Estudios y Perspectivas Revista Cientifica y Académica
ISSN en linea 3005-2599, octubre-diciembre 2025,
} Volumen 5, Numero 4.

DOI: https://doi.org/10.61384 /r.c.a.v5i4

COMPARACION DE FERULA NEUMATICA VERSUS
FERULA DE YESO EN ESGUINCE GRAVE DE TOBILLO:
ENSAYO CLINICO PRAGMATICO

PNEUMATIC BRACE VERSUS PLASTER CAST IN SEVERE ANKLE
SPRAIN: A PRAGMATIC CLINICAL TRIAL

Ismael Terrazas Jiménez
Universidad de Guadalajara, México

Rosa Itzel Hernandez Pacheco
Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo

Andrhea Shiomara Benitez Vazquez
Universidad del Valle de México

|
|

‘ - - - - -

| Christian Alexander Pillajo Gavilanes
Pontifica Universidad Catdlica del Ecuador

Estudios y Perspectivas
Revista Cientifica y Académica




.
Estudios y Perspectivas []

Revista Cientifica y Académica E. COUTURE

DOI: https://doi.org/10.61384/r.c.a..v5i4.1582

Comparacion de Férula Neumatica Versus Férula de Yeso en
Esguince Grave de Tobillo: Ensayo Clinico Pragmatico

Ismael Terrazas Jiménez Rosa Itzel Hernandez Pacheco
dr.ismaelterrazas@gmail.com ro.hernandezpacheco@gmail.com
https://orcid.org/0009-0008-3755-4249 https://orcid.org/0009-0008-9432-460X
Universidad de Guadalajara, México Universidad Auténoma del Estado de
Licenciatura Medico Cirujano y Partero Hidalgo

Licenciada Medico Cirujana
Andrhea Shiomara Benitez Vazquez Christian Alexander Pillajo Gavilanes
andrheavazquez0909@gmail.com medikalpcia@gmail.com
https://orcid.org/0009-0000-7793-714X https://orcid.org/0000-0001-5730-1267
Universidad del Valle de México Pontifica Universidad Catélica del Ecuador

Est. 9vo Semestre Licenciatura en Medicina Med. Esp. Traumatologia y Ortopedia

RESUMEN

Introduccidn: En esguince lateral grave de tobillo (grado Ill), la movilizaciéon funcional con
ortesis ha mostrado ventajas frente a la inmovilizacién rigida en recuperacién funcional
temprana y retorno a la actividad, aunque persisten controversias segln severidad,
cointervenciones y entorno asistencial (5—8). Objetivo: Describir el protocolo de un ensayo
clinico pragmatico que compara férula neumatica frente a férula de yeso en esguince lateral
grave de tobillo atendido en urgencias/trauma, con desenlaces clinicos y de uso de recursos
relevantes para prdctica real. Metodologia: Ensayo pragmatico, aleatorizado, de grupos
paralelos, con analisis por intencidn de tratar, reportado conforme a CONSORT-pragmatico y
disefiado con PRECIS-2 (1,2,14). Participan servicios de primer/segundo nivel. Se incluyen
adultos con esguince lateral grado Ill confirmado clinicamente y con criterios de radiografia
segun Reglas de Ottawa (18). Intervenciones estandarizadas mediante TIDieR (16). Desenlace
primario: funcién a 4 y 12 semanas (FAAM/LEFS). Secundarios: dolor (NRS), tiempo a retorno
laboral/deportivo, recaidas, calidad de vida (EQ-5D-5L) y utilizacién de servicios (10-13,15).
Conclusiones: Este protocolo busca aportar evidencia comparativa y aplicable sobre el valor
de una férula neumatica frente a yeso en el manejo inicial del esguince grave de tobillo,
integrando medidas de resultado validadas y una implementacién realista en urgencias y
consulta externa (5-8,10-16)

Palabras clave: esguince de tobillo, ortesis funcional, yeso corto, ensayo pragmatico, FAAM,
LEFS, EQ-5D-5L
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Pneumatic Brace Versus Plaster Cast in Severe Ankle Sprain: a
Pragmatic Clinical Trial

ABSTRACT

Background: In grade Il lateral ankle sprain, functional bracing may outperform rigid
immobilization for early function and return to activity, yet controversies remain by severity,
co-interventions, and care setting (5—8). Objective: To present the protocol of a pragmatic
randomized trial comparing a pneumatic brace versus a plaster cast for severe lateral ankle
sprain in emergency/trauma services, focusing on clinically meaningful and resource-use
outcomes. Methods: Pragmatic, parallel-group randomized trial with intention-to-treat
analysis, reported per the CONSORT extension for pragmatic trials and informed by PRECIS-2
(1,2,14). Adults with grade lll lateral sprain; radiography guided by the Ottawa Ankle Rules
(18). Interventions standardized via TIDieR (16). Primary endpoint: function at 4 and 12 weeks
(FAAM/LEFS). Secondary: pain (NRS), time to work/sport return, recurrences, quality of life
(EQ-5D-5L), and health-care utilization (10—13,15). Conclusions: This protocol aims to provide
applicable comparative evidence on pneumatic bracing versus casting in early management
of severe ankle sprain, integrating validated outcomes and real-world implementation in ED

and outpatient care (5-8,10-16)

Keywords: ankle sprain, functional brace, casting, pragmatic trial, FAAM, LEFS, EQ-5D-5L
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INTRODUCCION

Los esguinces laterales de tobillo son de las lesiones musculoesqueléticas mas frecuentes en urgencias

y en el deporte (4). En esguinces graves (grado lll), la eleccidn entre inmovilizacién rigida y tratamiento

funcional (ortesis) sigue debatida (5—8). Ensayos y revisiones han sugerido que tratamiento funcional

reduce el tiempo de retorno y mejora la funcién a corto plazo con seguridad comparable, si bien las

diferencias dependen de severidad, comorbilidades y cointervenciones (5-8). Dado que la mayoria de

pacientes se atienden en contextos no terciarios, un ensayo pragmatico permite estimar la efectividad

en condiciones reales, con mayor validez externa (1,2,14).

Objetivo del estudio: Comparar la efectividad de férula neumadtica (ortesis funcional) frente a férula

de yeso (yeso corto bajo rodilla) en el manejo inicial del esguince lateral grado lll, evaluando funcidn,

dolor, recaidas, retorno laboral/deportivo, calidad de vida y uso de recursos.

METODOLOGIA

Disefio y reporte

Ensayo clinico pragmatico, aleatorizado, grupos paralelos (1:1), multicéntrico, con reporte conforme

al CONSORT-pragmatico y uso de PRECIS-2 para orientar decisiones de disefio (1,2,14). Se detalla la

intervencién con la guia TIDieR (16) y se sigue SPIRIT para el cronograma del protocolo (15). Para

centros que implementen una fase piloto/viabilidad previa a la aleatorizacién plena, se aplicara la

extension CONSORT para ensayos piloto (17).

Poblacion de estudio

Criterios de inclusion:

e Adultos 18-60 afios.

e Diagnéstico clinico de esguince lateral grado lll (inestabilidad franca, dolor y edema importantes,
incapacidad de carga).

e Lesion aguda <72 h.

e Radiografias indicadas y realizadas segun Reglas de Ottawa cuando corresponda (18).

Criterios de exclusion:
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e Fractura/luxacidn, lesiones sindesmoticas/mediales significativas, compromiso neurovascular.
e Lesidn previa con inestabilidad crénica conocida o cirugia de tobillo.

e Embarazo, patologia neuromuscular, contraindicacion a inmovilizacidén/ortesis.

¢ Imposibilidad de seguimiento.

Tabla 1. criterios de inclusidn y exclusion

Categoria Criterios Referencias
18-60 aios; esguince lateral grado Ill <72 h; evaluacién radiografica segin

Inclusidn (3,18)
Reglas de Ottawa

Fractura/luxacidn; lesién sindesmdtica/medial significativa; cirugia previa;
Exclusidn (3,5-8,18)
comorbilidad limitante; seguimiento imposible

Descripcion: Definiciones operativas y seguridad para maximizar validez externa sin comprometer la proteccién del
participante

Intervenciones (TIDieR)

Grupo A — Férula neumatica (ortesis funcional): colocacidén inmediata, apoyo segun tolerancia desde
el inicio, crioterapia/compresion/elevacion; ejercicios de rango y propiocepcion asistidos, progresion
funcional escalonada; cambios/ajustes segin edema.

Grupo B — Férula de yeso (yeso corto): inmovilizacién rigida inicial, educacién en cuidado del yeso,
apoyo segun indicacion clinica; a las 10-14 dias, transicidn a bota/ortesis y fisioterapia progresiva.
Cointervenciones permitidas en ambos brazos: analgesia estandar (paracetamol/NSAID segln
tolerancia), fisioterapia protocolizada, educaciéon y retorno gradual (5-8)

Tabla 2. Descripcion esencial de las intervenciones (TIDieR)

Elemento Férula neumatica Férula de yeso Referencias
Inicio Inmediato en urgencias Inmediato en urgencias (5-8,16)
) . . Segln indicacidén; restriccion inicial
Carga Segun tolerancia desde dia 0 i (5-8)
comun
L 3-5 dias (ajuste presion), 10-14 , . .
Revisidn di 10-14 dias (retiro yeso/transicién)  (5-8,16)
fas
Rehabilitacion Movilidad/propiocepcion precoz Inicia tras retiro de yeso (5-8)

Descripcion: Elementos replicables para estandarizar la entrega de la intervencién en entornos de practica real
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Aleatorizacion y enmascaramiento

Aleatorizacion centralizada por bloques aleatorios y estratificada por centro y practica deportiva
competitiva. Enmascaramiento de evaluadores de desenlaces (no de participantes/terapeutas, por la
naturaleza de la intervencién) (14).

Desenlaces

Primario:

e Funcion medida por FAAM (Activities of Daily Living / Sports) y LEFS a 4 y 12 semanas (10,11).
Secundarios:

e Dolor (NRS 0-10) y consumo de analgésicos en 1-2 semanas (13).

e Tiempo a retorno laboral/deportivo (autorreporte verificado).

e Recaida (nuevo esguince mismo tobillo) a 6 meses.

e Calidad de vida EQ-5D-5L a 4 y 12 semanas (12).

e Uso de recursos (visitas no programadas, incapacidad, imagen adicional) (15).

Tabla 3. calendario de evaluaciones (spirit)

Momento Basal 1-2 sem 4 sem 12 sem 6 meses Referencias
FAAM/LEFS — v v (FAAM) (10,11,15)
Dolor NRS v oV v v — (13)
EQ-5D-5L v - v Y — (12,15)
Recaida - = — — v (5-8)

Uso derecursos — Vv v v v (14-16)

Descripcidn: Visitas y cuestionarios validados; prioriza desenlaces centrados en el paciente y factibles en practica real

Tamafio muestral y analisis

El tamafio se basa en detectar una diferencia clinicamente importante en FAAM/LEFS a 12 semanas,
con varianzas/minimos cambios detectables de literatura (10-11,13). El margen clinicamente
relevante se define a priori por comité metodoldgico, considerando MCID publicados y la naturaleza

pragmatica del estudio (10-11,13). Analisis intencion de tratar primario; por protocolo como
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sensibilidad. Modelos lineales mixtos para medidas repetidas; riesgos relativos para recaidas. Manejo
de datos faltantes conforme a mejores practicas CONSORT (14).

Seguridad y monitoreo

Registro de eventos adversos (Ulceras por presion, trombosis, rigidez severa), recaidas y dolor no
controlado. Comité independiente revisa seguridad y adherencia a protocolo (14-16).
Consideraciones pragmaticas (PRECIS-2)

Elegibilidad amplia, cointervenciones permitidas, seguimiento habitual, entregado por clinicos de
urgencias/rehabilitacion no especializados en investigacidn; analisis centrado en efectividad (1,2).
DISCUSION

La evidencia sugiere que, en esguinces severos, el tratamiento funcional podria mejorar recuperacion
temprana frente al yeso, aunque el contexto clinico y la adherencia influyen de forma sustancial (5—
8). Este ensayo pragmatico emplea medidas validadas (FAAM, LEFS, EQ-5D-5L) y desenlaces
significativos para pacientes y sistemas, manteniendo alto realismo en implementacidn, conforme a
CONSORT-pragmatico, PRECIS-2, SPIRIT y TIDieR (1,2,14-16,10-12). El disefio con evaluadores
cegados y andlisis intencién de tratar busca mitigar sesgos habituales cuando no es posible cegar la
intervencion.

Limitaciones

Imposibilidad de cegar a pacientes/terapeutas; heterogeneidad en rehabilitacién y adherencia;
posible contaminacion entre brazos (p. ej., transicién temprana a ortesis tras retiro de yeso). No se
presentan resultados en este protocolo (no se inventan datos); el efecto real dependera del contexto
y del cumplimiento del paquete de cuidados (5-8,14-16).

CONCLUSIONES

El protocolo compara férula neumadtica versus férula de yeso en esguince lateral grave bajo
condiciones de practica real, con desenlaces clinicos, funcionales y de uso de recursos. La

estandarizacion de la intervencion (TIDieR), el reporte riguroso (CONSORT-pragmatico) y el enfoque
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de efectividad (PRECIS-2) buscan maximizar validez externa y utilidad para la toma de decisiones

clinicas (1,2,14-16).
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