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Resumen:

Tecnologias evaluadas: Tornillos de fijacion interna
Indicacion: Metatarsalgia

Efectividad y seguridad: Se identificaron 4 estudios retrospectivos, valorados como
de baja calidad metodolégica. Tres de ellos compararon la osteotomia de Weil (OW)
frente a la osteotomia distal percutdnea (ODP), y otro compard la OW con y sin
tornillos. En ningun caso se observaron diferencias significativas en eficacia clinica al
final del tratamiento. En cuanto a las complicaciones, la ODP podria requerir de un
tiempo mayor que la OW para lograr la consolidacion 6sea, pero finalmente podria

producir una menor rigidez de la articulacion metatarsofalangica.

Coste: El coste de la intervencién quirtrgica de Hallux Valgus con un tornillo en el
primer metatarsiano (MTT) y sin tornillos en los MTT menores es 853,87 €. El coste

€s mayor cuanto mayor es el nimero de MTT intervenidos y tornillos utilizados.

Recomendacién: La evidencia cientifica disponible actualmente sobre efectividad y
seguridad de los tornillos de fijacion interna es de baja calidad y ofrece resultados no
significativos. Por tanto, no es posible recomendar su uso en la osteotomia distal de

los MTT menores, para el tratamiento de la metatarsalgia.




1. INTRODUCCION

El término metatarsalgia se refiere al dolor persistente experimentado en la zona
anterior del pie, en la cabeza de los metatarsianos (MTT), generalmente acompafiado
de callosidades plantares. Las causas de la metatarsalgia pueden clasificarse en
primarias (caracteristicas anatomico-biomecanicas del pie, congénitas o adquiridas,
que producen sobrecarga en su parte delantera), secundarias (producida por otras
condiciones médicas mediante mecanismos indirectos: sinovitis cronica, artritis
reumatoide, gota, enfermedades neurolégicas) o iatrogénicas (producida por
procedimientos médicos que pueden tener como efectos adversos una transferencia
de carga entre MTT, como la cirugia de Hallux Valgus (HV) o la reseccién aislada de
una cabeza metatarsiana) [1,2]. Frecuentemente esta asociada a la presencia de HV,
una deformacion lateral del hallux (primer dedo del pie) consistente en una desviacién
medial hacia adentro del primer metatarsiano (M1) y hacia afuera del primer dedo [3].

Una vez agotados los tratamientos conservadores (calzado adecuado, fisioterapia,
ortesis, medicacion analgésica), existen diferentes alternativas quirargicas
dependiendo del tipo de metatarsalgia y de las caracteristicas anatomicas y clinicas
del paciente (e.g., cirugia de tejidos blandos, artrodesis, osteotomia). Cuando la
metatarsalgia esta acompafiada de HV, en muchos casos la correccion quirtrgica de
este sera suficiente para conseguir una correcta distribucién de la carga y aliviar el
dolor [4,5]. Sin embargo, en otras ocasiones sera necesaria la intervencion sobre los
MTT menores, por ejemplo cuando existen anormalidades anatoémicas como la
inclinacion o longitud anormal de los MTT, o luxacibn de la articulacién
metatarsofalangica. En estos casos, la intervencién quirdrgica mas habitual en el
tratamiento de la metatarsalgia es la osteotomia de Weil (OW). Se trata de una
intervencion en la que se realiza un corte en el cuello del MTT para reducir su longitud,
resultando en un retraso de la zona de apoyo que alivia asi la carga sobre la cabeza
metatarsal y el dolor resultante [6—8]. Habitualmente se operan 3 MTT (M2, M3 y M4),
aungue también puede ser necesario operar el M5. Para favorecer la unién y
consolidacion de la osteotomia pueden usarse tornillos de fijacion interna,

generalmente uno en cada MTT tratado.

La OW se ha mostrado una técnica efectiva para aliviar la metatarsalgia, con

resultados clinicos positivos entre el 65% y el 88% de los casos [6,9-14], aunque con



una considerable tasa de complicaciones (no graves). Entre estas destacan el “dedo
flotante”, causado por un exceso de tension dorsal que hace que el dedo no pueda
contactar con el suelo, la rigidez de la articulacion metatarsofalangica con pérdida o
disminucion de movilidad, la metatarsalgia recurrente o de transferencia, y la
necesidad ocasional de retirar el material de osteosintesis [15-17]. Con el paso del
tiempo han aparecido variaciones de la OW para tratar de evitar estas complicaciones
como son las osteotomias doble y triple de Weil, o la reseccion dorsal en cuiia [18-21].

Mas recientemente se desarrolld la osteotomia distal percutanea (ODP; en inglés,
Distal metatarsal mini-invasive osteotomy, DMMO), que consiste en un procedimiento
minimamente invasivo en el que, de forma percutdnea y con anestesia local, se aplica
una osteotomia del cuello metatarsal sin fijacion interna [22,23]. Se ha sugerido que la
ODP, ademas de ser menos invasiva, podria presentar algunas ventajas frente a la
OW: al evitar una fijacion rigida de los MTT se permitiria que la carga temprana tras la
operacioén restaure de forma “dinamica” la alineacién de las cabezas de estos, tanto en
el plano horizontal como en el coronal, reduciendo asi la metatarsalgia y evitando por
otra parte las complicaciones potencialmente asociadas al uso de tornillos (infeccion,
desplazamiento, perforacion plantar, entre otras). Ademas produciria una menor
rigidez en la articulacion matatarsofalangica al reducir el dafio en los tejidos blandos, y
el hecho de interferir menos en el aporte sanguineo a la cabeza metatarsal reduciria el
riesgo de necrosis avascular [23]. Por ultimo, se trata de una técnica rapida de aplicar
y de menor coste. En contrapartida, al no aplicarse fijacion existe un mayor riesgo de
complicaciones en la consolidacion (union retardada o defectuosa), aumento del
periodo de recuperacion y aparicion de edema, y en caso de realizarse conjuntamente
con una operacion de HV aumenta el riesgo de lateralizacién de M2 y M3 durante el
periodo postoperatorio [23,24]. En estudios no controlados, la ODP ha mostrado una
efectividad clinica en el tratamiento de la metatarsalgia similar a la obtenida mediante
la OW [22,25-27].

1.1. Descripcién de la tecnologia

Los tornillos de fijacion pueden fabricarse con acero inoxidable, aunque actualmente

suelen usarse tornillos de titanio o de una aleacion de este material con aluminio y



vanadio. Miden entre 2-2.5 mm de diametro y entre 10-15 mm de longitud. Pueden ser
autorroscantes (no necesitan de terraja para su insercion), autoperforantes (se colocan
a motor, sin necesidad de perforacion previa), canulados, o autorrompibles (el tornillo

va unido a un vastago de insercion desechable del que se separa una vez colocado).

Generalmente bajo anestesia local o regional, y casi siempre bajo isquemia preventiva,
se efectla una incisién dorsal a nivel del cuello del metatarsiano que se quiere
osteotomizar. Tras separar los tendones extensores dorsales se aborda el cuello
metatarsal y se efectla una osteotomia oblicua retrocapital para permitir el
desplazamiento dorsal y proximal de la cabeza metatarsiana. Este desplazamiento es
de solo unos milimetros y se controla por visiéon directa o fluoroscopia, dependiendo de
la experiencia del cirujano. Una vez situada la cabeza en la posicion adecuada se
procede a colocar un minitornillo que une dicha cabeza con el cuello del metatarsiano

fijandola en su nueva posicion.



2. OBJETIVOS DEL INFORME

(1) Identificar, evaluar y sintetizar el conocimiento cientifico sobre la efectividad y
seguridad de la osteotomia de los MTT menores con tornillos de fijacion, frente a la
osteotomia sin tornillos (abierta o percutanea), para el tratamiento de la metatarsalgia.

(2) Estimar el coste de la intervencion quirdrgica con y sin tornillos de fijacion para el

tratamiento de la metatarsalgia en el Servicio Canario de la Salud (SCS).



3. METODO

Se ha realizado una revision sistematica de la literatura y una estimacion de costes.

3.1. Revisién sistematica

Se realiz6 una revision sistemética en las bases de datos electronicas MEDLINE,
EMBASE, CINAHL, PUBMED, COCHRANE LIBRARY desde enero de 2000 (fecha
anterior a la aparicién de la ODP) hasta febrero de 2017. Las estrategias de busqueda
pueden consultarse en el Anexo |. Ademas se llevd a cabo una busqueda manual en
los listados de referencias de los estudios seleccionados por titulo/resumen, y una
busqueda no sistematica en el buscador de google.es. Finalmente, se consultaron la
pagina web de la revista Orthopaedic Proceedings, con el objetivo de localizar
resimenes a congresos que ofrecieran datos analizables, y la International Control
Trial Registry Platform (ICTRP) con el objetivo de identificar estudios en marcha, o con

resultados aln no publicados en revistas con revision por pares.

Se aplicaron los siguientes criterios de inclusion: 1) disefio del estudio: Revisiones
sistematicas (RS); Estudios primarios controlados: Ensayos Controlados Aleatorizados
(ECA) y No-Aleatorizados (ECNA), Estudios de cohortes prospectivos (ECP) y
retrospectivos (ECR); Estudios econdmicos (EE); 2) en pacientes de cualquier edad
que presenten metatarsalgia primaria, con o sin presencia concomitante de HV; 3) que
comparen la OW con la osteotomia sin tornillos (abierta o percutanea); 4) que incluyan
al menos una de las siguientes medidas de resultado: dolor, capacidad funcional /
actividades de la vida diaria, calidad de vida relacionada con la salud (especifica de la
condicién estudiada), complicaciones; 4) publicados en inglés o espafiol. Se
excluyeron los estudios: 1) no controlados; 2) que incluyeran pacientes con
metatarsalgia secundaria a enfermedad sistémica o reumatoide (e.g., artritis
reumatoide, gota, enfermedad de Freiberg), neuroma de Morton, 0 metatarsalgia

iatrogénica.

Los titulos y resumenes de las referencias y de los articulos seleccionados fueron
revisados por pares teniendo en cuenta los criterios de inclusién especificados. El

riesgo de sesgo de los estudios incluidos se evalia mediante los criterios de la



Colaboracién Cochrane para los ECA y ECNA [28], los criterios del Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) [29] para estudios observacionales, y el
Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los Analisis Econdmicos en
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en el caso de estudios de evaluacién econémica
[30].

En caso de que los datos publicados lo permitan, se realizara un meta-andlisis de
resultados. El efecto acumulado se calculard mediante el método del inverso de la
varianza para variables continuas y el método de Mantel-Haenszel para las
dicotomicas. La heterogeneidad estadistica se analizara mediante el estadistico Q de
Cochran y la I1? de Higgins [31,32]. En caso de obtener un valor de Q significativo
(p<0,10) o un valor de 1> mayor al 30% se aplicara un modelo de efectos aleatorios [33]

y en caso contrario un modelo de efectos fijos.

3.2. Estimacién de costes

Se estima el coste de la intervencién quirdrgica con y sin tornillos de osteosintesis
para el tratamiento de la metatarsalgia desde la perspectiva del pagador (Direccién de
Area de Salud de Gran Canaria). Se estima el coste directo sanitario de varios tipos de
intervencion en funcién del namero de tornillos utilizados. Las fuentes de informacién
de los costes unitarios son la Direccion de Area de Salud de Gran Canaria y los
precios establecidos para los conciertos por el SCS en 2013 [34], y actualizados segun
el indice de precios de consumo (http://www.ine.es/calcula/), para expresar los costes
en euros de 2017. No se incluyen costes de complicaciones ni de otros servicios

sanitarios distintos de la intervencién quirdrgica.

3.3. Revisiéon externa del informe

Una version preliminar de este informe fue sometido a valoracién por parte de dos

expertos externos. Tras estas consultas se reviso el informe, incorporando las mejoras

sugeridas segun el criterio de los autores.



4. RESULTADOS

La figura 1 muestra el flujo de seleccidon de estudios. La busqueda bibliografica produjo
un total de 1469 referencias, que quedaron en 1070 tras eliminar los duplicados. Tras
la lectura de titulo y resumen se seleccionaron 27 para su lectura a texto completo, de
los que finalmente fueron incluidos 3 estudios primarios [35-37]. Ademds, en la
busqueda en google.com se identificé un nuevo estudio que fue incluido en la revisién
[38]. Un estudio publicado como resumen a congreso en Orthopaedic Proceedings,
que comparé la OW con la ODP, no fue incluido debido a limitaciones en la
informacién reportada [39]. El estudio de Garcia-Fernandez (2006) [40], localizado en
las bases de datos electronicas, se excluyé debido a que su muestra estd incluida en

su trabajo de 2011, ya incluido [37]. No se localizé ninguna evaluacién econémica.

4.1. Caracteristicas de los estudios incluidos

La tabla 1 muestra las caracteristicas de los estudios incluidos. Se trata de 4 estudios
de cohortes retrospectivas; tres de ellos compararon la OW frente a la ODP [35,36,38],
mientras que el cuarto comparé la OW con o sin tornillos de fijacién [37].

Henry et al. [35] incluyeron 72 pacientes con metatarsalgia, con o sin luxacion
metatarsofalangica, y que hubiesen sido intervenidos con osteotomia distal en 3 o 4
MTT menores (con o sin intervencién en M1). Un mismo cirujano realiz6 todas las
intervenciones en el mismo centro. Para la fijacién se usaron tornillos “snap-off’ o

canulados de 2.5 mm (EOS®). El tiempo medio de seguimiento fue de 14.8 meses.

Yeo et al. [36] incluyeron 33 pacientes con metatarsalgia, con o sin luxacion
metatarsofalangica, con o sin intervencién en M1. Un mismo cirujano realiz6 todas las
intervenciones en el mismo centro. Los tornillos utilizados fueron de 2 mm

(TwistoFIX®). El tiempo de seguimiento fue de 6 meses.

Garcia-Fernandez et al. [37] incluyeron 97 pacientes con metatarsalgia central, con o
sin Hallux valgus asociado, con trastornos biomecénicos (discrepancias en la longitud

o altura de los MTT), y que hubieran sido intervenidos con OW. Las intervenciones



fueron realizadas en un solo centro por 46 cirujanos. Se usaron tornillos Twist-Off® en

todos los casos en los que se aplico fijacion. El tiempo medio de seguimiento fue de
49.4 meses.

Finalmente, Miranda et al. [38] incluyeron 44 pacientes con metatarsalgia, con o sin
intervencion en M1, que fueron seguidos durante un minimo de 6 meses. No se
informa del tipo de tornillos utilizados.

Figura 1. Proceso de seleccion de estudios
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Tabla 1. Caracteristicas de los estudios incluidos

Garcia-Fernandez Miranda et al.
Henry et al. (2011) Yeo et al. (2011) et al. (2011) (2015)

OW con | OW no

Grupos (n) OW (33) ODP (39) | OW (20) ?12))) fijac fijac. 8\;\; (()ZDZI;
(59) (38)
Edad media 63.2 62.3 63.8 55.3 58.2 58.9 63.1 58.3
Porcentaje de 97% 89.7% 70% | 923% | 94.9% | 97.4% | 90.9% | 81.8%
mujeres
Pie derecho/
izquierdo 16/17 21/18 12/8 7/6 29/30 17/21 12/10 12/10
L";T\;I"lenc'on 97% 84.6% 75.8% 86%° | 71%* | 77.3% | 59.1%
Tiempo de 14.8 meses 49.4 meses Minimo de 6
N . 6 meses .

seguimiento (promedio) (promedio) meses
AOFAS linea 44.2 46.2 62 69 ) )
base* (14-69)° | (34-67)° | (49-71)° | (60-83)c

aCasos de metatarsalgia + HV, no se informa de las intervenciones realizadas en M1.

b No se informa de qué estadisticos se trata.

¢ Mediana (IC 95%).

d Garcia-Fernandez et al. (2011) no reportan datos de linea base, y Miranda et al. (2015) no aplica la
escala.

AOFAS: American Orthopedic Foot and Ankle Society; ODP: osteotomia distal percutanea; OW:
osteotomia de Weil.

Tres estudios [35,36,37] usaron como principal medida de efectividad clinica la escala
American Orthopedic Foot and Ankle Society Score (AOFAS) para los MTT menores
[41]. Se trata de una escala de evaluacién clinica (aunque también incluye items auto-
reportados por el paciente) validada y ampliamente utilizada en intervenciones sobre
pie y tobillo [42,43]. Incluye tres secciones: dolor, funcién y alineamiento de los MTT.
La escala total tiene un rango de 0-100, con mayores puntuaciones indicando mejores
resultados. Miranda et al. [38] utilizaron tres categorias de valoracion clinica

(considerando funcionalidad y dolor): gran mejoria, mejoria parcial y no mejoria.
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4.2. Calidad metodoldgica

El anexo Il muestra la valoracion de la calidad metodoldgica de los estudios incluidos,
evaluado con el instrumento SIGN [29]. Los criterios SIGN establecen que la méaxima
valoracion permitida para estudios retrospectivos, de entre las tres categorias
establecidas (Alta: ++, Aceptable: +, Baja: -) es de “aceptable”. Sin embargo, los
cuatro estudios muestran limitaciones que han hecho considerar su calidad
metodoldgica como baja. Aunque se describen posibles factores de confusién como la
presencia o no de HV, luxacion metatarsofalangica u otras variables clinicas, no se
realizan analisis multivariados o de subgrupos en funcidon de dichas variables
(posiblemente debido al limitado tamafio muestral). En Garcia-Fernandez et al. [37]
hay diferencias importantes en linea base, aunque no llegan a ser significativas, en la
tasa de pacientes con presencia de HV (p=0.06) y en el grado de dolor (p=0.13),
mientras que en Yeo et al. [36] dichas diferencias se observan en el rango de
movimiento de los dedos (p=0.113). Henry et al. [56] no informa del p-valor cuando los
resultados no fueron significativos, por lo que no es posible calcular intervalos de
confianza en esos casos. El estudio de Miranda et al. [38] es el que mayor riesgo de
sesgo presenta, entre otros aspectos por no usar un instrumento validado de
efectividad clinica.

4.3. Efectividad y seguridad

A continuacion se muestran los resultados obtenidos en los estudios incluidos. Debido
a las diferentes técnicas sin fijacibn usadas (OW abierta sin fijacion en Garcia-
Fernandez et al. [38], y ODP en los restantes estudios [35-37]), los diferentes periodos
de seguimiento y la heterogeneidad en las variables medidas e informadas no fue

posible realizar meta-analisis y los resultados se describen narrativamente.
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4.3.1. Resultados de efectividad

A los 3 meses tras la intervencién

Metatarsalagia residual: Henry et al. [36] es el Unico estudio que ofrece datos

intermedios, observando a los 3 meses una tasa significativamente mayor en el grupo
de ODP (29% vs. 7%, p = 0.002).

Al final del seguimiento

Mejoria _global: ninguno de los tres estudios que aplicaron la escala AOFAS observo
diferencias significativas entre la OW con fijacién y el grupo control. Las puntuaciones
obtenidas al final del seguimiento fueron, respectivamente, 86.5 vs. 85.3 (p-valor no
reportado) en Henry et al. [35], 86 vs. 88 (p = 0.831) en Yeo et al. [36], y 69.8 vs. 75.3
(p = 0.11) en Garcia-Fernandez et al. [37]. Por su parte, Miranda et al. [38] tampoco
encontraron diferencias en el porcentaje de paciente que mejoraron (OW: 73% vs.

ODP: 76% mostraron “gran mejoria”, 27% vs. 24% “mejoria parcial”).

Metatarsalagia residual o recurrente: no se observaron diferencias significativas. Henry
et al. [35] obtuvieron unas tasas de 13% y 14% (p = 0.98) para OW y ODP,

respectivamente. Yeo et al. [36] aplicaron una escala visual analégica (EVA) de dolor

en la que ambos grupos obtuvieron 0 puntos (nada de dolor) en el seguimiento (p =
0.113). Por dltimo, Garcia-Fernandez et al. [37] ofrecen datos sobre el item de dolor
del AOFAS: el 37% de los pacientes en el grupo de OW con fijacion frente al 24% del
grupo sin fijacion declararon sentir dolor moderado o severo (p = 0.15). Cuando la
metatarsalgia se evalué mediante el examen fisico de las cabezas de los MTT, estas
tasas se incrementaron hasta el 50% y 39% respectivamente (p = 0.46). Miranda et al.

[38] observaron un caso de metatarsalgia recurrente en cada grupo (p = 1.00)
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4.3.2. Resultados de seguridad

A los 3 meses tras la intervencion

Edema: Henry et al. [35] observaron una tasa de edema significativamente mayor en el
grupo de ODP (59% vs. 24%, p = 0.008). En Yeo et al. [36] la diferencia no fue
significativa: 2 casos (15.4%) en el grupo de ODP frente a ninguno en el de OW

(p=0.18).

Complicaciones en la_osteosintesis: Henry et al. [35] encontraron una diferencia

significativa en la tasa de pacientes que mostraron consolidacion 6sea, con un 100%
en el grupo de OW frente a un 79% del grupo de ODP (p = 0.009). El tiempo medio
hasta lograr la consolidacion fue significativamente menor en el grupo de OW (1.5 vs.
3.7 meses, p < 0.001). Yeo et al. [36] comentan que la mayoria de pacientes lograron

la consolidacién en los 2 primeros meses, pero no se ofrecen mas datos.

Al final del seguimiento

Edema: Henry et al. [35] observaron una tasa del 3% en OW frente al 0% en ODP (p =
0.34), mientras que Yeo et al. [36] no observaron ningun caso de edema a los 6
meses. Miranda et al. [38] obtuvieron un caso en el grupo de ODP por ninguno en el

de OW (p = 0.49).

Rigidez de la articulacién metatarsofalangica moderada (31°-69°) o severa (<31°):

Henry et al. [35] no encontraron diferencias significativas (OW: 57% vs. ODP: 36.7%, p
= 0.12). Yeo et al. [36] observaron una tasa significativamente mayor en el grupo de
OW (81% vs. 54%, p = 0.043). Miranda et al. [38] reportan un caso en el grupo de
ODP (si bien no se explicita la definicion de rigidez) por ninguno en el de OW (p =
0.49).

Dedo flotante: no se obtuvieron diferencias significativas en los dos estudios que

informan de esta complicacién, Garcia-Fernandez et al. [37] (42% vs. 31%, p = 0.39) y
Miranda et al. [38] (0% vs. 4.5%, p = 0.49).
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Metatarsalgia de transferencia: Henry et al. [56] no encontraron diferencias

significativas en metatarsalgia de transferencia sobre M5 (3.3% vs. 2.7%, p = 0.88).
Garcia-Fernandez et al. [37] observaron unas tasas de 35% para la OW con fijacion
frente a un 18% en la OW sin fijacion (p = 0.11).

Complicaciones en la osteosintesis: en Henry et al. [35] y Yeo et al. [36] todos los

pacientes mostraron consolidacion dsea al final del seguimiento. En el caso de Garcia-
Fernandez et al. [37], se observaron 2 casos de union defectuosa (3.4%) en el grupo
con fijacién frente a 3 (7.9%) en el grupo sin fijaciéon (p = 0.36). Por ultimo, Miranda et
al. [38] obtuvieron un caso de retraso en la consolidacion en el grupo de ODP por
ninguno en el de OW (p = 0.49).

Otras complicaciones: Garcia-Fernandez et al. [37] ofrecen datos sobre otras

complicaciones, sin encontrar diferencias entre grupos: queratosis plantodistal (OW
con fijacion: 17% vs. OW sin fijacién: 21%, p = 0.81) o plantar (37% vs. 34%, p = 0.92),
necrosis avascular (3.4% vs. 2.6%, p = 0.83), y pseudoartrosis (1.7% vs. 0%, p =
0.53). Miranda et al. [38] informa de 10 casos (45.5%) en el grupo de OW (5 de
problemas en la herida -infeccion, necrosis, dehiscencia- y 5 de otras complicaciones:
dolor plantar, hematoma subcuténeo, fractura por estrés en M1, caida de la cabeza de
M3, hipoestesia) por 2 en el de ODP (necrosis de la piel, dolor en la articulacion

metatarsofalangica).

Necesidad de reintervenciones: Garcia-Fernandez et al. [37] ofrecen datos sobre los

pacientes que requirieron nuevas intervenciones por diferentes motivos (HV o
metatarsalgia recurrente, metatarsalgia de transferencia, extraccion del hardware de
M1 o de los MTT menores, deformidad en el dedo). La diferencia en el total de
reintervenciones quedod en el limite de la significacion estadistica (p = 0.05), con mas
procedimientos en el grupo con fijacién (39% vs. 18%), debido principalmente a la
necesidad de extraccion del hardware por perforacion plantar (8 casos, 14%). Miranda
et al. [38] no tuvieron que retirar el material de osteosintesis en ningln caso, mientras
gue un paciente en cada grupo tuvo que ser reintervenido debido a recidiva de la

metatarsalgia (p =1.00).
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4.4. Estudios clinicos en curso

La busqueda en la International Control Trial Registry Platform (ICTRP) identificé un
ECA en marcha, registrado en clinicaltrials.gov (identificador NCT02843672) y
realizado en el Hospital General Universitario Gregorio Marafion de Madrid, y cuyo
objetivo es comparar la triple OW frente a la ODP. Se incluyen pacientes con
metatarsalgia mecanica que no hayan respondido al tratamiento conservador durante
6 meses. Las medidas principales de resultados son la escala AOFAS, dolor (EVA),
calidad de vida relacionada con la salud (SF-36) y satisfaccibn del paciente
(cuestionario de Benton-Weil). La fecha estimada de finalizacion del estudio es julio de
2018.

4.5, Estimacioén de costes

Los costes unitarios utilizados en el analisis se recogen en la tabla 2. La tabla 3 recoge
el coste estimado de las intervenciones quirirgicas. El coste incluye el coste del
procedimiento de escision o correccion de HV, el coste de la intervencién sobre otros
MTT vy el coste de los tornillos utilizados. El coste de la intervencion sobre cada uno de
los otros MTT se estima como el 50% del coste del procedimiento de reparacion del
dedo del pie en martillo ya que, segun la Orden que regula los precios del concierto
sanitario [34], si ademas de la realizacién del procedimiento autorizado, estuviese
indicado otro susceptible de ser realizado en el mismo acto quirtrgico, se abonara el

proceso de mayor precio y el 50% del segundo.

Tabla 2. Costes unitarios

Precio Precio
Procedimiento/Material (€ 2013) actualizado Fuente
(€ 2017)
Escisién o correccion de HV 729,49 733,87 BOC 2013 [34]
Reparagon del dedo del pie 386,23 388,55 BOC 2013 [34]
en martillo
Intervencion sobre un
segundo MTT (*) 194,27 BOC 2013 [34]
Tomillo 120 Direccion de A_rea de Salud
de Gran Canaria

*Segun el BOC, "si, ademas de la realizacién del procedimiento autorizado, estuviese indicado otro,
susceptible de ser realizado en el mismo acto quirdrgico, se llevara a efecto. Estos supuestos requeriran
siempre autorizacion previa de la Direccion de Area, abonandose el proceso de mayor precio y el 50% del
segundo, siempre que el mismo suponga un incremento del tiempo quirdrgico o del coste del material
quirdrgico empleado.”
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Tabla 3. Estimacion del coste de la intervencion quirargica con y sin tornillos en MTT

menaores

Intervencion quirdrgica

Coste estimado*

HV con tornillo en M1

853,87 €

HV con tornillo en M1 + tornillo en M2 1288,14 €
HV con tornillo en M1 + tornillos en M2 y M3 1602,41 €
HV con tornillo en M1 + tornillos en M2, M3 y M4 1916,69 €

El coste de la intervencion quirdrgica de HV con un tornillo en el primer MTT y sin

tornillos en MTT menores es 853,87 € (973,87 € si se utilizan dos tornillos en el primer

MTT). El coste es mayor cuanto mayor es el nimero de MTT intervenidos y tornillos

utilizados, pudiendo llegar a casi 2000 € si se intervienen hasta 3 MTT menores.
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5. CONCLUSIONES

e La evidencia disponible sobre la efectividad y seguridad de los tornillos de fijacion
interna en la osteotomia distal de los MTT menores para el tratamiento de la
metatarsalgia es de baja calidad, restringida a cuatro estudios retrospectivos con
muestras pequefias (<100), riesgo de sesgo de seleccion y evaluacion, y con
diferente grupo de comparacion (sin fijacion) en uno de ellos (OW abierta sin

tornillos frente a ODP en los restantes).

e La evidencia disponible sugiere que no existen diferencias, mas alla de los 6
meses, entre fijacion y no-fijacién en la capacidad funcional de los pacientes o en

la metatarsalgia residual/recurrente.

e En la comparacibn OW vs. ODP (3 estudios), esta Ultima podria implicar una
consolidacion ésea mas lenta, con edema mas prolongado y mayor probabilidad
de metatarsalgia residual a los 3 meses (1 estudio), si bien posteriormente
desaparecerian estas diferencias y todos o una gran mayoria de los pacientes
lograrian la consolidacién. En contrapartida, la ODP podria resultar en una menor
rigidez de la articulacién metatarsofalangica que la producida por la OW.

e En el Gnico estudio que compara la OW con o sin tornillos no se han observado

diferencias significativas en la mejoria clinica o en la tasa de complicaciones.
e El coste de la intervencion quirdrgica de HV con un tornillo en M1 y sin tornillos en

MTT menores es 853,87 €. Obviamente, el coste es mayor cuanto mayor es el

namero de MTT intervenidos y tornillos utilizados.
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6. RECOMENDACIONES

A partir de la evidencia cientifica disponible actualmente sobre efectividad y seguridad
(baja calidad y resultados no significativos), no es posible recomendar el uso de
tornillos de fijacion interna en la osteotomia distal de los MTT menores, para el

tratamiento de la metatarsalgia.
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ANEXO I. Estrategias de busqueda.

Plataforma de | Fecha Fecha N° de resultados
Base de datos .
acceso inicial acceso total
Medline (all) Ovid 01/01/2000 | 20/02/17 165
EMBASE Elsevier 01/01/2000 | 20/02/17 241
CINAHL EBSCOhost 01/01/2000 | 20/02/17 157
PUBMED NLM 01/01/2000 | 21/02/17 720
COCHRANE Wiley 01/01/2000 | 24/04/2017 | 186
TOTAL
DUPLICADOS |

TOTAL SIN DUPLICADOS

REGISTRO INTERNACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS

Base de datos Plataforma  de | Periodo Fecha N° de resultados obtenidos
acceso buscado acceso
sin
ICTRP WHO restriccion 21/03/17 |16

TOTAL SIN DUPLICADOS

exp Foot Deformities, Acquired/ or exp Metatarsal Bones/ or exp Metatarsophalangeal Joint/ or exp Metatarsal
Bones/surgery or exp metatarsalgia/ or Foot Deformities.tw. or Metatarsal.tw. or Metatarsophalangeal Joint.tw. or
metatarsalgia.tw. or hindfoot abnormalities.tw. or metatarsal abnormalities.tw. or length abnormality.tw. or static
metatarsalgia.tw.

AND

(surgical procedures or comparative).tw. or exp Osteotomy/methods or exp osteotomy/ or osteotomy.tw. or
osteotomies.tw OR exp Metatarsophalangeal Joint/surgery or exp Metatarsalgia/surgery OR ((sorthening adj
osteotomy) or (elevation adj osteotomy) or (metatarsal adj osteotomy) or (forefoot adj osteotomy) or (weil adj
osteotomy) or (Weil*s adj osteotomy) or (elevation adj osteotomies) or (metatarsal adj osteotomies) or (forefoot adj
osteotomies) or (weil adj osteotomies) or (Weil*s adj osteotomies)).tw

Restricion de fechas: a partir del afio 2000 hasta la actualidad (01.01.2001 -20.03.2017)

FILTROS VALIDADOS: catdh/(RS,MA,HTA) + sign/ECA

‘foot malformation'/exp OR 'Metatarsal Bone'/exp OR 'Metatarsophalangeal Joint'/exp OR 'Metatarsal Bones'/exp
ORsurgery or 'metatarsalgia’/exp OR 'Foot Deformities"ti,ab or 'foot malformation':tiab or Metatarsal:ti,ab or
'Metatarsophalangeal  Joint'ti,ab or metatarsalgia:tiab or ‘hindfoot abnormalitiestiab or 'metatarsal
abnormalities":ti,ab or 'length abnormality':ti,ab or 'static metatarsalgia':ti,ab

AND

'surgical procedures”ti,ab or ‘comparative'ti,ab or 'Osteotomy'/exp OR osteotomy:ti,ab or osteotomies:tiab OR
((sorthening NEAR/1 osteotomy) or (elevation NEAR/1 osteotomy) or (metatarsal NEAR/1 osteotomy) or (forefoot
NEAR/1 osteotomy) or (weil NEAR/1 osteotomy) or (Weil*s NEAR/1 osteotomy) or (elevation NEAR/1
osteotomies) or (metatarsal NEAR/1 osteotomies) or (forefoot NEAR/1 osteotomies) or (weil NEAR/1 osteotomies)
or (Weil*s NEAR/1 osteotomies)):ti,ab

Restricion de fechas: a partir del afio 2000 hasta la actualidad (01.01.2001 -20.03.2017)

FILTROS VALIDADOS: catdh/(RS,MAHTA) + sign/ECA
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MH Foot Deformities, Acquired or MH Metatarsal Bones or MH Metatarsophalangeal Joint or MH Metatarsal Bones
or MH metatarsalgia or “Foot Deformities” or “Metatarsal” or “Metatarsophalangeal Joint” or metatarsalgia or
“hindfoot abnormalities” or “metatarsal abnormalities” or “length abnormality” or “static metatarsalgia”

AND

“surgical procedures” or comparative or MH Osteotomy or MH osteotomy or “osteotomy” or “osteotomies”
OR MH Metatarsophalangeal Joint or MH Metatarsalgia OR ((sorthening N1 osteotomy) or (elevation N1
osteotomy) or (metatarsal N1 osteotomy) or (forefoot N1 osteotomy) or (weil N1 osteotomy) or (Weil*s N1
osteotomy) or (elevation N1 osteotomies) or (metatarsal N1 osteotomies) or (forefoot N1 osteotomies) or
(weil N1 osteotomies) or (Weil*s N1 osteotomies))

Restricion de fechas: a partir del afio 2000 hasta la actualidad (01.01.2001 -20.03.2017)

FILTROS VALIDADOS: catdh/(RS,MA,HTA) + sign/ECA

Search "Foot Deformities, Acquired"[MeSH Terms] OR "Metatarsal Bones'[MeSH Terms] OR
"Metatarsophalangeal Joint"[MeSH Terms] OR "metatarsalgia"[MeSH Terms] OR "Foot Deformities"[TIAB] OR
"Metatarsal"[TIAB] OR "Metatarsophalangeal Joint"[TIAB] OR "metatarsalgia"[TIAB] OR "hindfoot
abnormalities"[TIAB] OR "metatarsal abnormalities"[TIAB] OR "length abnormality"[TIAB] OR "static
metatarsalgia"[TIAB]

AND

Search "surgical procedures"[TIAB] OR comparative[TIAB] OR "osteotomy"[MeSH Terms] OR osteotomy[TIAB]
OR osteotomies[TIAB] OR ‘"elevation osteotomy"[TIAB] OR "metatarsal osteotomy"[TIAB] OR "weil
osteotomy"[TIAB] OR "Weil's osteotomy"[TIAB] OR "metatarsal osteotomies"[TIAB] OR "weil
osteotomies"[TIAB] OR "percutaneous surgery"[TIAB] OR "DMMO"[TIAB] OR "BRT"[TIAB] OR
"Lesser"[TIAB]

Restriccion de fechas: a partir del afio 2000 hasta la actualidad (01.01.2001 -21.03.2017) Humanos
Restriccion por tipo de estudio: Search #1 AND #2 Filters: Comparative Study; Clinical Trial; Controlled Clinical
Trial; Evaluation Studies; Guideline; Meta-Analysis; Multicenter Study; Observational Study; Practice Guideline;
Pragmatic Clinical Trial; Randomized Controlled Trial; Review; Scientific Integrity Review; Systematic Reviews;
Technical Report; (Restriccion mediante limites en el
pubmed)

[mh "Foot Deformities, Acquired"] or [mh "Metatarsal Bones"] or [mh "Metatarsophalangeal Joint"] or [mh
metatarsalgia] or [mh "Foot Deformities"] OR ("Metatarsal" or "Metatarsophalangeal Joint" or "metatarsalgia" or
"hindfoot abnormalities" or "metatarsal abnormalities" or "length abnormality" or "static metatarsalgia")

AND

"surgical procedures" or comparative or osteotomy or osteotomies or "elevation osteotomy" or "metatarsal
osteotomy" or "weil osteotomy" or "Weil's osteotomy" or "metatarsal osteotomies" or "weil osteotomies" or
"percutaneous surgery" or "DMMOQO" or "BRT" or "Lesser" OR [mh osteotomy]

Restriccion de fechas: a partir del afio 2000 hasta la actualidad (01.01.2001 -21.03.2017)

Restriccion por tipo de estudio: Cochrane Reviews, Other Reviews, Trials, Economic

CONDITION: METATARSALGIA or HALLUX OR METATARSAL
INTERVENTION: OSTEOTOMY or OSTEOTOMIES OR SURGERY
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ANEXO II. Valoracion de la calidad metodolédgica de los estudios incluidos (escala SIGN)

Garcia- Miranda
Henryet | Yeoetal. | Fernandez et al
al. (2011) (2011) etal. (2015)
(2011)
SECCION 1: VALIDEZ INTERNA
Indicar en cada uno de los criterios de la validez interna la opcion mas apropiada. ¢{En qué
medida se cumple este criterio?:
A: Se cumple adecuadamente
B: Se cumple parcialmente
C: No se cumple adecuadamente
D: No se informa
N.A.: no aplicable
1.1 ;Se dirige el articulo a una pregunta claramente formulada? Valorar la pregunta en términos de:
. ., . A A A A
Paciente, Intervencion-Comparacion y Resultados
SELECCION DE LOS SUJETOS
1.2 ¢Son las poblaciones de origen comparables en todo excepto en el factor que se investiga? Ej,
;existen sujetos expuestos y no expuestos, o sujetos con distintos grados de exposicion, o con distintos A B! B! D
niveles de marcadores prondsticos o con diferentes factores pronosticos?
};ngss)i indica cuantos de los pacientes a los que se propuso participar lo hicieron (en cada una de las NA 2 NAZ2 NAZ2 NAZ2
1.4 ;Es probable que algunos pacientes padecieran el evento de interés en el momento de iniciarse el 2 ) ) 2
A0 e N.A. N.A. N.A. N.A.
estudio? ¢Se tuvo en cuenta en el analisis?
1.5 .C'Qu.e porcentaje de individuos o de las cohortes reclutadas en cada rama abandonan el estudio antes 6.9%3 0% 0%° 093
de finalizar?
1.6 ¢Se realiza alguna comparacién entre los participantes que completaron el estudio y los que se 4 4 4
; . o S . C N.A. N.A. N.A.
perdieron para el seguimiento, en funcién de la exposicion al factor a estudio?
EVALUACION
1.7 ¢Los resultados finales estan claramente definidos? A A A A
1.8 ¢cla yaloracmn del resultado final se hace en condiciones ciegas en lo relativo al estado de la NAZ2 NA2 NA2 NA2
exposicion?
1.9 Si el enmascaramiento no fue posible, ¢hay pruebas directas o indirectas de cémo puede haber
TS - - L C C C C
influido el conocimiento de la exposicion sobre la evaluacion del resultado?
1.10 ¢Es fiable la medida utilizada para valorar la exposicion? A A A D
1.11 ;Se proporciona evidencia procedente de otras fuentes para demostrar que el método de A A A C
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evaluacion es valido y fiable?

1.12 ;Se ha evaluado més de una vez el nivel de exposicion o el factor pronéstico? N.AS N.AS N.AS N.AS

FACTORES DE CONFUSION

1.13 ¢ Se han identificado y tenido en cuenta de forma adecuada en el disefio y en el analisis del estudio
los principales elementos de confusion posibles? Valorar ademas si se realiza un ajuste por los factores B B B C
prondsticos importantes ¢ Se ha realizado un modelo de analisis multivariante?

ANALISIS ESTADISTICO

1.14 ;Se presentan los intervalos de confianza? B A A C

SECCION 2: EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¢Hasta qué punto la ejecucién del estudio permitié minimizar el riesgo de sesgo o de factores de
confusion y establecer una relacién causal entre la exposicion y el efecto? Codifique la respuesta con - - - -
++,+,0-

2.2 Teniendo en cuenta consideraciones clinicas, su evaluacion de la metodologia utilizada, y el poder

estadistico del estudio, ¢esta seguro de que el efecto observado se debe a la intervencion a estudio? NO NO NO NO

2.3 ¢Son los resultados del estudio son directamente aplicables a la poblacion diana? Sl Sl SI Sl

1 Se observan algunas diferencias importantes en linea base, aunque no resultaron estadisticamente significativas (lo cual puedo deberse a la baja
potencia de estos contrastes debido al pequefio tamafio muestral).

2 Aspectos no aplicables a estudios retrospectivos.

% Aspecto no aplicable a estudios retrospectivos, pero se indica la tasa de pacientes evaluados en linea base de los que no pudo obtenerse datos de
resultados en el seguimiento.

4 Se obtuvieron datos de todos los pacientes evaluados en linea base.

5 El factor de exposicion es una intervencion quirlrgica.
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