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» Resumen

La seguridad del paciente depende de muchos factores y se puede considerar desde diversos aspectos. Que la practica clinica aparte de que
sean seguras, esté basada en la mejor evidencia clinica es uno de ellos. La terapia ultrasénica aplicada a las fracturas ha sido sometida a estudio
y la evidencia a revisiones publicadas en revistas de prestigio. Sin embargo las conclusiones de estas son contradictorios. Este hecho puede
causar desanimo e inseguridad, y desconfianza en las revisiones sistematicas en general en los profesionales que intentan basar su practica
clinica en la mejor evidencia disponible. Para identificar las causas de estas contradicciones se realiza una busqueda sistematica de las
revisiones que abordan esta intervencion y se someten las mismas a andlisis y comparacion, tanto de metodologia como de andlisis de
resultados y conclusiones. Diferencias en la seleccion de articulos sujetos a analisis, agrupacion de datos, y sistema de analisis de los mismos
podrian estar detras de las diferencias en las conclusiones. Puesto de manifiesto que las conclusiones de una revisién en particular no son
categoéricas y dependen del disefio de la revision, se concluye que deberian ser las autoridades sanitarias las que valoraran esto y proporcionaran

» Contexto de partida. Antecedentes. Experiencias previas. ¢Dénde se realiz6 el trabajo? ¢En qué tipo de organizacion o
departamento? ¢Como surge? ¢Hay experiencias previas en el area desarrollada?

Implantar practicas seguras recomendadas en los centros del Sistema Nacional de Salud es uno de los objetivos especificos de la estrategia de
seguridad del paciente, incluida dentro del Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud del afio 2010
La atencion clinica basada en la mejor evidencia cientifica disponible, como herramienta ademas para evitar la variabilidad en la practica clinica
es fundamental para la seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios. Se puede decir que hay evidencia sobre algo en particular
cuando distintos estudios de calidad obtienen resultados en el mismo sentido. Las Revisiones Sistematicas nos permiten sintetizar y agrupar la
evidencia con para incrementar nuestra confianza en las conclusiones sobre las de descubrimientos aislados. Asi, la toma de decisiones en el
ambito de la asistencia clinica debe estar basada en la mejor evidencia clinica disponible. En el &mbito de la Fisioterapia este hecho no es
distinto, aunque quizas sea mas dificultoso por la -cada vez menos- relativa escasez de evidencia clinica que de soporte y recomiende el uso de
la gran variedad de técnicas de las que dispone nuestro arsenal terapéutico, en cada uno de los multiples campos de aplicacién de las mismas.
Mientras que los resultados de Ensayos Clinicos Aleatorios (ECAS) aislados no son sinénimo de evidencia, si se espera que los resultados de
meta-analisis y revisiones sistematicas de ECAs puedan orientar al clinico al uso o no de determinadas intervenciones en un proceso concreto.
En el ambito de la Fisioterapia, en el que te puedes dar por afortunado si encuentras en estudio de calidad que intente arrojar luz sobre la
efectividad de una intervencién en un proceso concreto, si lo que encuentras es una Revision Sistematica o un Meta-andlisis, sus conclusiones
sin duda determinaran el uso o no de tal intervencion por parte del profesional. Otra cosa es que la falta de calidad o heterogeneidad de los
estudios o cualquier otro factor no haga posible la recomendacién categérica, lo cual es bastante frecuente en las conclusiones de las revisiones
que abordan las intervenciones de Fisioterapia.

En el marco de la realizacién de un pequefio proyecto de investigacion como parte de los contenidos de un Master Oficial Universitario
actualmente curso en la Universidad de Sevilla, al analizar las conclusiones de dos revisiones publicadas de forma cercana en el tiempo y
relativamente recientes, por grupos de gran prestigio sobre la efectividad de los Ultrasonidos Pulsétiles de Baja Intensidad en el tratamiento de
fracturas, encontré que estas diferian de forma muy destacada en sus conclusiones, de tal forma que sus recomendaciones sobre la intervencion
eran contradictorias.

Me parece relevante analizar las posibles causas de esta situaciéon porque tiene importantes implicaciones. Puede ser problematico que un
profesional que se preocupa por prestar una asistencia basada en la evidencia y realiza una blusqueda bibliografica y un anlisis de las
referencias mas relevantes encontrar que distintas revisiones sistematicas que analizan un mismo tema chocan de alguna forma en sus
conclusiones. Esta situacion puede ser fuente de gran inseguridad a la hora de la toma de decisiones en el uso de una determinada intervencion,

» Descripcién del problema. ¢ Sobre qué necesidades o probleméaticas del contexto pretendia actuar el proyecto? ¢Cémo se analizaron
las causas de esos problemas? ¢Qué tipo de intervencién se realiz6? ;Cémo se cuantificé el problema?

Las fracturas son una de las patologias de mas alta incidencia anual y su larga evolucion origina a su vez consecuencias econémicas por el
coste de oportunidad por el trabajo perdido. Ademas, por diferentes causas, un porcentaje de ellas cursan con retraso en la consolidacion del
callo 6seo 0 no unién del mismo. Dentro de los tratamientos no invasivos, el tratamiento mediante Ultrasonidos Pulséatil de Baja Intensidad
(USPBI) ha sido objeto de humerosos estudios, por sus prometedores resultados en la estimulacién del crecimiento del tejido 6seo tanto en
fracturas recientes como en uniones retrasadas 0 no uniones.

En el afio 2010 el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), publicé una guia (Interventional procedure guidance 374) en la que
hacia consideraciones positivas sobre la seguridad y eficacia del USPBI en el tratamiento de fracturas recientes, con retraso en la consolidacion
0 que se estabilizan como fracturas no consolidadas, basadas en una revision de la evidencia hasta la fecha. En esta revision se destaca que
aungue la mayoria de la evidencia proviene de ECAs, su calidad era en general pobre, debido a limitaciones tales como el alto nimero de
pérdidas en el seguimiento, las carencias en el cegamiento y el proceso de ocultamiento de la asignacion, el uso de medidas indirectas y
potenciales sesgo de publicacion. Ademéas comenta la existencia de diferencias en los tiempos de exposicion entre los estudios, lo que puede
tener impacto en los resultados.

Sin embargo no deja de concluir que "la actual evidencia sobre la eficacia de el USPBI para promover la curacién de las fracturas es adecuada
para mostrar que este procedimiento puede reducir los tiempos de resolucién y proporciona beneficio clinico, particularmente en circunstancias de
retrasos en la consolidacion y fracturas no consolidadas. No hay grandes problemas de seguridad". " Este procedimiento puede por lo tanto ser
ofrecido rutinariamente como una opcién de tratamiento..."
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ahorro con respecto a la observacion y cirugia en no consolidaciones, aunque no lo es con respecto a las consolidaciones retrasadas.

Por otra parte, en una revision sistematica publicada en 2012 por la Colaboracion Cochrane(1), se concluia con respecto al tratamiento con
USPBI en fracturas en adultos que mientras que un potencial beneficio de los Ultrasonidos para el tratamiento de las fracturas agudas en adultos
no podia ser descartada, la actual evidencia disponible obtenida de un conjunto de estudios clinicamente heterogéneos es insuficiente para
apoyar el uso rutinario de esta intervencién en la practica clinica, haciendo recomendaciones acerca de los resultados que se deberian recopilar
en estudios futuros.

Se realiza una busqueda sistematica en PubMed, utilizando la siguiente estrategia de busqueda con los términos MeSH: ("Ultrasonic
Therapy"[Mesh]) AND "Fractures, Bone/therapy"[Mesh]. Se filtran resultados incluyendo Unicamente revisiones publicadas en los dltimos 5 afios;
en inglés; en humanos; se descartan aquellas revisiones que se centren en huesos o partes del cuerpo concretas o tipos de fractura concretas.
Tres revisiones cumplen los criterios de elegibilidad, que junto con la revisién NICE suman cuatro.

A continuacion se analizan la metodologia de cada una de las revisiones. Se agrupan y se cruzan los datos de los articulos incluidos en cada una

» Soluciones aportadas / Viabilidad / Aplicabilidad. Coste-Beneficio. ¢ Cuales fueron los efectos y como se midieron? ¢Hasta qué punto
las soluciones aportadas resolvieron el problema?

Las revisiones de la Cochrane Collaboration(1), de Busse et al(2) y de Bashardoust et al se basaron Unica y exclusivamente en ECAs, mientras
que le revisién NICE incluyé también una publicacién de un estudio de series de casos, basado en registro de datos de 1317 pacientes.

La suma total de ECAs incluidos en las cuatro referencias fue de 22. De ellos, nueve (40,90%) fueron incluidos en todas las revisiones, cuatro
fueron incluidos en tres de las cuatro (18,18%), y los diez restantes sélo fueron incluidos en una de las revisiones (%). La revisién que menos
articulos incluy6 fue la de la Colaboracion Cochrane con 11. La que mas la de Bashardoust et al con 22. Las revisiones de NICE y Busse et al
coincidian en los ECAs seleccionados.

En cuanto a los resultados, todas la revisiones valoraron, los resultados de tiempos de consolidacién de las fracturas, pues era el resultado que
mas se podia agrupar entre los estudios seleccionados. Por un lado, las revisiones NICE y de Bashardoust et al teniendo en cuenta la
heterogeneidad de los estudios y su calidad, notificaron respectivamente una demostracion de la efectividad en la aceleracion de los procesos de
consolidacion de fracturas, y una estadisticamente significativa mas temprana curaciéon en aquellas fracturas recientes tratadas con USPBI. Esta
Ultima revision destacaba que los estudios que concluian que habia ausencia de diferencia estadistica podria estar infra potenciados debido al
tamafio de la muestra, o bien porque la muestra incluia fracturas con material de osteosintesis, lo que podria adulterar el efecto de los
Ultrasonidos. Por otro lado, la revisién de Busse et al muestra que los resultados son conflictivos y provienen de estudios de en general poca o
muy poca calidad, por lo que concluye que aunque prometedor, el rol de el tratamiento mediante USPBI en fracturas requiere estudios de mejor
calidad y que midan variables mas relacionadas con el paciente, como el retorno a la funcién y la revisién Cochrane realizaba tras la agrupacién

» Barreras detectadas durante el desarrollo.

La asistencia clinica basada en la evidencia es algo méas complejo que buscar articulos publicados en revistas de impacto. El profesional que se
encuentra en la atencién directa al paciente y que afronta muy diferentes procesos en su dia a dia no puede estar seguro ni de las conclusiones
de revisiones sistematicas, segln se puede concluir de los resultados de este analisis en el que cuatro revisiones se confrontaban en sus
conclusiones. Seria necesario que las autoridades sanitarias en cada pais se responsabilizaran y afrontaran esta situacion desarrollando y
proporcionando a todos sus profesionales con responsabilidad en la asistencia guias clinicas basadas en la evidencia, que abarquen todo aquello
que incluyen en su cartera de servicios, para mejorar la seguridad del paciente y disminuir la variabilidad de la practica clinica.

» Oportunidad de participaciéon del paciente y familia.

Con el objeto de concienciar y estimular a las instituciones sanitarias y a los profesionales sanitarios a afrontar esta tarea y mejorar los
mecanismos que aseguren que la prestacion de servicios se basa en la mejor evidencia disponible, disminuyendo costes diagnoésticos,
tratamientos innecesarios o suboptimos, se podria empoderar al paciente dandole el derecho inequivoco y claro de recibir toda la informacién
relativa a cualquier tratamiento que se le esta ofertando, el nivel de la evidencia que lo respalda, sus objetivos y posibles alternativas.

» Propuestas de lineas de investigacion.

La variabilidad de la practica clinica en la atencion sanitaria y concretamente en el area de la Fisioterapia es un hecho. De todos modos es
crucial dimensionar el problema para poder afrontarlo adecuadamente. Estudios sobre lo que se trata y como se trata en las salas de Fisioterapia
son necesarios. Para ello, el obligatorio registro de la actividad fisioterapéutica, valoraciones, técnicas y resultados deberia informatizarse y
homogeneizarse en los términos que califican cada una de estas intervenciones con el objeto de poder establecer comparaciones.
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