigue una mejor recuperacion. Por esta razén, varias
guias clinicas y estudios (2,16,64) ya no recomiendan el reposo estricto, sino
una movilizacion progresiva segun la tolerancia del paciente, especialmente

en los primeros dias, a medida que la inflamacion disminuye.
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1.8.5.

Rehabilitacion:

El ejercicio terapéutico ha demostrado mejorar la funcionalidad del tobillo
tras un esguince de tobillo (65). Sin embargo, aunque varias revisiones y
guias han concluido que la rehabilitacidn basada en el ejercicio es efectiva
en el tratamiento del esguince lateral de tobillo (63,66,67), ain no existe un
consenso sobre cual es el programa de rehabilitacion 6ptimo. Esto se debe
a la variabilidad en el contenido de los ejercicios recomendados en la

literatura (68,69).

En el 'Summary with critical appraisal” de CADTH (Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health) de 2020 (62), se analizaron dos revisiones
sistematicas (68,70), dos estudios originales (64,71) y una guia de practica
clinica (2). En estos estudios se compararon programas de rehabilitacion
estructurada junto con el manejo habitual frente al manejo habitual por si
solo. En conjunto, los resultados no mostraron diferencias significativas en
términos de funcionalidad del pie y/o tobillo, dolor, inestabilidad subjetiva
o recuperacion percibida. Si encontraron, sin embargo, una reduccion
significativa en la recurrencia de la lesién a los 7-12 meses, aunque no
durante los primeros meses tras la lesion inicial (68). Estos resultados son
consistentes con la revisién sistematica posterior de Wageman (72), en la
gue se encuentra que la rehabilitacion permite una reduccién del riesgo de
recurrencia de la lesion de hasta un 40% en comparacidon con el manejo
clasico. Al igual que la revision de CADTH, los resultados respecto a otros

aspectos de la evolucién del paciente siguen siendo contradictorios.

e Necesidad de supervision durante la rehabilitacion:

Existe cierta controversia acerca de si la rehabilitacion tras un esguince de
tobillo debe o no estar supervisada por un profesional. El estudio de
Hupperets et al. (73), encontré que la rehabilitacion no supervisada

consigue mejores resultados que el manejo clasico sin rehabilitacidn. Sin

38



embargo, parece que los resultados funcionales puedan ser ligeramente
superiores cuando se realiza una rehabilitacion supervisada. En, la revisidn
sistematica de Feger et al. (70) (4 ensayos clinicos, 322 pacientes), por
ejemplo, se concluye que la rehabilitacidn supervisada consigue mejores
puntuaciones en la escala de dolor a corto plazo que la no supervisada,
aungue no a medio-largo plazo, asi como mejores resultados en fuerza y
propiocepcién de tobillo. Los resultados respecto a la recurrencia de la
lesidon fueron, sin embargo, inconsistentes: uno de los estudios mostrd una
menor tasa de recurrencia en el grupo de rehabilitacién supervisada (74),
mientras que en otros dos no se encontraron diferencias significativas entre
los grupos de rehabilitacién supervisada y el ejercicio en domicilio (75,76).
La inconsistencia sobre estos resultados puede ser debido al escaso tamafio
muestral, a la heterogeneidad de los estudios y a la dificultad en el
cumplimiento de los programas no supervisados (70,73). No se han

encontrado estudios mas recientes que exploren estas opciones.

En lo referente al efecto que tiene la terapia manual, segun la revisién
sistematica de de Ruvo et al. (57), cuando se combina ésta con el ejercicio
terapéutico se mejora la dorsiflexion y la flexion plantar, la funcionalidad de
las extremidades inferiores y el dolor en comparacion con el ejercicio
terapéutico por si solo. Estos resultados son similares a los encontrados en
otros estudios (2,77). Aunque estos resultados parecen consistentes, el
escaso numero de estudios de calidad y la heterogeneidad de los mismos
impiden la realizacion de un metaanalisis que nos ayude a comprobar con
mayor certeza el efecto global de esta intervencion. Hay que tener en
cuenta que dentro del término global de "técnicas manipulativas” se
incluyen una amplia variedad de intervenciones, desde la movilizacion de
estructuras articulares y nerviosas hasta la cinesioterapia y la terapia
miofascial, lo cual hace mas complicado extraer conclusiones que permitan

emitir unas recomendaciones generales.
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En cuanto a la manipulacién tradicional china, la revisién sistematica de
Wang et al. (78) sugiere que esta técnica podria ofrecer mejores resultados
en la recuperacién funcional de pacientes con esguince de tobillo, en
comparacion con otros tratamientos conservadores. Especificamente, la
técnica de manipulacidn rotacion-traccién-puncion parece ser mas efectiva
para aliviar la intensidad del dolor. Sin embargo, debido al alto riesgo de
sesgo y a la incertidumbre en los estudios analizados, sumado a que los
tratamientos de control empleados en la mayoria de los estudios (como la
terapia R.I.C.E. o la analgesia sola) han demostrado ser menos eficaces que
los tratamientos funcionales, no es posible llegar a una conclusion sélida
sobre la eficacia y seguridad de la manipulacion tradicional china frente a

otras terapias manuales.

Frente a estos resultados y, a pesar de la escasa evidencia, parece prudente
recomendar una rehabilitacion supervisada en la que también se realice una
terapia manual, sobre todo para los casos mas graves o en aquellos en los
qgue se combinen factores predisponentes como inestabilidad crdnica de
tobillo. Sin embargo, la rehabilitacion no supervisada, con realizacion
auténoma de ejercicios en el propio domicilio, puede ser una alternativa
cuando la lesidon tenga menos repercusién o cuando resulte imposible el

acceso a una terapia supervisada.

e Uso de dispositivos auxiliares:

El uso de dispositivos durante la rehabilitacién como la Wii Fit™ (71), el disco
propioceptivo (79) o vendajes adhesivos tipo kinesiotape (79), no parece
que influyan en la recuperacion funcional, en el dolor ni en el retorno a la

actividad deportiva respecto al ejercicio terapéutico.
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e Ejercicios recomendados durante la rehabilitacion:

En la revision de Wageman et al. (72) se analizd el impacto del tipo de
rehabilitacion y cémo la naturaleza de los ejercicios prescritos puede afectar
a la recuperacion de los pacientes. En esta revision, que incluye 14 ensayos
controlados aleatorizados donde se categorizaron un total de 177 ejercicios,
concluyen que la mayoria de los ejercicios recomendados en la literatura
son demasiado basicos, lo que significa que no abordan de manera
adecuada los déficits funcionales que suelen presentarse tras un esguince.
Ademas, pocos ejercicios reflejan los mecanismos que podrian provocar la
recurrencia de esguinces. Estos hallazgos coinciden con estudios previos
sobre lesiones musculoesqueléticas en cadera y rodilla, en los que se sefiala
gue muchos programas de rehabilitacién carecen de complejidad,

especificidad y progresion adecuada (80,81).

Wagemans et al. destacan que muchos de los programas de rehabilitacidén
actuales se basan en ejercicios uniplanares, principalmente en el plano
sagital. Sin embargo, teniendo en cuenta que la mayoria de los esguinces
laterales de tobillo ocurren durante actividades como saltos, carreras
multidireccionales y cambios rapidos de direccidn, es esencial incluir
ejercicios que involucren movimientos multiplanares complejos, junto con
entrenamiento reactivo. Estos ejercicios deberian ser integrados
progresivamente en los programas de rehabilitacion para preparar al

paciente de manera mas efectiva y reducir el riesgo de nuevas lesiones.

e Imagineria motora:

Por ultimo, en la revisidon sistematica de Siemes et al. (82), se recoge la
evidencia acerca del efecto de la imagineria motora. Esta técnica consiste
en imaginar mentalmente la realizacion de movimientos sin ejecutarlos
fisicamente. En esta revisidn en la que se incluyen 9 estudios originales, se

concluye que existe un efecto positivo significativo, aunque con baja
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1.8.6.

1.8.7.

certeza, de que la imagineria motora pueda mejorar la fuerza muscular en
la parte inferior de la pierna cuando esta técnica se realiza en participantes
sanos. El efecto sobre el equilibrio, el rango de movimiento y el edema en

pacientes con esguince de tobillo fue incierto y con una certeza muy baja.

Cirugia:

La mayoria de las revisiones sistematicas y guias de practica clinica
coinciden en recomendar el tratamiento conservador sobre la cirugia para
el esguince de tobillo. Aunque en algunos estudios la cirugia ha demostrado
mejorar la estabilidad articular en comparacién con diversos tratamientos
conservadores, no se han observado diferencias significativas en términos
de recuperacidn funcional o retorno a las actividades habituales. Ademas,
la cirugia implica un mayor coste y una tasa mas elevada de complicaciones

(5,27,40).

Acupuntura:

Aunque algunos estudios aleatorizados y cuasi-aleatorizados sugieren que
la acupuntura podria tener efectos beneficiosos en el tratamiento del
esguince de tobillo, la evidencia disponible es insuficiente para respaldar de
manera confiable su efectividad o seguridad. La acupuntura no ha
demostrado ser eficaz como tratamiento Unico, en combinacién con otras
intervenciones no quirurgicas, o en comparacién con ellas. Se necesitan
ensayos clinicos aleatorizados mas rigurosos y con un mayor tamafio de
muestra para establecer una base sélida de evidencia sobre su efectividad

y seguridad (5,40,65,83—85).
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1.8.8.

1.8.9.

1.8.10.

1.8.11.

Estimulacion eléctrica, diatermia o terapia con laser de baja potencia:

No existe evidencia suficiente para recomendar estas intervenciones en

pacientes con esguince de tobillo (5,63).

Terapia con ultrasonido:

No se recomienda el uso de terapia con ultrasonido al no poder demostrarse

ningun beneficio frente a placebo (63,86).

Terapia con plasma rico en plaquetas:

En general, la evidencia actual es insuficiente para respaldar su uso en el
tratamiento de lesiones de tejidos blandos musculoesqueléticos, como el

esguince de tobillo (87).

En resumen, no se recomienda el uso de terapias como la acupuntura, la
terapia de vibracion, la terapia laser, el ultrasonido, la electroterapia, la
terapia de ondas cortas o la terapia de luz Bioptron en el tratamiento del
esguince lateral agudo de tobillo, dado que la evidencia disponible no

respalda su efectividad (2,65).

Retorno al ejercicio fisico:

Durante las décadas de 1950 a 1990, las recomendaciones sobre el retorno
al deporte tras un esguince de tobillo se basaban en la gravedad de la lesidn.
En general, se aconsejaba un periodo de recuperacion de aproximadamente
12 dias para una lesién de grado |, entre 2 y 6 semanas para una lesion de
grado Il, y hasta 26 semanas para una lesién de grado 111(88). Aunque estas
directrices proporcionan una estimacion de los tiempos necesarios para

recuperar la funcionalidad completa, es evidente que estan desactualizadas
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1.9.

y no reflejan la variabilidad interindividual en la resolucién de los sintomas

clinicos o las deficiencias funcionales.

Sorprendentemente, no existe evidencia empirica clara en la literatura
sobre el momento éptimo para indicar el retorno al deporte en pacientes
con esguinces de tobillo. Esta falta de datos ha impedido alcanzar un
consenso general sobre cuando recomendar la reanudacion de la actividad

deportiva habitual (77,88).

En la revisidn sistematica de Tassignon et al. (88), se destaca que el retorno
al deporte en atletas esta condicionado por diversas variables, incluidas
factores clinicos, funcionales, especificos del deporte, y psicosociales, los
cuales influyen en las decisiones que se toman como parte del paradigma
para el regreso al deporte. En consecuencia, la tendencia actual es
personalizar la recomendacion de vuelta al ejercicio en funcidn de la
recuperacién individual de cada paciente. Esta recomendacion se basa en la
consecucion de ciertos hitos fisicos, como la ausencia de dolor al caminar,
la recuperacién completa del rango de movimiento y la fuerza comparable

a la de la pierna contralateral (88,89).

MEDIDAS PREVENTIVAS:

1.9.1.

Ejercicios de propiocepcidn y equilibrio:

El ejercicio terapéutico parece desempefiar un papel preventivo importante
en la reduccidn de la recurrencia del esguince de tobillo(65). En particular,
los ejercicios de propiocepcion y equilibrio han demostrado ser

intervenciones clave en este ambito.
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1.9.2.

Segun la revisidn sistematica de Wang et al. de 2022 (90), los ejercicios de
propiocepcidn se identifican como la intervencién mas eficaz para prevenir

la recurrencia de lesiones en el tobillo.

Estos resultados estdn en consonancia con las revisiones sistematicas de
Bellows et al. (91), Grimm et al. (92) y Al Attar et al. (93) En esta ultima
revision, donde se evalla la eficacia de la realizacion de ejercicios de
equilibrio durante el entrenamiento de futbolistas sanos, se objetiva que la
realizacion de estos ejercicios previo a la practica deportiva reduce
significativamente la incidencia de esguinces de tobillo en comparacién con

el calentamiento habitual (riesgo relativo [RR] 0.63, IC 95% 0.48 a 0.84).

Ademas, el entrenamiento propioceptivo ha demostrado también mejorar
de manera significativa la funcionalidad, la inestabilidad y los resultados del
equilibrio dinamico en personas con inestabilidad crénica de tobillo (94). En
este sentido y, aunque se ha observado que el entrenamiento de equilibrio
proporciona mayores beneficios en términos de funcionalidad en
comparacion con el entrenamiento exclusivo de fuerza, no se llegaron a
encontrar diferencias significativas en cuanto a la mejora de la inestabilidad

per se y el equilibrio dinamico.

Terapia neuromuscular:

Los programas de entrenamiento neuromuscular, que consisten en
enfoques complejos que incluyen ejercicios variados de fuerza, equilibrio,
pliometria y agilidad, también parecen desempefiar un papel preventivo en
laincidencia de esguinces en deportistas (67). Estos programas, al combinar
multiples tipos de ejercicios, proporcionan una preparacion fisica mas
integral, lo que podria reducir el riesgo de lesiones al mejorar la estabilidad
articular y la capacidad de respuesta ante movimientos rdpidos o

imprevistos.
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1.9.3.

1.9.4.

Tobillera elastica:

Existen resultados contradictorios en cuanto al efecto preventivo del uso de
tobillera elastica durante la realizacidn de ejercicio. En el metaanalisis de
Wang et al. de 2023 (90), el RR de sufrir un esguince fue de 0.43 (IC 95%
0.19-1.01) en el grupo que uso tobillera de forma preventiva frente al grupo
gue no, mientras que en la revision de Bellows de 2018 (91), el RR fue de
0.36 (IC 95% 0.22-0.62). En la revision de Wang et al., mas actual, no se
incluyen dos de los estudios que si incluye Bellows et al., ni el articulo de
Amoroso et al. (95), que, aunque se nombra en la revision de Wang fue
excluido del metaandlisis por su elevada heterogenicidad. Estos tres
articulos tienen un tamafio muestral elevado, sumando un total de 4.286
sujetos, y todos ellos presentan un RR cuyo IC95% se encuentra por debajo
de 1 (Amoroso et al.(95) RR 0.159 [IC95% 0.13-0.92], McGuine et al.
2011(96) RR0.32[IC95% 0.19-0.51], McGuine et al. 2012(97) RR 0.39 [IC95%
0.24-0.65]).

Por tanto, el uso de tobillera eldstica durante la practica deportiva parece
gue tiene un papel en la prevencion de los esguinces de tobillo. De esta
forma podria reducir la incidencia de presentar un esguince de tobillo en un
64%, siendo una medida mas eficaz incluso que el entrenamiento

propioceptivo con una reduccion de la incidencia de un 46% (91).

Este efecto preventivo no solo se observa en la poblacion general, sino

también en personas que ya han sufrido un esguince previo (65).

Otros:

El uso de diferentes tipos de calzado parece no influir en la incidencia de

esguinces de tobillo (98).
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1.10.

El uso de kinesiotape, tanto en poblacion sana como en poblacidon con
patologia de tobillo, tampoco influye en la incidencia de esguince de tobillo

(99).

ULTIMAS CONSIDERACIONES SOBRE MEDIDAS TERAPEUTICAS Y PREVENTIVAS:

Parece interesante destacar que en la revisidn sistematica de Tassignon et al. (88)
se sugiere que los pacientes y, en concreto, los pacientes que han sufrido un
esguince de tobillo, deberian verse como un sistema adaptativo complejo (SAC)
sobre el que influyen una serie de variables multifactoriales que intervienen entre

Si.

Un SAC es un tipo de sistema formado por multiples componentes
interconectados que interactuan entre si de manera no lineal. A través de estas
interacciones, el sistema como un todo puede adaptarse y evolucionar en
respuesta a cambios en su entorno. Estos sistemas son dindmicos vy
autoorganizados, lo que significa que el comportamiento global del sistema no se
puede predecir simplemente observando cada uno de sus componentes de forma

aislada.
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Figura 13. Ejemplo de un perfil dindmico de vuelta al deporte extraido de la revisidon de Tassignon
et al.(88)). Las lineas gruesas indican variables directamente relacionadas con el atleta. Las lineas
delgadas las posibles correlaciones e interacciones entre las variables. Los diferentes colores
ilustran las variables relacionadas con un grupo de interesados en particular (verde = personal
médico; rojo = equipo técnico; morado = personal médico y equipo técnico). La aparicidon de una
decision de regreso a la actividad deportiva puede surgir debido a los cambios dinamicos y no
lineales en estas variables y las interacciones entre las mismas que fluctian constantemente.

1.11. TRATAMIENTO Y PREVENCION DEL ESGUINCE DE TOBILLO EN POBLACION
PEDIATRICA:

Existe escasos estudios realizados en poblacion pediatrica exclusivamente.
Muchos estudios incluyen poblacién preadolescente o adolescente en
combinacién con poblacidn adulta sin que se realicen andlisis por subgrupos, por
lo que resulta complicado extraer resultados especificos para este tipo de

poblacidn.

1.11.1. Crioterapia y terapia farmacoldgica:

Aunque no existe evidencia respecto a la eficacia de estas medidas en
poblacién pediatrica exclusivamente, parece razonable extrapolar los

resultados obtenidos en adultos.

1.11.2. Inmovilizacion:

No se ha encontrado ningun estudio en relacion con el efecto de la
inmovilizacion respecto a otros tratamientos o respecto a la no sujecion, ni

sobre el efecto de diferentes sistemas de sujecion en poblacidn pediatrica.

Teniendo en cuenta que la recuperacién en este grupo poblacional suele ser

mas rapida que en adultos (100,101), se deberia recomendar una
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1.11.3.

1.11.4.

inmovilizacion lo mas funcional y corta posible para evitar las posibles

complicaciones derivadas de una inmovilizacion rigida y prolongada.

Movilizacién precoz:

En el ensayo clinico realizado por lammarino et al. (64), se evalud la
movilizacidon temprana mediante traccidon del tobillo con una banda eldastica
en nifios y adolescentes, sin encontrar diferencias significativas en fuerza,
funcién, dolor o el tiempo de retorno al deporte en comparacion con el
tratamiento tradicional P.R.I.C.E. (proteccidn, reposo, hielo, compresién y

elevacion).

No existen otros estudios que exploren la movilizacion precoz frente al
reposo absoluto en poblacion pediatrica exclusivamente. Parece razonable,
por las caracteristicas de la poblacién pediatrica, extrapolar los resultados
obtenidos en poblacion adulta (2,16) y recomendar una movilizacion

progresiva segun la tolerancia del paciente.

Rehabilitacion:

Respecto a poblacion pediatrica existe escasa evidencia sobre el efecto del
ejercicio terapéutico sobre la evolucién de los pacientes con esguince de
tobillo. En el estudio de Hupperets et al. (73) se demuestra la eficacia de un
programa de entrenamiento propioceptivo no supervisado, con una
reduccion del 35% en el riesgo de recurrencia. Sin embargo, aunque incluye

poblacién de entre 12 y 70, no se realizd un analisis por subgrupos de edad.

Debido a la escasa evidencia sobre el efecto de la rehabilitacion en
poblacién pediatrica exclusivamente, en nuestro centro llevamos a cabo un

ensayo clinico en el que se quiso comprobar el efecto de un programa
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1.12.

domiciliario de rehabilitacion no supervisado indicado desde la urgencia
(102). Aunque el estudio tuvo que ser suspendido debido a los problemas
de validez interna y externa (se pudieron incluir solo 32 pacientes cuando el
tamafio muestral estimado era de 174 y ademas el 40% de los pacientes no
completaron los controles clinicos), parece que la rehabilitacion no
supervisada disminuyé el dolor en la primera semana tras la lesion
(diferencia de medias de 3.26 (IC95% 0.93-5.58) en la escala de dolor), y el
riesgo de recurrencia en los 3 primeros meses (2 recurrencias en grupo
control frente a 0 en grupo intervencion), aunque estos datos deben ser

tomados con precaucion.

PRONOSTICO:

La curacién de los ligamentos se divide claramente en fases inflamatoria (3-5
dias), proliferativa (3-21 dias) y de remodelacién (14-28 dias) (103). Sin embargo,
se desconoce el tiempo exacto que necesita un ligamento del tobillo para sanar o
si la laxitud del tobillo que queda remanente se resuelve en algin momento tras
un esguince agudo de tobillo. A menudo se observan mejoras significativas en la
estabilidad mecanica entre las 6 semanas y los 3 meses posteriores a la lesion,
coincidiendo con la curacidn de los ligamentos, pero la laxitud mecanica persiste
en un gran numero de pacientes (104). De hecho, hasta el primer ano, un gran
porcentaje de los participantes sigue presentando laxitud mecdnica objetiva e
inestabilidad subjetiva del tobillo (104). Este periodo de recuperacion puede

prolongarse incluso hasta 3 afos en algunas ocasiones (105).

En el metaandlisis de Michels et al. (106), que evalud la persistencia de sintomas
tras un esguince lateral de tobillo, objetivaron que la inestabilidad subjetiva
disminuyd del 37.9% (IC 95% 6.0-69.7) a los 3 meses, al 16.1% (IC 95% 7.8-24.3) a
los 6 meses, y al 8.1% (IC95% 3.3-13.3) a los 12 meses. La incidencia de esguinces

recurrentes fue del 15.8% (IC 95% 6.3-25.3) a los 12 meses. Asimismo, el dolor
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residual disminuy6 del 48.6% (IC 95% 23.6-73.5) a los 3 meses, al 21.5% (IC 95%

2.8-40.2) a los 6 meses y al 6.7% (IC 95% 3.2-10.1) a los 12 meses.

1.12.1.

1.12.2.

Retorno al deporte:

En lo referente al tiempo de retorno a la actividad fisica tras un esguince de

tobillo, los resultados son diversos.

Los estudios de Medina et al. (100) y Flore et al. (101) encontraron que los
atletas de secundaria tienen un 95% de probabilidad de regresar
completamente a los deportes dentro de los 10-15 dias después de un
primer esguince lateral de tobillo. Sin embargo, en la revision sistematica de
Salameh et al. (107), donde se evaluan diferentes estudios en relacién con
esguinces de la sindesmosis, aunque practicamente el 100% de los
pacientes vuelven a su actividad deportiva, estos lo hacen en una media de
54 dias desde la lesidon. Al comparar intervenciones quirurgicas frente a
conservadoras, se objetiva que el tiempo de vuelta al ejercicio es mayor en
el paciente sometido a intervencidn quirargica (70,94 dias con IC95% 47,04
a 94,85) que tratados con medidas conservadoras (39,33 dias con IC 95%

28,78 a 49,88).

Complicaciones:

Recurrencias:

El esguince de tobillo es la lesion de las extremidades inferiores con mayor
riesgo de recurrencia, con una frecuencia aproximada del 9-12%

(4,10,101,108).

Existe cierta controversia sobre si este riesgo es mayor en hombres que en

mujeres. Mientras que algunos estudios epidemiolégicos como el de Roos
52



et al. (109) concluyen que no existen diferencias sustanciales, estudios mas
actuales sugieren que el riesgo de recurrencia podria ser mas frecuente en

hombres (108).

Inestabilidad cronica de tobillo (ICT):

Hasta un 40% de los pacientes desarrollaran inestabilidad cronica tras un
primer esguince. Estudios previos indican que hasta el 70% de las personas
gue sufren un esguince agudo de tobillo pueden desarrollar ICT en un corto
periodo de tiempo, y su prevalencia alcanza el 40% un afio después del
esguince inicial (110). Es fundamental que los profesionales de la salud
identifiquen factores predictivos de ICT, tales como dificultad para realizar
aterrizajes tras saltos dos semanas después del esguince, equilibrio postural
deficiente, alteracidn en la cinematica de las extremidades inferiores, mayor
laxitud del tobillo después de 8 semanas y una percepcion deficiente de la
funcién del tobillo en actividades diarias. Integrar la evaluacién vy
tratamiento de estos factores en la rehabilitacién puede ser clave para

prevenir la aparicion de ICT (88).

Aunque no se ha encontrado una relacidn clara entre la gravedad del
esguince y el desarrollo de inestabilidad crénica del tobillo, si parece haber
una conexion con la persistencia de sintomas, como el dolor y la disfuncién,
asi como con un retorno tardio al deporte en aquellos pacientes con
afectacién tanto del complejo ligamentoso lateral como medial, en
comparacion con aquellos con afectacién exclusiva del complejo

ligamentoso lateral (111).
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Determinar los factores que influyen en el prondstico de los pacientes con
esguince de tobillo sigue siendo un desafio. Hasta la fecha, no existe
suficiente evidencia para recomendar ningun factor como predictor
independiente del resultado (112). Keene et al. (113) desarrollaron el
modelo predictivo SPRAINED (Synthesising a clinical Prognostic Rule for
Ankle Injuries in the Emergency Department) basado en los datos de
pacientes del estudio CAST (114). Este modelo integra variables como la
edad, el IMC, el grado de dolor en reposo y en carga, la capacidad de dar
algun paso sin ayuda, el tiempo de asistencia médica (>2 dias tras la lesion)
y si el esguince fue un primer episodio o una recurrencia. Con estas
variables, el modelo propone una ecuacién compleja para estimar la

probabilidad de una mala evolucién a los 9 meses.

Y = —3.68 + (0.02 x age) + (0.02 x BMI) + (0.01 x pain when resting)
+ (0.01 x pain when bearing weight)
+ (0.61 if days from injury to assessment > 2) )
—(0.56 if able to bear any weight on the injured ankle)
+ (0.84 if the injury is a recurrent sprain) .

Then, we need to convert the log-odds (¥) into probability. This can be done by applying the following equation:

P=1/1+exp(-Y)], 3

Figura 14. Ecuacion del modelo SPRAINED (113).

1.12.3. Prondstico en poblacién pediatrica:

No existe evidencia sobre la evolucidon del esguince de tobillo en poblacién
pediatrica exclusivamente. Todos los datos encontrados son en poblacion

adulta o en poblacién mixta sin analisis por subgrupos.
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En nuestro centro, aproximadamente la mitad de los pacientes pediatricos
diagnosticados de esguince de tobillo leve son tratados solo con
antiinflamatorios y reposo relativo, sin recomendar ningun tipo de sujecion.
La incidencia de reconsulta es baja, entorno a un 0,03% y las complicaciones
excepcionales (9), por lo que parece que la evolucion del esguince de tobillo

leve en poblacién pediatrica es muy favorable.
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Hipotesis

En el manejo del esguince leve de tobillo en pacientes pediatricos, el tratamiento sin

inmovilizacion resulta no inferior al vendaje funcional en términos de funcionalidad.
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Objetivos

3.1.

3.2.

Objetivo principal:

El objetivo principal de este estudio es demostrar que, en el manejo del esguince
leve de tobillo en pacientes pedidtricos, una terapia sin inmovilizaciéon es no
inferior al tratamiento con un vendaje funcional en lo que respecta a la

recuperacién funcional.

Objetivos secundarios:

Analizar las diferencias en el manejo del dolor tanto a corto como a medio plazo
entre ambos grupos de intervencién.

Evaluar la probabilidad de recurrencia de la lesién en ambos grupos de
tratamiento.

Comprobar la incidencia de efectos adversos derivados de cada intervencién.
Comparar el tiempo de estancia en urgencias entre ambos tipos de intervencion.
Valorar la satisfaccion de los pacientes y/o sus familiares con respecto a cada
intervencion.

Realizar un analisis econdmico de las diferentes intervenciones.
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Metodologia




4.1.

4.2.

Disefio del estudio:

Se realizé un ensayo clinico de no inferioridad, aleatorizado, paralelo, abierto,

unicéntrico, en el Hospital Universitario Infanta Leonor, un hospital general de

complejidad intermedia.

Poblacion y muestra:

El servicio de pediatria del Hospital Universitario Infanta Leonor atiende a una

poblacién aproximada de 43.000 menores de 16 anos, de los cuales alrededor de

40.000 acuden anualmente al servicio de urgencias pediatricas (SUP).

Para este estudio, la poblacion de interés incluyd a los pacientes diagnosticados

de esguince leve de tobillo que fueron atendidos en el SUP del Hospital

Universitario Infanta Leonor.

4.2.1.

Criterios de inclusion:

Pacientes con edades comprendidas entre 5y 16 afios. El limite inferior fue
determinado por la variable principal, ya que la escala de funcionalidad
seleccionada solo estd validada en pacientes mayores de 5 afos. El limite
superior se establecié en funcion de las caracteristicas de los pacientes
atendidos en el SUP del centro.

Diagnodstico de esguince leve de tobillo o esguince de tobillo de grado |I.
Dado que no existe una escala validada para este diagndstico, se utilizaron
criterios subjetivos basados en la literatura. Siguiendo el consenso de otros
autores (16,47,48), se considerd esguince leve o de grado | a aquellos
pacientes que presentaban edema leve, afectacion de un solo ligamento en
la exploracién fisica y ausencia de inestabilidad articular.

Obtencion de consentimiento informado firmado por los padres o tutores
legales.
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4.3.

4.2.2.

Criterios de exclusion:

Presencia de lesion crénica en pie y/o tobillo que pudiera influir en la
evaluacion clinica o en la evolucion de los sintomas, como malformaciones
congénitas, cirugias previas, inestabilidad crénica de tobillo, dolor crénico
de tobillo, pie plano rigido o enfermedades neuromusculares que afecten la
marcha.

Patologia previa que conlleve un mayor riesgo de fracturas o la posibilidad
de fracturas ocultas, como osteoporosis u otras enfermedades éseas.
Alteraciones del desarrollo que interfieran en la adecuada interpretacion o
expresion de los sintomas por parte del paciente, o que afecten a la
biomecanica de los miembros inferiores, como el diagndstico de trastornos
del espectro autista, paralisis cerebral o retraso generalizado del desarrollo.
Presencia de un traumatismo penetrante o fractura asociada.
Traumatismo sufrido mas alld de las 72 horas previas.

Imposibilidad de contacto telefdnico o barrera idiomatica.

Procedimiento:

El manejo inicial de los pacientes hasta su inclusion en el estudio se llevd a cabo

conforme a la practica habitual del SUP.

A su llegada, el paciente era inicialmente atendido por el personal de enfermeria,

guienes realizaban un triaje avanzado. En este momento se recogia el motivo de

consulta, antecedentes de interés y alergias. Se registraba, asi mismo, el nivel del

dolor segun la Escala Verbal Numérica (EVN) en mayores de 7 afos (1-10) o segun

la Escala Visual Analdgica (EVA) entre los 3 y 7 anos (1-10), y, en funcion del

mismo, la necesidad de analgesia oral. Si los pacientes presentaban dolor

moderado, se administraba ibuprofeno via oral a dosis de 7 mg/kg/dosis. Si

presentaban dolor grave, se avisaba a uno de los pediatras para su valoracion.
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Durante el triaje avanzado el personal de enfermeria evaluaba también la
necesidad de pruebas complementarias segun protocolo del SUP (42). De esta
forma el personal de enfermeria decidia si solicitar o no una radiografia de tobillo
en funcién de la RBRT si el paciente presentaba dolor en maléolo externo o de los
criterios de Ottawa si presentaba dolor en maléolo interno o mediopié. En funcion
del Tridangulo de Evaluacién Pediatrica (TEP), del dolor y del motivo de consulta,

el personal de enfermeria asignaba un nivel de triaje.

El paciente era posteriormente atendido por el médico interno residente (MIR) o
facultativo de pediatria. Se realizaba una anamnesis y una exploracion fisica
completa y reglada segun las recomendaciones indicadas en el apartado
“Exploracion fisica” (Ver ‘Introduccion’). En ese momento se identificaba a los
pacientes que cumpliesen los criterios de inclusion y se les ofrecia participar en el
estudio. Se informaba sobre los detalles del estudio (ver Anexo 1, "Hoja
Informativa para pacientes’) y se solicitaba la firma del consentimiento informado

(ver Anexo 2, "Consentimiento Informado”).

Una vez que los pacientes y/o sus tutores legales aceptaban participar y firmaban
el consentimiento informado, los pacientes eran asignados aleatoriamente al

grupo sujecioén o al grupo no-sujecion (ver seccién ‘Intervencion’).

El facultativo o MIR responsable completaba en ese momento la hoja de registro

disefiada para el estudio (ver Anexo 3, ‘Hoja de registro”).

Finalmente, tras haber llevado a cabo la intervencion pertinente segun el grupo
de tratamiento, el facultativo o MIR responsable del paciente emitia y entregaba
el informe de alta. Para asegurar la homogeneidad de las intervenciones, se
diseflaron y facilitaron macros especificos para la exploracién fisica y el
tratamiento que se reflejaban en el informe de alta (ver ‘Anexo 4.

Recomendaciones generales y macros de tratamiento’).

Diariamente, a excepcidon de los sabados, domingos y festivos, el investigador
principal o, en su defecto, tres investigadores colaboradores, verificaban la
inclusién de nuevos pacientes en el estudio mediante la revisién de las hojas de

registro. Los datos de los nuevos pacientes se incorporaban a una base de datos
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4.4.

disefiada para el estudio, alojada en la plataforma online Research Electronic Data

Capture (REDCap).

Por ultimo, los investigadores incluian a los pacientes en un registro de llamadas
en formato Excell que indicaba automaticamente, segun la fecha de consulta en
el SUP, el momento de realizar la revision clinica telefénica. Este listado de
llamadas era revisado diariamente por el investigador principal o en su defecto
por los investigadores colaboradores. De esta forma, los investigadores
contactaban telefonicamente con los pacientes a los 5, 14 y 30 dias naturales para
comprobar la evolucidon de los mismos mediante un cuestionario predefinido
disponible en la plataforma REDcap. En caso de no obtener respuesta en el primer
intento, se realizaba una nueva llamada el mismo dia y, si no habia respuesta, se
intentaba de nuevo al dia siguiente. Si tras estos intentos no se lograba contacto,

se registraba al paciente como pérdida en el estudio.

En aquellos casos en los que el paciente no respondia a dos o mas intentos de
seguimiento telefdnico, se revisaba su historia clinica electrénica durante el mes
siguiente a su primera visita a urgencias a través del programa informatico
Selene y la plataforma Horus, un visor proporcionado por la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid que permite la consulta de historiales
clinicos de cualquier centro sanitario publico de la Comunidad de Madrid, tanto

de atencién primaria como hospitalaria.

Intervencion:

Todos los pacientes, tanto del grupo sujecion como del grupo no-sujecion,
recibieron una serie de indicaciones comunes al momento del alta (ver "Anexo 4.
Recomendaciones generales y macros de tratamiento’). Estas recomendaciones

generales incluyeron:

Administracion de ibuprofeno oral a dosis de 20-30 mg/kg/dia (maximo 400
mg/dosis) durante 2-3 dias y posteriormente segun dolor cada 4 horas, pudiendo

alternar si era necesario con paracetamol a dosis de 15 mg/kg/dosis (maximo 4
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g/dia). En el informe de alta se facilitaba la dosis correspondiente al peso del
paciente.
- Aplicacién de frio local maximo 10 minutos varias veces al dia, pudiendo repetir
tantas veces como requiriese el paciente para alivio del dolor.
- Reposo relativo, limitando la actividad fisica segun tolerancia al dolor. Se
recomendaba el apoyo progresivo del pie y el uso de muletas segun la comodidad
del paciente y la tolerancia a la deambulacién.
Se recomendd reposo deportivo durante minimo una semana, reiniciando la
actividad deportiva de forma progresiva cuando ya no presentara dolor durante
la deambulacion.
Para evitar la recurrencia de la lesion, se sugirid el uso de tobillera elastica para la

practica deportiva durante los siguientes 6 meses tras la lesién.

4.4.1. Grupo No-sujecion:

No se realizé ninguna intervencion especifica. Se indico a los pacientes

evitar cualquier tipo de sujecion.

4.4.2. Grupo Sujecion:

Dado que no se disponia de financiacion para adquirir nuevo material, y
considerando el material disponible en el SUP, se disefié un vendaje
funcional estandarizado en colaboracidn con el servicio de rehabilitacién del

hospital, con el fin de garantizar la homogeneidad de la intervencion.

Se llevd a cabo un periodo de formacion dirigido al personal de enfermeria,
encargado de aplicar el vendaje funcional. Esta formacién consistié en dos
partes: en primer lugar, se facilité un video formativo realizado por una
fisioterapeuta del servicio de rehabilitacion y, en segundo lugar, se impartié
una sesion practica de media hora con dicha fisioterapeuta y/o una

enfermera entrenada. El video también fue publicado como 'Pildora
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formativa” en la Intranet del centro, permitiendo su visualizacion en

cualquier momento.

Como apoyo adicional, se colocaron carteles informativos en la sala de
técnicas del SUP, donde se realizan habitualmente este tipo de

procedimientos (Figura 15).

El vendaje constaba de dos fases. En una primera fase se realizaban dos
anclajes, uno en regién media de la pierna y otro en la region de la cabeza
de los metatarsianos con esparadrapo de seda de 6 cm. Posteriormente se
colocaba el esparadrapo en forma de estribo, ejerciendo presion de forma
gue se limitara el movimiento implicado en la lesion (inversidn si se afectaba
el complejo ligamentario externo o eversion si se afectaba el complejo
ligamentario interno) seguido de una fijacién horizontal. En la segunda fase,
se cubria el vendaje con Tensoplast 7.5 cm para asegurar las tiras de

esparadrapo y evitar que el vendaje cediera.

Se indicaba retirar el vendaje funcional a los 5 dias en su domicilio.
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Figura 15. Cartel informativo sobre la técnica del vendaje funcional estandarizado.

6n y enmascaramiento
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Aleatorizaci

4.5.

0 utilizando el programa informatico

La secuencia de aleatorizacién se gener

Epidat 4.2, empleando una proporcién de asignacion fija de 1:1.
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4.6.

Una vez que el paciente era evaluado por el pediatra y confirmada su inclusion
en el estudio, el médico responsable de su atencidn revelaba el grupo de
tratamiento asignado. Para ello, consultaba una hoja de asignacion previamente
disefiada, en la que primero se asignaba al paciente un numero codificado, y
posteriormente se verificaba el grupo de tratamiento correspondiente a dicho
cadigo.

Debido a la naturaleza de la intervencion y, al igual que en otros estudios
similares, no fue posible cegar el tratamiento recibido ni en el momento de la
atencién ni durante las revisiones clinicas. Asimismo, no se implemento

enmascaramiento durante el analisis de los datos.

Participantes y roles:

El personal de enfermeria fue responsable de realizar el triaje avanzado de los
pacientes, conforme al protocolo del servicio, y de aplicar el vendaje funcional en

aquellos asignados al grupo sujecion.

La inclusidn de los pacientes en el estudio contd con la participacién de todos los
facultativos especialistas del servicio de pediatria del Hospital Universitario
Infanta Leonor, asi como de los MIR de pediatria, medicina de familia y
comunitaria, y alergologia durante sus rotaciones en el SUP o las guardias en dicho
servicio. El médico encargado de atender a cada paciente también tenia la
responsabilidad de completar la hoja de registro de urgencias disefada

especificamente para el estudio.

La investigadora principal y tres investigadores colaboradores se encargaron de
revisar diariamente la inclusidon de nuevos pacientes, transferir los datos a la base
de datos gestionada mediante el software REDCap, y realizar las revisiones clinicas

telefdnicas o, en su defecto, revisar las historias clinicas electrdnicas.
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4.7.

Variables:

4.7.1.

4.7.2.

Variable principal:

Para la determinacion de la funcionalidad tras un esguince de tobillo se
utilizo la escala "Oxford Ankle Foot Questionnaire for Children” (OXAFQ-C). Esta
escala esta validada en la poblacién pediatrica de 5 a 16 afios para evaluar
la funcionalidad del tobillo lesionado y consta de 14 items que abordan tres
areas distintas: fisica, social/actividades cotidianas y emocional. Cada item
se puntua segun una escala de frecuencia: nunca (4), raramente (3), a veces
(2), frecuentemente (1) y siempre (0), de modo que una mayor puntuacién
indica una mejor funcionalidad. La escala también puede convertirse en una
representacion porcentual, donde el 100% corresponde a la puntuacién

maxima y 0% a la minima (https://acortar.link/oFt4Ne, Ver ‘Anexo 5.

Cuestionario OXAFQ-C. Version en espafiol’). Aunque no se dispone de
datos especificos en la literatura, se consideré6 como clinicamente
significativa una diferencia superior a 10 puntos en el porcentaje obtenido

en el OXAFQ-C.

Previo al inicio del estudio, se obtuvieron las licencias pertinentes para su
uso académico, asi como los derechos para la versién oficial traducida al

espafiol.

Variables secundarias:

Durante la anamnesis y exploracion fisica, se documentaron la edad, el sexo,
la existencia de antecedentes personales relevantes y la presencia de
esguinces de tobillo previos en el mismo lado de la lesién. Asimismo, se
registré el mecanismo de la lesidn, el tiempo transcurrido desde el incidente
hasta la llegada a urgencias, si se habia administrado analgesia previamente

y el nivel de dolor utilizando la EVN o la EVA (115). Estas escalas puntuan el
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4.8.

nivel del dolor en una escala numérica siendo 0 la ausencia de dolor y 10 el

maximo dolor.

En la exploracion fisica, se anotaron la localizacién del dolor, la incapacidad
para dar mas de dos pasos en el momento de la consulta y la presencia de

edema, hematomas o inestabilidad articular.

Durante las revisiones telefénicas, se documentd en ambos grupos la
presencia o ausencia de dolor en los dias 5, 14 y 30. En caso de dolor, se
registrd su intensidad utilizando las escalas EVN o EVA. También se
recopilaron datos sobre los dias que requirieron analgesia oral, el uso o no
de muletas y los dias que precisaron las mismas. Ademas, en el grupo
sujecidn, se registraron posibles efectos adversos del vendaje funcional y la
tolerancia al mismo, evaluada mediante una escala ordinal (muy mal, mal,
regular, bien, muy bien). En el grupo no-sujecion, se documenté si se habia
utilizado tobillera elastica o cualquier otro tipo de sujecién durante el
periodo inmediatamente posterior a la atencidn en urgencias, a pesar de las
recomendaciones. También se registré si habian sufrido un nuevo esguince

desde la ultima revision telefonica y se registré como recidiva.

Por ultimo, se evalué la satisfaccion de los pacientes en relacién con su
experiencia en urgencias mediante el sistema de Net Promoter Score (NPS)
(116). De esta forma, se pregunto a los pacientes o a sus tutores legales
sobre su nivel de satisfaccion con la atencion recibida en urgencias vy la
probabilidad de recomendar el servicio, en una escala del 0 al 10. También
se evalud la satisfaccion con el tratamiento asignado y la evolucion
observada a los 30 dias. Dado que no se encontraron escalas validadas para
estos aspectos especificos, se utilizd una escala numérica del 0 al 10, donde

0 representaba la minima satisfaccion y 10, la maxima.

Analisis estadistico:
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Dado que no existen estudios previos que evaluen el uso de la no sujecion en
pacientes con esguince de tobillo ni que investiguen los resultados del
cuestionario OXAFQ-C en su evolucion, el calculo del tamafio de muestra inicial se
realizé6 asumiendo un limite de no inferioridad de 10 puntos en la escala
porcentual del OXAFQ-C a los 5 dias y una desviacidon estandar (DE) de 25. De esta
forma, comparando dos medias independientes con un test bilateral y una
asignacion aleatoria balanceada (Group 1 size/Group 2 size ratio = 1), con un
alpha-risk de 5% y una potencia del 80% el tamano muestral calculado fue de 156
pacientes (78 en cada grupo). Asumiendo una tasa de abandono del 10%, el
tamafo muestral establecido inicialmente fue de 172 (86 en cada grupo). Dada la
ausencia de datos previos, se planificéd un analisis intermedio tras la inclusion de
los primeros 50 pacientes para recalcular el tamafio muestral. Con los datos
preliminares obtenidos el tamafio muestral final estimado fue de 100 (50 en cada
grupo) para un limite de no inferioridad de 10 puntos en el valor de la escala
porcentual de OXAFQ-C a los 5 dias, un DE de 15, alfa risk del 5%, potencia del
90% y una tasa de abandono del 30%.

Para la variable ‘intensidad del dolor’, se establecié un limite de no inferioridad
de 2 puntos en la diferencia media de la puntuacion en las escalas EVA o EVN,
basado en estudios previos que identifican como clinicamente significativas

diferencias de 1.4 en la escala EVAy de 1.3 en la escala EVN(117-120).

Se planificd un analisis por intencién de tratar que incluyd a todos los pacientes
reclutados en el estudio, asi como un analisis por protocolo, en el que se evalud
Unicamente a aquellos pacientes que cumplieron con la intervencion asignada de

manera aleatoria.

Dado que se estimaron unas pérdidas de seguimiento superiores al 5% pero
inferiores al 40%, se utilizd el analisis best-worst propuesto por Jakobsen et al.
(121), en donde los datos faltantes del grupo de intervencién se sustituyeron por
el valor mean +1 SD de ese grupo (benefitial outcome) y los del grupo control por

el valor mean - 1 SD (harmful outcome).
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4.9.

4.10.

La descripcion de las variables categodricas se realizé mediante porcentajes, y la de
variables continuas en términos de media y desviacion estandar (DE) en caso de
normalidad (Kolmogorov-Smirnov y/o Shapiro-Wilk) o a través de mediana e
intervalo intercuartilico (RIC) en caso contrario. El analisis bivariable de las
variables categdricas se hizo con el test de Ji-cuadrado o el test exacto de Fishery
el de las variables continuas con el test T de Student o su equivalente no

paramétrico (el test U de Mann-Whitney).

Todos los test estadisticos se consideraron con un nivel de significacion del 5%. El

analisis fue realizado con el software JASP 0.18.

Analisis econémico:
Para el analisis econdmico se consideraron los siguientes precios respecto a los

costos directos:

Precio Tensoplast 7,5 cm: 10€ por rollo.

Precio esparadrapo seda 6 cm: 4€ por rollo.

Se estimo que cada rollo de esparadrapo podria usarse para realizar 5 vendajes y

cada paquete de Tensoplast podria usarse para 2 vendajes.

No se encontraron datos especificos en nuestro entorno para otro tipo de gastos
como estancia en urgencias o tiempo de trabajo del personal de enfermeria, por

lo que estos gastos indirectos no pudieron ser considerados en el calculo.

Aspectos éticos y legales:

El estudio fue aprobado por el Comité Etica de Investigacion del Hospital

Universitario Infanta Leonor y el Hospital Virgen de la Torre.
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Ademas, el protocolo cientifico fue registrado en la pagina web

www.clinicaltrials.org (identificador: NCT06222229).

Los datos personales se trataron de manera confidencial y acorde al
cumplimiento de la normativa de proteccién de datos, en concreto el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril
de 2016 (RGPD), relativo a la protecciéon de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personalesy a la libre circulacion de estos
datos, asi como la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de derechos digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra

norma de desarrollo.

La custodia de los consentimientos informados y de las hojas de registro
cumplimentadas quedod a cargo del investigador principal, segun la normativa
correspondiente. De esta forma, los documentos fisicos que se derivaron del
estudio fueron almacenados bajo llave en el SUP hasta la finalizacion del mismo,
cuando se aviso para su gestion por el equipo de documentacidn segun las leyes
vigentes.

Los datos recogidos para este estudio se almacenaron en una base de datos
cifrada y privada alojada en el sistema REDcap, una herramienta web que
prioriza la seguridad de los datos, proporcionando mecanismos robustos de
encriptacién y proteccion de la informacion sensible. Este sistema cumple con
las normativas y estandares de privacidad mas exigentes, garantizando la
confidencialidad de los datos de los pacientes y participantes
(https://projectredcap.org/software/mobile-app/privacypolicy/).

Los datos fueron exportados para su analisis desde la plataforma REDcap a un
archivo Excel, asignandose a cada paciente un codigo numérico Unico y
asegurandose mediante la herramienta ‘Identifier’ de que no apareciera ningun
dato identificativo. La lista con los datos identificativos de cada paciente
asociado al cdodigo de identificacion del archivo Excel solo fue accesible por los
investigadores colaboradores y estuvo guardada en la propia base de datos de

REDcap.
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Resultados




5.1.

Inclusién I

Aleatorizacién

Seguimiento

Analisis

Inclusidn de pacientes:

Entre septiembre de 2021 y abril de 2022 acudieron al SUP 17 579 pacientes, de

los cuales fueron diagnosticados de esguince de tobillo leve 192 pacientes.

Esto supone una incidencia del 1,09% durante este periodo. En total, 113 fueron

incluidos en el estudio. En la Figura 2 se muestra el diagrama de flujo.

192 Esguinces leves

79 excluidos (saturacion del SUP

A 4

o negativa de los tutores a
participar)

113 Asignados aleatoriamente

v

62 (54.9%) asignados al grupo
no-sujecion

v

45 (72,6%) Completaron
revision 5 dias

40 (64,5%) Completaron
revision 14 dias

39 (62,9%) Completaron
revision 30 dias

v

v

v

51 (45.1%) asignados al grupo
sujecion

v

36 (70,6%) Completaron
revision 5 dias
]
35 (68,6%) Completaron
revision 14 dias
]
36 (70,6%) Completaron
revision 30 dias

v v

45 (72,6%) Anélisis
por intencidn de
tratar revision 5 dias

27 Analisis por
protocolo revision 5
dias*

36 (70,6%) Andlisis
por intencion de
tratar revision 5 dias

35 Analisis por
protocolo revision 5
dias*

l

40 (64,5%) Analisis
por intencién de
tratar revision 14 dias

39 (62,9%) Anélisis
por intencion de
tratar revision 30 dias

35 (68,6%) Anlisis
por intencidn de
tratar revision 14 dias

36 (70,6%) Anélisis
por intencidn de
tratar revision 30 dias

Figura 2. Diagrama de CONSORT (Consolidated Standard of Reporting Trials). *Se realizé un analisis por
protocolo en la revisidon a los 5 dias excluyendo a los pacientes que utilizaron tobillera elastica en contra

de las recomendaciones.
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5.2.

Caracteristicas basales:

La edad media fue de 11,12 afios (DE 2,86). El 52,68% fueron varones, sin
diferencias respecto a la poblacidon de referencia con una razon de prevalencia

hombre/mujer de 1,03 con IC95% 0,71 a 1,49, p 0,9377.

El tiempo desde el traumatismo hasta la atencién en el SUP fue de 15,64 horas
(DE 16,24), habiendo recibido analgesia antes de su llegada a urgencias el 29%

(32/110).

El 51,20% de los pacientes sufrié un esguince mientras estaba realizando deporte.

Tras la asignacién a los grupos de tratamiento, las caracteristicas basales fueron
comparables entre ambos grupos (ver ‘Tabla 1°) salvo para la variable
‘incapacidad para andar en la urgencia’ que, dado su potencial como posible

factor de confusion se analizard por separado en otro apartado.
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5.3.

Tabla 1. Caracteristicas basales

Participantes

Caracteristicas Grupo no-sujecién Grupo sujecién T
- _ otal
n=62 n=51
Edad 10,98 (2,74) 11,29 (3.02) 11,12 (2,86)
— Mujer 30 (48,39) 23 (46) 53 (47,32)
Varon 32 (51,61) 27 (54) 59 (52,68)
IMC 20,08 (4,97) 20,30 (13,3) 20,17 (4,99)
Esguinces previos (SI) 15 (24,59) 10 (20,41) 25 (25)
Derecho 35 (56,45) 26 (50,98) 61 (53,98)
Lateralidad
Izquierdo 27 (43,55) 25 (49,02) 52 (46,02)
Inversion 34 (54,84) 32 (62,75) 66 (58,419
Eversion 11 (17,74) 8 (15,69) 19 (16,81)
Mecanismo Hiperflexién 0 1 (1,96) 1 (0,88)
Trauma directo 1(1,61) 2 (3,92) 3(2,65)
No sabe 16 (25,81) 8 (15,69) 24 (21,4)
Interno 9 (14,52) 6 (11,76) 15 (13,27)
o Externo 44 (70,97) 38 (74,51) 82 (72,57)
Localizacion "y gionie 4 (6,45) 5(9,8) 9 (7,96)
Generalizado 5 (8,06) 2 (3,92) 7 (6,19)
Tiempo traumatismo-visita 13,96 (14,27) 17,65 (18,27) 15,64 (16,24)
Analgesia previa 18 (30,51) 14 (27,45) 32 (29,09)
Dolor (EVN) 5.11 (2,14) 5,09 (2,19) 5,1(2,15)
Presencia edema 10 (16,95) 16 (31,37) 26 (23,64)
Presencia hematoma 5 (8,06) 4 (8) 9 (8,04)
Incapacidad 4 pasos 3 (4,84)* 16 (31.37)* 19 (16,81)

*"[ os datos se presentan como n (%) o media (DE). Los porcentajes pueden no sumar 100 debido al redondeo. * Valor de p

=0,0002.

Resultados en relacion con el objetivo principal:

A los 5 dias, el resultado del OXAFQ-C en el grupo no-sujecion fue de 76,59 (DE

15,51) y en el grupo sujecién de 69,71 (DE 15,24), con una diferencia de medias

de 6,87 (IC 95% 0,02-13,72). No se vieron diferencias en los resultados obtenidos

en el OXAFQ-C a los 14 y 30 dias (1,67 con IC 95% -0,35 a 6,67, p 0,1234 y -0,08

con IC 95% -0,003 a 0,87, p 0,7062 respectivamente).
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5.3.1.

Analisis de posibles factores de confusion: uso de tobillera y analisis por
protocolo:

Hasta un 40% (18/45) de los pacientes en el grupo no-sujecion uso tobillera
eldstica inmediatamente tras su atencidn en urgencias a pesar de las
recomendaciones establecidas, frente a un 2,8% en el grupo sujecion (1/36).
Al realizar un analisis por protocolo, es decir, considerando solo a los
pacientes que cumplieron con la intervencién asignada y no usaron
tobillera, la diferencia entre ambos grupos para el resultado OXAFQ-C es
mas amplia que en el analisis por intencién de tratar. En la Figura 3 puede
verse que el resultado en la escala OXAFQ-C a los 5 dias en el grupo no-
sujecién es de 80,56 (DE 15,51) y en el grupo sujecién de 69,24 (DE 15,18),
con una diferencia media de 11,33 (IC 95% 4,07-18,56). No se encontraron

diferencias a los 14 ni a los 30 dias.
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Analisis por intencion de tratar

Analisis por protocolo
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OXAFQ-Cal %% it S %
Qtake () sujecion sujecion (media) Inferior  Superior p
cx 5 dias 76,59 (15,51) 69,71 (15,24) 6,870 0,019 13,722 0,0494
g :,é 14 dias 91,11 (15,31) 89,33 (12,37) 1,669 -0,347 6,670 0,1234
0
£ 30 dias 97,73 (4,77) 98,24 (3,71) -0,077 -0,003 0,871 0,7062
° 5 dias 80,56 (15,18) 69,24 (15,18) 11,327 4,070 18,564 0,0027
o
s 14 dias 93,33(11,32)  89,31(12,45) 4,019 -2,389 10,427 0,2142
=]
& 30 dias 97,05 (4,96) 98,24 (3,75) 41,193 -3,511 1,125 0,3068

Figura 3. Resultados del OXAFQ-C. Analisis por intencién de tratar y por protocolo.

77



Para intentar entender mejor por qué estos pacientes usaron tobillera en
contra de las recomendaciones iniciales, se realizd un analisis por
subgrupos, en el que se evaluaron diferentes variables que pudieran influir
en la decisién de usar o no tobillera, sin que se encontraran diferencias
significativas, salvo quizd para el antecedente de esguinces previos de
tobillo (12% entre aquellos que no usaron tobillera frente al 42,1% entre los

que si usaron tobillera, p valor 0,076).

Tabla 2. Subandlisis del uso de tobillera en el grupo no-sujecién

Participantes del grupo no-sujecion

Caracteristicas No tobillera Tobillera |

n=25 n= 19 gl
Edad 10,80 (2,83) 11,00 (2,58) 0,811

] Mujer 13 (52,0) 11 (57,9)

Género Varén 12 (48) 8 (42,1) LA30
IMC 18,24 (5,86) 21,45 (6,23) 0,143
Esguinces previos (SI) 3(12) 8 (42,1) 0,076
Dolor (EVN) 5,21 (2,25) 5,56 (2,01) 0,626
Presencia hematoma 2 (8) 3 (15,8) 0,721
Incapacidad 4 pasos 1(4) 0 (0) 0,281

*"I os datos se presentan como n (%) o media (DE). Los porcentajes pueden no sumar 100 debido al redondeo.

5.3.2.

Analisis de posibles factores de confusion: incapacidad para andar en la
urgencia:

Por otro lado, tras el analisis intermedio planificado en el protocolo, se
evidencié una distribucidn asimétrica respecto a la variable ‘incapacidad
para andar en la urgencia’, encontrando 3 pacientes en el grupo no-sujecién
y 16 en el grupo sujecion (4,84% frente a 31,37%, p 0,0002). Tras revisar que
el sistema de aleatorizacion no presentaba ningun fallo, se realizd un
segundo analisis intermedio, comprobandose que la heterogeneidad en la
distribucidn de los grupos persistia. Finalmente, esta asimetria en la variable

‘incapacidad para andar en la urgencia’ se atribuy al azar.
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Dado que la incapacidad para andar al inicio puede ser un factor
determinante en la evolucidn posterior de los pacientes, esta variable se
incluyd en el modelo ANOVA como un posible factor de confusién. Sin
embargo, no pudo incluirse su interaccion en el modelo por falta de datos,
ya que tan solo se encontré 1 paciente con incapacidad para andar en el
grupo no-sujecion que hubiera contestado al cuestionario OXAFQ-C a los 5
dias. Este paciente, ademads, presentaba una puntuacion OXAFQ-C mucho
mejor que el resto de los pacientes, como puede verse en la Figura 4. Tras
el analisis, y, a pesar de su posible papel como factor de confusidn, no se
obtuvieron diferencias entre ambos grupos de tratamiento en la puntuacion

de OXAFQ-C a los 5 dias.
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no-sujecion sujecion no-sujecion sujecion

Figura 4. Distribucidn de pacientes con capacidad para andar y con incapacidad para
andar entre los dos grupos de tratamiento para la variable OXAFQ-C (%) a los 5 dias.
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Ademas, dado que la inclusion de pacientes con incapacidad para andar
podria incurrir en un sesgo de seleccidn por si mismo, ya que podria tratarse
de pacientes con esguince moderado y no leve, se realizd un analisis por
intencidn de tratar modificado en el que se excluyeron a los pacientes con
este posible factor de confusion. En este analisis, se encontraron mejores

resultados en el grupo no-sujecién frente al grupo sujecion.

En la Figura 5 pueden verse los resultados de los diferentes andlisis

realizados.
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Figura 5. Andlisis del factor de confusidn ‘incapacidad para andar en la urgencia’.
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5.3.3.

Analisis definitivo del objetivo principal:

Teniendo en cuenta los posibles factores de confusién, se demuestra la no
inferioridad de no vendar frente a vendar respecto a la puntuacién obtenida
en el OXAFQ-C a los 5, 14 y 30 dias teniendo en cuenta una diferencia

clinicamente relevante de 10 puntos.

En la Figura 6 se observa que tanto las diferencias medias como sus IC al
90% se encuentran completamente en la region de no inferioridad, es decir,
a la derecha del limite de no inferioridad establecido en -10 puntos de la

escala porcentual del resultado del OXAFQ-C.

82



*,Jepue esed peppededul 3|QELEA B| JOSNUOD OLWOD OPUBIBPISUOD “JBjeJ] 3P UQIDUS3UI Jod Sisi|euy

uopalhs odnib :gr ‘uonalins-ou odnib i1 g

Z68€°0 L1870 585°2- +88°0- selp o€
£064°0 559°9 0Z8'%- L1670 selp vT
1€0T°0 LP9'TT 850°0- S62°9 selp g
d Jo112dns 94556 DI 101434u1 9056 OI (eipaw) epuasapa :so] e (9%) 0-04VXO0
z(or -1r) 94606 |2 DI NS A D-D4V¥XO uopenjund
GL ¥ € ¢ W oL 6 8 L 9 6§ v € ¢ V 0 V ¢ ¢ v & 9 L 8 6 0
___~______________________.RNN
“\\“
7
/ /
b ® i 74— seip og

b @ { %\\\“1 sep pT

A

seppg

®

Figura 6. Analisis de no-inferioridad de la puntuacion OXAFQ-C.
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5.4.

Analisis de las variables secundarias:

5.4.1.

Resultados en relacion con el manejo del dolor:

Teniendo en cuenta los posibles factores de confusion anteriormente
descritos, se demuestra la no inferioridad de no vendar frente a vendar
respecto a la puntuacion obtenida en las escalas EVN/EVA de dolor

considerando una diferencia clinicamente relevante de 2 puntos.

En la Figura 7 puede verse que tanto las diferencias medias como sus IC al
90% se encuentran completamente en la region de no inferioridad, es decir,
a la derecha del limite de no inferioridad establecido en -2 puntos para

EVN/EVA.
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Figura 7. Anélisis de no-inferioridad de la puntuacion en las escalas de dolor (EVN/EVA).
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En cuanto a la duracién del dolor, no se observaron diferencias significativas
entre ambos grupos, como puede verse en la Tabla 3. A los 5 dias
presentaban dolor el 37,5% de los pacientes en el grupo sujecién frente al
41,3% de los pacientes en el grupo no-sujecién. Sin embargo, a los 14 dias,
el 32,43% de los pacientes del grupo sujecién continuaban con dolor, en
comparacion con el 25% del grupo no-sujecion. A los 30 dias, esta tendencia
se acentuaba: el 13,89% del grupo sujecidn reportaba dolor, frente al 7,69%

del grupo no-sujecion.

Dado que estas diferencias podrian estar influenciadas por el factor
confusor ‘incapacidad para caminar en urgencias’, se realizd un subanalisis
posterior. A los 14 dias, en el grupo no-sujecion, el 66,7% (2/3) de quienes
presentaban incapacidad para caminar seguian con dolor, comparado con
el 30% (3/10) en el grupo sujecién. A los 30 dias, el 0% los pacientes con
incapacidad para andar del grupo no-sujecién continuaba con dolor,

mientras que en el grupo sujecion, el 18,2% (2/11) aun presentaba dolor.

No se encontraron diferencias entre ambos grupos en relacién con la
necesidad de toma de analgésicos en las diferentes revisiones como puede

verse en la Tabla 3.
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Tabla 3. Variables secundarias

Variable Grupo no- Grupo RRR % RAR % NNT
sujecion sujecion | (IC95%) (IC95%) | (IC95%) p
Dias con
ibuprofeno | 409 (1,29) | 3,88 (1,74) N/A N/A N/A 0,6903
-10,145 (- | -3,57 (-
3&':’ S1oe5 (f;;ig) (1357/'450) 65,285 a 23,83 a N/A 0,7189
44,995) 16,68)
22,92 (- 7,14 (-
Dolor a los 25,00 32,43 ! !
! ' ' 39,33 a 12,75 a N/A 0,4707
14 dias (10/39) (12/37) a5.17) 27,04)
44,62 (-
Dolor a los 13,89 ! 6,03 (-8,70
. 7,69 (3/39) ' 56,59 a ' : N/A 0,3108
30 dias (5/36) 145,82) a 20,76)
:;g: alosS | 450 (1.44) | 4,53 (1,61) N/A N/A N/A 0,9257
5:;': alos14 | 450 (1.55) | 3,64 (1,80)| /A N/A N/A 0,4302
5:;': alos30 | 533 0.58) |3,00(1,15) N/A N/A N/A 0,8516
53,31
Uso de 23,91 51,22 ' 26,16 (6,84
muletas (11/46) 21/41) | (14953 | " 4548 | 4(3-15) | 0,0084
91,67)
Dias con 3,0+1,26 | 3,95%1,53 N/A N/A N/A 0,0952
muletas
. 17,39 (- ]
zﬁgd"’a = 2,17 (1/46) |2,63 (1/38)| 233,71 a 0'239(61')97 N/A 0,7030
268,49) '
L -80,95 (- | -1,82(-
zgcs'd"’a 14 15 50 (1/40) 0 392,89 a 11,87 a N/A 0,7782
230,98) 8,24)
Recidiva 30 769 (- 0,39 (-9,30
) 2,56 (1/39) |2,77 (1/36)| 255,45a | " ‘ N/A 0,7329
dias a 10,07)
270,83)
Satisfaccion
atenciénen | 9,05 (1,45) |9,23(1,08) N/A N/A N/A 0,7847
urgencias
Satisfaccion
toatamionte | 9:02 (1,52) 9,17 (1,34) N/A N/A N/A 0,6356
Satisfaccion 9,06 (1,15) | 9,16 (1,30) N/A N/A N/A 0,5560

evolucion

N/A, no aplicable.
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5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

Resultados en relacion con la prevalencia de recidivas:

No se encontraron diferencias en relacidn con el nimero de recidivas entre
ambos grupos de intervencion. En total, durante el primer mes 3/39
pacientes (7,69%) del grupo no-sujecién volvieron a sufrir un esguince de
tobillo frente a 2/36 pacientes del grupo sujecién (5,56%), con un p valor

0,3336. En la Tabla 3 puede verse la prevalencia de recidiva por revision.

Del total de pacientes que sufrieron un nuevo esguince durante el periodo
de seguimiento, tan solo 1 presentaba antecedentes de esguinces previos

(20%). Este paciente fue incluido en el grupo no-sujecién.

Resultados en relacion con los efectos adversos derivados de la
intervencion:

En el grupo sujecion, el vendaje fue mal o muy mal tolerado en el 7,5% de
los pacientes (3/40), presentando efectos secundarios al mismo en un
49,01% (25/51) de los pacientes. De estos, el 19,61% presentaron
problemas cutaneos, fundamentalmente prurito (9/25) y en 1 caso
erosiones. El 5,88% refirieron dolor en relacién con el vendaje y el 3,92%
dolor al retirarlo. En un caso se reportd estasis venosa. El resto de los
problemas fueron que se aflojo el vendaje (7,84%) o que este se mojo
(5,88%). En el grupo no-sujecion, solo se reportd un caso de prurito en
relacién con el uso de tobillera, no encontrdndose efectos adversos en el

resto de los pacientes.

Resultados en relacion con el tiempo de estancia en urgencias:

No se encontraron diferencias entre ambos grupos respecto al tiempo de

estancia en urgencias. En el grupo no-sujecion el tiempo medio fue de 52,15
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minutos (DE 31,40) frente a 52,40 minutos (DE 29,61) en el grupo sujecion,
con una diferencia media de -0,23 (1C95% -11,85 a 11,38).

Al analizar los posibles factores que podrian influir en el tiempo de estancia
en urgencias se tuvieron en cuenta factores como la peticion o no de
radiografia de tobillo, el grupo de tratamiento, la incapacidad para andar en
la urgencia o el mes en el que se atendiod al paciente. Como puede verse en
la Tabla 4, el Unico factor que parece que influyd en una mayor estancia en
urgencias fue la peticiéon o no de radiografia durante la valoracion en
urgencias. Las distribuciones del equivalente esférico residual fueron
estadisticamente diferentes entre aquellos pacientes a los que se solicitd

radiografia y los que no (H(2)=19,61, p=0,000), con un tamafio del efecto

moderado (Eta 0,413).

Tabla 4. Factores que influyen en el tiempo de estancia en urgencias

Tiempo de estancia ~ _ .
Variable en urgencias Tfamtan?Ectle; Kru(skal IWa)IIls
Gminutos) efecto (Eta p valor
No 42,43 (DE 23,89)
Radiografia 0,413 0,000
Si 68,21 (DE 33,66)
No-sujecién 52,17 (DE 31,40)
e e 0,004 0,875
ARV SNICIO Sujecién 52,40 (DE 29,61)
Incapacidad No 53,74 (DE 30,91)
para andar en la 0,106 0,258
urgencia Si 45,26 (DE 27,91)
Enero 45,00 (DE 23,81)
Febrero 90,00 (DE 30)
Marzo 90
Abril 36,67 (DE 15,06)
Mayo 39,00 (DE 15,97)
N Junio 54,67 (DE 41,60)
Mes del aiio 0,319 0,360
Julio 50,38 (DE 29,73)
Agosto 55,42 (DE 34,08)
Septiembre 60,31 (DE 36,49)
Octubre 44,09 (DE 18,95)
Noviembre 58,46 (DE 17,37)
Diciembre 45,91 (DE 32,24)

Interpretacion del coeficiente Eta cuadrado: < 0,3 = tamafio del efecto débil; 0,3-0,6=
tamafio del efecto moderado; >0,6= tamano del efecto fuerte.
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En aquellos pacientes en los que se realizé radiografia, el tiempo de estancia
en urgencias aumento, con una diferencia media de 25,79 minutos (IC 95%

14,95 a 36,63, p valor 0,000).

Se realizaron mas radiografias a los pacientes del grupo sujecién (49%,
25/51) que a los pacientes en el grupo no-sujecién (29%, 18/62), con un p
valor de 0,029. Dado que el factor incapacidad para andar en la urgencia
podria influir en la peticién de radiografia y, por tanto, afectar al tiempo de
estancia en urgencias, y que este factor se encuentra distribuido de forma
heterogénea entre ambos grupos, se realizd un analisis estratificado por
esta variable. De esta forma, encontramos que, como puede verse en la
Tabla 6, se solicitaron mas radiografias en el grupo sujeciéon que en el no-

sujecidon independientemente de la incapacidad para andar en la urgencia.

Tabla 6. Tabla de contingencia. Relacién entre grupos de tratamiento,
incapacidad para andar y peticion de radiografia en urgencias.
Incapacidad Grupo de Radiografia valor
para andar tratamiento No Si P
No-sujecion 41 (65) 18 (30,5)
No —— 0,0225
Sujecion 16 (45,7) 19 (54,3)
. No-sujecion 3 (100) 0 (0)
Si — 0,2052
Sujecion 10 (62,5) 6 (37,5)
Los datos se presentan como N (%).

En la Tabla 7 puede verse que no se encuentran diferencias entre ambos
grupos en el tiempo de estancia en urgencias en funcién de la peticién o no

de radiografias o la incapacidad para andar en la urgencia.
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Tabla 7. Tiempo de estancia en urgencias (minutos)

Grupo Grupo - - IC 95%
Caracteristicas no-sujecion sujecion D':;Z?:'a - - p valor
n=62 n= 51 Inferior Superior
Total 52,17 (31,40) | 52,40 (29,61) -0,23 -11,85 11,38 0,968
Radi . No | 44,42 (23,84) | 39,00 (24,07) 5,42 -6,59 17,43 0,371
adiografia
Si 71,76 (39,68) | 65,80 (28,93) 5,97 -15,41 27,34 0,576
Incapacidad No 52,63 (31,92) | 55,59 (29,51) 2,96 -10,41 16,33 0,661
PAKs Ander S 43,33 (DE 45,63 (DE
la urgencia Si 20 82) 29 6(()) 2,29 -35,82 40,40 0,901

Los datos se presentan como media (DE).

5.4.5.

5.4.6.

Resultados en relacion con la satisfaccion de los pacientes y/o tutores:

Los pacientes y/o sus tutores puntuaron 9 sobre 10 la atencidn recibida en
urgencias segun el sistema NPS. Ademas, puntuaron también 9 sobre 10 el
tratamiento recibido y la evolucion final de la lesidon al mes de la visita a
urgencias. No se encontraron diferencias entre ambos grupos como puede

verse en la Tabla 3.

Otros resultados. Uso de muletas:

Hubo menos pacientes que usaron muletas en el grupo no-sujecién que en
el grupo sujecién con una reduccién absoluta de riesgo (RAR) del 26.16%
(95% Cl 6.84-45.48%) y un numero necesario a tratar (NNT) de 4 (95% CI 3-
15). Aunque parece que esto podria estar en relacion con la mayor
distribucién de pacientes con incapacidad para andar en el grupo sujecion,
esto no pudo demostrarse: tanto en el grupo no-sujecidon como en el grupo
sujecioén, el 50% de aquellos con incapacidad para andar usaron muletas.
Entre aquellos con deambulacién conservada, el 27,1% utilizaron muletas
en el grupo no-sujecion frente al 48% en el grupo sujecion (p valor 0,486 en

grupo no sujecion y 1 en grupo sujecion).
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5.5.

5.6.

Analisis econémico:

En el grupo sujecion, el costo afadido a la atencién habitual en el SUP fue de 291€
(250€ en Tensoplast y 41€ en esparadrapo), considerando un gasto de 10€ por

cada 2 pacientes en Tensoplast y 4€ por cada 5 pacientes en esparadrapo.

Si se estima que atendemos una media de 330 pacientes al afio con esguince leve
de tobillo en el SUP, eliminar la inmovilizacidon en estos pacientes podria suponer
un ahorro aproximado de 1883€ anuales. Este ahorro podria ser incluso mayor si
se incluyera en el andlisis el tiempo que el personal de enfermeria dedica a la
realizacion del vendaje. No obstante, debido a la falta de datos econdmicos en
este sentido y a que no se encontraron diferencias en el tiempo de estancia en
urgencias, no fue posible estimar el impacto indirecto de este factor en el ahorro

total.

Analisis de las pérdidas durante el seguimiento:

Se realizd una revision de la historia clinica electrénica en aquellos pacientes que
no habian contestado al menos a dos revisiones. Se constato que sélo 2 pacientes,
uno de cada grupo de tratamiento, habian acudido de nuevo a urgencias tras su
inclusién en el estudio, ambos por persistencia de los sintomas. En ninguno de los

pacientes se modifico el tratamiento inicial.

Siguiendo el protocolo se realizé un analisis bestworst de la puntuacién OXAFQ-C
a los 5 dias. Al imputar segun el escenario bestworst, la puntuacion media en el
grupo sujecion se incrementa pasando de 69,72 a 74,21, mientras que en el grupo
no-sujecion se rebaja pasando de 76,59 a 72,34, sin que haya diferencia entre
ambos grupos (p 0,5047). Tampoco se demuestran diferencias al controlar por el
factor de confusion ‘incapacidad para andar’ (diferencia de medias de -2,74 con

IC 95% -8,66 a 3,17, p valor 0,3603). Obsérvese que, tanto la diferencia media
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como su IC 95%, se encuentran en la regién de no inferioridad, es decir, a la

derecha del limite de no inferioridad establecido en -10.
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6.1.

6.2.

Principales hallazgos de este estudio:

Este estudio aporta la primera evidencia clinica de que no inmovilizar parece ser
no inferior al vendaje para la recuperacion funcional y el control del dolor en nifos
con esguince leve de tobillo a corto-medio plazo. Es, ademas, una intervencién
con menos efectos adversos y con muy buena aceptacion por parte de los
pacientes y/o sus tutores legales. Supone, también, un ahorro anual estimado

para el hospital de al menos 1.800€.

Datos epidemioldgicos:

La incidencia de pacientes que acudieron a urgencias debido a un esguince de
tobillo fue de 1,09% durante el periodo de estudio, similar a la encontrada en
nuestro analisis previo (9). Esta incidencia podria ser aun mayor, ya que el
presente estudio solo considerd esguinces leves, excluyendo lesiones mas graves
qgue si fueron incluidas en nuestro analisis de 2020. Esta es una incidencia muy
superior a la encontrada en otros estudios (6-8,65) en los que se registran los
esguinces de cualquier nivel de gravedad y cuyas cifras oscilan entre el 2,1y el 6

por cada 1.000 habitantes/afio.

Este incremento en la incidencia podria deberse, en parte, a que nuestra
poblacidn de estudio es exclusivamente pediatrica. Segun Waterman et al. (6), los
esguinces de tobillo son mas frecuentes en nifios. Sin embargo, Wiersma et al. (7)
en su analisis por grupos etarios, describe una incidencia de solo 2,85 y 1,94 por

cada 1.000 en nifos y adolescentes, respectivamente.

Otro factor que podria explicar la amplia diferencia entre la incidencia observada
en este estudio y la referida en la literatura es la variabilidad en la estructura y el
uso del sistema sanitario. Los estudios previamente mencionados proporcionan
datos poblacionales de Estados Unidos y Reino Unido, paises en los que la
atencién sanitaria se organiza de manera estratificada. En estos sistemas, las
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patologias leves suelen gestionarse en consultorios o centros de atencion
primaria, mientras que los servicios de urgencias hospitalarias se reservan para
casos graves o que requieren atencidén inmediata. Aunque en nuestro pais la
estructura organizativa es similar, en la practica si se observan diferencias
significativas. Un estudio de encuestas realizado en nuestro centro reveld que
hasta un tercio de los pacientes que acudian al SUP en 2023 lo hacian debido a
dificultades para obtener una cita con sus pediatras de referencia en el centro de
salud (122). Esto podria deberse a problemas administrativos y, sobre todo, a la
falta de cobertura profesional en los centros de atencidn primaria de nuestra
comunidad auténoma, una situacién que se ha visto agravada desde la pandemia

de 2019.

Sin embargo, este no es el Unico factor involucrado. En los ultimos afios, se ha
registrado un aumento considerable en las consultas por patologias menores en
los SUP a nivel mundial (123,124). Este incremento en la demanda parece estar
relacionado, en parte, con la sobreestimacion de la gravedad del cuadro clinico
por parte de los padres y su deseo de obtener atencidon inmediata. Hasta ahora,
no se han identificado factores especificos vinculados a estos fendmenos, aunque
probablemente estén asociados con cambios poblacionales que exceden el

alcance de nuestro estudio.

En cuanto a la incidencia de esguince de tobillo en relacién con el sexo,
observamos que el 52,68 % de los pacientes fueron varones, sin diferencias
significativas con respecto a la poblacion de referencia. Al analizar la incidencia
por grupos etarios, tampoco se identificaron diferencias relevantes. En el grupo
de escolares (5 a 11 afios), la proporcién de hombres fue del 42,9% y en el grupo
de adolescentes (12 a 16 afios), fue del 53,3% (p valor 0,310). Esto contrasta con
nuestro analisis previo (9), en el cual se reporté una mayor incidencia de esguinces
en mujeres en el grupo de escolares, sin diferencias significativas en los otros

grupos de edad.
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La edad media de nuestra muestra fue de 11,12 afios (DE 2,86), lo que coincide
con estudios previos que indican que el esguince de tobillo es mas habitual en
escolares que en adolescentes (7). A diferencia de lo referido por Waterman et al.
(6), cuyo estudio indica que el pico de incidencia mdxima en mujeres es de entre
10 y 14 anos y en varones de entre 15 a 19 afios, en nuestra muestra no

encontramos diferencias.

El 51,20% de los pacientes sufrié un esguince mientras estaba realizando deporte,
lo cual coincide con los resultados obtenidos por Waterman et al. (6) en cuyo
estudio indican que el 49,3% de los esguinces se producen durante la practica

deportiva.

En lo referente a la localizacién del esguince, en nuestra muestra encontramos
que, con diferencia, la localizacion mas frecuente fue el complejo ligamentoso
externo (72,57%), seguido del complejo ligamentoso interno (13,27%) y de la
sindesmosis (7,96%). Estos resultados coinciden con lo descrito por otros autores

(14-16).

Estudios previos en relacion con el tratamiento del esguince de tobillo:

Como ya hemos visto, los esguinces de tobillo suponen un problema a nivel clinico
y de salud publica debido a su alta incidencia y a la repercusion que esta patologia
tiene en la capacidad de las personas para mantener un estilo de vida fisicamente
activo (7). A pesar de su importancia, no existe actualmente un consenso sobre el
mejor manejo de los mismos. En un estudio de 2019, se objetivaba que las guias
de practica clinica y protocolos relacionados con los esguinces de tobillo tienen

una calidad baja, son inconsistentes y estan, en general, desactualizados (49).

Clasicamente se ha recomendado el método R.I.C.E., y aun sigue siendo la pauta
habitual entre los sanitarios de nuestro pais. Sin embargo, como ya hemos

comentado, la evidencia sobre esta practica es escasa y contradictoria.
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Respecto a la crioterapia, los resultados son discordantes. Aunque parece que la
aplicacion de frio no reduce por si misma la inflamacidn ni el dolor a corto plazo
(50-52), se decidio incluir en nuestro estudio la aplicacion de frio como parte de

control del dolor ya que es una intervencion, por lo demas, inocua.

Se recomendd también la toma de AINEs orales ya que en distintas revisiones se
ha comprobado su efecto en el alivio del dolor (5,40,53,123). No se recomendd
en nuestro estudio la aplicacidon de AINEs tdpicos ya que la variabilidad de los
principios activos, asi como la cantidad aplicada, podria haber supuesto un factor
de heterogeneidad en la intervencidn. Sin embargo, su uso se ha demostrado que
resulta eficaz para el control del dolor y podria ser una intervencion valida en el

manejo de pacientes con esguince de tobillo leve (54,55).

Aunque estudios en modelos animales sugieren que tras una lesién de tejidos
blandos es necesario un breve periodo sin carga, también se ha demostrado que
el reposo absoluto puede tener efectos adversos en la biomecanica y morfologia
del tejido (125). De hecho, estudios recientes han mostrado que una carga
progresiva favorece la recuperacion de la fuerza y las propiedades del tejido
colageno (126,127). Esto es consistente con la evidencia de que la movilizacion
temprana produce una mejor recuperacion que el reposo estricto en esguinces de
tobillo (2,16,64,128-130). Es también consistente con los buenos resultados
obtenidos tras la inclusién de diversos programas de rehabilitacidon precoz en el

tratamiento de los esguinces (63,65-67,69,72,129-131).

Actualmente, el enfoque ha evolucionado del método R.I.C.E. al P.R.I.C.E. y, en los
ultimos afios, al método P.O.L.I.C.E. (Proteccidn, Carga Optima, Hielo, Compresidn
y Elevacidn) (125,132). Sin embargo, la evidencia sobre el impacto real de estos
métodos en la recuperacion es aun insuficiente. La mayoria de los autores no
coinciden en aspectos como el tipo de proteccion recomendada, la pauta de carga

6ptima o el inicio o no de una rehabilitacion estructurada.

Los buenos resultados que encuentran los estudios que comparan la movilizacién
precoz o la rehabilitacién frente al reposo estricto contrastan con la tendencia
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6.4.

generalizada a inmovilizar el tobillo. Los estudios actuales tienden a recomendar
inmovilizaciones cada vez mas funcionales y que permitan la movilizacién segun
tolerancia (27,48,59—-62), sin embargo, no existe en la literatura ninguin estudio

gue compare la sujecién con la no sujecion.

Esto plantea una aparente contradiccion: aplicar algun tipo de sujecidon mientras
se promueve la movilizacion precoz, sin una clara evidencia sobre el papel de la

sujecion en la proteccion del tobillo lesionado.

En relacién con la poblacién pediatrica, cabe destacar que solo se ha encontrado
un estudio en el que se comparen distintas estrategias terapéuticas en poblacion
pediatrica, de forma que, las recomendaciones actuales en este grupo etario se
extrapolan de los hallazgos obtenidos en estudios de adultos. Este Unico estudio
es el ensayo clinico de lammarino et al. (64), en el que se compard la estrategia
P.R.I.C.E., entendida como uso de tobillera elastica y reposo estricto durante 3
dias junto con rehabilitacion reglada posterior, frente al grupo de intervencion,
en el que ademas de lo anterior, se realizd una movilizacién precoz mediante
bandas eldsticas segun recomendaciones de Hartzell and Schimell (133). No
encontraron diferencias en términos de recuperacién funcional ni control del
dolor, aunque confirmaron que la movilizacién precoz con bandas elasticas es una

técnica segura en poblacion infantil.

Importancia de los resultados de nuestro estudio:

Nuestro estudio es el primero en comparar los efectos de la no sujecion frente a

la inmovilizacidn en pacientes con esguince leve de tobillo. Es, también el primero

en analizar distintas estrategias de sujecidn en poblacion pediatrica y el segundo

(64) en estudiar diferentes intervenciones terapéuticas en este grupo etario.
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Resultados OXAFQ-C:

La OXAFQ-C es la unica escala validada en poblacidon pediatrica para
comprobar la funcionalidad de tobillo en el contexto de patologia de esta
articulacion. Esta escala ha sido validada en nifios mayores de 5 afios, siendo
este el motivo por el que los pacientes incluidos fueron a partir de esta edad.
Sin embargo, como tal, esta escala no ha sido utilizada en ningln estudio
previo en relacidon con el esguince de tobillo, por lo que resulta dificil

comparar los resultados.

Se encontrd una diferencia media en el porcentaje de mejora en el OXAFQ-
C a los 5 dias de 6,87 puntos (IC 95%: 0,02-13,72). En los subanalisis
realizados —el andlisis por protocolo y el analisis por intencién de tratar
modificado—, la diferencia media fue de 10,27 y 8,95 respectivamente, con
limites inferiores de los IC95% por encima de 0. Al considerar el factor
confusor de ‘incapacidad para andar” en el andlisis por intencién de tratar,
la diferencia media fue de 6,30, aunque el limite inferior del IC95% se situd
en -1,30. A los 14 y 30 dias, las diferencias medias en el OXAFQ-C entre los

grupos tienden a 0.

Estos hallazgos sugieren que los pacientes sin inmovilizacién pueden
presentar una recuperacion funcional mas rapida que aquellos con
inmovilizacion en los primeros dias. La relevancia clinica de esta diferencia
es dificil de determinar, ya que, en ausencia de estudios previos, se
establecid un umbral de importancia clinica amplio, de 10 puntos en la
escala porcentual del OXAFQ-C. No cabe duda, sin embargo, de que, a pesar
de que los diferentes analisis no alcanzan este umbral en la mayoria de los
casos, los resultados obtenidos en pacientes sin sujecidn son mejores que

los obtenidos en pacientes con sujecion.

Si puede confirmarse, sin embargo, la no inferioridad de no vendar frente a

vendar, dado que el limite inferior del IC95% en todos los analisis realizados
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no supera el umbral de importancia clinica de 10 puntos. Este hecho podria
ser suficiente para no recomendar la inmovilizacion de pacientes
pediatricos con esguince de tobillo leve, méas aun si consideramos la posible
superioridad de esta intervencién frente a la inmovilizacién en la

recuperacién funcional.

Considerando que algunos pacientes incluidos presentaban incapacidad
para andar en el momento de la atenciéon en el SUP, lo cual sugiere
esguinces de mayor gravedad, y que los resultados obtenidos en estos
pacientes son similares a los obtenidos en pacientes que podian deambular,
la opcién de no sujecion podria ser valida también para casos de esguinces
moderados. Sin embargo, resulta dificil confirmar esta conclusion debido al
disefio del estudio, al tamarfio reducido de pacientes con incapacidad para

andar y a su distribucidon heterogénea entre ambos grupos de intervencion.

Por ultimo, aunque no existen estudios previos que evalien la no sujecién
como una opcidn terapéutica valida, nuestros resultados son, en realidad,
consistentes con las investigaciones que respaldan el uso de
inmovilizaciones flexibles frente a rigidas, o bien la movilizacién precoz

frente al reposo absoluto (27,48,59-62,132).

Resultados del control del dolor:

Dada la diversidad en el desarrollo y capacidad de expresion verbal de
nuestros pacientes, se emplearon dos herramientas distintas para la
valoracion del dolor. Para los mayores de 6 afios se utilizé la EVN, mientras
qgue en los pacientes de 5 a 6 afios se aplicé la EVA. Ambas escalas estdn
validadas para esta poblacidn y son similares, permitiendo una comparacién
equiparable en la que una puntuacién menor de 4 indica dolor leve, entre 4

y 7, dolor moderado, y mas de 7, dolor intenso.
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Para este estudio, se establecid como limite clinicamente relevante una
diferencia de 2 puntos en las escalas, basandose en investigaciones previas

gue consideran significativa una diferencia de 1.4 a 1.7 puntos (117-120).

En nuestro estudio no se encontraron diferencias en las puntuaciones de
dolor entre ambos grupos, ya que las diferencias medias en todas las
revisiones fueron cercanas a 0, con intervalos de confianza del 95 % (IC 95%)

que no exceden el umbral de relevancia clinica de 2 puntos.

Los pacientes precisaron analgesia de media durante los primeros 3 a 5 dias,
es decir, durante 1 o 2 dias mas de lo indicado en las recomendaciones al
alta. No se encontraron diferencias entre ambos grupos de intervencidn. Sin
embargo, al analizar la persistencia del dolor en ambos grupos,
encontramos ciertas diferencias. A los 5 dias, aproximadamente el 40% de
los pacientes en ambos grupos continuaban con dolor, mientras que, a los
14 dias, el 32% de los pacientes inmovilizados presentaban dolor frente al
25% de los no inmovilizados vy, a los 30 dias, el 14% de los inmovilizados

seguian con dolor, comparado con el 7,7% en el grupo sin inmovilizacién.

Si bien las diferencias no alcanzaron significacion estadistica, el grupo de
inmovilizacion mostré una persistencia del dolor que duplica a la del grupo
sin inmovilizacion a los 30 dias, lo cual podria interpretarse como
clinicamente relevante. Cuando se analizé si este hecho tenia que ver con la
distribucidn heterogénea de aquellos pacientes que no podian deambular
en la urgencia, comprobamos que ambos factores no estaban relacionados.
Estos hallazgos sugieren, por tanto, que el manejo sin inmovilizacion podria

reducir el dolor a medio plazo en comparacién con la inmovilizacién.

Resultados en relacion con la prevalencia de recidivas:
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6.4.5.

En relacidon con las recidivas, la incidencia fue similar en ambos grupos,
entorno al 5,5-7,5% en el primer mes tras la lesion. Esta incidencia es menor
a la reportada en otros estudios (4,10,101,108), que indican una incidencia
de recurrencia del 9-12%. Esto puede ser debido a dos cosas. En primer
lugar, en nuestro estudio solo se consideran esguinces de baja gravedad, los
cuales a priori, tendrian una incidencia menor de complicaciones. En
segundo lugar, en nuestro estudio solo se realizd revisién clinica durante el
periodo mas temprano de la recuperacion, por lo que no podemos saber la

evolucién final a largo plazo de nuestros pacientes.

Parece que la presencia de nuevos esguinces durante el primer mes no tiene
relacién con el antecedente de esguinces previos, aunque el escaso tamafo

muestral hace imposible un andlisis mas exhaustivo.

Resultados en relacion con los efectos adversos derivados de la
intervencion:

En términos de seguridad, la no sujecién demostré ser superior al vendaje
funcional, ya que evitd efectos adversos como erosiones, prurito u otras
lesiones cutaneas, presentes en el grupo con inmovilizacion. Estos hallazgos
coinciden con otros estudios que sugieren una inmovilizacion flexible e
intermitente para minimizar los efectos adversos de inmovilizaciones rigidas

(27,48,62).

Resultados en relacion con el tiempo de estancia en urgencias:

Contrariamente a lo esperado, el uso de vendaje funcional no prolongé el
tiempo de estancia en urgencias, con una media de 52 minutos en ambos
grupos. Al analizar los factores que podrian influir en la duracién de la

estancia, se identificd que el factor mas determinante era la solicitud de una
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radiografia durante la valoracién inicial del paciente. En concreto, se
constatd que la realizacion de una radiografia incrementa el tiempo

promedio de estancia en urgencias en aproximadamente 30 minutos.

Como se menciond en el apartado de ‘Introduccién’, la solicitud de
radiografias deberia basarse en la presencia de criterios clinicos
establecidos, como los criterios de Ottawa o la RBRT (34,35,37,39,41). Estas
reglas de decisidon clinica son herramientas utiles para identificar a los
pacientes con mayor riesgo de fractura, permitiendo reducir el nimero de

radiografias innecesarias y los tiempos de espera.

En un estudio pre-post intervencion realizado en nuestro centro (42), la
implementacidn de un protocolo para el manejo de los traumatismos de
tobillo logrd reducir en un 50% el nimero de radiografias solicitadas. Este
protocolo promovia el uso sistematico de reglas de decisidn clinica tanto en
el triaje de enfermeria como por parte de los pediatras. Sin embargo, el
seguimiento de dicho protocolo ha sido irregular, ya que la solicitud de
radiografias no solo depende del cumplimiento de estas reglas, sino
también de la decisidon subjetiva del profesional sanitario que evalua al

paciente.

Esto se refleja en los resultados de nuestro estudio. Observamos que solo al
31,58% de los pacientes con incapacidad para caminar en urgencias se les
solicitod radiografia, a pesar de que esta condicidn, segun los criterios de
Ottawa, justifica la realizacidon de una prueba de imagen. Esta discrepancia
podria deberse a la aplicacion de la RBRT, cuyos criterios no incluyen la
incapacidad para deambular como indicacién de radiografia, o a un posible

incumplimiento del protocolo establecido en nuestro servicio.

Ademas, encontramos que en el grupo con sujecion se realizaron un 20%
mas de radiografias que en el grupo sin sujecion (p = 0,029). Sin embargo,

esta diferencia no puede explicarse por una mayor proporcion de pacientes
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con incapacidad para caminar en el grupo con sujecion, como se detalla en

la Tabla 6. La causa de esta discrepancia no ha podido ser identificada.

Finalmente, esta diferencia en la solicitud de radiografias tampoco explica
la ausencia de diferencias en el tiempo de estancia en urgencias entre
ambos grupos. Sorprendentemente, al estratificar el tiempo de estancia
segun la realizacion o no de radiografias, observamos que el grupo sin
sujecion tuvo, en promedio, un tiempo de estancia 5 minutos mayor que el
grupo con sujecién, un hallazgo contrario a lo que inicialmente podria

esperarse.

En conclusidon, no hemos podido explicar por qué no se encontraron
diferencias significativas entre ambos grupos en el tiempo de estancia en
urgencias, a pesar de que la ldgica indica que la realizacidén de un vendaje
funcional, que generalmente requiere, al menos, unos 10 minutos para su

aplicacién, deberia haber incrementado el tiempo total.

Resultados en relacion con la satisfaccion de los pacientes y/o tutores:

Por ultimo, se evalud la satisfaccion de los pacientes o sus tutores mediante
NPS, que permite medir la experiencia general del paciente en urgencias en
una escala del 0 al 10. Ademas, para evaluar la satisfaccion de los pacientes
o sus tutores legales respecto al tratamiento recibido y a la evolucion a los
30 dias, en ausencia de una escala validada especifica, se utilizé también
una escala numérica del 0 al 10. A pesar de la tendencia general a
recomendar sistemas de inmovilizacién durante los primeros dias en caso
de esguince de tobillo, ambos grupos registraron una alta satisfaccién, con
una media de 9 puntos. Estos resultados indican que, aunque la no
inmovilizacion es una medida menos convencional, es, sin embargo,

aceptada y bien tolerada por los pacientes y sus tutores.
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6.6.

6.4.7. Otros resultados. Uso de muletas:

En nuestro estudio se observa que los pacientes del grupo sujecién
utilizaron muletas con mads frecuencia que aquellos del grupo no sujeciéon
(50% frente a 24%). Segun los subanalisis realizados posteriormente, esta
diferencia no parece que se deba a la mayor proporcidn de pacientes con
incapacidad para andar en urgencias en el grupo sujecion ni a diferencias en
la intensidad del dolor inicial. Es posible que la inmovilizacion en si misma
genere una mayor percepcion de necesidad de proteger la extremidad
lesionada o que el dispositivo de inmovilizacion complique la deambulacion,

incentivando el uso de muletas.

Analisis econédmico:

La ausencia de inmovilizacién en los pacientes representa un ahorro econémico
modesto, con una estimacién de cerca de 2.000€ anuales. Si bien el tiempo de
estancia en urgencias no difiere entre ambos grupos, el uso de vendaje implica
una carga adicional para el personal de enfermeria, que suele encargarse de esta
intervencion. Aunque no se pudo cuantificar este aspecto debido al disefio del
estudio y la falta de referencias, es razonable considerar que el ahorro total podria

ser mayor si se incluyeran estos costos anadidos.

Sesgos y limitaciones:

Este estudio presenta varias limitaciones.
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Sesgos de seleccion: subjetividad en el diagndstico e incapacidad para
andar en la urgencia:

El diagnodstico de esguince leve es subjetivo, sujeto a consideraciones
puramente clinicas. En la revision de Lacerda et al. (47) ya se indica que la
falta de consenso en lo referente a un sistema de clasificaciéon de la
gravedad hace que sea dificil predecir el prondstico de los pacientes y, por
tanto, comparar de forma precisa entre diferentes tratamientos en los
estudios de investigacion. En este trabajo, por tanto, no se ha podido utilizar
ninguna clasificacion validada, de forma que, la diferenciacion entre
esguinces leves y otros de mayor gravedad se ha basado en las

recomendaciones realizadas por expertos (16,47,48).

En este sentido, la inclusidon de pacientes con incapacidad para andar en
este estudio puede ser cuestionable y considerarse un sesgo de seleccion,
ya que podria indicar una mayor gravedad inicial. Ademas, hay que tener en
cuenta que la distribucién desigual de estos pacientes entre ambos grupos
impide evaluar con precision la influencia que este factor podia tener en la

recuperacién funcional de los pacientes.

Durante el andlisis intermedio planificado en el protocolo se detectd esta
distribucidn heterogénea de la variable “incapacidad para andar’. Aunque
esto se intentd evitar revisando hasta en dos ocasiones el sistema de
aleatorizacion, finalmente no se pudo prevenir. No se encontraron fallos en
el sistema de aleatorizacion, por lo que la distribucion desigual de esta

variable se atribuyé finalmente al azar.

Dado que parece logico pensar que la imposibilidad para la deambulacién
supone una situaciéon basal mas adversa y que, como tal, puede influir en el
resultado funcional posterior, se ha considerado la ‘incapacidad para andar
en la urgencia’ como un posible factor confusor en el modelo estadistico,

obteniendo resultados ligeramente peores en la puntuacion OXAFQ-C. A
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6.6.2.

pesar de esto, sigue demostrandose la no inferioridad de no vendar frente

a la inmovilizacion.

Ademas, dado que, como se sefiala previamente, los pacientes con
incapacidad para andar podrian no cumplir el criterio principal de inclusion,
es decir, que podrian considerarse como esguinces moderados y no como
esguinces leves, se realizd también un analisis por intencién de tratar
modificado, excluyendo del andlisis a estos pacientes. En este caso, los
resultados de la puntuacion OXAFQ-C mejoran ligeramente y, de nuevo, se

sigue demostrando la no inferioridad de no vendar frente a vendar.

Uso de tobillera:

El 40% de los pacientes del grupo sin sujecidn utilizé tobillera en contra de
las recomendaciones iniciales, lo que podria haber actuado como un factor
confusor y sesgar los resultados. La funciéon inmovilizadora de la tobillera
podria haber acercado los resultados de estos pacientes a los del grupo con
vendaje funcional, mas que a los del grupo sin sujecion. Aunque es dificil
evitar estas variaciones de intervencidn en estudios de este tipo, sin
supervision clinica estrecha, esta posibilidad se contempld en el protocolo.
Se planifico, por ello, un analisis por protocolo para evaluar el efecto real de
ambas intervenciones. En este andlisis, los resultados del OXAFQ-C a los
cinco dias fueron aun mas favorables en el grupo sin sujecién, con valores
de superioridad y una diferencia media de 11,33 (IC 95%: 4,07-18,56) como
puede verse en la Figura 3, mientras que no se observaron diferencias a los

14 ni a los 30 dias.

Este uso de la tobillera en contra de las recomendaciones podria explicarse
por varios motivos. En primer lugar, la inmovilizacién con vendajes o férulas
ha sido una practica comun durante afios y esta arraigada en la poblacion
general, lo que pudo motivar a los pacientes y sus familiares a optar por esta
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6.6.3.

medida a pesar de haber aceptado su inclusion en el estudio. Otra razén
podria ser una percepcion de mayor sintomatologia entre quienes usaron
tobillera. Para explorar estos factores, se realizdé un subanalisis, analizando
variables como edad, género, IMC, antecedentes de esguinces previos,
intensidad del dolor (EVN/EVA), presencia de hematoma y capacidad para
caminar en urgencias. Aunque no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas, los datos brutos muestran que el grupo que
uso tobillera tenia mas antecedentes de esguinces previos (42,1% frente al
12%), lo que podria explicar su preferencia por la sujecion, especialmente
en pacientes con experiencia previa en el tratamiento de esguinces

mediante inmovilizacion.

El subanalisis no confirmé que los pacientes que optaron por la tobillera
tuvieran inicialmente una sintomatologia mas grave, ya que los niveles de
dolor fueron similares en ambos grupos y el Unico paciente con incapacidad

para caminar en urgencias no utilizé tobillera en el grupo sin sujecion.

En conclusidon, este posible factor confusor parece indicar dos puntos:
primero, que el uso de la tobillera en contra de las recomendaciones parece
estar mas relacionado con las creencias y la educacion sanitaria previa que
con un peor estado funcional basal; y segundo, dado que la situacién basal
era similar en ambos grupos, la ausencia de sujecién no solo muestra
resultados comparables a la inmovilizacion, sino que podria tener incluso un
efecto beneficioso sobre la recuperacién funcional en casos de esguinces de

tobillo leves.

Pérdidas:

Este estudio presenta unas pérdidas prealeatorizacién de hasta el 41,45%.
No se ha registrado adecuadamente el motivo de estas pérdidas, aunque se
estima que la mayor parte corresponde a la negativa de los tutores a
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6.6.4.

participar en el estudio o al caracter pragmatico del mismo. Esto podria

afectar a la validez externa del estudio.

Ademas, hemos sufrido unas pérdidas elevadas durante el seguimiento
debido a que algunos familiares de los pacientes no respondieron a las
llamadas telefénicas. Estas pérdidas, sin embargo, son similares entre
ambos grupos por lo que las pérdidas no parecen estar en relacién con la
intervencion. Ademas, se ha tenido en cuenta en el andlisis estadistico
mediante la estrategia best-worst propuesta por Jakobsen et al. (121) sin
que el resultado final modificase la conclusiéon de que no vendar puede ser
no inferior que vendar en la recuperacion funcional de los pacientes con

esguince leve de tobillo.

Limitaciones en el disefio del estudio:

Como en otros estudios similares (134), ha sido imposible realizar un
enmascaramiento debido a la naturaleza de la intervencién, lo cual puede
favorecer los sesgos de seleccion. Dado que los investigadores
colaboradores participaron tanto en la inclusiéon de pacientes como en la
revision de la base de datos y el analisis estadistico, no se pudo cegar ningun

nivel de intervencion.

No fue posible analizar ninguna variable objetiva para evaluar la evolucién
funcional de los pacientes. La inclusion de pruebas de imagen, como
resonancia magnética o ecografia clinica, asi como la medicién precisa del
edema en milimetros o el ROM, habrian proporcionado variables objetivas
mas adecuadas para este estudio. Sin embargo, la falta de financiacion y la
baja disposicién de los pacientes o sus tutores legales a realizar controles

clinicos presenciales impidieron tales mediciones.
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Algunas de las variables seleccionadas en este estudio son, por tanto, de
naturaleza subjetiva. Las preguntas relacionadas con la recuperacién
funcional, el control del dolor y el uso de muletas se basan en percepciones
personales dificiles de medir objetivamente. Es por ello que, para minimizar
la subjetividad de los resultados, se optd por utilizar escalas validadas

siempre que fue posible.

En relacion con la recuperacion funcional se usé el OXAFQ-C. Aunque este
cuestionario se ha validado en poblacion pediatrica para diferentes
patologias del tobillo y pie, no hay ninguin estudio en relacién con esguinces
de tobillo en concreto, lo que hace dificil comparar resultados. Ademas, la
diferencia considerada como clinicamente relevante fue determinada por

los autores, sin que se dispusiera de referencias previas en la literatura.

Dada la ausencia de datos previos en relacion con los resultados del OXAFQ-
C en esguinces de tobillo, se tuvo que planificar un andlisis intermedio para

poder calcular el tamafio muestral estimado.

Por ultimo, las limitaciones técnicas y econdmicas hicieron imposible
prolongar el control clinico mas alla del primer mes tras la visita a urgencias.
Para valorar adecuadamente la recuperacion funcional y, sobre todo, la
incidencia de recurrencias, hubiera sido necesario evaluar la evolucién de

los pacientes a los 6 o, incluso, 12 meses.

Investigaciones futuras:

Este estudio demuestra, por primera vez, que la no inmovilizacién podria ser una

opcién vdlida y segura en el tratamiento del esguince leve de tobillo.

Sin embargo, las limitaciones en el disefio y los factores confusores encontrados
hace que la calidad del mismo sea limitada. Por tanto, son necesarios mas

estudios con una mejor validez interna y externa que analicen esta posibilidad.
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6.8.

Seria necesario también, estudios similares con un seguimiento clinico mas
prolongado, para comprobar los efectos de la no sujecidon en la funcionalidad a

largo plazo y en la incidencia de las recurrencias.

Los resultados de nuestro estudio generan, ademas, otras preguntas. Por
ejemplo, no se ha podido determinar el efecto que la incapacidad para andar en
la urgencia tiene sobre la evolucion final de los pacientes. Ademas, los resultados
obtenidos en los pacientes con incapacidad para andar nos indican que pacientes
diagnosticados de esguinces de mayor gravedad quizd podrian también
beneficiarse de esta intervencion. Por ultimo, el uso de tobillera fuera de las
recomendaciones vy los resultados encontrados en nuestro estudio en contra de
usar este tipo de inmovilizacidn nos hace preguntarnos también si, otros tipos de
dispositivos inmovilizadores se comportan de igual manera que el vendaje

funcional o podemos encontrar diferencias entre ellos.

Implicaciones en la practica clinica:

Como se ha mencionado a lo largo de este trabajo, la practica comun entre los
profesionales sanitarios es recomendar algun tipo de inmovilizacion para los
pacientes con esguince de tobillo leve, siendo los vendajes compresivos o
funcionales lo mas habitual en un SUP. Sin embargo, los resultados de nuestro
estudio, que demuestran la no inferioridad de no aplicar vendaje, sugieren que
esta practica podria representar un cambio significativo en la atencion clinica. No
vendar parece una intervencidn segura, con menos efectos adversos, bien
aceptada por los pacientes y/o sus tutores legales, y ademas conlleva un ahorro

econdmico moderado y menos carga de trabajo para el personal de enfermeria.

112



Conclusiones




Este es el primer estudio que compara los efectos de la no sujecidn frente a la
inmovilizacion en pacientes con esguince leve de tobillo. Es, ademas, el

primero en analizar diferentes estrategias de sujecion en poblacién pediatrica
y el segundo en evaluar intervenciones terapéuticas especificas en este grupo

etario.

Los resultados indican que la no sujecidn parece ser no inferior al vendaje en
la recuperacién funcional a corto y medio plazo en pacientes pediatricos con

esguince leve de tobillo.

Asimismo, no parece que haya diferencias significativas entre ambas
intervenciones respecto al control del dolor a corto plazo. Parece, sin
embargo, que la no sujecidn podria reducir la prevalencia de dolor

persistente al mes de la lesién.

No se han encontrado diferencias entre ambas estrategias respecto a la

prevalencia de recidivas.

El vendaje mostré una mayor incidencia de efectos adversos, todos ellos
relacionados con problemas cutaneos, respecto a la no sujecion,

confirmandose ésta como una intervencién segura.

No se encontraron diferencias entre ambas intervenciones en cuanto al

tiempo de estancia en urgencias.

Ambas intervenciones fueron valoradas muy positivamente por los pacientes
y sus tutores legales, sin diferencias significativas en la percepcion de

satisfaccion entre ambas estrategias.

La no sujecidn puede implicar un ahorro econédmico moderado. En un
hospital de complejidad intermedia como el nuestro, esta estrategia podria

generar un ahorro anual estimado de 2.000 €.

114



Los hallazgos de este estudio podrian suponer un cambio relevante respecto
a la practica clinica habitual en nuestro pais, donde la inmovilizacion es el
manejo mas comun tras un esguince de tobillo, independientemente de la
gravedad. La no sujecion se presenta como una alternativa segura, efectiva,
bien aceptada y mas econdmica para el manejo de pacientes pediatricos con

esguince de tobillo leve.
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ANEXO 1. Cartel informativo. Vendaje funcional estandarizado.
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8.2.

ANEXO 2. Hoja Informativa para pacientes.

Proyecto: Manejo del esguince leve de tobillo en |la urgencia de pediatria: vendaje
funcional vs no sujecidn. Ensayo clinico aleatorizado, unicéntrico, en poblacion
pediatrica.

Centro: Servicio de Pediatria. Hospital Universitario Infanta Leonor.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar.

El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan

surgir.

Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

El esguince de tobillo es una enfermedad muy frecuente en la poblacién general,
siendo aun mas habitual en la preadolescencia y adolescencia. Dado que el sistema
locomotor de los nifios se encuentra en desarrollo, resulta especialmente
importante el tratamiento adecuado de las patologias que puedan afectar a dicho
desarrollo.

El esguince leve o grado 1 es aquél en el que se produce una lesién parcial de los
ligamentos del tobillo, produciendo dolor e hinchazén leves sin apenas limitacion
de la funcién de dicha articulacion y con una recuperacion en general rapida. En
ocasiones es complicado diferenciarlo del grado 2 o moderado.

Existe poca o nula informacion acerca del efecto de diversos tratamientos sobre la
recuperacién de los esguinces leves en poblacién pediatrica. La mayoria de
recomendaciones se extrapolan de los resultados obtenidos en adultos, y aun en
estos casos, la evidencia es controvertida y no arroja datos claros sobre la
preponderancia de un tratamiento sobre otro.

La tendencia habitual es a realizar un tratamiento funcional, consistente en
antiinflamatorios, hielo, reposo deportivo, movilizaciéon precoz segun tolerancia y
un sistema de sujecion que permita cierto grado de movimiento (vendaje funcional,
tobillera, ortesis semirrigidas, etc.).
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Segun nuestra experiencia, el esguince es, en ocasiones, tan leve, que no es
necesario ningun sistema de sujecidén para su correcta recuperacion. Sin embargo,
esta opcion no ha sido estudiada hasta el momento.

Con el siguiente estudio pretendemos comprobar si es necesario o no la sujecién
del tobillo para la correcta recuperacion del tobillo tras un esguince leve.

Para ello, el paciente serd asignado a un grupo de tratamiento, y se realizara un
seguimiento telefdnico a los 5 dias, 2 semanas y 1 mes para comprobar su
evolucién.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con su
médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

Todos los investigadores que participan en este estudio estdn libres de conflictos de
intereses y no van a recibir beneficio econdmico alguno con este ensayo clinico.

El estudio se realizara de acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinkiy
asegurandose el cumplimiento de los protocolos y normas de Buena Practica
Clinicas. Los datos recogidos seran tratados segun el Reglamento UE 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 y la Ley Orgéanica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
cadigo, de manera que no incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su
médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones en caso de urgencia médica o requerimiento legal. El tratamiento, la
comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
participantes se ajustaran a lo dispuesto en esta ley.

El acceso a su informacion personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras), al Comité de Etica de la
Investigacion y personal autorizado por el promotor (monitores del estudio,
auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a
la legislacion vigente.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacidon responsabilidad de la
institucion y se trataran en el marco de su participacion en este estudio.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccidn de datos, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos,

para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.
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Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo serd afiadido a la base de datos, pero si se utilizaran los que ya se hayan
recogido.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises, pero en

ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como

nombre y apellidos, iniciales, direccion, n? de la seguridad social, etc. En el caso de
gue se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito o para
su uso en publicaciones cientificas, pero siempre manteniendo la confidencialidad

de los mismos de acuerdo a la legislacidn vigente.
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8.3.

ANEXO 3. Consentimiento Informado.

Una vez recibida la informacién tanto por escrito como verbalmente, y resueltas
todas las dudas sobre el estudio

CONSENTIMIENTO

(parentesco) del NIMO/A ...ccouveeeiieeieeiee e e e ,
[ ] He leido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.

[ ] He recibido suficiente informacién sobre el estudio..

[ ] He hablado con alguno de los investigadores del estudio.

[ ] Comprendo que mi participacién es voluntaria.

[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor que
autoriza habra de declarar una de las siguientes:

[ ] Confirmo con la presente que el otro progenitor no se opone a la participacion
de nuestro hijo/a en el estudio.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento
informado

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del padre/tutor Firma del facultativo
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CLAUSULA DE REVOCACION

| o PR (nombre y apellidos),
(oo T B V1 IR ,encalidadde ........c.ceeevennnnn,
(parentesco) del NINO/A ......cocveeeeeiiee et eere e e areeeeans ,

deseo en este momento revocar la autorizacién arriba especificada para la

participacién en el estudio
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8.4.

ANEXO 4. Hoja de registro.

Fecha de atencion en UrPencins: ... i s sass s ns snm e s am s s e e
NG s s o A ST G S N bel SFomo. oo i e
MOMBE: oot it e it s st s e Sexo: L] Femenino / [ ] masculino

Fecha nacimiento:........cccccvivnccninnnnninnnne. AP d@ INLEIES ..o s e

~

N[

iEsguince previo en mismo tohille? [] Sif [ ] No To de evolucién (horas): ...............

iDan analgesia? L1 si / [1 No Tipo de analgesia:....... e e

o wa

[ ] maleolo externo / L] maleolo interno L] Mediopig / [] Generalizado

Edema: [Isi / [ INo Hematoma: DSE}' [no Incapacidad andar: DSU [Ino

Poexa [Re)s oo gy Alurafem)scoanansinnnanianaay

/

iSe realiza radiografia? [ si / [ ne To espera en urg [min:l:|. ................................

Grupo de tratamiento: ] Grupo 1 (medidas generales) / [] Grupo 2 (vendaje)
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8.5. ANEXO 5. Recomendaciones generales y macros de tratamiento.

EXPLORACION FiSICA NORMAL:

Tobillo derecho/izquierdo: Cumple regla de bajo riesgo de tobillo/No cumple

criterios de Ottawa. No se objetiva deformidad, edema, hematoma ni otras
lesiones cutaneas. No presenta cojera a la deambulacién. No dolor a la palpacion
de rebordes éseos (maleolo tibial, maleolo peroneo, cola de 52 metatarsiano ni
escafoides), ligamentos, tendones ni sindesmosis. Movilidad de tobillo completa,
no dolorosa. Test de compresion negativo. Articulacidon estable (cajon anteriory

test de Tilt negativos). Buena perfusion distal.

Tobillo contralateral sin hallazgos patoldgicos.

RECOMENDACIONES Y TRATAMIENTO AL ALTA

Grupo No-sujecién:

Tratamiento farmacoloégico:

- Ibuprofeno susp oral 40 mg/ml: XX ml cada 8 horas durante 3 dias y
posteriormente si dolor. Si persiste dolor a pesar de ibuprofeno puede alternar

cada 4 horas con paracetamol susp oral XX ml.

Recomendaciones al alta:

- Aplicar frio local de forma indirecta (con pafio, toalla...) maximo durante 10
minutos varias veces al dia. Recomendado cada 3-4 horas los 3 primeros dias.

Puede incluso aplicarse cada hora para alivio del dolor.
- Mantener el pie afecto elevado (por encima del nivel de |la cadera) siempre que se

encuentre en reposo.

- Movilizacién precoz segun tolerancia, pudiendo utilizar muletas como descarga

parcial si precisa.
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- Control habitual por su pediatra.

- El paciente participa actualmente en un ensayo clinico sobre el tratamiento del
esguince de tobillo, por lo que se ruega, por favor, no alterar el mismo a no ser que

sea estrictamente necesario.

Grupo Sujecidn

Tratamiento farmacoldgico:

- Ibuprofeno susp oral 40 mg/ml: XX ml cada 8 horas durante 3 diasy
posteriormente si dolor. Si persiste dolor a pesar de ibuprofeno puede alternar

cada 4 horas con paracetamol susp oral XX ml.

- Mantener vendaje funcional durante 5 dias y después retirar en su domicilio.

Recomendaciones al alta:

- Aplicar frio local de forma indirecta (pafio, toalla...) maximo durante 10 minutos
varias veces al dia, recomendado cada 3-4 horas los 3 primeros dias. Puede

aplicarse incluso cada hora si precisa para alivio del dolor.

- Mantener el pie afecto elevado (por encima del nivel de |la cadera) siempre que se

encuentre en reposo.

- Movilizacién precoz segun tolerancia, pudiendo utilizar muletas como descarga

parcial.
- Control por su pediatra.

- El paciente participa actualmente en un ensayo clinico sobre el tratamiento del
esguince de tobillo, por lo que se ruega, por favor, no alterar el mismo a no ser que

sea estrictamente necesario.

- Si el vendaje se desprendiese, mojase, o sufriese algin contratiempo antes del
tiempo recomendado de uso (5 dias), acudira de nuevo a urgencias para

recolocacion.
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- Si presentase algun efecto adverso (irritacion llamativa, picor insoportable, etc.)

pueden retirar el vendaje en su domicilio.
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8.6. ANEXO 6. Cuestionario OXAFQ-C. Version en espaiiol.

OXFORD ANKLE FOOT QUESTIONNAIRE - CHILD &
TEENAGER VERSION

Las preguntas siguientes se basan en las declaraciones que nos ha hecho un grupo
de jovenes sobre como les ha afectado un problema en el pie o tobillo.

Queremos que pienses en cada una de las preguntas y marques la respuesta que
mejor describe tu situacion - s es un problema que nunca te ha afectado, que siempre
te ha afectado o que lo hace en determinadas ocasiones?

[En

la altima semana... ]

1. ¢Has tenido dificultades para andar?

nunca

casi nunca aveces a menudo siempre

O @) O @)

2. ¢Has tenido dificultades para correr?

casi nunca aveces a menudo siempre

O @) O @)

3. (Te ha costado estar de pie durante mucho tiempo?

casi nunca aveces amenudo siempre

@) O O @)

4. (Te ha dolido el pie o tobillo?

casi nunca aveces a menudo siempre

O @) O @)

5. ¢Has sentido dolor o debilidad en las piernas después de andar o correr?
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nunca casi nunca aveces a menudo siempre
6. ¢Has tenido los pies o tobillos cansados?

nunca casi nunca aveces a menudo siempre
7. ¢éTe haimpedido el pie o tobillo jugar con tus companeros en el recreo?

nunca casi nunca aveces a menudo siempre
8. ¢Te haimpedido el pie o tobillo jugar en el parque o al aire libre?

nunca casi nunca aveces a menudo siempre

O O O @)

9. ¢Te haimpedido el pie o tobillo asistir a clases de Educacién Fisica?
nunca casi nunca aveces a menudo siempre
10. {Te ha impedido el pie o tobillo asistir a otras clases en el colegio?
nunca casi nunca aveces a menudo siempre
11. ¢Te has sentido molesto en algin momento por la apariencia de tu pie o tobillo?
nunca casi nunca aveces a menudo siempre
12. ¢Te has sentido molesto por tu forma de caminar?
nunca casi nhunca aveces a menudo siempre
13. ¢Te has sentido avergonzado de tu pie o tobillo??
nunca casi nunca aveces a menudo siempre

O O O @)
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14. ¢Se han metido en algiin momento con tu pie o tobillo?

nunca casi nunca aveces a menudo siempre

O @) @) O @)

15. {Te ha impedido el pie o tobillo llevar el calzado que quieres?

nunca casi nunca aveces a menudo siempre

O O O O @)
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8.7. ANEXO 7. Informe de idoneidad del CEl.
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8.8. ANEXO 8. Publicaciones relacionadas con la tesis.
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C, Molanes-Lopez EM, et al. Non-restraint in pediatric ankle sprain: a non-inferiority
randomized clinical trial. Eur J Pediatr [Internet]. 2024 Dec 7 [cited 2024 Dec 9];184(1):70.
Available from: https://doi.org/10.1007/s00431-024-05904-w
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