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Objetivos Estimar un modelo predictivo para la no-union en pacientes que presentan
fractura de tibia.

Materiales y Métodos Estudio de cohorte retrospectivo, en pacientes con fractura de
tibia operadas entre 2012y 2018, con un minimo de 12 meses de seguimiento, excluyendo
amputaciones traumaticas. Realizamos un modelo de regresion logistica con 13 variables
descritas en |a literatura. Se descartaron las variables estadisticamente no significativas y las
que no causaban efecto de confusion. Se evalué la bondad de ajuste mediante el test de
Hosmer-Lemeshow vy |a discriminacion del modelo con la curva ROC.

Resultados Se incluyeron 411 fracturas de tibia, |as variables estadisticamente significa-
tivas fueron: exposicion 6sea OR =2,57(IC:1,15-5,75, p=0,022), diabetes OR = 3,29
(1C:1,37-7,91, p=0,008) y uso de tutor externo OR =1,77(IC:0,81-3,85), el que tuvo
efecto de confusion. La bondad de ajuste demostré que los datos se ajustan adecuada-
mente al modelo (p = 0,35). La curva ROC demuestra un 70,91% de poder discriminatorio.
Al evaluar aisladamente las fracturas expuestas, no hubo asociacién estadisticamente
significativa con ninguna variable.

Discusion Al evaluar el modelo, obtuvimos una asociacion estadisticamente signifi-
cativa entre: no union, exposicion osea, diabetes y uso de tutor externo, informacion
concordante con la literatura. Al estudiar el subgrupo de fracturas expuestas, las demas
variables son estadisticamente no significativas. Eso refleja que la exposicion 6sea es la
variable que confiere mayor riesgo. El sequimiento adecuado de esos pacientes es
fundamental dado este alto riesgo de evolucionar con no-union.
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Abstract

Keywords

Predictive Model of the Tibial Non-Union Cadenas et al.

Conclusion En nuestra serie, la exposicion 6sea es el factor de riesgo mas importante
para presentar no unién de tibia.

Objectives Estimate a predictive model for non-union in patients presenting with a
tibial fracture.

Materials and Methods Retrospective cohort study in patients with tibia fractures
operated between 2012 and 2018, with a minimum follow-up of 12 months, excluding
traumatic amputations. We performed a multivariate logistic regression model with 13
variables described in the literature. The variables that were statistically non-significant
and those variables that do not cause confusion, were discarded. Goodness of fit was
evaluated using the Hosmer-Lemeshow test and the discrimination of the model with
the ROC curve.

Results 411 tibial fractures were included, the statistically significant variables were:
bone exposure OR =2.57(Cl:1.15-5.75, p = 0.022), diabetes OR = 3.29(Cl:1.37-7.91,
p = 0.008) and use of external fixation OR = 1.77(Cl:0.81-3.85), being included in the
model because of its confounding effect. Goodness of fit demonstrates that the data fit
the model adequately(p = 0.35). The ROC curve demonstrates 70.91% discriminatory
power. When evaluating the exposed fractures in isolation, there was no statistically
significant association with any variable.

Discussion When evaluating the model, we obtained a statistically significant
association between non-union, bone exposure, diabetes and use of external fixation,
being consistent with the literature. When studying the subset of exposed fractures,
the other variables are statistically non-significant. This reflects that bone exposure is
the variable that confers the greatest risk. Proper follow-up of these patients is essential

= predictive model
= tibial fracture
» tibial non union

Conclusion

Introduccion

Las fracturas de tibia tienen una incidencia de 21,5 cada 100.000
habitantes afio,' siendo la fractura mas frecuente de huesos
largos. Una de las complicaciones que puede tener una fractura
es la no unién, que se presenta en el 5%-15% de los casos.?

La no unidn es una patologia de causa multifactorial, en las
que se incluyen la edad, diabetes, tabaquismo, exposicién
6sea, localizacién de la fractura, lesiones concomitantes,
ausencia de carga precoz, tipo de osteosintesis, necesidad y
tiempo de uso de tutor externo y por Gltimo pero no menos
relevante, la necesidad y tiempo de espera para cobertura
cutanea tipo colgajo.>™®

Hasta la fecha no se ha disefiado un modelo predictivo
para la no unién de tibia que involucre los distintos factores
de riesgo implicados.

El objetivo de nuestro estudio es estimar un modelo de
regresion logistica multivariado que permita predecir la no
unién en aquellos pacientes con fractura de tibia. Nuestra
hipétesis es que existe una asociacion significativa entre la no
unioén de tibia y: exposicién ésea, tabaquismo, diabetes,
ausencia de carga precoz, uso de tutor externo, tipo de
osteosintesis, localizacién de la fractura, necesidad de col-
gajo y tiempo de espera para cobertura con colgajo.

given this high risk of evolving with non-union.
In our series, bone exposure is the most important risk factor for
presenting tibial non-union

Materiales y Métodos

Estudio de cohorte retrospectivo. Se evalué un total de 504
pacientes con fractura de tibia controladas por nuestro
equipo entre enero del 2012 y julio del 2018. Se incluyeron
atodos aquellos pacientes que fueron operados por el equipo,
con seguimiento clinico mensual y seguimiento radiol6gico
bimensual. Se excluyeron aquellos pacientes que tuvieron
amputacién traumatica y los que se siguieron por menos de
12 meses. El proceso de revisién de fichas y el subsecuente
estudio, cuentan con la aprobacion del comité de ética clinica
de nuestra institucion.

Designamos como variable dependiente la presencia de
no unioén. Las variables independientes evaluadas fueron:
exposicion 6sea, tiempo de espera para cobertura con col-
gajo, edad, diabetes, tabaquismo, necesidad de uso de tutor
externo, dias con fijador externo, carga precoz, localizacién
de fractura (tercio medio, proximal o distal) y tipo de
osteosintesis (clavo endomedular o placa).

Para diagnosticar no unién de tibia, nos basamos en por lo
menos uno de los siguientes criterios: movilidad en el sitio de
la fractura al examen fisico, movilidad en el sitio de la
fractura en la evaluacion radioscépica, ausencia de consol-
idacion en las 4 corticales de las proyecciones AP y L o
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scanner que demuestra ausencia de intento de consolidacién
en sitio de fractura.’

Para evaluar el efecto de confusion de las variables inde-
pendientes, se realiz6 el modelo de regresion logistica que
incluyé a todas las variables descritas y posteriormente se
excluy6 todas aquellas variables con valor P>0,25. En
aquellas variables con valores P entre 0,05 y 0,25, se evalué
el porcentaje de cambio que causaban sobre el OR calculado
de la exposicién 6sea. En el modelo final, se incluyeron todas
aquellas variables que provocaron un cambio entre 15%-20%
8 y las variables con un valor p < 0,05.

Se estim6 el modelo de regresién logistica multivariado
significativo, y posteriormente evaluamos la bondad de ajuste
mediante el uso del test de Hosmer-Lemeshow (4 subgrupos)°.
Finalmente se evalio la discriminacién del modelo con el uso
dela curvaROC. El calculo de las pruebas estadisticas se realizd
mediante el uso del programa STATA 14.0

Resultados

Fueron incluidos 411 pacientes al aplicar los criterios de
inclusion y exclusién. La caracterizacién de la muestra se
especifica en la =Tabla 1.

Se evalud el modelo de regresion logistica global (~Tabla 2),
retirando a todas aquellas variables con valor P > 0,25: edad,
necesidad de cirugia plastica, tipo de osteosintesis y carga
precoz.

Se evalud la presencia de confusién al realizar una regre-
sién logistica multivariada entre exposicién 6sea y aquellas
variables con valor P entre 0,05 y 0,25, descartando todas
aquellas variables que no produjeron un cambio del OR
del > 15% de la exposicién 6sea,® entre las variables estaban

Tabla 1 Caracteristicas demograéficas de la muestra incluida

Tabla 2 Resultados del modelo de regresion logistica global

OR SE P IC 95% (OR)

Exposicion 2.69 1.21 0.027 1.12-6.50
Edad 1.003 | 0.01 0.809 | 0.98-1.03
Diabetes 3.17 1.72 | 0.034 | 1.09-9.12
Tabaquismo 0.51 0.24 | 0.152 | 0.20-1.28
Fijador Ext. 2.25 1.1 0.101 0.85-5.90
Dias c/FE 0.96 0.03 0.143 0.91-1.01
Cirugia pléstica | 1.34 0.70 | 0.582 [ 0.48-3.74
Dias de espera 1.02 0.02 0.209 | 0.99-1.06
para cobertura

(colgajo)

Carga 0.74 0.28 0.431 0.35-1.57
Proximal 2.09 1.26 | 0.22 0.64-6.81
Distal 1.33 0.56 | 0.496 [ 0.58-3.04
Clavo 0.72 0.33 | 0.476 | 0.30-1.76

cantidad de dias con tutor externo, tabaquismo y localizacién
de la fractura. Se mantuvo en el modelo el uso de tutor
externo, siendo considerado como variable de confusién por
la variacién significativa que provoca sobre el OR de la
exposicién 6sea (~Tabla 3).8

El modelo estima un OR de 2,38 (IC 1,05-5,41) si la
fractura es expuesta, un OR de 1,60 (IC 0,72-3,55) si hubo
necesidad de usar fijador externo, OR 1,03 (IC 0,99-1,06) por
cada dia de espera de cobertura con colgajo y un OR de 3,34
(IC1,37-8,16) si el paciente tiene diabetes (~Tabla 4).

Al realizar el test de Hosmer-Lemeshow, resulté que
nuestros datos no se adecan correctamente a nuestro

Variables n Promedio DS Mediana Rango
Edad 411 41,1 13,49 41 18- 82
Sexo Mujeres =21
Hombres = 142
Diabetes 34 (8,54%)
Obesidad 33(8,53%)
Tabaquismo 86 (22,93%)
Exposicion 6sea 186 (42,26%)
Fijador externo 174 (42,34%)
Dias con fijador externo 411 5,26 12,7 0 0-150
Cirugia plastica (colgajo) 38 (9,25%)
Dias de espera para cobertura (colgajo) 411 1.89 8.19 0 0-83
Carga precoz 312 (76,1%)
Localizacién de la fractura Proximales = 23
Medio =279
Distal = 109
oTS Clavo = 334 (82,06%)
Placa =73 (17,94%)
No unién 46 (11,19%)
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Tabla 3 Resultado de las posibles variables confundentes del
modelo. Se evaluaron todas aquellas variables que en el modelo
de regresion logistica global tuviesen un valor P 0.05-0.25

OR de % Cambio | P Ic

exposicion | OR de

6sea exposicion

6sea

Exposicién 3.52 ¥ < 0.001 | 1.80-6.91
6sea
Dias con TE | 3.66 3.98% 0.705 0.97-1.02
Tutor 2.40 31.82% 0.080 0.92-4.31
externo
Tabaquismo | 3.66 3.98% 0.586 0.36-1.77
Fracturas 3.39 3.69% 0.272 0.63-5.29
proximales
Fracturas 3.60 2.27% 0.347 0.70-2.76
distales

Tabla 4 OR y valores P de modelo de regresion logistica
multivariado para la prediccion de la no unién de tibia. Se
observa presencia de un valor P > 0.05 en la variable Dias de
espera para cobertura (colgajo)

OR EE P IC
Exposicién 2.38 0.998 0.038 1.05-5.41
Diabetes 3.34 1.522 0.008 1.37-8.16
Fijador externo 1.60 0.650 0.251 0.72-3.55
Dias de espera 1.03 0.015 0.064 0.99-1.06
para cobertura
(colgajo)

modelo seleccionado (p =0,029) (5 subgrupos), por lo que
decidimos retirar la variable dias de espera para cobertura
con colgajo, al no ser una variable de confusion y al ser la
variable con mayor valor P (0,064, IC 0,99-1,06).

Posteriormente se evalué nuestro modelo de regresion
logistica final donde el modelo estima un OR de 2,57 (IC
1,15-5,75) para los pacientes con exposicion 6sea, OR de 3,29
(IC1,37-7,91) paralos pacientes con diabetes y un OR de 1,77
(IC 0,81-3,85) para los pacientes que hubiesen pasado por
tutor externo (~Tabla 5).

Tabla 5 OR y valores P del modelo de regresion logistica
multivariado final. Se descarta |a variable Dias de espera para
cobertura (colgajo), dado que no corresponde a una variable
confundente y tampoco a una variable estadisticamente
significativa para poder predecir la no unién de tibi

OR SE P IC
Exposicién ésea 2.57 1.056 0.022 1.15-5.75
Diabetes 3.29 1.47 0.008 1.37-7.91
Fijador externo 1.77 0.702 0.150 0.81-3.85

Predictive Model of the Tibial Non-Union Cadenas et al.
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Fig. 1 Curva ROC con un area bajo la curva de 70.91%. Existe un
70.91% de capacidad del modelo para poder predecir correctamente a
los sujetos seglin el evento que realmente presentan.

Tabla 6 OR y valores P de un modelo de regresion logistica
global que incluye solo a las fracturas de tibia expuestas

OR EE P IC 95%

Edad 0.99 0.017 0.561 0.96-1.02
Diabetes 1.56 1.272 0.585 0.32-7.71
Tabaquismo 0.72 0.376 0.523 0.26-2.00
Fijador Ext. 1.68 0.986 0.380 0.53-5.31
Dias c/FE 0.97 0.024 0.266 0.93-1.02
Cirugia pldstica 0.99 0.561 0.992 0.33-3.01
Dias de espera 1.03 0.020 0.117 0.99-1.07
para cobertura

(colgajo)

Carga 0.90 0.413 0.816 0.37-2.21
Proximal 1.45 1.085 0.616 0.34-6.28
Distal 2.23 1.094 0.103 0.85-5.83
Clavo 0.65 0.351 0.238 0.38-2.25

Se realiz6 el test de Hosmer-Lemeshow y con nuestro nuevo
modelo, demostramos que los datos se adectian correctamente
a nuestro modelo seleccionado (p = 0,35) (4 subgrupos).

Finalmente, calculamos la curva ROC de nuestro modelo, la
cual demuestra un poder de discriminacién del 70,91% (~Fig. 1).

Al evaluar la regresion logistica multivariada usando
fractura expuesta como variable dependiente, no hubo aso-
ciaciones estadisticamente significativas con las otras vari-
ables (=Tabla 6).

Discusion

Hasta la fecha no se ha intentado disefiar un modelo expli-
cativo de la no unién de tibia. Nosotros logramos disefiar un
modelo predictivo que se ajusta adecuadamente a nuestra
serie de casos, destacando que la variable mas importante fue
la exposicién 6sea.
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Distintos estudios han reportado un OR de 2,56 hasta
4,00'%"" para presentar no unién de tibia, en aquellos
pacientes que presentaron fractura expuesta, hallazgo con-
sistente con lo estimado con el OR estimado por nuestro
modelo 3,52 (IC 1,80-6,91).

Nuestra serie tiene una tasa baja de no uniéndel 11,16% en
comparacion a la literatura en que se describe la prevalencia
de no unién hasta el 80% en algunas series de casos.'?

El hallazgo mas significativo de nuestro trabajo, es la
asociacién que existe entre la no unién de tibia y la exposi-
cion 6sea. Al evaluar las fracturas de tibia expuestas por
separado, no hubo asociaciones estadisticamente significa-
tivas entre las variables y la no unién. Eso refleja que la
variable mas importante para presentar no unién corre-
sponde a la exposicién 6sea. El grado de exposiciéon 6sea
depende directamente de la energia del traumatismo, en
donde ocurre dafio extenso de partes blandas, desperiosti-
zacion y alteracion en la vasculatura local.’® Cabe destacar
que, pese a que no incluimos en el modelo la evaluaciéon de
infeccién profunda relacionada a fractura, ella es clinica-
mente importante ya que las fracturas expuestas de tibia
tienen mayor riesgo de infeccién profunda relacionada a la
fractura, alcanzando hasta un 4,3%.'4

La limitacién mas importante de este estudio es el disefio
que presentamos. Al ser un estudio de cohorte retrospectivo,
existe el riesgo de presentar sesgo de seleccion por pérdida
de seguimiento, si bien al ser una institucién que provee un
seguro médico con compensacion a los pacientes, no logra-
mos el seguimiento del 100% de los pacientes intervenidos
por nuestro equipo por distintas razones, pero es muy
cercano a él.

En la literatura se describe que el gasto por paciente que
presenta no unién de tibia es en promedio 26.000 USD,
contando la estadia hospitalaria, cirugia, osteosintesis ocu-
padas, medicamentos y licencia médica,'? siendo un gastono
menor a nivel nacional si se piensa que la no unién de tibia
varia entre 5%-15%.2

Consideramos que es de suma importancia realizar un
seguimiento estricto de los pacientes con fractura expuesta,
pues tenemos la ventaja de que la gran mayoria de nuestra
poblacion es cautiva, aunque lamentablemente eso no ocurre
en todos los centros. Recomendamos controles clinicos men-
suales y controles radiol6gicos bimensuales con evaluacién de
scanner en ausencia de progresién de la consolidacién en 2
controles radiolégicos seriados asociado a ausencia de mejoria
sintomatica. En el caso de ausencia de progresion de la con-
solidacién con scanner, se debe plantear la opcién de realizar
algin procedimiento quirtrgico a determinar segtn las car-
acteristicas de la no unién en cada paciente.

Chilean Journal of Orthopaedics and Traumatology ~ Vol. 61 No. 1/2020

Conclusiones

La exposicion 6sea tiene una fuerte asociacion con la no
unién de tibia. El resto de las variables estudiadas en nuestra
serie, no son estadisticamente significativas al quitar la
exposicion 6sea de por medio. Es muy importante un segui-
miento riguroso y una alta sospecha clinica en todos aquellos
pacientes que sufran una fractura expuesta de tibia para
tratar complicaciones de forma precoz.
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