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RESUM

Introducci6

El ligament creuat anterior (LCA) és el lligament més freqientment afectat en les lesions de
genoll i la seva ruptura afecta significativament la funcionalitat de I'articulacié del genoll, el
que pot provocar també canvis degeneratius i gonartrosi. Actualment les técniques
quirargiques d'eleccid sén dues: la de I'os-tendé-os (OTO) i la dels tendons isquiotibials. Aixi
mateix diversos estudis recomanen la utilitzacié d'ortesi de genoll durant les primeres sis
setmanes postoperatories. Tanmateix, existeixen incognites sobre la utilitat de l'ortesi de
genoll posterior a la reconstruccié de I'LCA i dels costos addicionals.

Objectiu
Determinar I'eficacia, I'efectivitat, la seguretat i els costos de les ortesis per al control de la
inestabilitat de I'articulacié del genoll després de la reconstruccié de I'LCA.

Metodologia

S'ha realitzat una revisi6 sistematica de I'evidéncia cientifica. Es per aixd que s'han consultat
les principals bases de dades bibliografiques, pagines web i portals de les agencies
d'avaluacio de tecnologies sanitaries fins al juliol de 2011, mitjangant estratégies de cerca
especifiques i aplicant-hi criteris de seleccié definits a priori. La valoracié de la qualitat
metodologica de les publicacions identificades va ser realitzada per dos revisors mitjancant
els criteris i nivells d'evidéncia de la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).
L'extraccio de les dades es va realitzar a través de taules d'evidéncia i finalment es va dur a
terme una sintesi qualitativa.

Resultats

Dels 96 documents identificats, es van seleccionar 10 articles cientifics que avaluaven
I'eficacia/efectivitat de la utilitzacié d'ortesi posterior a la reconstrucci6 de I'LCA. Dels
10 estudis inclosos, 3 van ser assaigs clinics aleatoritzats que van obtenir una puntuacio
d'1+ a l'escala de la SIGN i 7 van ser assaigs clinics no aleatoritzats que van obtenir una
puntuacié d’1. Es va observar una gran heterogeneitat en les caracteristiques dels estudis
inclosos, aixi com en les variables de resultat mesurades (la bibliografia era escassa i poc
actualitzada), els periodes de tractament i el seguiment. Respecte al tipus d'ortesi utilitzada,
aguesta va correspondre a DonJoy en 6 estudis i no es va especificar en 4. En 9 estudis es
van incloure pacients amb lesions aillades i unilaterals de 'LCA i en 1 es van incloure
lesions aillades de I'LCA i altres lesions associades. En 7 estudis es va comparar I'eficacia
entre la utilitzacié d'ortesi i la no utilitzacié6 mesurant les variables de resultat de laxitud del
genoll, test de funcionalitat de Lysholm, test de Tegner del nivell d'activitat, one-leg hop test,
rang actiu de moviment, valoracié del dolor, for¢ca del tendé i for¢a del quadriceps, i no es
van trobar diferéncies estadisticament significatives entre ambdos grups de comparacio. Dos
estudis van comparar la utilitzacié d'ortesi amb genollera de neopre, avaluant-ne I'eficacia
mitjancant variables de resultat de qualitat de vida en pacients amb patologia de I'LCA, test
de Lanchman i test de pivot shift, a més de les variables esmentades anteriorment, pero
sense trobar-hi diferéncies estadisticament significatives. Un estudi va comparar I'efectivitat
de la utilitzacié d'ortesi amb la immobilitzaci6 amb guix i, en mesurar el deficit de forca



muscular als vint-i-quatre mesos després de la cirurgia, es van trobar pitjors resultats en el
grup amb ortesi, aixi com un major déficit muscular al muscul quadriceps. Aixi mateix no es
van trobar diferencies estadisticament significatives a la resta de variables mesurades. Els
efectes adversos van ser registrats en 4 estudis i van ser associats a la patologia de I'LCA i
no a la utilitzacié d'ortesi.

Conclusions

Els estudis que han avaluat la utilitzaci6 d'ortesi en el periode de rehabilitaci6 de la
reconstruccio de I'LCA sbén escassos, poc actuals i de baixa qualitat metodologica com a
estudis experimentals. S'ha trobat una gran heterogeneitat quant a les caracteristiques dels
estudis i a les variables de resultat mesurades, fet que no ha permeés la seva inclusié en una
metanalisi i només ha estat possible realitzar una sintesi qualitativa de l'evidencia. Els
estudis disponibles no demostren millors resultats en pacients que utilitzen ortesi respecte a
pacients que no la utilitzen quant a laxitud del genoll, proves funcionals, rang de moviment ni
disminucio del dolor. Per tant I'evidéncia existent no recolza la utilitzacié d'ortesi de forma
rutinaria en el periode de rehabilitacié de la reconstruccié de I'LCA (grau de recomanacié B).
Ates que l'experiéncia clinica indica que aquestes ortesis podrien tenir cert benefici en casos
determinats (pacients que no compleixin el repds postoperatori de forma correcta, pacients
gque a causa de la realitzaci6 de determinades activitats esportives tinguin un risc més elevat
de reruptura o quan hi hagi problemes técnics durant la cirurgia), la seva utilitzacié en aquest
tipus de pacients/circumstancies s'hauria de donar sota un protocol d'investigacié adequat
per poder avaluar-ne correctament la contribucio.

Paraules clau

ortesi, genollera, reforcos, genoll, ligament creuat anterior, reconstrucci6 d’LCA,
os-tend6-0s, tendons isquiotibials, autoempelt de tendé de la rotula.



ENGLISH ABSTRACT

Title
Using a knee brace after reconstruction of the anterior cruciate ligament.

Introduction

The anterior cruciate ligament (ACL) is the ligament most frequently affected in knee injuries.
If ruptured, it significantly affects the functionality of the knee joint, and may lead to
significant degenerative changes or osteoarthritis. There are currently 2 surgical techniques
of choice: one using bone-tendon-bone (BTB) and the other using hamstrings. Several
studies recommend the use of knee braces for the first 6 weeks after surgery. However,
there are doubts about the usefulness of a knee brace after ACL reconstruction and the
additional costs involved.

Objective

To determine the efficacy, effectiveness, safety and cost of knee braces for the control of
knee joint stability after ACL reconstruction.

Method

A Systematic review of the scientific evidence consulting main bibliographic databases, web
pages and portals of health technology assessment agencies to July 2011 was done.
Specific search strategies and selection criteria for this were established beforehand and
applied. The methodological quality of the identified publications was assessed by two
reviewers using the Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) criteria and levels of
evidence. The data was extracted via evidence tables and a qualitative synthesis was
conducted.

Results

Ten studies were selected from 96 publications identified which evaluated the efficacy and
effectiveness of using knee braces after ACL reconstruction. Of the 10 studies included, 3
were randomised clinical trials which scored 1+ on the SIGN scale and 7 were non-
randomised clinical trials scoring 1-. In the selected studies, there was a wide variation in the
characteristics, the measured outcome variables, treatment periods and follow-up periods. A
DonJoy knee brace was used in 6 studies and 4 studies did not specify the type of brace
used. Of the 10 studies, 9 included patients with isolated and unilateral ACL injuries and 1
involved an isolated ACL injury with associated injuries. Seven studies compared the efficacy
of using a knee brace with not using one. The outcomes measured were: knee laxity,
Lysholm score, Tegner activity level test, one--leg-hop test, range of motion, assessment of
pain and strength of the hamstrings and quadriceps. No statistically significant differences
between the 2 groups were found. Two studies compared the use of a brace with a neoprene
knee sleeve, and evaluated efficacy via the aforementioned and following outcome variables:
quality of life in ACL patients, Lachman test and pivot shift test. No statistically significant
differences were found between the 2 groups. One study compared the effectiveness of
using a knee brace with immobilisation in plaster. The muscle strength deficit at 24 months
after surgery was measured and found to be worse in the knee brace group, which also had



a higher muscle deficit in the quadriceps. However, no statistically significant differences
were found in the other variables measured. Adverse effects were reported in 4 studies and
were associated with the pathology of the ACL and not with the use of a knee brace.

Conclusions

Studies evaluating the use of knee braces in the rehabilitation period after ACL
reconstruction are few, not recent and of low methodological quality as experimental studies.
The study characteristics and measured outcome variables are very wide-ranging. This
meant a meta-analysis was not possible. Available studies do not show better results for
patients using knee braces, when compared with those who do not, for knee laxity, various
functional tests, the range of movement or pain reduction. Therefore the evidence available
does not support the routine use of a knee brace in the rehabilitation period after ACL
reconstruction (Grade B recommendation). Clinical experience suggests that these braces
may be of some benefit in certain cases (eg, patients who do not comply with postoperative
rest advice, patients with a greater risk of re-rupture due to practising certain sports, or when
there are technical problems during surgery). Therefore, their use in this type of patient or in
these circumstances should be carried out using a suitable research protocol to properly
evaluate their contribution.

Keywords

knee brace, knee, anterior cruciate ligament, ACL reconstruction, bone-tendon-bone,
hamstrings, patellar tendon autograft.



INTRODUCCIO

Justificacio6

A Catalunya, el Servei Catala de la Salut (CatSalut) inclou, dins del seu cataleg de
prestacions ortoprotésiques, l'ortesi per al control de la inestabilitat de I'articulacié del genoll.
Des del punt de vista de la Comissié Assessora de la Prestacio Ortoprotésica del CatSalut
es tracta d'una ortesi indicada per a pacients amb inestabilitat en caminar i que no s'operen
de manera que puguin caminar de la manera més fisiologica possible i, per tant, no es
considera una ortesi per a Us postoperatori. Tanmateix, el CatSalut ha rebut peticions des
dels serveis de traumatologia d'alguns hospitals de Catalunya per indicar aquest tipus
d'ortesi (tipus Lennox Hill o DonJoy) després de la reconstruccié del lligament creuat anterior
(LCA). Per tant, atesa la controvérsia existent sobre la utilitat de I'ortesi de genoll posterior a
la reconstruccié de I'LCA i dels costos addicionals per al pacient i/o per al proveidor, la
Geréencia d'Atencié Farmaceutica i Prestacions Complementaries del CatSalut planteja a
I'Agéncia d'Informacié, Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS) la necessitat de revisar
criticament l'evidencia respecte a la indicacié d'aquesta practica.

Antecedents

La incidéncia de la inestabilitat i ruptura de 'LCA ha augmentat en la poblacié general
principalment a causa de lincrement de les lesions esportives, essent més frequent en
esports de contacte i en els que exigeixen pivotar sobre el genoll com esdevé al futbol,
basquet o esqui*. La ruptura de I'LCA representa el 50% de les lesions lligamentoses del
genoll’. Segons estudis realitzats als EUA, hi ha aproximadament 80.000 lesions de I'LCA i
més de 100.000 reconstruccions anuals que suposen un cost d'uns 1.000 milions de dolars a
l'any®. La incidéncia de lesions de 'LCA en la dona respecte a I'home es déna en una relacié
6-8:1°. A Espanya, es realitzen 16.821 plasties d’LCA a l'any, el que representaria una
prevalenca de quatre casos per cada deu mil habitants a l'any®.

L'LCA és el lligament més freqlientment afectat en les lesions de genoll. La seva funcié
primaria és prevenir la subluxacio anterior de la tibia respecte al fémur i contribuir de forma
important a l'estabilitzacié i al funcionament biomecanic del genoll*®. La ruptura de I'LCA
afecta significativament la funcionalitat de l'articulacié del genoll i pot provocar canvis
degeneratius del genoll a llarg termini, estimant-se que després del primer any apareixen un
40% de lesions meniscals, que augmenten fins a un 60% als cinc anys i un 80% als
10 anys®. La gonartrosi és una altra de les complicacions importants als genolls amb
inestabilitat residual, i es calcula que afecta un 44% dels pacients després d'onze anys de
seguiment’.

La reconstruccié quirtrgica de I'LCA és el tractament d'eleccié, ja que permet al pacient, en
la majoria dels casos, recuperar el seu nivell d'activitat prévia i prevenir lesions secundaries
meniscals i condrals®. Actualment, per a la reconstruccié de I'LCA, s'utilitzen dues tecniques
quirargiques, l'os-tendé-os (OTO) i la d'empelt dels tendons isquiotibials, obtenint-se
resultats similars®®. La técnica OTO consisteix en I'obtencié de la porcié central del tendé de
la rotula del mateix genoll que s'intervé, conjuntament amb fragments ossis adjacents
procedents de la tibia en I'extrem distal i de la rotula en el fragment proximal. Posteriorment



es tunelitzen la tibia i el femur on es col-locaran els fragments ossis i el sistema se subjecta
habitualment amb cargols. D’altra banda, la técnica dels tendons isquiotibials consisteix en
I'obtencié d'un segment de cada tendd (semitendinds i gracilis) que es dobleguen i trenen
entre si per formar un filament gruixut quadruple que sera utilitzat com a empelt de
reemplacament. El segment de trenat es col-loca a través del cap de la tibia i el femur i els
seus extrems es fixen amb cargols en ambdds costats oposats dels dos 0ssos®*°.

Aixi mateix diversos estudis publicats a la literatura cientifica i la practica clinica en alguns
centres especialitzats recomanen I'Gs en el postoperatori d'ortesi de rehabilitacié™'. L'objectiu
de la utilitzacio d'ortesi en el postoperatori és limitar I'amplitud de moviment del genoll,
protegir-lo contra I'excés de forca en posicié var-valg, evitar la translacié anterior-posterior
del genoll i d'aquesta manera protegir la cicatritzacié de I'empelt. En un estudi realitzat I'any
2003, es va observar que un 60% dels cirurgians recomanaven la utilitzacié d'ortesi de
genoll durant les primeres sis setmanes després de la reconstruccio de 'LCA i un 62,9% la
recomanava durant la participacié en activitats esportives després de la plastia de 'LCA™.
En un altre estudi realitzat a 1.188 membres de I'American Orthopaedic Society for Sports
Medicine, el 85% dels pacients utilitzaven aquest tipus d'ortesi durant un periode de
3,8 setmanes després de la cirurgia'®. Les recomanacions de la utilitzacié d'ortesi es
fonamentarien en: 1) Objectius preventius: prevenir o reduir la gravetat de lesions de genoll;
2) Objectius de rehabilitacié: dissenyats per limitar el rang de moviments del genoll lesionat,
disminuir el dolor i protegir el genoll reconstruit; i 3) Objectius funcionals: dissenyat per
proporcionar estabilitat a l'articulacié del genoll*.

Descripcio de latecnologia

Les caracteristiques generals i especificacions técniques de les ortesis disponibles a
Espanya per a la seva utilitzaci6 en el periode de rehabilitacié del postoperatori de la
reconstruccio de I'LCA, so6n les seglents:

— Genollera ultralleugera Legend - DonJoy: consta d'un sistema de quatre punts de
palanca, céercols de la cuixa i del panxell mal-leables per a ajust, un protector lliscadis en
I'articulacio lateral i coixins condilars pneumatics. Ofereix un control de flexi6 i extensio6.
Versions disponibles per a inestabilitats combinades. Disponible en set talles. Fabricada
per DonJoy i el PVP és de 415,00 euros.

— 4titude - DonJoy: consta d'un sistema patentat de quatre punts de palanca, cingles
numerades i folres mal-leables per a un ajust personalitzat. Ofereix un bon control de
flexio i extensid. Versions disponibles per a inestabilitats combinades. Disponible en set
talles. Fabricada per DonJoy i el PVP és de 415,00 euros.

— Genollera ultralleugera Armor Fourcepoint DonJoy: consta d'un sistema de quatre punts
de palanca, un cércol femoral amb escotadura interna per alliberar la musculatura interna
de la cuixa, una estructura d'aliatge d'alumini, una banda antimigracié que es fixa en la
part superior del panxell i llenglietes amb sivelles oscil-lants per acomodar el moviment
de les cames. Nomeés ofereix control de flexié (inclou topalls de flexid). Fabricada per
DonJoy i el PVP és de 440,00 euros.

— Drytex Playmaker: consta d'un sistema patentat de quatre punts de palanca. De material
de lycra-poliester amb nucli de nilé. Indicada en pacients que presenten al-lérgies al



neopré. Posseeix articulacions policéntrigues amb suports condilars. Ofereix control de
flexio i extensié. Fabricada per Drytex i el PVP és de 125,75 euros.

L'ortesi inclosa al cataleg de prestacions ortoprotésiques del CatSalut i prescrita per al
control de la inestabilitat de I'articulacio del genoll, té les caracteristiques seguents: ortesi en
el sentit lateral anteroposterior amb barres laterals articulades policéntriques, unides a la
cuixa i el panxell, amb semicercles anteriors o0 anteroposteriors i corretges de fixacié, quan
no es pugui adaptar un article prefabricat a la mesura, previ motlle de guix. La prescripcié ha
de realitzar-se des d'un centre de referéncia o centres especifics de prescripcié determinats
pel CatSalut, per protocol i sempre haura d'anar acompanyada del corresponent informe
clinic que justifiqui les condicions exigides al protocol. La seva tarifa és de 547,65 euros,
dels quals 517,65 son aportats pel CatSalut, i el termini de garantia de l'article és de
vint-i-quatre mesos en total.



OBJECTIUS

Determinar I'eficacia, I'efectivitat, la seguretat i els costos de les ortesis per al control de la
inestabilitat de I'articulacié del genoll després de la reconstruccié de I'LCA del genoll.



METODOLOGIA

Disseny
Revisié sistematica de I'evidéncia cientifica.

Recerca bibliografica
1. Fonts d'informacio

Es va realitzar una cerca bibliografica dels articles publicats fins al febrer de 2011 (sense
restringir la data de publicacié d'inici) en les principals fonts d'informacié: Medline/Pubmed,
The Cochrane Library Plus en espanyol, CRD Databases (DARE, HTA, NHS-EED), National
Guidelines Clearinghouse, Trip database, UK National Library for Health (GPC), ECRI,
HAYES, Clinical Evidence, UpToDate i Google.

2. Estratégia de cerca

L'estratégia de cerca inicial es va basar en les paraules clau segients: orthesis, knee brace,
bracing, knee, anterior cruciate ligament (ACL) transplant or reconstruction, bone-tendon-
bone reconstruction i four starnd hamstring grafts (vegeu I'Annex 1. Estratégia de cerca). Es
va completar amb una cerca manual a partir de les referencies bibliografiques dels
documents identificats. Aixi mateix es va incloure la bibliografia addicional que van aportar
clinics experts (traumatolegs especialistes en genoll) de Catalunya.

3. Criteris de selecci6
CRITERIS D'INCLUSIO

— Poblacié d'estudi: pacients amb ruptura de I'LCA candidats a reconstruccié quirtrgica de
I'LCA i utilitzacié d'ortesi en el periode de rehabilitacié postoperatori.

— Intervencié: ortesi de genoll.

— Comparadors: no utilitzacié d'ortesi en el periode postoperatori o utilitzacio d'altres tipus
d'estabilitzadors (embenats compressius, immobilitzacié amb guix).

— Mesures de resultats: resultats principals per mesurar eficacia/efectivitat de les ortesis:
dolor, rang de moviment, nivell d'activitat, funcionalitat, laxitud anteroposterior i total del
genoll, seguretat i costos.

— Disseny: es van incloure tot tipus de dissenys i, atés I'escas nombre d'articles publicats,
es van utilitzar les revisions sistematiques com a font d'informacié secundaria.

— Tipus de publicacid: articles originals.

— Idioma de publicacié: anglés, catala, castella, frances, italia.




CRITERIS D'EXCLUSIO
Van ser exclosos els estudis que complissin algun dels criteris seglents:

— Revisions narratives, editorials, cartes i articles d'opinio.
— Presentacions a congressos (comunicacions, ponéncies i posters).

— Ultilitzacio d'ortesi de genoll amb objectius preventius en les lesions de I'LCA.

A més, després de valorar la bibliografia existent, també es van considerar els criteris
d'exclusié seguents:

— Grandaria de la mostra insuficient.

— Molt baixa qualitat metodoldgica segons l'escala de la Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) (vegeu I'Apartat 5).

Métodes de seleccié: un investigador de I'AIAQS va realitzar una primera fase de lectura
dels titols i resums dels documents identificats a la cerca bibliografica. En una fase posterior
es van llegir a text complet els documents seleccionats a partir de l'aplicacié dels criteris
d'inclusié. Els dubtes es van resoldre per consens amb un altre investigador.

4. Extraccio de dades

Un investigador de I'AIAQS va revisar de forma completa cada un dels documents
seleccionats. Dels documents seleccionats, se’n van extreure, a través de taules d'evidencia,
les dades i variables segients:

Tipus de publicacio

— Referéncia completa (autors, titol, revista, pais i any de publicaci6)
— Objectius de I'estudi

— Disseny de l'estudi

— Metode d'aleatoritzacio i cegament (pacients/metges, investigadors i
analistes/avaluadors)

— Criteris d'inclusid i exclusié dels pacients de I'estudi

— Intervencio realitzada (tipus d'intervenci6, grups de comparacio, durada del tractament i
del seguiment)

— Caracteristiques dels pacients inclosos (edat, sexe, comorbiditats)
— Grandaria de la mostra i pérdues del seguiment
— Variables principals i secundaries de resultat (mesures, valors i significacié estadistica)

— Conclusions i limitacions de I'estudi



5. Avaluacié de la qualitat

L'avaluacié de la qualitat metodologica dels estudis la va realitzar un investigador de I'AIAQS
i els dubtes van ser resolts per consens amb un altre investigador. Es va utilitzar I'escala de
la SIGN per a assaigs clinics aleatoritzats (ACA). Aquesta escala consta de tres seccions,
de les quals només es van utilitzar les dues primeres. La secci6é 1, de validesa interna, es
basa en deu preguntes de valoracié qualitativa de cada un dels aspectes dels ACA. La
seccio 2 va ser utilitzada per a la valoracié de la qualitat global de I'estudi a partir de les
respostes de la seccié 1. En I'Annex 2 s'inclou I'escala de valoracié de la SIGN i el sistema
de classificacio de la qualitat dels estudis.

6. Sintesi i classificaci6 de I'evidéncia

Es va realitzar una sintesi qualitativa de l'evidéncia descrivint, a partir de les taules
d'evidéncia, les caracteristiques i resultats dels estudis. Es van classificar els estudis segons
els nivells d'evidéncia proposats per la SIGN i es van graduar les recomanacions sorgides
d'aquesta revisio a partir de I'esmentada classificacié de l'evidéncia (Annex 3).



RESULTATS

A. Resum de l'evidéncia disponible

A partir de I'estratégia de cerca inicial i de la cerca manual, es van identificar 96 articles, dels
quals 16 van ser considerats articles originals que complien amb el criteri de seleccié
principal "utilitzacié d'ortesi de genoll postreconstruccié de I'LCA". En I'Annex 4 es mostra el
procés de seleccié de documents. D'aquests 16 articles, se’n van excloure 5: 2 per valorar la
utilitzacié de I'ortesi en flexioé o extensié i amb un rang de moviments limitat, sense comparar
la utilitzacié d'ortesi amb la no utilitzaci6 o amb un altre métode de rehabilitacié; 1 per
presentar una grandaria de la mostra molt petita (5 pacients); i 2 per correspondre a
revisions sistematiques i que, per tant, van ser utilitzats com a font d'informacié secundaria.
Se seleccionen aixi 11 documents que van ser llegits a text complet i van ser inclosos en la
sintesi qualitativa i finalment se’n va decidir excloure 1 per la baixa puntuacié de qualitat
metodoldgica i per no presentar dades demografiques de la poblacié estudiada®™. Dels
10 articles restants: 8 corresponien a ACA i 1 a un assaig clinic comparatiu no aleatoritzat™®.
No s'ha trobat cap article que realitzi una avaluaci6 economica. En valorar la data de
publicacié dels articles, la bibliografia és escassa i poc actualitzada: 7 articles corresponen al
periode 1996-2003 i 3 articles al periode 2004-2011 (vegeu la Taula 1). En la Taula 1 es
mostra un resum dels articles seleccionats i en la Taula 2 es mostren les caracteristiques
principals dels estudis inclosos. Els 10 articles identificats corresponen a articles originals
escrits en format cientific (incloent-hi els apartats de resum, introduccié, material i metodes,
resultats i discussions).

Caracteristiques dels estudis. Es va observar una gran heterogeneitat en les
caracteristiques dels 10 estudis inclosos (taules 1 i 2):

— Tipus d'ortesi: 7 estudis van comparar dos grups, un amb utilitzacié d'ortesi
postoperatoria i I'altre sense utilitzacié d'ortesi, en 4 d'ells es va especificar el tipus
d'ortesi que va correspondre a una ortesi de rehabilitaci6 DonJoy'®*. En 2 estudis es va
comparar la utilitzacié d'ortesi postoperatdria DonJoy amb la genollera de neopré®# i en

1 estudi es va comparar la utilitzacié d'ortesi (sense especificar-ne el tipus) amb la

immobilitzacié mitjangant guix®*.

— Tecnica de reconstruccié de I'LCA: en 8 estudis es va dur a terme la reconstruccié de
I'LCA del genoll mitjangant la técnica OTO i en 2 estudis es va utilitzar la tecnica dels
tendons isquiotibials. Els intervals de temps des de la lesi6é de I'LCA fins al moment de la
cirurgia van ser forca amplis (0-360 mesos), corresponent en la majoria dels casos a
pacients amb patologia cronica de I'LCA (definida en més de sis mesos des de la lesié
de I'LCA fins al moment de la cirurgia).

— Temps de tractament i de seguiment: respecte al temps de tractament, complien un
periode de dues setmanes en 1 estudi, de tres a vuit setmanes en 6 estudis, dotze
setmanes en 2 estudis i vint-i-quatre setmanes en 1 estudi. Quant al temps de
seguiment, van ser seguits per un periode de quatre mesos en 1 estudi, deu mesos en
1 estudi, dotze mesos en 2 estudis, vint-i-quatre mesos en 5 estudis i seixanta mesos en
1 estudi.




Taula 1. Resum de les caracteristiques dels estudis seleccionats (n=16)

Primer autor /

| Any :'Dlsseg_y de Tlpbul_s de_ . Pai Grups de > :SCI:JSK')’/ Motius d'exclusio
publicacié estudi publicacio comparacio xclusié
1 Moller | / ACA Original Suécia Ortesi vs. | -
2001"° no ortesi
2 Jenkins WL/  Estudi Original EUA Ortesi vs. E 1) Grandaria de la
1998% retrospectiu, no ortesi mostra molt petita;
avaluatiu 2) Baixa qualitat
metodologica
3 Smith TO/ RS Original Regne N/A E Utilitzat com a font
2008* Unit dinformaci6
secundaria
4 Harilainen A/ Assaig clinic Original Finlandia Ortesi vs. E 1) No inclou dades
1997% comparatiu no ortesi demografiques de
la poblacio;
2) Baixa qualitat
metodologica
5 Mikkelsen C/ ACA Original Suécia Ortesi en E No compleix amb
2003% flexio lleu vs. I'objectiu principal
ortesi en de I'RS
hiperextensié
lleu
6 Feller J / ACA Original Australia  Ortesi vs. | -
1997% no ortesi
7 Wright RW/ RS Original EUA N/A E Utilitzat com a font
2007% d'informacio
secundaria
8 Birmingham  ACA Original Canada Ortesivs. | -
TB / 2008°* fundes de
neopre
9 Harilainen A/ Assaig clinic Original Finlandia Ortesi vs. | -
2006 comparatiu no ortesi
10  Henriksson M/ ACA Original Suécia Immobilitzacié | -
2002% amb guix vs.
ortesi
11 Melegati G/  Assaig clinic Original Italia Ortesi en E No compleix amb
2003* comparatiu extensio I'objectiu principal
completa vs. de I'RS
ortesis en
extensio de 0
a 90°
12 Brandsson S/ ACA Original Suécia Ortesi vs. | -
2001™ no ortesi
13  Risberg DT./ ACA Original Noruega Ortesi vs. | -
1999" no ortesi
14  MuellnerT/  ACA Original Australia  Ortesi vs. | -
1998%° embenat de
neopre
15 Kartus J/ ACA Original Suécia Ortesi vs. | -
1997% no ortesi
16 VadalaA/ ACA Original Italia Ortesi vs. | -
2007 no ortesi

E: exclos; ACA: assaig clinic aleatoritzat; |: inclos; N/A: no aplicable; RS: revisid sistematica
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Taula 2. Caracteristiques del disseny dels estudis inclosos (n=10)

Grandaria Peérdues Ti Temps Temps
ipus

dela  seguiment . Aleatoritzacié6 Cegament Cronologia tractament seguiment

mostra N (%) eI (setmanes) (mesos)

1 62 6 (10)  Ortesi de Si Si Prospectiu 6 24
rehabilitacio
DonJoy

6 40 1(2,5) Orteside Si No Prospectiu 6 4
rehabilitacio

8 150 21 (14) Orteside Si Si Prospectiu 24 12
rehabilitacio
DonJoy i
genollera de
neopre

9 60 12 (20) Ortesi de No No Prospectiu 12 60
rehabilitacio
DonJoy

10 a7 2 (4,3) Immobilitzacié Si No Prospectiu 5-8 24
amb guix vs.
ortesi de
rehabilitacié

12 43 7 (14) Orteside Si No Prospectiu 3 24
rehabilitacio
DonJoy

13 60 8 (13) Orteside Si No Prospectiu 12 24
rehabilitacio
DonJoy

14 40 0 (0) Ortesi de Si No Prospectiu 6 12
rehabilitacio
DonJoy i
genollera de
neopre

15 78 0 (0) Ortesi de Si No Prospectiu 3-6 22-28
rehabilitacié

16 41 4 (4,7) Orteside Si Si Prospectiu 2 10
rehabilitacio

Poblacié. En la Taula 3 es mostren les caracteristiques dels pacients inclosos a cada un
dels estudis. Un total de 626 pacients van participar en els 10 estudis inclosos: 368 homes i
258 dones, no havent-hi diferencies significatives entre els grups de comparacio. El rang
d'edat dels pacients va ser de 16-42 anys. En 9 dels 10 estudis es van incloure pacients amb
lesions aillades i unilaterals de I'LCA i 1 estudi va incloure lesions aillades de 'LCA i altres
lesions associades'’. Quant a les comorbiditats dels pacients, aquesta informacié va ser
recollida només en 6 dels 10 estudis, informant-se en 6 de patologia meniscal i en
1 d'aquests, també de preséncia de patologia del lligament col-lateral*’. El tractament de
rehabilitacié utilitzat en els estudis va incloure ortesi de rehabilitaci6 en els 10 estudis,
genollera de neopre en 2 i immobilitzaci6 amb guix en 1. Els programes de rehabilitacio van
seguir modalitats i periodes de tractament molt diversos i només s'expliguen amb claredat
en 1 estudi®®.
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Taula 3. Caracteristiques dels pacients dels estudis inclosos (n=10)

Temps previ a

Nim. Homes Dones Mitjana . 0 Patologia o o
destudi (Ni%) (Ni%) d'edat (anys) I'operacié principal Reconstrucci6  Comorbiditats
(mesos)
1 30 (48,3) 32 (51,7) Grup A (no Grup A: 10 Lesions OoTO Grup A: lesions
ortesi): 28 mesos (2-240) unilaterals meniscals medials
anys (rang: Grup B: 6 de 'LCA (4) i laterals (3);
21-53); Grup mesos (2-228) Grup B: lesions
B (ortesi): 31 meniscals medials
anys (rang: (5) i laterals (5)
19-48)
6 24 (60%) 16 (40%) Grup amb <6 mesos Lesions OTO ND
ortesi: 28+9 aillades de
anys; Grup 'LCA
sense ortesi:
30£9 anys
8 73 (48,3) 77 (51,3) Grup amb Grup ortesi: Lesions Tendons 50% patologia
ortesi (A): 9,2+6,3 mesos; unilaterals isquiotibials meniscal medial o
26,8+8,9 anys; Grup no ortesi: de I'LCA lateral
Grup amb 10,6£6,7 mesos
genollera de
neopre (B):
28,2+10,1
anys
9 34 (56,7) 26 (43,3) Grup ortesi:  Grup ortesi: 2,4 Lesions OTO Patologia
26 anys mesos (0-18)  unilaterals meniscal en 6
(16-42); Grup Grup no ortesi: de I'LCA pacients en
no ortesi: 25 8,4 mesos ambdds grups
anys (15-50) (0-16)
10 34 (75,6) 11(24,4) Grup Grup Lesions OoTO Lesions meniscals
immobilitzacié: immobilitzacié: unilaterals en 16 pacients del
2416 anys; 9 mesos de 'LCA primer grup i 15
Grup ortesi:  (0.5-44); Grup pacients del
2415 anys ortesi: 5,5 segon grup
mesos (1-65)
12 37(74) 13(26) GrupA Grup A: 10,5 Lesions OoTO ND
(ortesi): mesos (1,5-48) unilaterals
28,5 anys Grup B: 12 de I'LCA
(15-42); mesos (3-120)
Grup B (no
ortesi):
25 anys
(16-40)
13 32(53) 28(47) 28anys 43 (72%) 26 (44%) OTO 28 (82%): lesions
(rang:15-47) lesions lesions meniscals; 6
croniques de aillades de (18%) lesions del
'LCA; 17 I'LCA, 34 lligament
pacients (28%) (56%) col-lateral
lesions agudes lesions
de 'LCA multiples
14 23 (57,5) 17 (42,5) Grup A Grup A: 11 Lesions oTOo ND
(embenat de lesions agudes, aillades de
neopre): 9 lesions 'LCA
25,8+7.2 anys; croniques;
Grup B Grup B: 12
(ortesi): lesions agudes i
24.6+6.4 anys 8 lesions
croniques
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Temps previ a
'operacio
(mesos)

15 51 (65,4) 27 (34,6) Grup A Grup A: 24 Lesions oTOo ND
(ortesi): 27 mesos (3-150) aillades de
anys (rang: Grup B: 18 I'LCA
16-48); mesos (3-360)

Grup B (no
ortesi): 26
anys (rang:
14-51)

16  30(73,2) 11 (26,8) Grup A >6 mesos Lesions Tendons Grup A: lesions
(ortesi): 30 unilaterals isquiotibials meniscals (8);
anys (rang: de 'LCA Grup B: lesions
17-44); meniscals (5)
Grup B (no
ortesi): 29
anys (rang:

16-42)

NUum. Homes Dones Mitjana Patologia

o Reconstruccio Comorbiditats
principal

d'estudi (Ni%) (Ni%) d'edat (anys)

LCA: ligament creuat anterior; Lesions agudes de 'LCA: menys de 6 mesos; Lesions croniques de 'LCA: més de 6 mesos;
Patologia principal: lesions aillades o miiltiples de 'LCA; OTO: reconstruccié os-tendé-os; ND: dades no disponibles

B. Avaluacio de la qualitat metodologica dels estudis

En la Taula 4 es mostra la valoracié de la qualitat metodologica i validesa interna dels
estudis inclosos segons els criteris de la SIGN. La majoria dels estudis van obtenir una
puntuacié de qualitat metodoldgica baixa com a estudis experimentals. L'objectiu principal
dels estudis va ser mesurar I'efectivitat de la utilitzacié d'ortesi en el periode postoperatori
després de la reconstrucci6 de I'LCA en comparacio de la no utilitzacié d'ortesi, la
immobilitzaci6 o la genollera de neopre; l'esmentat objectiu va estar adequadament
expressat en els 10 estudis inclosos. EI metode d'aleatoritzaci6 no es va descriure
correctament en la majoria dels estudis, i en 2 dels 10 estudis es va aleatoritzar per data de
naixement; per tant, seguint el segon criteri de I'escala utilitzada, aquests son considerats
finalment com a assaigs clinics comparatius. El cegament dels estudis només es va explicar
amb claredat en 2 i en la resta es va considerar que estava inadequadament explicat. El
mateix succeeix amb la comparabilitat basal entre els grups, que només va ser descrita
correctament en 5 dels 10 estudis. Quant a les pérdues del seguiment, I'escala utilitzada
accepta un maxim d'un 20%, criteri que s'ha complert en els 10 estudis. Els criteris de
mesura de resultats i analisi per intencio de tractar es van complir també en els 10 estudis.
El criteri de la comparabilitat de resultats amb altres centres es va complir en 9 estudis.
Finalment, a partir de la puntuacio total, s'obté que 3 dels 10 estudis compleixen alguns dels
criteris valorats per la seccio 1 de I'escala de la SIGN i se'ls assigna puntuacio 1+.
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Taula 4. Qualitat metodologica dels estudis segons els criteris de la seccio 1 de I'escala de la Scottish
Intercollegiate Guidelines Network 2004 (SIGN) per a assaigs clinics aleatoritzats

Cegament de
subjectes i
investigadors
Comparabilitat
entre grups de
comparacio
Comparabilitat
de resultats amb
altres centres

=
=
=
n
L)
o
=
=
2

Meétode de
cegament
adequat
Mesura de
resultats
Pérdues del
seguiment (%)
intenci6 de
Qualificacio
(criteri 2.1)

Pregunta
d'estudi
Aleatoritzacio

Assignacio
Tractament
Analisi per

6 + - - - - - + 2,5 + + 1-
8 + - - + + + + 14 + + 1-
9 + - - - + + + 20 + + 1-
10 + + - - = - + 4,3 + + 1+
12+ - - s + & + 14 + + 1-
13 + - - - + + + 13 + + 1-
14 + - - - + + + 0 + + 1-
15 + + + + - - + 0 + + 1+
16 + + +/- +/- - + + 4,7 + - A=

C. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi comparada amb la no utilitzacié d'ortesi
en el postoperatori de la tecnica OTO

En sis dels deu estudis es compara l'efectivitat entre la utilitzacié d'ortesi amb la no
utilitzacié. Els resultats dels assaigs clinics es mostren en la Taula 5. A continuacid es
detallen els resultats en funci6 de la variable de resultat utilitzada.

Laxitud del genoll. Mitjangant I'is de I'artrometre KT1000 (MEDmetric, San Diego, Ca) es va
mesurar la diferéncia de costat a costat en la laxitud anterior amb 20 lliures de pes
(aproximadament 9 Kg) entre el genoll operat i el genoll no operat en els 6 estudis. Als
quatre mesos posteriors a la cirurgia®®, els valors obtinguts en el grup que va utilitzar ortesi
van ser de 2,6 mm i en el grup que no la va utilitzar, d'1,8 mm; als sis mesos'’*, els valors
obtinguts van ser d’'1,3-1,7 mm i de 0,7-1,5 mm, respectivament; als dotze mesos*’, van ser
de 2,0 mm i d’1,2 mm, respectivament; als vint-i-quatre mesos*’**#, de 0,5-3,0 mm i de
0,5-3,0 mm, respectivament; i als cinc anys*®, d'1,2 mm i d'1,7 mm, respectivament. Només
en un dels estudis es va observar una diferencia estadisticament significativa als
vint-i-quatre mesos postoperatoris entre el grup que va utilitzar ortesi (grup A) i el grup que
no la va utilitzar (grup B): 2,9+2,4 i 1,6+1,9, respectivament (p=0.02"); perd en realitzar
l'analisi de variancia, els resultats finals no van mostrar una diferencia estadisticament
significativa.

Proves funcionals. Els estudis presenten una varietat de proves funcionals (Taula 5):

— Test de Tegner del nivell d'activitat®. Consisteix en una escala que assigna una
puntuacio de 0 a 10 després de valorar la realitzacié d'activitats recreatives i esportives
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graduades segons el nivell de complexitat. Va ser utilitzat en 4/6 estudis. Als sis mesos
posteriors a la cirurgia®®, els valors obtinguts van ser de 3,0 punts en el grup que va
utilitzar ortesi i de 4,0 punts en el grup que no la va utilitzar; als vint-i-quatre mesos*®%%#,
els valors obtinguts van ser de 5,0-6,0 punts per a ambdds grups; i als cinc anys®®, van
ser de 6,0 punts també per a ambdds grups. No es van obtenir diferéencies
estadisticament significatives entre els dos grups en cap dels estudis.

Test de funcionalitat de Lysholm. Consisteix en una escala de puntuacioé de 0 a 100 que
avalua els simptomes que es presenten durant la realitzacié d'activitats de la vida diaria,
tenint en compte els criteris seguents: claudicacié (0-5 punts), utilitzacié de suport (0-
5 punts), bloqueig (0-15 punts), inestabilitat (0-25 punts), dolor (0-25 punts), inflamacio
(0-10 punts), pujar escales (0-10 punts), posicié a la gatzoneta (0-5 punts)®’. Va ser
utilitzat en 4/6 estudis. Als tres mesos posteriors a la cirurgia®® els valors obtinguts van
ser de 80 punts en el grup que va utilitzar ortesi i de 84,5 punts en el grup que no la va
utilitzar; als 6 mesos'®, els valors obtinguts van ser de 94 i de 95 punts, respectivament;
als vint-i-quatre mesos*®'®?° van ser de 89-95 i de 85-99 punts, respectivament; i als
cinc anys®, de 89 i de 91 punts, respectivament. No es van obtenir diferéncies
estadisticament significatives entre ambdés grups en cap dels estudis.

One-leqg hop test. En aquesta prova es demana al pacient saltar en una extremitat
mentre es manté l'altra recolzada a terra amb els bragos lliures i intentant mantenir
I'equilibri. Es realitza amb ambdues extremitats, la sana i l'operada. La distancia assolida
en centimetres (cm) per cada extremitat es converteix posteriorment a un index de salt
gue es calcula amb la distancia en cm de I'extremitat operada dividit per la distancia en
cm de I'extremitat no operada multiplicat per 100 i expressat en percentatge®**. va ser
utilitzat en 3/6 estudis. Als sis mesos posteriors a la cirurgia®, els valors obtinguts van
ser de 82% en el grup que va utilitzar ortesi i de 81% en el grup que no la va utilitzar; i
als vint-i-quatre mesos™®*#, van ser de 94-96% i de 92-93%, respectivament. No es van
obtenir diferéncies estadisticament significatives entre ambdds grups en cap dels
estudis.

Test de IKDC (International Knee Documentation Committee). L'avaluacié de I''KDC
combina simptomes i signes. Cada categoria es gradua globalment en A (normal),
B (prop del normal), C (anormal) o D (greument anormal). L'avaluacio final d'A, B, Co D
es determina per la pitjor puntuacié en les categories segients: 1) Avaluacio subjectiva
funcional, 2) Simptomes (dolor, rigidesa, cessio), 3) Interval de moviment, 4) Examen de
lligament, 5) Nivell d'activitat (activitats de la vida diaria, correr, saltar, esports), 6) Prova
funcional, 7) Troballes comportamentals, 8) Troballes radiografiques®. El test de I'KDC
va ser utilitzat només en 2 estudis'®*°. En cap dels dos no es van trobar diferéncies
estadisticament significatives entre ambdos grups en el seguiment als vint-i-quatre
mesos.

Test de Cincinnati. Risberg et al.*” van utilitzar aquest qiiestionari la puntuacié possible
del qual és d'1 a 100 i inclou les variables de: dolor, inflamacio local, nivell d'activitat
general i mesura la capacitat de realitzar les activitats de caminar, pujar escales, correr i
saltar. Els mesuraments es van realitzar als tres, sis, dotze i vint-i-quatre mesos. Només
es va observar una diferéncia estadisticament significativa als tres mesos (p <0.05): 69,1
punts per al grup que va utilitzar ortesi i 62,7 per al grup que no (dades no mostrades en
la taula).




— Altres test funcionals (Stairs hopple, Triple jump i Single-legged hop). Van ser utilitzats
per Risberg et al.'” sense trobar diferéncies estadisticament significatives entre ambdds
grups als sis, dotze i vint-i-quatre mesos de seguiment (dades no mostrades en la taula).

Rang actiu de moviments. El rang actiu de moviments (en graus) va ser mesurat en
1 estudi®® en extensio i en flexid. En extensio: als sis mesos posteriors a la cirurgia, els valors
obtinguts van anar de -1° tant per al grup que va utilitzar ortesi com per al que no; i als
vint-i-quatre mesos, van anar de -2° i -3°, respectivament. En flexié: als sis mesos, els valors
obtinguts van anar de 143° i de 145°, respectivament; i als vint-i-quatre mesos, van anar de
145° i 146°, respectivament. No es van obtenir diferéencies estadisticament significatives
entre ambdds grups.

Valoraci6 del dolor. El dolor va ser valorat a través de I'escala visual analogica (EVA) en dos
estudis'”*®. Méller et al."® van mesurar el dolor en una escala d'1 a 10 als tres mesos
posteriors a la cirurgia i els valors obtinguts van ser de 0,6 punts per al grup que va utilitzar
ortesi i d'1,0 punts per al que no. Als sis mesos, els valors obtinguts van ser de 0,3 punts per
a ambdds grups; i als vint-i-quatre mesos, els valors obtinguts van ser de 0,2 i O punts,
respectivament. No es van obtenir diferéncies estadisticament significatives entre ambdés
grups en cap dels estudis. Risberg et al.'” van valorar el dolor utilitzant una escala d'1 a
100 mm en repos i durant la realitzacié d'exercicis als tres, sis, dotze i vint-i-quatre mesos.
En repos els valors obtinguts van ser de 3,6-8,8 per al grup que va utilitzar ortesi i de
3,8-16,5 per al que no. Durant la realitzaci6 d'exercicis els valors obtinguts van ser de
18,0-29,2 per al grup que va utilitzar ortesi i de 22,0-32,1 per al que no. No es van obtenir
diferencies estadisticament significatives entre ambdds grups en cap moment del seguiment.

Forca del tend6 i forca del quadriceps. En I'estudi realitzat per Feller et al.?®, es va utilitzar un
dinamometre per mesurar la forga del quadriceps i del tendd. No es van obtenir diferencies
estadisticament significatives entre ambdés grups. Risberg et al.'’ van utilitzar el test
isoquinetic Cibex 6000 per mesurar la forca del quadriceps, del tendé i de la cuixa sencera,
obtenint diferencies estadisticament significatives en els valors de forca del quadriceps en el
grup ortesi entre els tres i sis mesos (p=0.03), en els valors de for¢a de la cuixa sencera en
el grup ortesi i el grup no ortesi als tres mesos (p <0.0001) i en el grup ortesi entre els tres i
sis mesos (p <0.009). Brandsson et al.’® van utilitzar un dinamometre per mesurar la forca
muscular durant la contracci6 isoquinética del genoll en flexi6 i en extensié a una velocitat de
120%segon als sis i vint-i-quatre mesos. No es van obtenir diferencies estadisticament
significatives entre ambdds grups.

Forca muscular en extensio i en flexi6. Risberg et al.'’ van utilitzar el test isoquinétic Cibex
6000 per mesurar la forca durant el treball total en extensio i en flexié a 60° i a 240°segon
(expressat com a percentatge respecte a I'extremitat no operada) als sis, dotze i vint-i-quatre
mesos de seguiment. Treball total en extensio a 60°/segon: els valors van ser de 69-89,4%
per al grup que va utilitzar ortesi i de 65,5-92,7% per al que no. Treball total en extensié a
240°%segon: els valors van ser de 79,3-88,9% i de 72,2-87,0%, respectivament. Treball total
en flexio a 60°%segon: els valors van ser de 89,5-99,3% i de 84,8-99,9%, respectivament.
Treball total en flexié a 240°segon: els valors van ser de 93,0-95,2%, respectivament (dades



no mostrades en la taula). No es van trobar diferencies estadisticament significatives entre
ambdds grups.

Satisfaccio del pacient. Risberg et al.'” van valorar la satisfaccié del pacient amb la utilitzacio
d'ortesi a través de I'EVA en una escala d'1 a 100 als tres, sis, dotze i vint-i-quatre mesos.
Els valors obtinguts van ser de 72,9-79,4 punts per al grup que va utilitzar ortesi i de
68,6-82,4 punts per al que no, no obtenint-se diferencies estadisticament significatives entre
ambdos grups (dades no mostrades en la taula).

Déficit d'extensio i flexi. Feller et al.?® van mesurar el déficit d'extensio i flexid passiu i actiu
en cada grup utilitzant un goniometre als quatre mesos de seguiment (dades no mostrades
en la taula), no trobant diferéncies estadisticament significatives entre ambdos grups.

Peak isoquinetic. Es va mesurar el peak isoquinétic en extensio i flexié a dues velocitats 60°,
90° i 180°segon en dos estudis'®®. Cap dels estudis no va trobar diferéncies
estadisticament significatives entre els dos grups per a cap de les velocitats mesurades.

D. Efectivitat de la utilitzacio d'ortesi en comparacio de genollera de neopré en
el postoperatori de la técnica OTO

Només 1 dels 10 estudis va comparar I'efectivitat entre la utilitzacio d'ortesi amb la genollera
de neopré en el postoperatori de la técnica OTO. Els resultats de I'assaig clinic es mostren
en la Taula 6.
Muellner et al.*® van mesurar les variables laxitud del genoll (dades que no es mostren en
I'estudi) i el peak isoquinétic (Taula 6) sense trobar diferéncies estadisticament significatives
entre ambdés grups. A més van mesurar el rang actiu de moviments que va ser
significativament millor en el grup amb genollera de neopre durant les primeres dotze
setmanes postoperatories, no aixi a les vint-i-quatre ni a les cinquanta-dues setmanes.
Respecte al one-leg hop test, 31 pacients (60%) van presentar menys del 10% de diferéncia
entre genoll sa i genoll lesionat a les vint-i-quatre setmanes, amb millors resultats per al grup
amb genollera de neopré a les vint-i-quatre setmanes (p <0.05), pero sense trobar
diferéncies estadisticament significatives entre ambdés grups a les cinquanta i dues
setmanes (p >0.1).

E. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi en comparacié d’immobilitzacié amb guix
en el postoperatori de la téecnica OTO

Només 1 dels 10 estudis va comparar l'efectivitat entre la utilitzaci6 d'ortesi amb la
immobilitzacié amb guix. Els resultats de l'assaig clinic es mostren en la Taula 7.

Henriksson et al.?? van mesurar les variables Rang d'actiu de moviments, Test de Lysholm,
Test de Tagner (dades no mostrades en I'estudi), laxitud del genoll i forca muscular (Taula 7)
als sis, dotze i vint-i-quatre mesos postoperatoris, no trobant diferéencies estadisticament
significatives entre ambdds grups.

Als vint-i-quatre mesos després de la cirurgia, el déficit de forga muscular (expressat com la
diferencia percentual entre el genoll lesionat i el genoll no lesionat) va ser significativament



major en el grup amb ortesi (mitjanaxzSD = 5,9+7,8%) que en el grup amb immobilitzacié
amb guix (-0,9+11,8%) (p <0,05). També es va trobar una tendéncia en el grup que va
utilitzar ortesi a un major deficit muscular al muscul quadriceps (ortesi: 11,1+13,2%; guix:
3,8+£12,9%) (p=0,07).

F. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi en comparacié de la no utilitzacio d'ortesi
en el postoperatori de la téecnica amb tendons isquiotibials

Només 1 dels 10 estudis va comparar I'efectivitat entre la utilitzacié d'ortesi amb la no
utilitzacié en pacients operats amb la técnica dels tendons isquiotibials. Els resultats de
I'assaig clinic es mostren en la Taula 5.

Vadala et al.* van determinar els diametres dels tinels femoral i tibial a diversos nivells del
condil femoral lateral en 41 pacients amb malaltia cronica de 'LCA, operats mitjancant la
técnica dels tendons isquiotibials. El diametre mitja del tdnel femoral va augmentar
significativament de 9,04+0,05 mm (després de l'operacié) a 9,30+0,8 mm (als deu mesos
de seguiment) en el grup A (que va utilitzar ortesi) i de 9,04+0,03 mm a 9,94+1,12 mm en el
grup B (que no la va utilitzar). El diametre mitja del tanel tibial va augmentar
significativament de 9,03+0,04 mm a 10,01+0,80 mm en el grup A i de 9,04+0,03 mm a
10,60+0,78 mm en el grup B. Els autors conclouen que la immobilitzacié postoperatoria
durant dues setmanes amb ortesi oferiria millor proteccié en la fixacio, cicatritzacié dels
tendons i disminuiria el risc de I'ampliaci6 del tunel.

G. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi en comparacio de genollera de neopre en
el postoperatori de la tecnica amb tendons isquiotibials

Només 1 dels 10 estudis va comparar I'efectivitat entre la utilitzacié d'ortesi amb la genollera
de neopré en el postoperatori de la técnica amb tendons isquiotibials. Els resultats de
I'assaig clinic es mostren en la Taula 6.

Birmingham et al.?* van mesurar les variables laxitud del genoll, test de Tegner, one-leg hop
test i el rang actiu de moviments als dotze i als vint-i-quatre mesos, sense trobar diferéncies
estadisticament significatives entre ambd6s grups. La variable de resultat principal
mesurada en aquest estudi és la puntuacié obtinguda al Questionari validat de qualitat de
vida en pacients amb patologia del lligament creuat anterior (ACL-QOL), que consta de
32 items valorats amb una puntuacié total de 0 a 100 i que inclouen: simptomes fisics,
activitats relacionades amb el treball, activitats recreacionals, activitats esportives, estil de
vida i factors emocionals. Als dotze mesos, es troba una mitjana total de 68,7 punts per al
grup amb utilitzacio d'ortesi i de 69,2 punts per al grup amb genollera de neopre; i als
vint-i-quatre mesos, es troba una mitjana total de 76,1 punts per al grup amb utilitzacié
d'ortesi i de 77,6 punts per al grup amb genollera de neopre, no havent-hi diferéncies
estadisticament significatives entre ambdos grups. Es va valorar a més I'estabilitat del genoll
manualment mitjancant les proves cliniques de Lachman i el pivot shift. Ambdues proves
s'utilitzen per valorar I'estabilitat de lligaments creuats, el resultat es considera normal si no
s'obté cap desplacament anterior de la tibia respecte al fémur o si aquest és similar al del
genoll sa i s'expressa en percentatge®. En el test de Lanchman destaca que als dotze
mesos un 55,6% dels pacients en el grup que utilitza ortesi son catalogats com a normals
segons aquest test comparat amb un 50% dels pacients en el grup que utilitza genollera de



neopre; i als vint-i-quatre mesos, un 43,6% i un 43,1% sobn catalogats com a normals,
respectivament, sense trobar diferéncies estadisticament significatives entre ambdds grups.
Respecte al test de pivot shift, destaca que als dotze mesos un 66,1% dels pacients en el
grup que utilitza ortesi sén catalogats com a normals comparats amb un 67,7% dels pacients
en el grup que utilitza genollera de neopre; i als vint-i-quatre mesos, un 59,3% i un 66,7%
sén catalogats com a normals, respectivament, sense trobar diferencies estadisticament
significatives entre ambdos grups.

H. Seguretat

En cap dels estudis no es van registrar els efectes adversos derivats de la utilitzacio de les
ortesis. En 4 dels 10 estudis'®**??° es registren les comorbiditats associades a la patologia
de I'LCA i complicacions postoperatories: lesions meniscals'®**??°  lesions del lligament
col-lateral®®, déficit d'extensic*®%?°, déficit de flexid™® i ruptura de 'LCA reconstruit®.



Taula 5. Resultats dels assaigs comparatius aleatoritzats comparant utilitzacié d'ortesi amb no utilitzacié d'ortesi (n=7)

Test d'activitat
de Tegner
(punts)

NOm. Laxitud del
d'estudigenoll (mm)

Test de

funcionalitat One-leg hop
de Lysholm test (%)
(punts)

Rang actiu de
moviment
(en graus)

Forca
(% de I'extremitat IKDC
no operada)

Valoraci6 del
dolor (EVA)

1 Als6mesos Als6mesos Als3mesos Als6 mesos Rang de moviment Als 3 mesos - -
Grup A: Grup A: Grup A: 84.5 Grup A: 81+10 en extensio Grup A: 1 (0-5.6)
1.7+2.6 4 (1-8) (46-99) Grup B: 82+14; Als 6 mesos Grup B: 0.6 (0-9.5);
Grup B: Grup B: Grup B: NS. Grup A: -1£3 NS.
1.5+2.5;NS. 3 (1-6); 80 (35-100); Grup B: -1£3; NS.

p=0.004). NS. Als 24 mesos  Als 24 mesos Als 6 mesos

Als 24 mesos Grup A: 93+8  Grup A: -3+3 Grup A: 0.3 (0-4.3)
Grup A: 2.9+2.4 Als 24 mesos Als 6 mesos Grup B: 94+11; Grup B: -2+3, NS  Grup B: 0.3 (0-4.2);
Grup B: Grup A: Grup A: NS NS.
1.6x1.9, p=0.02 6 (1-10) 95 (74-100) Rang de moviment
pero en realitzarGrup B: Grup B: 94 en flexio Als 24 mesos
analisi de 5 (1-9); NS. (58-100); NS. Als 6 mesos Grup A: 0 (0-2.9)
variancia, va Grup A: 14548 Grup B: 0.2 (0-3);
resultar no Als 24 mesos Grup B: 143+8; NS. NS.
significatiu. Grup A: 99 Als 24 mesos Grup

(64-100) A: 14645

Grup B: 95 Grup B: 145+5; NS

(63-100); NS.

Diametres
tinel femoral
i tibial (mm)

Periode de
seguiment

Peak isoquinetic

Quadriceps peak 6, 24 mesos
isoquinétic en extensio
Als 6 mesos, 90°/segon
Grup A: 78+15

Grup B: 73+17; NS.
Als 24 mesos
90%segon

Grup A: 97+11

Grup B: 94+12; NS.
Als 6 mesos,
180%segon

Grup A: 82+15

Grup B: 78+17; NS.
Als 24 mesos
180%segon

Grup A: 95+9

Grup B: 93+11; NS.

Tend6 peak isoquinétic
en flexio

Als 6 mesos, 90%segon
Grup A: 104+22

Grup B: 101+18; NS.
Als 24 mesos
90°/segon

Grup A: 101+11

Grup B: 103+13; NS.
Als 6 mesos
180%segon

Grup A: 105+23

Grup B: 104+22; NS.
Als 24 mesos
180%segon

Grup A: 102+12

Grup B: 104+10; NS.




Test d'activitatTeSt v

Rang actiu de

Forca Diametres

ylum. 'LaX|tud del de Tegner funcionalitat One-leg hop Valoracié del (% de I'extremitat IKDC Peak isoquinétic tanel femoral Perlo'de de
estudigenoll (mm) de Lysholm test (%) S seguiment
(punts) no operada) i tibial (mm)
(punts)
6  Grup ortesi: - - - Forga quadriceps - 4 mesos
2.6+1.9 Grup ortesi:
Grup no ortesi: 58+18
1.8+2.2, NS Grup no ortesi:
60+17, NS
Forca del tendo
Grup ortesi:
77425
Grup no ortesi:
88+26, NS
9 Als5anys Als 5 anys Als 5 anys - - - Peak isoquinétic en 12, 24
Grup ortesi: Grup ortesi: Grup ortesi: extensio mesos, 5
1.2+2.5 6 (1-10) 89+13 Als 5 anys, 60%segon anys
Grup no ortesi: Grup no ortesi: Grup no ortesi: Grup ortesi: 93+11.8
1.743.5, NS 6 (3-10), NS  91+9.6, NS Grup no ortesi:

91+10.5; NS.

180%s

Grup ortesi: 94+8.4
Grup no ortesi: 93+8.8;
NS.

Peak isoquinétic en
flexié

Als 5 anys, 60°%segon
Grup ortesi: 101+14.5
Grup no ortesi:
98+13.5, NS.

180°

Grup ortesi: 97+10.9
Grup no ortesi:
98+12.6; NS.




Test de

funcionalitat One-leg hop
de Lysholm test (%)
(punts)

Test d'activitat
de Tegner
(punts)

Rang actiu de valoracié del Forca Diametres

moviment (% de I'extremitat IKDC Peak isoquineétic tanel femoral
dolor (EVA) S

(en graus) no operada) i tibial (mm)

Periode de
seguiment

Num. Laxitud del
d'estudigenoll (mm)




Nam. Laxitud del
d'estudigenoll (mm)

13 Als 3 mesos
Grup ortesi:
0.9+3.5

Grup no ortesi:

1.1+3.7, NS

Als 6 mesos
Grup ortesi:
1.3+4.0

Grup no ortesi:

0.7+4.9, NS

Als 12 mesos
Grup ortesi:
2.0+3.5

Grup no ortesi:

1.2+4.2, NS

Als 24 mesos
Grup ortesi:
2.1+3.7

Grup no ortesi:

2.5+4.0, NS

Test d'activitat

de Tegner
(punts)

Test de

funcionalitat One-leg hop

de Lysholm
(punts)

test (%)

Rang actiu de
moviment
(en graus)

Forca

Valoracio del . . -
(% de I'extremitat IKDC Peak isoquinétic

dolor (EVA) no operada)

En repos Als 3 mesos

Als 3 mesos Forcga quadriceps

Grup ortesi: Grup ortesi:

3.6 (8.0) 76.3+9.5

Grup no ortesi: Grup no ortesi:

10.6 (19.5); NS. 76.7+6.6, NS

Als 6 mesos Forca del tend6

Grup ortesi: Grup ortesi:

8.8 (22.2) 98.6+19.8

Grup no ortesi: 16.5 Grup no ortesi:

(30.5); NS. 98.9+8.7, NS

Als 12 mesos Forca de la cuixa

Grup ortesi: Grup ortesi:

3.7 (6.1) 90.3+5.3

Grup no ortesi: Grup no ortesi:

6.7 (13.6); NS. 94.9+5.3,

Als 24 mesos (p <0.0001)

Grup ortesi:

4.5 (12.7) Als 6 mesos

Grup no ortesi: Forca quadriceps

3.8 (7.8); NS. Grup ortesi:
80.9+10.4

En activitat Grup no ortesi:

Als 3 mesos 79.3+6.5, NS

Grup ortesis: Forca del tendd

27.1 (27.8) Grup ortesi:

Grup no ortesis: 100.9+12.5

32.1 (27.8); NS. Grup no ortesi:

Als 6 mesos 99.349.5, NS

Grup ortesis: Forca de la cuixa

29.2 (29.9) Grup ortesi:

Grup no ortesis: 94.2+4.5

31.6 (32.1); NS. Grup no ortesi:

Als 12 mesos 94.5+4.0, NS

Grup ortesis:

20.5 (23.6)

Grup no ortesis:
31.6 (28.3); NS.
Als 24 mesos
Grup ortesis:
18 (22.8)

Grup no ortesis:
22 (27.7); NS.

Diametres
tinel femoral
i tibial (mm)

Periode de
seguiment

6 setmanes,
3,6,12, 24
mesos




Test d'activitat

Test de

Rang actiu de

Forca

Diametres

Nam. Laxitud del funcionalitat One-leg hop = Valoracio del 7 . . . - p Periode de
d'estudigenoll (mm) ((j:u';(teg)ner ?:uhi/:;mm test (%) Eggvg;rrr;ir;t) dolor (EVA) %a g;ére;g;()emltat IKDC Peak isoquineétic itl:irll)(?lalf?m%r)alseguimem
15 Als 24 mesos Als 24 mesos Als 24 mesos Als 24 mesos - - - Als 24 mesos 22-28 mesos
Grup A: Grup A: Grup A: Grup A: Grup A:
3 (-5.5-11) 7(3a9) 89 (39 a 100) 95% (50 a 167) A (normal):
Grup B: Grup B: Grup B: Grup B: 9/39
3(-7-10), NS 6(3a9),NS 85 (37 a100), 92% (64 a 119), B (gairebé
NS NS normal): 18/39
C (anormal):
11/39
D (greument
anormal): 1/39
Grup B:
A (normal):
6/39
B (gairebé
normal): 18/39
C (anormal):
13/39
D (greument
anormal): 2/39
16 Femoral
Grup A:
9,30+0,8 mm
VS.
Grup B:
9,94+1,12
mm
(p=0,002).
Tibial
Grup A:
10,01+0,80
mm vs.
Grup B:
10,60+0,78
mm
(p=0,001).

EVA: escala visual analoga; IKDC: métode d'avaluacio de I'International Knee Documentation Committee; NS: no significatiu



Taula 6. Resultats dels assaigs comparatius aleatoritzats comparant utilitzacié d'ortesi amb la genollera de neopré (n=2)

Num. Laxitud del genoll
d'estudi (mm)

Test d'activitat de Test de funcionalitat

Tegner (punts)

de Lanchman (%)

One-leg hop test
(%)

Rang actiu de
moviment

Test de funcionalitat
de pivot shift (%)

Peak isoquinétic

Periode de
seguiment

ACL-QOL
(punts)

8 Als 12 mesos

Als 12 mesos

Als 12 mesos

Grup A (ortesi):
2.4+0.3

Grup A: 5.8+0.2
Grup B:

Grup B (embenat de 5.6+0.2; NS.

neopre):
2.7+0.3; NS.

Als 24 mesos
Grup A: 2.2+0.3
Grup B:
2.3#0.3, NS.

Als 24 mesos
Grup A: 6.3+0.2
Grup B:
6.4+0.2; NS.

Grup A:

Normal: 35 (55.6%),
Gairebé normal: 26
(41%),

Anormal: 1 (1.5%),
Greument anormal: 1
(1.5%)

Als 12 mesos

Grup B:

Normal: 33 (50%),
Gairebé normal: 33
(50%),

Anormal: 0,
Greument anormal: 0

Als 24 mesos

Grup A:

Normal: 24 (43.6%),
Gairebé normal: 28
(50.9%),

Anormal: 3 (5.5%),
Greument anormal: 0

Als 24 mesos

Grup B:

Normal: 25 (43.1%),
Gairebé normal: 31
(53.4%),

Anormal: 2 (3.4%),
Greument anormal: 0

Als 12 mesos
Grup A: 91.1+2.0
Grup B: 87.4+2.1;
NS.

Als 24 mesos
Grup A: 95.242.9
Grup B: 96.1+2.7;
NS

(en graus)

Rang de moviment en
extensio

Als 12 mesos

Grup A: 1.5+2.6

Grup B: 1.7+2.9; NS.
Als 24 mesos

Grup A: 2.2+2.8

Grup B: 2.1+5.9, NS

Rang de moviment en
flexio

Als 12 mesos

Grup A: 2.8+4.4

Grup B: 3.615.6; NS.
Als 24 mesos

Grup A: 2.7£5.0

Grup B: 3.2+10.7; NS

Als 12 mesos

Grup A:

Normal: 41 (66.1%),
Gairebé normal: 18
(29%),

Anormal: 3 (4.8%),
Greument anormal: 0

Als 12 mesos

Grup B:

Normal: 44 (67.7%),
Gairebé normal: 20
(30.8%),

Anormal: 1 (1.5%),
Greument anormal: 0

Als 24 mesos

Grup A:

Normal: 32 (59.3%),
Gairebé normal: 20
(37%),

Anormal: 2 (3.7%),
Greument anormal: 0

Als 24 mesos

Grup B:

Normal: 38 (66.7%),
Gairebé normal: 16
(28.1%),

Anormal: 3 (5.3%),
Greument anormal: 0

Als 12 mesos
Grup A:
68.8+2.3

Grup B: 69+2.2;
NS.

12, 24 mesos

Als 24 mesos
Grup A:
76.4+2.4
Grup B:
77.4+2.3; NS.




Rang actiu de . .
moviment esitole L el e Peak isoquinétic

(en graus) de pivot shift (%)

Num. Laxitud del genoll Test d'activitat de Test de funcionalitat  One-leg hop test
d'estudi (mm) Tegner (punts) de Lanchman (%) (C)

ACL-QOL Periode de
(punts) seguiment

ACL-QOL: Anterior Cruciate Ligament - Quality of Life; NS: no significatiu




Taula 7. Resultats d'efectivitat dels assaigs comparatius aleatoritzats comparant utilitzaci6 d'ortesi amb

la immobilitzacié amb guix (n=1)

Laxitud del genoll (mm)

Periode de

Peak isoquinétic .
seguiment

10 Als 6 mesos
Grup A (immobilitzaci6): 0.29+1.5
Grup B (ortesi): 1.0+1.7; NS.

Als 12 mesos
Grup A: 0.17+1.3
Grup B: 0.91+1.3; NS.

Als 24 mesos
Grup A: 0.83£1.3
Grup B: 1.52+1.4; NS.

6 mesos

Quadriceps/extremitat lesionada
Grup A: 153+38

Grup B: 170+ 50; NS
Quadriceps/extremitat no lesionada
Grup A: 216+48

Grup B: 234+45; NS

6, 12, 24 mesos

6 mesos

Tenddé/extremitat lesionada
Grup A: 109+29

Grup B: 113+25; NS
Tendd/extremitat no lesionada
Grup A: 118+26

Grup B: 117+24; NS

12 mesos

Quadriceps/extremitat lesionada
Grup A: 209+65

Grup B: 217+54; NS
Quadriceps/extremitat no lesionada
Grup A: 237164

Grup B: 253+53; NS

12 mesos

Tendé/extremitat lesionada
Grup A: 129+36

Grup B: 128+30; NS
Tendd/extremitat no lesionada
Grup A: 127+34

Grup B: 134+37; NS

24 mesos

Quadriceps/extremitat lesionada
Grup A: 222161

Grup B: 230+57; NS
Quadriceps/extremitat no lesionada
Grup A: 232+65

Grup B: 258+51; NS

24 mesos

Tenddé/extremitat lesionada
Grup A: 123+31

Grup B: 127+26; NS
Tendd/extremitat no lesionada
Grup A: 124+34

Grup B: 134+25; NS

Resum de resultats

A. Resum de l'evidéncia disponible

A partir de I'estrategia de cerca inicial i de la cerca manual, i després d'aplicar els criteris
d'inclusio i exclusio, es van seleccionar finalment 10 articles que corresponen a articles
originals i escrits en format cientific. Hi ha una gran heterogeneitat en les caracteristiques
dels estudis inclosos. Respecte al tipus d'ortesi utilitzada, aquesta va correspondre a DonJoy
en 6 estudis i no es va especificar en els altres 4. En 7 estudis es van comparar dos grups
(un amb utilitzacié d'ortesi postoperatoria i un altre sense la seva utilitzacio), en 2 estudis es
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va comparar la utilitzacio d'ortesi postoperatoria amb la genollera de neopré®®®! i en 1 estudi

es va comparar la utilitzacié d'ortesi amb la immobilitzacié mitjancant guix®. En 8 dels 10
estudis es va dur a terme la reconstruccié de I'LCA del genoll mitjancant la técnica OTO i en
2 es va utilitzar la técnica dels tendons isquiotibials. No s'ha trobat cap article que hagi
realitzat una avaluacié economica. La bibliografia és escassa i poc actualitzada, 7 articles
van ser publicats en el periode 1996-2003 i 3 articles en el periode 2004-2011. Respecte al
temps de tractament, complien un periode de dues setmanes en 1 estudi, de tres a vuit
setmanes en 6 estudis, de dotze setmanes en 2 estudis i de vint-i-quatre setmanes en
1 estudi; i el temps de seguiment va ser de quatre mesos en 1 estudi, deu mesos en
1 estudi, dotze mesos en 2 estudis, vint-i-quatre mesos en 5 estudis i seixanta mesos en
1 estudi. La poblacié participant dels estudis va estar conformada per un total de 626
pacients: 368 d'ells homes i 258 dones, no havent-hi diferéncies significatives entre els grups
de comparacio i amb un rang d'edat de 16-42 anys. En 9 dels 10 estudis es van incloure
pacients amb lesions aillades i unilaterals de 'LCA i en l'estudi restant es van incloure
lesions aillades de I'LCA i altres lesions associades®’. En tots els estudis es va dur a terme
la reconstruccié de 'LCA: 8 mitjangant la técnica OTO i 2 mitjancant la tecnica dels tendons
isquiotibials. Els programes de rehabilitacié van seguir modalitats i periodes de tractament
molt diversos i només s'expliquen amb claredat en 1 estudi*® (taules 1, 2 i 3).

B. Avaluaci6 de la qualitat metodologica dels estudis

La majoria dels estudis van obtenir una puntuacié de qualitat metodologica baixa, resultant
que 3 dels 10 estudis complien alguns dels criteris valorats per I'escala de la SIGN i se'ls va
assignar una puntuacié d'1+ (Taula 4). Els principals motius de la baixa puntuacié obtinguda
van ser: 1) el métode d'aleatoritzacio va estar correctament descrit en 3/9 estudis; 2) el
cegament dels estudis només es va explicar amb claredat en 2/10 estudis; i 3) la
comparabilitat basal entre els grups va estar correctament descrita en 5/9 estudis.

C. Efectivitat de la utilitzacio d'ortesi comparada amb la no utilitzacié d'ortesi en el
postoperatori de latécnica OTO

En 6 dels 10 estudis es va comparar l'efectivitat entre la utilitzacié d'ortesi i la no utilitzacié
(Taula 5).

Laxitud del genoll. Es va mesurar la diferéncia de costat a costat en la laxitud anterior a 20
liures entre el genoll operat i el genoll no operat en 6 estudis'®**?*?°. Només en un dels
estudis es va observar una diferencia estadisticament significativa als vint-i-quatre mesos
postoperatoris entre el grup que va utilitzar ortesi (grup A) i el grup que no la va utilitzar
(grup B): 2,9+2,4 i 1,6+1,9 respectivament (p=0.02'%), perd en realitzar I'analisi de variancia,
els resultats finals no van reflectir una diferencia estadisticament significativa. No es van
obtenir diferencies estadisticament significatives entre ambdos grups en cap dels estudis als
quatre, sis, dotze, vint-i-quatre mesos i cinc anys de seguiment.

Resultats funcionals. Els estudis van presentar una varietat de proves funcionals. Es va
mesurar el Test de Tegner del nivell d'activitat* en 4 dels 6 estudis’®*®'*?° als sis,
vint-i-quatre mesos i als cinc anys de seguiment, no trobant-se diferencies estadisticament
significatives entre ambdos grups en cap dels estudis. També es va mesurar el Test de
funcionalitat de Lysholm en 4 estudis'®*®'*?° als sis, vint-i-quatre mesos i als cinc anys de



seguiment, no trobant-se diferencies estadisticament significatives entre ambdos grups en
cap dels estudis. | es va mesurar el one-leg hop test en 3 estudis*®*** als sis i vint-i-quatre
mesos de seguiment, no trobant-se diferéncies estadisticament significatives entre ambdos
grups en cap dels estudis.

Rang actiu de moviment. El rang actiu de moviment va ser mesurat en 1 estudi* en extensio
i en flexié sense trobar diferencies estadisticament significatives entre ambdés grups.

Valoracio del dolor. El dolor va ser valorat a través de I'escala visual analogica (EVA) en
2 estudis’”*®. No es van obtenir diferéncies estadisticament significatives entre ambdos
grups en cap moment del seguiment, ni en repos ni durant les activitats.

Forca del tendo i forca del quadriceps. Es va mesurar la forca en 3 estudis*’*#?°. Risberg et
al.'” van trobar diferéncies estadisticament significatives en els valors de forca de la cuixa
sencera entre el grup ortesi i el grup no ortesi als tres mesos (p <0.0001).

Altres variables mesurades van ser: For¢ca muscular en extensio i en flexié, Satisfaccié del
pacient, Test de Cincinnati, Test de I''KDC, Déficit d'extensio i flexio i el Peak isoquinétic, no
trobant-se diferéncies estadisticament significatives entre ambdds grups en cap dels estudis.

D. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi comparada amb la genollera de neopré en el
postoperatori de latécnica OTO

Muellner et al.?’ van mesurar el rang actiu de moviments i van trobar que aquest va ser

significativament millor en el grup amb genollera de neopré durant les primeres dotze
setmanes postoperatories, no aixi a les vint-i-quatre ni a les cinquanta-dues setmanes.
Respecte al one-leg hop test, a les vint-i-quatre setmanes es van obtenir millors resultats en
el grup amb genollera de neoprée (p <0.05), mentre que a les cinquanta-dues setmanes no es
van trobar diferéncies estadisticament significatives entre ambdés grups (p >0.1) (Taula 6).

Respecte al one-leg hop test, un 60% dels pacients van presentar millors resultats per al
grup amb genollera de neopré a les vint-i-quatre setmanes (p <0.05), perd sense trobar
diferencies estadisticament significatives entre ambdds grups a les cinquanta i dues
setmanes (p >0.1) (Taula 6).

E. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi comparada amb la immobilitzacié amb guix en el
postoperatori de latecnica OTO

Henriksson et al.?? van mesurar el déficit de forca muscular als vint-i-quatre mesos després
de la cirurgia, trobant pitjors resultats en el grup amb ortesi (mitjanazSD=5,9+7,8%) enfront
del grup que va utilitzar immobilitzacié amb guix (-0,9+£11,8%) (p <0,05). També es va trobar
una tendéncia en el grup que va utilitzar ortesi a un major déficit muscular al mascul
qguadriceps (ortesi=11,1+13,2%; guix=3,8+12,9%) (p=0,07) (Taula 7). En les variables Rang
d'actiu de moviments, Test de Lysholm, Test de Tagner, Laxitud del genoll i forga muscular
no es van trobar diferéncies estadisticament significatives entre ambdés grups (Taula 7).



F. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi comparada amb la no utilitzacié d'ortesi en el
postoperatori de latécnica amb tendons isquiotibials

Vadala et al.*® van determinar els diametres dels tlnels femoral i tibial a diversos nivells del

condil femoral lateral en 41 pacients amb malaltia cronica de I'LCA, operats mitjancant la
tecnica dels tendons isquiotibials, observant-se un increment major en els diametres de tunel
femoral i tibial en el grup d'estudi que no va utilitzar ortesi (grup B) respecte al grup control
que va utilitzar ortesi (grup A). Els autors conclouen que la immobilitzacié postoperatoria
durant dues setmanes amb ortesi oferiria millor proteccié en la fixacié, cicatritzacié dels
tendons i disminuiria el risc de I'ampliacié del tinel (Taula 5).

G. Efectivitat de la utilitzacié d'ortesi comparada amb genollera de neoprée en el
postoperatori de latécnica amb tendons isquiotibials

Birmingham et al.?* van mesurar com a variable principal la puntuacié obtinguda del
Questionari validat de qualitat de vida en pacients amb patologia del lligament creuat
anterior (ACL-QOL), i van trobar als 24 mesos una mitjana total de 76,1 punts per al grup
amb utilitzacié d'ortesi i de 77,6 punts per al grup amb genollera de neopré, no havent-hi
diferencies estadisticament significatives entre ambdds grups. Altres variables de resultat
mesurades soén: laxitud del genoll, test de Tegner, one-leg hop test, el rang actiu de
moviment, test de Lanchman i el test de pivot shift, no trobant-se diferéncies estadisticament
significatives entre ambdos grups.

H. Seguretat

En cap dels estudis no es van registrar els efectes adversos derivats de la utilitzacio de les
ortesis.



DISCUSSIO

Evidéncia disponible i qualitat dels estudis

Els estudis que descriuen la utilitzacio d'ortesi en el periode de rehabilitaci6 de la
reconstruccido de I'LCA sbén escassos, poc actualitzats i de baixa qualitat metodoldgica.
Tanmateix, en el passat les ortesis eren prescrites en el periode de rehabilitacié de la
reconstruccid de 'LCA malgrat I'escassa evidéncia cientifica disponible respecte a la seva
efectivitat’. S'han inclds 10 estudis en la present revisid, i s’ha observat una gran
heterogeneitat quant a les seves caracteristiques i les variables de resultat mesurades, fet
que dificulta la seva inclusio en una metanalisi. Es per aquest motiu que finalment només ha
estat possible realitzar una sintesi qualitativa de I'evidéncia. La Taula 4 mostra els resultats
de la valoracié metodologica qualitativa mitjangant l'escala per a assaigs clinics de la SIGN.
Dels 10 estudis inclosos, 3 complien la majoria dels criteris proposats per l'escala
mencionada i se'ls va assignar una puntuacié d'1+ i als 7 restants se'ls va assighar una
puntuacio d’1.

La principal fortalesa dels assaigs clinics és lI'adequada assignacio de l'aleatoritzacid, que en
aguesta revisi6 nomeés esta correctament descrita en 3 dels 10 estudis, la qual cosa
constitueix un dels principals motius de la baixa qualitat metodologica obtinguda. En
2 estudis s'aleatoritza per data de naixement i en 5 no s'explica el metode utilitzat. Quelcom
semblant ocorre amb l'ocultacié de la sequéncia d'aleatoritzaci6 que només es descriu
adequadament en 1 estudi®.

Hi ha una heterogeneitat en l'assignacioé del grup comparatiu. El grup experimental va estar
constituit per pacients que van utilitzar ortesi de rehabilitacié en els 10 estudis i el grup
comparatiu va estar constituit per pacients que no utilitzaven cap tractament especific
(7 estudis™®9?%293%) " (tilitzaven genollera de neopré (2 estudis?®®?!) o immobilitzaci6 amb
guix (1 estudi®®). La técnica de reconstruccié utilitzada és la d’OTO en 8 estudis i dels
tendons isquiotibials en 2 estudis?*°. Les caracteristiques basals d'ambdés grups estan
parcialment descrites en la majoria dels estudis, principalment respecte a la patologia
principal dels pacients. El temps previ a la realitzacié6 de la reconstrucci6 de I'LCA no
s'explica amb claredat en 3 estudis'”?®* i en la resta destaquen periodes de temps molt
amplis, incloent-hi pacients amb patologia aguda i cronica de I'LCA. Aixi mateix, i a
diferéncia de la majoria dels estudis que van incloure lesions aillades i/0 unilaterals de 'LCA,
en un estudi es van incloure principalment pacients amb lesions multilligamentoses del
genoll'’. En 4 estudis no es descriuen les comorbiditats dels pacients inclosos, en 6 estudis
es van incloure pacients amb patologia meniscal com a principal comorbiditat i en 1 estudi
s'inclouen també pacients amb patologia del ligament col-lateral. EI cegament es realitza en
2 dels 10 estudis inclosos, en un dels quals es descriu adequadament® i en laltre,
parcialment; a la resta dels estudis no es realitza cegament ni s'expliquen els motius. La
utilitzacié d'examinadors independents només es descriu en 3/9 estudis'®'®®. El criteri
referent a les pérdues de seguiment de l'estudi es compleix en els 10 estudis, tanmateix en
cap d'ells no es realitza un calcul de la grandaria de la mostra necessaria per assolir la
poténcia estadistica adequada.



Quant a les ortesis de rehabilitacio utilitzades, en 6 estudis es va fer servir la marca DonJoy
sense especificar de quin model es tractava. Com s'ha explicat anteriorment, actualment hi
ha diferents models d'ortesi disponibles per a la prescripcié en el periode de rehabilitacio del
postoperatori de la reconstruccié de 'LCA. Els estudis provenen de Suecia (4), Australia (2),
Italia (1), Canada (1), Finlandia (1) i Noruega (1). En la cerca bibliografica no s'ha trobat
aquest tipus d'estudis a Espanya, aixi com tampoc a paisos amb un sistema sanitari similar
a l'espanyol. A Catalunya, la prescripcié d'aquest tipus d'ortesi es realitza des d'un centre de
referéncia o centres especifics determinats pel CatSalut, per protocol i acompanyada d'un
informe clinic que justifiqui la indicacio.

En resum, hi ha una gran heterogeneitat en les caracteristiques dels estudis, principalment
respecte al tipus de tractament rebut pel grup comparatiu, al rigor en la descripcié dels
criteris d'inclusié i exclusio dels pacients en cada estudi, a les variables de resultat principals
i secundaries utilitzades, i al periode de tractament i de seguiment.

Resultats

Els 10 estudis inclosos en aquesta revisié tenien com a objectiu valorar si la utilitzacié de
l'ortesi en el periode postoperatori de la reconstrucci6 de I'LCA afectava determinats
resultats clinics, per a la qual cosa es va comparar un grup experimental que va utilitzar
ortesi amb un grup comparatiu que no la va utilitzar. Respecte a la metodologia utilitzada
s'ha vist una diversitat important en les variables de resultats utilitzades, moltes d'elles no
validades, sense la referéncia bibliografica adequada, no descrites adequadament i
avaluades en periodes de seguiment molt diferents entre els diferents estudis, dificultant la
distincié entre els periodes de rehabilitacié postoperatori primerenc i tarda. Les variables de
resultat més comunament mesurades i que es troben validades correctament per la literatura
meédica van ser la laxitud del genoll (mesurada en 9 estudis) i les proves funcionals test de
Tegner (en 6 estudis), test de Lysholm (en 5 estudis) i el one-leg hop test (en 5 estudis). Per
a aquestes variables cap dels estudis no va trobar diferencies estadisticament significatives
entre el grup comparatiu i el grup experimental en cap moment del mesurament. Dins de les
altres variables mesurades hi ha el rang actiu de moviments, utilitzada en 4 estudis, dels
quals 1 va trobar millors resultats en els subjectes del grup que va utilitzar genollera de
neopre a les dotze setmanes postoperatories®, diferéncia que desapareix a les vint-i-quatre i
a les cinquanta-dues setmanes. La forca muscular va ser mesurada en 3 estudis a traves de
diferents métodes, i en 1 d'aquests es van trobar millors resultats en la forga muscular total
als tres mesos en el grup que va utilitzar ortesi, perd les diferencies no van ser
estadisticament significatives als sis i vint-i-quatre mesos. El Test de I'lKDC (que sembla ser
l'instrument actualment utilitzat en la majoria dels estudis d’'LCA) va ser emprat només en
2 estudis™®?, sense trobar diferéncies estadisticament significatives entre ambdds grups en
el seguiment als vint-i-quatre mesos.

Només en 1 estudi realitzat en pacients operats mitjancant la técnica dels tendons
isquiotibials es van observar resultats a favor de la utilitzacié de I'ortesi®®. Vadala et al. van
trobar un increment major en els diametres de tunel femoral i tibial en el grup que no va
utilitzar ortesi comparat amb el grup que la va utilitzar als deu mesos de seguiment,
suggerint-hi una millor proteccié en la fixacio, cicatritzacié dels tendons i disminuci6 del risc
d'ampliacié del tanel en pacients que utilitzen ortesi durant les primeres dues setmanes



postoperatories. Tanmateix no justifiquen adequadament els resultats observats, obtenen
una puntuacié de qualitat metodologica baixa, no realitzen un seguiment a llarg termini i
tampoc no utilitzen altres variables de resultat validades que permetin la comparabilitat amb
altres estudis.

Tampoc no es van trobar resultats millors en el grup que va utilitzar ortesi respecte al que no
la va utilitzar quant a la valoracio del dolor, mesurat en 2 estudis, ni quant a la satisfaccio del
pacient, mesurada en 1 estudi. Aixi mateix no es va trobar major prevalenca d'efectes
adversos ni problemes de seguretat amb la utilitzacié d'ortesi.

Segons la informacié facilitada pels clinics experts en aguesta patologia (traumatolegs
especialistes en genoll), en el nostre context de practica clinica, les ortesis de genoll
s'indiquen en dos tipus de pacients: d’'una banda, en pacients amb inestabilitat en caminar
secundaria a patologia de 'LCA que no s'operen amb l'objectiu que puguin caminar de la
manera més fisioldgica possible, i de l'altra, en el periode de rehabilitacié de determinats
pacients postoperats de reconstruccié de 'LCA. En aquests ultims, es tracta principalment
de pacients que no compleixin el repds postoperatori de forma correcta, pacients que a
causa de la realitzacié de determinades activitats esportives tinguin un risc més elevat de
reruptura i quan existeixin problemes técnics durant la cirurgia. S'utilitzen durant les dotze
primeres setmanes postoperatories.

Aportacions de la revisié

A través de la cerca bibliografica realitzada s'han identificat dues revisions sistematiques
respecte a aquest tema’*?. Una de les principals aportacions del present treball és
actualitzar i millorar les revisions sistematiques anteriors amb els resultats més recents. En
els estudis revisats es van utilitzar diverses proves funcionals per valorar la millora de
pacients amb patologia de 'LCA sotmesos a reconstruccié quirdrgica, tanmateix en cap
d'aquests no es va valorar el temps de reincorporacié a les seves activitats habituals
(esportives, recreacionals o de treball, entre d'altres).

Limitacions

Aguest treball té algunes limitacions. No ha estat possible realitzar una analisi economica de
la utilitzacié6 d'ortesi, ja que no s'han trobat estudis que realitzin una valoracié de
cost-efectivitat de la utilitzaci6 de les ortesis de rehabilitaci6 en comparacié de la no
utilitzacio.

Hi ha la possibilitat d'un biaix de seleccio en el procés d'inclusié dels estudis, a causa que
I'estratégia de cerca inicial va ser duta a terme per un investigador i es van excloure els
articles no originals que no estiguessin publicats (biaix de publicaci6), havent-hi la possibilitat
gue estudis rellevants fossin exclosos d'aquesta revisio. El possible biaix de selecci6 es va
intentar minimitzar mitjancant la cerca manual a partir de les referéncies bibliografiques dels
documents i la identificacié de bibliografia addicional per part dels clinics experts consultats.
A més a més es va realitzar la discussié de la lectura dels resums dels articles amb un altre
investigador.



En relaci6 amb I'aplicacié dels criteris de selecci6é definits a priori, després de dur a terme
una fase inicial de lectura exhaustiva dels articles, s’hi van afegir dos criteris d'exclusié
(grandaria de la mostra insuficient i qualitat metodologica baixa segons l'escala de la SIGN)
amb l'objectiu d'excloure els estudis de molt poca validesa i que de cap manera no podien
respondre a la pregunta d'estudi. Aquesta modificacio en el protocol es va identificar
oportunament i es va justificar ja que a priori no es coneixia la validesa interna dels estudis.

Respecte als estudis, una de les principals limitacions és la seva heterogeneitat i baixa
qualitat metodologica com a estudis experimentals, la qual cosa no ha permes realitzar una
metanalisi dels seus resultats. Quant a la descripcié de la tecnologia sanitaria avaluada, en
els estudis no es descriuen adequadament els dos comparadors utilitzats: guix
d'immobilitzacio i genollera de neopré.



CONCLUSIONS

Respecte a la revisid duta a terme per determinar l'eficacia, I'efectivitat, la seguretat i els
costos de les ortesis per al control de la inestabilitat de I'articulacié del genoll després de la
reconstruccio de I'LCA, les conclusions sén les segients:

e Els estudis que descriuen la utilitzacié d'ortesi en el periode de rehabilitacio de la
reconstruccio de 'LCA sOn escassos, poc actualitzats i de baixa qualitat metodologica,
trobant-se que només 3 dels 10 estudis inclosos complien la majoria dels criteris
proposats per I'escala de la SIGN, assignant-se'ls una puntuacio 1+.

e S'ha trobat una gran heterogeneitat quant a les caracteristiques dels estudis i en les
variables de resultat mesurades, la qual cosa dificulta la seva inclusié en una metanalisi.
Es per aquest motiu que finalment només ha estat possible realitzar una sintesi
qualitativa de I'evidéncia.

e Els estudis disponibles no demostren millors resultats en pacients que utilitzen ortesi
respecte a pacients que no la utilitzen ni respecte a altres comparadors quant a la laxitud
del genoll, proves funcionals, rang de moviment ni disminuci6 del dolor.



RECOMANACIONS

L'evidéncia existent no recolza la utilitzacié d'ortesi de forma rutinaria en el periode de
rehabilitacié de la reconstruccio de 'LCA (grau de recomanacio B).

Ja que l'experiéncia clinica indica que aquestes ortesis podrien tenir cert benefici en
determinats casos (pacients que no compleixin el repds postoperatori de forma correcta,
pacients que a causa de la realitzacié de determinades activitats esportives tinguin un risc
més elevat de reruptura o0 quan existeixin problemes técnics durant la cirurgia), la seva
utilitzacié en aquest tipus de pacients/circumstancies s'hauria de donar sota un protocol
d'investigaci6 adient per poder avaluar adequadament la seva contribucio.

En aquest sentit, les recomanacions per a la recerca serien la realitzacio d'ACA amb una
gualitat metodologica adequada, aixi com estudis que realitzin una analisi cost-efectivitat de
la utilitzaci6 de les ortesis de rehabilitacio.



ANNEXOS

Annex 1. Estratégia de cerca

A continuacié es mostren en detall les estratégies de cerca utilitzades en les diferents bases
de dades i fonts d'informacié consultades (amb el nombre total de referéncies obtingudes en
cada una d'aguestes).

MEDLINE/PubMed: 56 referéncies
#31 Search (#28 AND #29) (#28 AND #30)

#30 Search (systemat*[ti] AND review*[ti]) OR (systemat*[t]i AND overview*[ti]) OR
(integrati*[ti] AND review*[ti]) OR (integrati*[ti] AND overview*[ti]) OR (quantitativ*[ti] AND
review*[ti]) OR (quantitativ*[ti] AND overview*[ti]) OR (methodologic*[ti] AND review*[ti]) OR
(methodologic* OR overview*[ti]) OR collaborativ*[ti] AND review*[ti]) OR (collaborativ*[ti]
AND overview*[t]) OR meta-analy*[ti OR metaanaly*[t]i OR meta-analysis[pt] OR
systematic[sb]

#29 Search randomized controlled trial[pt] OR controlled clinical trial[pt] OR clinical trial[pt]
OR random*[ti] OR placebo*[t] OR blind[t]] OR blinding][ti] OR trial*[t] OR outcome*[ti] OR
random allocation[mh] OR double blind method[mh] OR single blind method[mh] OR clinical
trials as topicimh] OR placebos|mh] OR outcome assessmentmh] OR efficacy[t] OR
effectiv¥[ti] OR outcome*[ti] OR prospective[ti] OR safety[ti] OR security[ti]] OR cohort*[ti] OR
cohort studies[mesh] OR longitudinal studies[mesh] OR prospective studiesimesh] OR follow
up studies[mesh] OR comparative study[pt] OR multicenter study[pt] OR observational[ti]] OR
report*[ti] OR versus][ti] OR improv*[ti] OR case reports[pt]

#28 Search #8 AND #18 AND #27

#27 Search #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26
#26 Search “Hamstring* tendon*”[tiab]

#25 Search “Hamstring* autograft”[tiab]

#24 Search tendon-to-bone

#23 Search "bone-tendon-bone"

#22 Search bone[ti] AND tendon*[ti]

#21 Search "Bone-Patellar Tendon-Bone Graft'[MESH]

#20 Search "bone-tendon-bone"[ti]

#19 Search tendons[MESH]

#18 Search #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17
#17 Search "anterior cruciate ligament"[ti]

#16 Search ACL[ti]

#15 Search "anterior cruciate ligament"[MESH]

#14 Search knee[ti] AND "orthopedic procedures"[MESH]



#13 Search kneel[ti] AND "reconstructive surgical procedures"[MESH]
#12 Search "knee injuries"[MESH]

#11 Search kneelti]

#10 Search "knee joint"[MESH]

#9 Search knee[MESH)]

#8 Search #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7
#7 Search Braces[MESH]

#6 Search orthotic*[ti]

#5 Search Kneelti] AND bracing[ti]

#4 Search Knee[ti] AND bracel[ti]

#3 Search orthosislti]

#2 Search orthosestti]

#1 Search "orthotic devices"[MESH]

The Cochrane Library: 23 referéncies
#1 (orthoses OR orthosis OR brac*):ti or (orthoses OR orthosis OR brac*):kw 3286

#2 (knee OR ligament OR anterior):ti or (knee OR ligament OR anterior):kw 8673

#3 "bone-tendon-bone" OR bone OR tendon:iti or "bone-tendon-bone" OR bone OR
tendon:kw OR “Hamstring* autograft”:ti OR “Hamstring* tendon*”:ti OR 14536

#4 (#1 AND #2)
#5 (#1 AND #2 AND #3)

Centre for Reviews and Dissemination, TRIPDatabase i Clinical Evidence: 31
referéncies

» Centre for Reviews and Dissemination (CRD) - HTA Database: 1 referéncia
* Centre for Reviews and Dissemination (CRD) - NHS-EED: 1 referéncia

* Centre for Reviews and Dissemination (CRD) — Database of Abstracts of Reviews of
Effectes (DARE): 13 referéncies

« Tripdatabase: 15 referencies
* NHS Evidence - National Library of Guidelines: 0 referéncies
* Clinical Evidence: 1 referéncia

* Orthesis, orthosis, orthotic devices, Bone-tendon-bone, Bone-patellar tendon-bone,
Hamstring autograft, Hamstring tendon



Google: Oreferéncies

ortho* knee brace OR ACL OR tendons OR "bone-tendon-bone" OR "bone-patellar tendon-
bone" OR Hamstring* filetype:pdf

bone-tendon-bone ortho* knee health technology assessment filetype:pdf
bone-tendon-bone health technology assessment filetype:pdf
Hamstring* autograft tendon ortho* knee health technology assessment filetype:pdf

Hamstring autograft tendon health technology assessment filetype:pdf



Annex 2. Escala de valoracio d'assaigs clinics aleatoritzats utilitzada per la
SIGN®"38

Plantilla de lectura critica Nam. 1: assaig clinic aleatoritzat (ACA)

Identificacié de I'estudi (referéncia bibliografica de I'estudi, format Vancouver)
GPC sobre:
Pregunta nimero:
Avaluat per:

Seccid 1 VALIDESA INTERNA

Criteris d'avaluacio

En quina mesura es compleix aquest criteri?:
A: Es compleix adequadament

B: Es compleix parcialment

C: No es compleix adequadament

D: No ho sé

Comentaris

1.1

Es dirigeix I'article a una pregunta clarament
formulada?

Valoreu la pregunta en termes de: Pacient,
Intervencio-Comparacié i Resultats (outcomes)

1.2

Va ser aleatoria I'assignacio dels subjectes a
cada grup?

1.3

Es van utilitzar métodes d’emmascarament
adequats a l'aleatoritzaci6?

Valoreu si va existir ocultacié de la seqliéncia
d'aleatoritzacio

1.4.

Es van mantenir cecs els pacients i els
investigadors quant al tractament rebut?
Valoreu si I'estudi és obert, simple cec, doble
cec, triple cec o obert amb avaluacié cega dels
resultats.

15

Van ser els dos grups similars al comencament
de l'estudi?

1.6

A part del tractament, els grups van ser tractats
de la mateixa manera?

1.7

Els resultats rellevants es van mesurar d'una
forma estandarditzada, valida i reproduible?

1.8

El seguiment va ser complet?
Quin percentatge de pacients que inicien
I'estudi s'inclouen en l'analisi?

1.9

Es van analitzar tots els subjectes en el grup a
gué van ser originalment assignats?
(analisi per intencié de tractar)

1.10

Si l'estudi és multicéntric: Son els resultats
homogenis entre els centres on es realitza
I'estudi?

Secci6 2 AVALUACIO GENERAL DE L'ESTUDI

2.1

Capacitat de I'estudi per minimitzar biaixos
Escala: ++, +, -

2++: Tots o la majoria dels criteris de la seccid 1 s'han
complert. En cas que no s'hagin complert tots els criteris,
les conclusions de I'estudi o revisié molt improbablement
es veuran alterades.

1+: Alguns dels criteris de la secci6 1 s'han complert. Els
criteris que no s'’han complert o no s'han descrit
adequadament, probablement no alteren les conclusions.
1-: Molt pocs criteris o cap de la secci6 1 s'han complert.
Les conclusions de l'estudi probablement o molt
probablement es veuran alterades.

2.2

En cas de + 0 -, en quin sentit podria afectar el
biaix als resultats de I'estudi?
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2.3

Tenint en compte les consideracions cliniques,
I'avaluacié de la metodologia empradai el
poder estadistic de I'estudi, esteu segur que
I'efecte aconseguit és a causa de la intervencio
avaluada?

2.4

Els resultats de I'estudi sén aplicables
a la poblaci6 diana objecte d'aquesta revisié?




Annex 3. Nivells d'evidéncia cientifica i graus de recomanacié de la SIGN3"°

Nivells d'evidéncia

Metanalisi d'alta qualitat, revisions sistematiques d'assaigs clinics o assaigs clinics d'alta qualitat

1++ i L.
amb molt poc risc de biaix.
1+ Metanalisis ben realitzades, revisions sistematiques d'assaigs clinics o assaigs clinics ben
realitzats amb poc risc de biaixos.
= Metanalisi, revisions sistematiques d'assaigs clinics o assaigs clinics amb alt risc de biaixos.

Revisions sistematiques d'alta qualitat d'estudis de cohorts o de casos i controls. Estudis de
2Arar cohorts o de casos i controls amb risc molt baix de biaix i amb alta probabilitat d'establir una
relacio causal.

Estudis de cohorts o de casos i controls ben realitzats amb baix risc de biaix i amb una

2 moderada probabilitat d'establir una relacié causal.
i Estudis de cohorts o de casos i controls amb risc alt de biaix i risc significatiu que la relacié no
sigui causal.
8 Estudis no analitics, com a informes de casos, series de casos o estudis descriptius.
4 Opini6 d'experts.

Graus de recomanacio

Almenys una metanalisi, revisio sistematica o assaig clinic classificat com a 1++ i directament
A aplicable a la poblacié diana de la guia; o un volum d'evidéncia formada per estudis classificats
com a 1+ i amb gran consistencia entre ells.

Un volum d'evidencia formada per estudis classificats com a 2++, directament aplicable a la
B poblacié diana de la guia i que demostren gran consistencia entre ells; o evidéncia extrapolada
des d'estudis classificats com a 1++ o 1+.

Un volum d'evidencia formada per estudis classificats com a 2+ directament aplicables a la
c poblacié diana de la guia que demostren gran consisténcia entre ells; o evidéncia extrapolada
des d'estudis classificats com a 2++.

D Evidéncia de nivell 3 0 4; o evidéencia extrapolada des d'estudis classificats com a 2+.

Els estudis classificats com a 1- i 2- no s'han d'usar en el procés d'elaboracié de recomanacions pel seu alt potencial de biaix.

Bona practica clinica

v Practica recomanada, basada en I'experiéncia clinica i el consens de I'equip redactor®.

a En ocasions el grup elaborador s'adona que hi ha algun aspecte practic important sobre el qual es vol fer émfasi i per al
qual no hi ha, probablement, cap evidéncia cientifica que el sustenti. En general aquests casos estan relacionats amb algun
aspecte del tractament considerat bona practica clinica i que ningl no gliestionaria habitualment. Aquests aspectes s6n
valorats com a punts de bona practica clinica. Aquests missatges no son una alternativa a les recomanacions basades en
I'evidencia cientifica sind que s’han de considerar inicament quan no hi hagi cap altra manera de destacar I'aspecte
mencionat.



Annex 4. Procés de seleccid de documents

Identificacio

Elegibilitat Seleccio

Inclosos

Nre. documents identificats
en la cerca de bases de
dades bibliografiques: 110

l

Nre. documents
addicionals identificats
d'altres formes: 7

l

Nre. documents exclosos: 80.

Nre. Fiocun’_ler_mts Causes: no complien 'objectiu principal:
després d’'eliminar

duplicats: 96 reconstruccio de ILCA

h 4

utilitzaciod d’ortesi de genoll posteriora la

Nre. documents exclosos: 5.
Causes: no s'utilitzen variables de
resultat validades (1), no s’explica

amb claredat |a traduccid clinica

4 dels resultats obtinguts (1),
Nre. documents grandaria de la mostra molt petita
seleccionats peltitolifo |——| amb una poténcia estadistica
resum: 16 insuficient (1), revisions

sistematiques utilitzades com a

font d’informacid secundaria (2),

no s’expliqguen amb claredat els

criteris d'inclusié i d’exclusid de
lestudi (1)

r

Nre. documents a text
complet avaluats pera | —/
elegibilitat: 11

Nre. documents exclosos: 1.
Causes: baixa puntuacio de
qualitat metodoldgica i no
presenta dades demografiques de

la poblaciéd estudiada

Nre. d'estudis inclosos en
la sintesi qualitativa: 10
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Annex 5. Taules d'evidéncia dels estudis inclosos

Estudi nim. 1

Moller E, Forssblad M, Hansson L, Wange P, Weidenhielm L. Bracing versus nonbracing in rehabilitation
after anterior cruciate ligament reconstruction: a randomized prospective study with 2-year follow-up.
Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc. 2001;9(2):102-8. PubMed PMID: 11354851.

Intervencié/ns

Conclusions/

Variables resultats Limitacions dels

Participants

Autor/any
Moller E/2001

Pais
Suécia

Financament
Karolinska Hospital

Objectiu de I'EC
Avaluar

subjectivament i
objectivament la
funcié del genoll i el
risc d'inestabilitat de
genoll durant
rehabilitacié posterior
a la reconstruccio de
I'LCA en dos grups
amb i sense ortesi.

Disseny
ACA

Generaci6 de
l'aleatoritzacio

Els pacients van ser
assignats a l'atzar al
grup A (n=30) que van
ser tractats sense
ortesi en el
postoperatori, o al
grup B (n=32) que van
ser tractats amb ortesi
de rehabilitacié
(DonJdoy ELS).

Ocultacio de
I'aleatoritzacio

Els cirurgians
desconeixien el grup a
gué el pacient va ser
assignat.

Cegament

Qualitat/Validesa

interna (SIGN)
1+

autors
Test de laxitud: no hi va Conclusions

Grups de Criteris d'inclusio
comparacié Pacients amb

Amb ortesi (A) 0
sense ortesi (B)

haver diferencies Als 6 mesos de
estadisticament significatives seguiment el grup
entre ambdos grups als sense ortesi va
6 mesos ni als 2 anys mostrar una millor

lesions unilaterals
de 'LCA
programats per a

Tipus reconstruccié de  postcirurgia (grup A=1.7+2.6; puntuacié de Tegner.
d'intervencié I'LCA i pacients grup B=1.5+2.5; p=0.82). No hi va haver
Ortesi de amb lesions diferencies entre els
rehabilitacio meniscals. Millora funcional i grups respecte a
(DonJoy ELS) muscular: la relacié entre el estabilitat subjectiva i
Criteris d'exclusié costat lesionat i no lesionat objectiva a les
Durada del (principals) no va ser diferent entre els  setmanes 2i 6 de
tractament Pacients amb dos grups abans de la seguiment ni tampoc
6 setmanes lesions al lligament cirurgia, ni als 6 mesos o als 3, 6 24 mesos
creuat posterior, 2 anys després de la cirurgia després de la cirurgia.
Durada del ligaments ni tampoc respecte al peak  Aquest estudi no va
seqguiment col-laterals medials maxim de flexié o extensié  trobar beneficis quant
2 anys o col-lateral lateral. concentriques en qualsevol a la funcionalitat del
de les velocitats (Taula 3).  genoll amb la
Perdues del Grandaria de la No hi va haver diferéncies utilitzaci6 d'ortesi al
sequiment mostra entre els grups en termes de genoll en cap etapa
1 pacient del 62 la prova de salt als 6 mesos durant els 24 mesos
grup B als 6 0 2 anys després de la del postoperatori de la
mesos + 2 Nre. de pacients: cirurgia (Taula 3). reconstruccio de
pacients del (aleatoritzats) I'LCA.
grup B i 3 del Grup sense ortesi Rang de moviment i
grup A als 2 (A): 30. circumferéncia del genoll: Limitacions
anys. Grup amb ortesi  no hi va haver diferéncies No s'inclouen
(B): 32 significatives entre ambdés  limitacions en I'estudi.
grups després de 2, 6, 12
Edat setmanes 0 6 i 24 mesos.

La mitjana d'edat .

del grup Avaser Lysholm score, nivell LEVISOIS

de 28 anys (21-53) d'activitat (test de Tegner), No s'explica el métode

i del grup Bde 31 dolor (EVA): test de Tegner d'aleatoritzacio de

anys (19 -48; NS). va mostrar una diferéncia ~ forma adequada. Es
significativa als 6 mesos a  descriu la poblacio

Sexe favor del grup A (grup A=4  d'estudi, pero no
Grup A: 15 (1-8); grup B=3 (1-6); queda clara
dones/15 homes. p=0.004). No diferéncies I'existéncia de
Grup B: 17 significatives als 2 anys. diferéncies

Respecte al Lysholm score a significatives quant a
I'EVA no hi va haver edat, sexe, temps des
diferéncies significatives. de la lesio fins a la
Ambdés grups van assolir un cirurgia. No s'inclouen
alt nivell de Lysholm score  les limitacions de

als 3 mesos postcirurgiai  I'estudi.

baixa puntuaci6 d'EVA a les

6 setmanes.

dones/15 homes.

Comorbiditats
No s'esmenten.
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Estudi nim. 6

Feller, J.; Bartlett,J.; Chapman,S.; Delahunt,M. Usi of an extension-assisting brace following anterior
cruciate ligament reconstruction. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc. 1997;5(1):6-9./PMID: 9127846

Intervencidé/ns

Participants

Conclusions/

Variables resultats Limitacions dels

Autor/any
Feller J. 1997.

Pais
Australia

Financament
Orthopaedic

Department, Austin
Hospital.

Objectiu de I'EC
Avaluar la influéncia

d'aquest tipus d'ortesi
en la recuperacio de
I'extensié del genoll,
en la funcionalitat del
qguadriceps,
enfortiment dels
tendons i en la laxitud
anterior del genoll
després de la
reconstruccio de
'LCA amb la técnica
OTO.

Disseny
ACA

Generaci6 de
l'aleatoritzacio

40 pacients sotmesos
a reconstruccio
primaria de 'LCA

(3 setmanes després
de la lesi6 de 'LCA)
van ser assignats
aleatoriament a un
dels dos grups. El
grup sense ortesi
(n=20) va servir com
a control, mentre que
el grup amb ortesi
(n=20) (dissenyada
en el periode
postoperatori) va ser
I'experimental.

Ocultacié de
I'aleatoritzacid
No s'especifica.

Cegament
No

Qualitat/Validesa

interna (SIGN)
1-

Grups de Criteris d'inclusié
comparacié - Pacients sotmesos
Amb ortesi a cirurgia de
(n=20) o sense reconstruccio de
ortesi (n=20). I'LCA per lesio
aguda del mateix
Tipus - Consentiment del
d'intervencio pacient i acceptacio
Ortesi de del seguiment
rehabilitacié en  corresponent.
extensio.
Criteris d'exclusio
Durada del (principals)
tractament - Patologia
6 setmanes concomitant del
ligament creuat
Durada del posterior.
sequiment - Lesions a altres
4 mesos ligaments
col-laterals candidats
Perdues del a cirurgia.
seguiment - Limitacio a
1 I'extensié en el
periode
postoperatori.

- Lesid previa en
I'LCA o lesions en
I'LCA de l'extremitat
contralateral.

Grandaria de la
mostra
40

Nre. de pacients:
(aleatoritzats)

Grup sense
ortesi=20
Grup amb ortesi=20

Edat

Mitjana d'edat del
grup amb ortesi: 28
anys + 9 anys; i grup
sense ortesi: 30
anys + 9 anys.

Sexe (homes/dones)
12 homes / 8 dones

per cada grup (24 H

/16 D).

Comorbiditats
No s'especifiquen.

autors

No s'observen diferéncies Conclusions
estadisticament No es van trobar
significatives entre els dos diferéncies entre els
grups. dos grups per a

Les dades també van ser qualsevol de les
analitzades amb els dos variables de resultat
grups d'estudi separats per avaluades. Els

sexe, no observant-se resultats van ser
diferencies significatives atribuits, en gran part,
entre ambdos grups. Les  a la técnica quirdrgica
correlacions entre la forca i especialment a la
dels quadriceps i el grau de correcta col-locacio
déficit d'extensié passiui  del tinel i I'emfasi en
actiu es van buscar amb el la recuperacio de
coeficient de Pearson, pero I'extensié i la funcio
els valors de r van ser del quadriceps durant
petits (-0,02i -0,2, el periode de
respectivament) i no rehabilitacié precog.

significatius.
Comentaris dels
revisors

No s'explica el metode
d'aleatoritzaci6. No
s'explica amb claredat
el perfil dels pacients
(edat, sexe, temps
previ a la cirurgia), ni
si sobn comparables.
No s'especifiquen
comorbiditats dels
pacients participants
de l'estudi.
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Estudi niim. 8

Birmingham TB, Bryant DM, Giffin JR, Litchfield RB, Kramer JF, Donner A, et al.. A randomized controlled
trial comparing the effectiveness of functional knee brace and neoprene sleeve use after anterior cruciate
ligament reconstruction. Am J Sports Med 2008 Apr;36(4):648-55. PMID: 18192493

Intervencid/ns

Participants

Variables resultats

Conclusions/
Limitacions dels
autors

Autor/any
Birmingham TB/2008

Pais
Canada

Financament
Fowler Kennedy Sport

Medicine Clinic,
London, Ontario,
Canada.

Objectiu de I'EC

El principal objectiu és
comparar mesures de
resultat de qualitat de
vida i funcionalitat del
genoll en pacients que
utilitzen ortesi de
genoll funcional
comparat amb
pacients que utilitzen
una genollera de
neopre durant
activitats fisiques
després de la
reconstruccio de
'LCA. La hipotesi dels
autors és que els
pacients que utilitzen
ortesi tenen resultats
superiors als que
utilitzen la genollera
de neopre.

L'objectiu secundari
és comparar els
resultats després de la
utilitzacié d'ortesi vs.
genollera de neopre
en els seglients
subgrups de pacients:
1) pacients amb

23 mm de diferéncia
de costat en costat
segons mesuraments
de l'artremetre
KT1000 als 6 mesos
després de la
reconstruccio;

2) pacients amb =7
punts en I'escala
d'activitat de Tegner
als 12 mesos després
de la reconstruccio;
3) pacients de sexe
femeni menors de 25
anys d'edat; i 4)
pacients amb 280%

Grups de Criteris d'inclusié
comparacié Els pacients amb
Utilitzacio edats compreses

d'ortesi (DonJoy) entre 14 i 45 anys,

vs. fundes de
neopre.

Tipus
d'intervencié

sotmesos a
reconstruccio de
I'LCA per una lesio
primaria de 'LCA (es
van incloure en
I'estudi pacients amb

Durada del lesions meniscals
tractament concomitants).
6 mesos
Criteris d'exclusié
Durada del (principals)
seguiment 1) >2 anys des de la
12 mesos lesi6 inicial; 2) altres
lesions que
Perdues del requereixen
seguiment tractament
Grup amb ortesi: concomitant:
12; Grup amb lligament creuat
genollera de posterior, lligament
neopre: 9. col-lateral medial o

lesions condrals;

3) malalties
degeneratives greus
de l'articulacio del
genoll; 4) malalties
ossies metaboliques
conegudes, del
col-lagen, o
neoplasiques;

5) fractures de femur,

tibia, o de la rotula (o
altres fractures
secundaries);

6) genoll inestable
contralateral; 7) viure
en un radi de 300 km
fora de la clinica; i

8) impossibilitat
d'atorgar el
consentiment
informat.

Grandaria de la
mostra
150 pacients

Nre. de pacients:
(aleatoritzats)

Grup amb ortesi: 62;
grup amb genollera
de neopreé: 65.

- El temps des del
comencament de la
lesio fins a la
intervencio quirdrgica
va ser de 9,9+6,4
mesos.

- Per al Quiestionari
validat de qualitat de
vida en pacients amb
patologia del lligament
creuat anterior (ACL-
QOL) als 12 mesos es
troba una mitjana total
de 68,7+17,9 per al
grup amb utilitzacié
d'ortesi i de 69,2+20,9
per al grup amb
genollera de neopre.
Als 24 mesos es troba
una mitjana total de
76,1+19,1 per al grup
amb utilitzaci6 d'ortesi i
de 77,6 +19,3 per al
grup amb genollera de
neopre, no havent-hi
diferencies
significatives entre
ambdos grups.

- Es mesuren les
variables resultats
secundaries als 12 i als
24 mesos, no
trobant-se diferencies
significatives entre
ambdos grups.

Conclusions

La utilitzaci6 d'ortesi
durant la rehabilitacié
després de la
reconstruccio de 'LCA
no ofereix millors
resultats comparada
amb la genollera de
neopre.

Troballa consistent per
a variables principals i
secundaries als 12 i als
24 mesos.

Limitacions

No es compara ortesi
VS. no ortesi o genollera
de neopreé vs. no funda
neopre.

- Estudi que compara
utilitzaci6 d'ortesi vs.
genollera de neopré
(també utilitzada en
rehabilitacio) a
diferéncia dels altres
estudis que comparen
ortesi vs. no ortesi.

- Estudi dirigit a la
recuperacio de la
funcionalitat del genoll
per tornar a activitats
esportives.

- Estudi que inclou
poblacié amb certa
cronicitat en patologia
de I'LCA.
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de compliment amb
I'ortesi 0 amb la funda
als 12 mesos després
de la reconstruccié.

Disseny
ACA

Generaci6 de
I'aleatoritzacié
Almenys 2 setmanes
abans de la cirurgia,
els possibles
participants van rebre
una carta d'informacié
en que s'explicava
I'estudi, incloent-hi
una descripcio de la
utilitzacio de les
ortesis i les fundes de
neopre, una discussio
sobre els potencials
riscs i beneficis
relacionats amb I's
d'ambdds aparells
ortopédics i el procés
d'aleatoritzacio.
L'aleatoritzaci6 es
realitza a través d'una
lista generada per un
ordinador i que va ser
estratificada pels
cirurgians a l'atzar en
blocs permutats de 2 i
4.

Ocultacio de
l'aleatoritzacio

Els cirurgians van ser
encegats amb relacio
a l'assignacio6 dels
pacients als grups de
tractament.

Qualitat/Validesa

interna (SIGN)
l_

Edat (mitjana+DE)
Grup amb ortesi:
26,8+8,9; Grup amb
genollera de neopreé:
28,2+£10,1.

Sexe (homes/dones)
Grup amb ortesi:
Homes: 36 (47,4) /
Dones: 40 (52,6).

Grup amb genollera
de neopre:

Homes: 37 (50) /
Dones: 37 (50).

Comorbiditats
Aproximadament un
50% dels pacients
presentaven patologia
meniscal medial o
lateral concomitant.

Comentaris dels
revisors

Els aspectes esmentats
poden dificultar la
generalitzacio de
resultats.

Com a fortaleses
destaquen la grandaria
de la mostra (amb
poténcia estadistica
suficient) i el disseny de
I'estudi amb una
correcta aleatoritzacio.
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Estudi nim. 9

Harilainen,A.; Sandelin,J. Postoperative use of knee brace in bone-tendon-bone patellar tendon anterior
cruciate ligament reconstruction: 5-year follow-up results of a randomized prospective study. Scand.J
Med Sci Sports. 2006; 16: 14-8. PM:16430676.

Conclusions/
Variables resultats Limitacions dels

Intervencié/ns Participants

autors
Autor/any Grups de Criteris d'inclusié La puntuacio de Conclusions
Harilainen A/2006 comparacié Pacients amb lesions Lysholm obtinguda va No hi ha diferéncies
Amb i sense Uniques, unilaterals, anar de 89+13 en el significatives entre
Pais ortesi agudes o croniques  grup ortesi i de 91+9,6 ambdods grups a la
Finlandia. de I'LCA. en el grup no ortesi, no mostra de pacients
Tipus havent-hi diferéncies  estudiada.
Financament d'intervencié Criteris d'exclusio significatives entre En comparar els

Orthopaedic Hospital, Ortesi (DonJoy) (principals) ambdos grups als 215 resultats obtinguts amb

Invalid Foundation No s'esmenten. anys. els estudis publicats,
Tenholantie. Durada del Tampoc no es van sembla que la utilitzacié
tractament Grandaria de la veure diferéncies d'ortesi en la
Obijectiu de I'EC 3 mesos mostra significatives respecte rehabilitacié després de
Comparar els resultats 60 a escala de tenir, reconstruccié de 'LCA
entre dos grups amb i Durada del laxitud AP, extensio no tindria beneficis a
sense ortesi en la seguiment Nre. de pacients: isoquinetica i flexio curt ni a llarg termini.
rehabilitacio als 5 5 anys. (aleatoritzats) isoquinética. Factors com la correcta
anys després de la 30 pacients a cada col-locacio6 de I'empelt
reconstruccié de 'LCA Pérdues del grup. en la seva posicio
seguiment (als 5 anatomica, patologia
Disseny anys) Edat meniscal i lligamentosa
Assaig clinic Grup ortesi: Grup ortesi: 26 anys concomitant tindrien
comparatiu 7 pacients (16-42). una influéncia major en
Grup no ortesi: ~ Grup no ortesi: 25 els resultats clinics.
Generaci6 de 5 pacients anys (15-50)

I'aleatoritzacié Una peérdua del
Els pacients van ser  20%
aleatoritzat d'acord

amb el seu any de

naixement al grup

amb ortesi i al grup

sense ortesi.

Ocultacié de
|'aleatoritzacid
No

Cegament
No

Qualitat/Validesa

interna (SIGN)
1_

Sexe (homes/dones)
Grup ortesi: 16
homes / 14 dones
Grup no ortesi: 18
homes / 12 dones

Comorbiditats
Patologia meniscal en
6 pacients en ambdds
grups

Limitacions
L'aleatoritzacié no es
realitza de forma
correcta (principis de la
Cochrane). Els grups
difereixen respecte a
I'is de pes de carrega
(4 setmanes en el grup
amb ortesi i 2 setmanes
en el grup sense ortesi).

Comentaris dels
revisors

El metode
d'aleatoritzacié no és el
correcte.

Realitzen un seguiment
a llarg termini (5 anys),
comparen resultats amb
estudis previs.
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Estudi nim. 10

Henriksson M, Rockborn P, Good L. Range of motion training in brace vs. plaster immobilization after
anterior cruciate ligament reconstruction: a prospective randomized comparison with a 2-year follow-up.
Scand J Med Sci Sports 2002 Apr;12(2):73-80. PMID: 12121424.

Intervenci6/és

Participants

Variables resultats

Conclusions/
Limitacions
dels autors

Autor/any
Henriksson/2002

Pais
Suécia

Financament
Department of

Orthopaedics, University
Hospital, Linkdping, and
Regional Hospital
Norrképing.

Objectiu de 'EC
L'objectiu general va ser

avaluar dos principis del
tractament postoperatori: el
rang primerenc del
moviment i la
immobilitzacié després de
la reconstruccio de 'LCA
amb la técnica os-tendd
patel-lar-os, mitjancant
assaig prospectiu,
aleatoritzat i comparatiu.
L'objectiu especific va ser
comprovar la hipotesi que
els exercicis primerencs de
moviment produeixen
resultats clinics favorables
després de dos anys:
laxitud del genoll, rang actiu
de moviment (ROM), forca
muscular de la cuixa i
funcié subjectiva del genoll.

Disseny
ACA

Generacio de
l'aleatoritzacié

Els pacients van ser
assignats aleatoriament al
grup amb immobilitzacié
(amb guix) o al grup amb
ortesi.

Ocultacié de l'aleatoritzacié
No

Cegament
No

Qualitat/Validesa interna

(SIGN)
1+

Grups de

comparacié
Immobilitzacioé

amb guix vs. ortesi

Tipus d'intervencid
Immobilitzacio
amb guix i ortesi

Durada del
tractament

5 setmanes
(d'ortesi o guix) i
6-8 mesos amb
rehabilitacié
supervisada.

Durada del

seguiment
2 anys

Pérdues del

seguiment
2 pacients

Criteris d'inclusid

1) Ruptures totals
unilaterals de 'LCA
verificades
artroscopicament amb
indicacio de
reconstruccié de I'LCA;
2) Signar consentiment
informat. Es van
incloure lesions
meniscals.

Criteris d'exclusié
(principals)

1) Lesions de genoll
prévies o sindrome
dolorosa que inclogui el
genoll; 2) Lesions
associades actuals
grau Il dels lligaments
col-laterals; 3) Artrosi i
dany patel-lofemoral
com a troballa
radiologica.

Grandaria de la mostra
47

Nre. de pacients:
(aleatoritzats)

Grup immobilitzacié
amb guix: 23 pacients,
Grup amb ortesi: 22
pacients.

Edat

Grup immobilitzacié
amb guix: 24+6 anys
(16-33);

Grup amb ortesi: 245
anys (16-34).

Sexe (homes/dones)
Grup immobilitzacié
amb guix: 16 H/7 D;
Grup amb ortesi:

18 H/4 D.

Comorbiditats

Lesions meniscals en
16 pacients del primer
grup i 15 pacients del
segon que van requerir
menisectomia o0 no
tractament.

No va haver-hi
diferencies entre els
grups respecte al
rang primerenc de
moviments, de flexio
0 extensio 20
setmanes després de
la reconstrucci6 de
'LCA. 24 mesos
després de la cirurgia,
el déficit de forca
muscular
(mesuraments
isocinétics; diferencia
percentual en el teixit
lesionat vs. no
lesionat), va ser
significativament
major en el grup amb
ortesi (mitjana=SD:
5.9+7,8%, p <0,01)
gue en el grup de guix
(-0,9+11,8%, NS)
(grups ortesi vs. guix
p <0,05).

També es va trobar
una tendéncia en el
grup ortesi a major
deficit muscular al
muscul quadriceps
(ortesi: 11.1+13,2%, p
<0.001; guix:
3.8+12,9%, NS)
(grups ortesi vs. guix
p=0,07).

No hi va haver
diferéncies entre els
grups respecte a la
laxitud de genoll

Conclusions

Es conclou que
el tractament
postoperatori
amb un
entrenament
primerenc
després de la
reconstruccié de
I'LCA déna un
bon resultat en
els rangs de
moviments, en
I'estabilitat i
funcionalitat del
genollien el
nivell d'activitat
aixi com el
tractament amb
immobilitzacié.
S’hipotetitza que
el major deficit
de forca
observat després
dela
rehabilitacio
primerenca és
secundari a
I'entrenament
més intensiala
participacio del
fisioterapeuta
demandat per
assolir el rang de
moviments
complet després
de la
immobilitzacio.

sagital, mesurat amb Limitacions
un artrometre, ni en la No s'explica el
funcié del genoll ni en metode

el nivell d'activitat
(puntuacions dels test
de Lysholm i de
Tegner).

d'aleatoritzaci6

Comentaris
dels revisors

No s'explica el
métode
d'aleatoritzacio
de l'estudi. No
s'explica si hi ha
diferencies
significatives
gquant a edat,
sexe, etc.
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Estudi nim. 12

Brandsson S, Faxen E, Kartus J, Eriksson BI, Karlsson J. Is a knee brace advantageous after anterior
cruciate ligament surgery? A prospective, randomised study with a two-year follow-up. Scand J Med Sci
Sports 2001;11(2):110-4. RefMan: 23627.

Intervencié/ns Participants

Variables resultats

Conclusions/
Limitacions dels
autors

Autor/any Grups de Criteris d'inclusié
Brandsson S comparacié Reconstrucci6 de
/2001 Utilitzacio I'LCA mitjangant la

d'ortesi (grup A) técnica OTO
Pais comparat amb  artroscopicament
Suécia no utilitzacio assistida.

(grup B)
Financament Criteris d'exclusi6
Department of ~ Tipus (principals)
Orthopaedics,  d'intervencié No s'especifiquen
Sahlgrenska Ortesi
University Grandaria de la
Hospital. Ostra, Durada del mostra
Goteborg, tractament 43
Suécia 3 setmanes

Nre. de pacients

Objectiu de 'EC Durada del (aleatoritzats)
Comparar el seguiment Grup A: 25
dolor 2 anys (24 pacients
postoperatorii  mesos) Grup B: 25
les pacients
complicacions  Pérdues del
primerenques  seguiment Edat
aixi com els 7 (grup A: 2; Grup A:
resultats grup B: 5) 28,5 anys (15-42)
funcionals i la Grup B:

laxitud del genoll
en pacients que
van utilitzar una
ortesi durant les
tres primeres
setmanes
després de la
reconstruccio de
I'LCA amb
pacients que no
la van utilitzar.

Disseny
ACA

Generacio de
I'aleatoritzacid
Si, perd no
s'explica el
metode
d'aleatoritzacio

Ocultaci6 de
l'aleatoritzacid
No s'especifica

Cegament
No s'especifica

Qualitat/
Validesa interna

(SIGN)
1-

25 anys (16-40)

Sexe
(homes/dones)
Grup A: 19 H/6 D
Grup B: 18 H/7 D

Comorbiditats
No s'especifiquen

En els 2 anys de seguiment, no
hi va haver diferencies
significatives entre els grups
d'estudi en termes de la
puntuacié de Lysholm, el nivell
d'activitat Tegner ni en la prova
one-leg hop test, avaluaci6 sota
el sistema IKDC i les mesures
del KT1000.

D'altra banda, no hi va haver
diferéncies significatives entre els
grups d'estudi en termes del
peak isoquinétic prequirdrgic, als
6 mesos ni als 2 anys
postquirurgic.

Ambdoés grups van mostrar una
disminuci6 en la forga muscular
relativa del quadriceps als

6 mesos en comparacioé dels
valors preoperatoris. Als 2 anys,
no es van trobar diferéncies en
comparacié del preoperatori.
Utilitzant I'EVA, els pacients en el
grup A van puntuar el seu dolor
en 1 (0-7) durant les primeres

2 setmanes postoperatories,
mentre que els pacients en el
grup B el van puntuar en 2.3
(0-9) (p=0,04).

En el seguiment, sis pacients en
el grup A van presentar una
perdua de l'extensié >5° en
comparacié de cinc pacients en
el grup B (NS). Sis pacients
d'ambdds grups van tenir una
pérdua de la flexié >10°. No es
van presentar complicacions
importants com a infeccions
profundes o trombosi venosa
profunda.

Durant el periode de seguiment,
quatre pacients d'ambdés grups
van ser sotmesos a una cirurgia
addicional a causa del dolor del
genoll, del cartilag o per lesions
del menisc. En el grup A, dos
pacients van ser reintervinguts
per lesions del cartilag, un per
defecte de I'extensid i I'altre
perqué el cargol d'interferéncia
distal es va desplagar del seu
lloc. En el grup B, dos pacients
van ser reintervinguts per lesions
del menisc i en dos es va
realitzar una artroscopia per
persistencia del dolor perd sense
resultats positius.

Conclusions

Els pacients que es
van rehabilitar amb
I'ds d'ortesi van
presentar menys dolor
i una tendéncia a
menor nombre de
complicacions durant
el primer periode
postoperatori
comparats amb els
pacients que no van
utilitzar ortesi en la
seva rehabilitacio.
Una possible
explicacié és que
I'ortesi proporciona
una lleu compressio
en l'extremitat
operada, disminuint
d'aquesta forma la
inflamacio.
Tanmateix, no hi va
haver diferéncies en
termes de funcionalitat
ni en la laxitud del
genoll en els 2 anys
de seguiment.

Limitacions

No es va realitzar un
mesurament de la
circumferencia de la
cama o la cuixa i és
possible que la
utilitzacié d'un
embenat elastic sense
frontisses hagués
tingut el mateix efecte
de compressio sobre
la disminucio de la
inflamacié.

Comentaris dels
revisors

No s'explica el métode
d'aleatoritzaci ni
I'ocultacio, tampoc no
s'especifiquen els
criteris d'exclusio ni
les comorbiditats.
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Estudi nim. 13

Risberg DT., Holm I, Steen H, Eriksson J, Ekeland A. The effect of knee bracing after anterior cruciate
ligament reconstruction. A prospective, randomized study with two years' follow-up. Am J Sports Med
1999 Jan;27(1):76-83.

Intervencié/ns

Participants

Variables resultats

Conclusions/
Limitacions dels
autors

Autor/any
Risberg MA/1999

Pais
Noruega

Einancament
Surgicall Clinic,
Ulleavaal Hospital,
University of Oslo,
Noruega

Objectiu de 'EC
Determinar si l'ortesi
de genoll després de
la reconstruccié de
I'LCA altera la laxitud
articular del genoll,
influeix en la
funcionalitat dels
membres inferiors
(mesurat a través del
test de Cincinnati, el
rang de moviment, la
forca muscular,
proves funcionals de
genoll, percepcié del
pacient de la funcié
del genoll i dolor),
afectacio a I'area
transversal de la
cuixa i reducci6 de la
incidencia de lesions
intraarticulars
(meniscals i
cartilaginoses).

Disseny
ACA

Generacio de
l'aleatoritzacié

Els pacients van ser
assignats
aleatoriament (en
blocs de 6) en 2
grups.

Ocultacié de
I'aleatoritzacio
No

Cegament
No

Qualitat/Validesa

interna (SIGN)
1-

Grups de comparacio

Criteris d'inclusid

El grup ortesi (grup B)
va utilitzar una ortesi
de rehabilitacié
DonJoy que permet un
rang de moviment
(BonJoy, Smith &
Nephew, Carlsbad,

California) les primeres

2 setmanes després
de la cirurgia i
posteriorment es va
realitzar un canvi a
I'ortesi funcional
DonJoy (DonJoy,
Smith & Nephew) per
a les seguents 10
setmanes (temps total:
3 mesos) i, a partir de
llavors, segons fos
necessari durant les
activitats esportives. El

1) Subjectes amb edats
compreses entre els 15 i els 50
anys; 2) Una lesi6 en 'LCA
(aillada o combinada

amb lesions meniscals o del
lligament col-lateral medial) i que
fossin candidats a la reconstruccio
de 'LCA mitjangant la técnica
os-tend6 de la rotula-os.

Criteris d'exclusio (principals)

1) Si eren esqueléticament
immadurs; 2) Existéncia d'una
fractura o altres lesions majors de
I'extremitat inferior de menys

d'l any abans de la cirurgia;

3) Lesid de I'LCA o lligament
creuat posterior en |'extremitat
contralateral; 4) No parlar noruec;
5) Abus de substancies.

grup sense ortesi (grup Grandaria de la mostra

NB) no va utilitzar cap
tipus d'ortesi o ajuda
externa després de
I'operaci6.

Tipus d'intervencio
Ortesi DonJoy

Durada del tractament
12 setmanes

Durada del sequiment
2 anys

60

Nre. de pacients (aleatoritzats)
Grup ortesi (grup B): 30; Grup
sense ortesi (grup NB): 30

Edat
Mitjana d'edat de 28 anys (rang,
15 a 47)

Sexe (homes/dones)
32 homes (53%), 28 dones (47%)

Comorbiditats

Péerdues del sequiment 28 pacients (82%) tenien lesions

8 pacients per no
utilitzacio de l'ortesi en
el periode prescrit.

del menisc

Descripci6 clinica

43 pacients (72%) presenten
lesions croniques de I'LCA (més
de 6 mesos previs a la cirurgia), i
17 pacients (28%) presenten
lesions agudes de I'LCA (menys
de 6 mesos previs a la cirurgia). 55
(92%) de les lesions estaven
relacionades amb l'esport (20 de
futbol [36%)], 14 de basquet [25%],
9 esqui alpi [16%], i 12 d’altres
esports [22%]). 26 (44%) eren
lesions aillades de I'LCA, 34
pacients (56%) presentaven
lesions multiples i 6 pacients
(18%) tenien lesions del lligament
col-lateral que no van requerir
reparacio.

No es van trobar
diferéncies significatives
entre els dos grups
respecte a la laxitud
articular del genoll,
I'amplitud de moviment,
la forga muscular i les
proves funcionals del
genoll o el dolor.
Tanmateix, la puntuaci6é
del test de Cincinnati va
mostrar que els pacients
en el grup ortesi van
millorar de forma
significativa la
funcionalitat del genoll
respecte als pacients en
el grup no ortesi als

3 mesos de seguiment,
encara que el grup ortesi
va presentar atrofia
significativament major a
la cuixa respecte al grup
no ortesi als 3 mesos.
D'altra banda, la
utilitzacié prolongada de
l'ortesi (1 a 2 anys
després de la cirurgia)
va produir una
disminucio6 significativa
en la for¢a del muscul
quadriceps respecte a la
utilitzacié per un periode
més curt. No es van
trobar evidencies que
I'ortesi reduis el risc de
noves lesions al menisc
o cartilag en l'articulacié
tibiofemoral.

El nivell d'activitat
Tegner va disminuir de
manera significativa en
tots els pacients des de
7,6 punts (prelesio) a 3,5
punts (preoperatori)

(p <0,001). Aquest valor
va augmentar
significativament de 3,5
a 5,3 als 2 anys després
de la cirurgia (p <0,001).

Conclusions

No es va
demostrar millora
amb la utilitzacié
d'ortesi en aquest
estudi.

Limitacions

No s'inclouen
limitacions de
I'estudi

Comentaris dels
revisors

No s'expliquen
detalls sobre el
meétode
d'aleatoritzaci6. No
s'inclouen
limitacions.
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Estudi nim. 14

Muellner T, Alacamlioglu Y, Nikolic A, Schabus R. No benefit of bracing on the early outcome after
anterior cruciate ligament reconstruction. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc 1998;6(2):88-92.

Intervencid/ns Participants

Variables resultats

Conclusions/
Limitacions dels autors

Autor/any
Muellner T/1998

I?ais
Austria

Grups de
comparacié
Grup A:
embenat;
Grup B: ortesi

Financament Tipus operacio de genoll prévia;

Department of d'intervencio 3) Absencia de ruptures

Physical medicine Grup A: meniscals majors.

and Rehabilitation, embenat de

University of neopre. Criteris d'exclusié

Vienna Medical Grup B: ortesi  (principals)

School. DonJoy No s'expliquen els criteris
d'exclusio.

Objectiu de 'EC ~ Durada del

Determinar si tractament Grandaria de la mostra

I'embenat del 6 setmanes 40

genoll disminueix

I'estabilitat del Durada del Nre. de pacients

genoll operat seguiment (aleatoritzats)

després de la 1 any Grup sense ortesi, amb

reconstruccio de embenat (grup A): 20

'LCA, comparat  Peérdues del Grup ortesi (grup B): 20

amb els resultats  seguiment:

obtingutsambla 0 Edat

utilitzacié d'ortesi
de genoll (que
seria la practica
convencional).

Disseny
ACA

Generaci6 de
I'aleatoritzacid
No s'explica el
métode
d'aleatoritzacié.

Ocultacié de
I'aleatoritzacié
No s'especifica

Cegament
No s'especifica

Qualitat/ Validesa

interna (SIGN)
1-

Criteris d'inclusié

1) Lesions aillades de
I'LCA en candidats a
reconstruccio mitjangant
tecnica OTO; 2) No
antecedents d'una

Grup A: mitjana d'edat de
25.8+7.2 anys; Grup B:

- Peak isoquinétic: no
es van trobar
diferencies
significatives entre els
dos grups.

- EI ROM va ser
significativament
millor en el grup A
durant les primeres
12 setmanes.

- El one-leg hop test
mesura la
funcionalitat a través
de la diferencia en %
entre el genoll
lesionat i el genoll sa.
31 pacients (60%)
van presentar <10%
de diferencia entre el
genoll sa i el lesionat
a les 24 setmanes,
amb millors resultats
per al grup A ales 24
setmanes (p <0.05);
no diferencies

mitjana d'edat de 24.6+6.4 significatives entre

anys.

Sexe (homes/dones)
Grup A: 12 homes, 8

ambdos grups a les
52 setmanes (p >0.1).

- Kt 1000: no

dones; Grup B: 11 homes, diferéncies

9 dones.

Comorbiditats
No s'explica aquest
apartat.

Descripcio clinica:
temps previ a l'operaci6
Grup A: 11 (<6
setmanes), 9 (>6
setmanes).

Grup B: 12 (<6
setmanes), 8 (>6
setmanes).

significatives ni a les
24 niales 52
setmanes.

- Mesuraments de
I'Orthopédische
Arbeitsgemeinschaft
Knie (OAK): no
diferencies
significatives entre
ambdés grups
(preoperatori)

(p <0,001). Aquest
valor va augmentar
significativament de
3,5a5,3als 2 anys
després de la cirurgia
(p <0,001).

Conclusions

L'estudi demostra que la
no utilitzacié d'ortesi
(segons els autors
considerada la practica
habitual) no comporta
efectes adversos en els
resultats clinics
primerencs: estabilitat i
funcionalitat del genoll. Al
contrari, la utilitzacié
d'ortesi no hauria de ser
una indicaci6 absoluta
després de la
reconstrucci6 de I'LCA.
L'Gs d'embenat és més
barat que l'ortesi i en
I'estudi no es van
evidenciar efectes
adversos, per tant I'is
d'ortesi s'hauria de limitar
a pacients amb miltiples
lesions lligamentoses i a
pacients als quals se'ls
restringeixen les activitats
postoperatories.

Limitacions
No s'inclouen limitacions
de l'estudi.

Comentaris dels
revisors

No s'expliquen detalls
sobre el métode
d'aleatoritzacié. No
s'expliquen els criteris
d'exclusid. No s'esmenta
I'apartat de comorbiditats
del grup de pacients. No
s'inclouen limitacions de
I'estudi.
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Kartus J, Stener S, Kohler K, Sernert N, Eriksson Bl, Karlsson J. Is bracing after anterior cruciate ligament
reconstruction necessary? A 2-year follow-up of 78 consecutive patients rehabilitated with or without a
brace. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc 1997; 5 (3):157-61.

Conclusions/

Intervencid/ns Variables resultats Limitacions dels

Participants

autors
Autor/any Grups de comparacié  Criteris d'inclusié - KT1000: la diferencia Conclusions
Kartus J/1997 Grup A: ortesi Pacients amb mitjana total entre el L'estudi indica que
Grup B: no utilitzacio lesions unilaterals  genoll reconstruit i el la utilitzacio d'ortesi
Pais d'ortesi croniques de 'LCA genoll sa va ser de en el periode de
Suécia candidats a 3 mmengrup A (rang rehabilitacid

Tipus d'intervencio reconstruccio
Financament Grup A: rehabilitacio
Department of amb ortesi
Orthopaedics, Norra Grup B: rehabilitacio
Alvsborgs County  sense ortesi

Hospital, Trollhattan,

de -5.5-11)i3mmen  postoperatori de la
grup B (rang de -7-10) reconstruccio de
Criteris d'exclusié  (no significatiu). I'LCA no sembla
(principals) influir en I'estabilitat
No s'expliquen els - El one-leg hop test: va objectiva ni en la
criteris d'exclusié  ser de 95% (rang de funcionalitat

Suécia Durada del tractament 50-167%) del genoll no subjectiva del genoll
4 setmanes (rang de Grandaria de la lesionaten grup Aide als 2 anys de

Obijectiu de I'EC 3-6 setmanes) mostra 92% (rang de 61-119%) seguiment

Avaluar I'efecte de la 78 en grup B (NS).

rehabilitacio Durada del seguiment
postoperatoria amb  Grup A: 25 mesos (rang Nre. de pacients

Limitacions
- Test de Lysholm: 89  No s'inclouen

ortesi en l'estabilitat de 23-28 mesos). (aleatoritzats) (rang de 39-100) en limitacions de
del genoll als 2 anys Grup B: 24 (rang de Grup A: 39 grup A i de 85 (37-100) l'estudi.
de seguiment i 22-27 mesos). Grup B: 39 en grup B (NS)

avaluar els resultats

C X \ . Comentaris dels
objectius i funcionals Pérdues del sequiment Edat . Test d'activitat de revisors

després de la 0 Grup A: mitjana Tegner: 7 (rang de 3-9 .
reconstruccio de d'edat de 27 anys en%rup A E 6 (rgang de ) glot sIFxpllg:Jenl
I'LCA en ambdoés (rang de 16-48 3-9) en grup B (NS) q? j soore €
grups de pacients anys); Grup B: Eel 0 te itzaci6. N
(amb i sense ortesi). mitjana d'edat de 26 . Escala IKDC: 27/39  °.& eell_ orl zacllo. 0
La hipotesi de anys (rang de 14-51 (69%) en grup A i 24/39 irti?t)é?i;qg'ﬂ(ﬁussié

l'estudi és que anys) (62%) en grup B van

; L No s'esmen
s augmgpta la ser classificats com a |.a0 Zr?;t d?a @
proteccié de I'empelt Sexe normals o gairebé b

comorbiditats del

de tendd utilitzant )
grup de pacients. No

I'ortesi durant el

homes/dones normals.

periode primerenc

Grup A: 28 homes,
11 dones; Grup B:

s'inclouen

de rehabilitacio. 23 homes, 16 limitacions de
dones. I'estudi.
Disseny
ACA Comorbiditats
No s'explica aquest
Generaci6 de apartat

I'aleatoritzacid
No s'explica el
meétode

Descripcio clinica

d'aleatoritzacio. Temps previ a
I'operacio
Ocultacio de Grup A: 24 mesos
I'aleatoritzacio (rang de 3-150
Si mesos).
Grup B: 18 (rang de
Cegament 3-360 mesos).

No s'especifica

Qualitat/Validesa

interna (SIGN)
1+
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Vadala A, lorio R, De Carli A, Argento G, Di Sanzo V, Conteduca F, Ferretti A. The effect of accelerated,
brace free, rehabilitation on bone tunnel enlargement after ACL reconstruction using hamstring tendons:
a CT study. Knee Surg Sports Traumatol Arthrosc. 2007;15 (4): 365-71.

Conclusions/
Limitacions dels
autors

Variables resultats

Intervencio/ns Participants

Autor/any: Grups de
Vadala A/2007 comparacio
Grup A: ortesi

Criteris d'inclusié El diametre mijta del tGnel Conclusions
1) Lesions unilaterals ~ femoral va augmentar Els autors conclouen
croniques de 'LCA en  significativament des de que la immobilitzacié

Pais Grup B: no candidats a 9,04+0,05 (després de postoperatoria durant

Italia utilitzacié d'ortesi  reconstruccio; 2) Genoll I'operacio) a 9,30+£0,8 mm 2 setmanes amb
contralateral normal; (als 10 mesos de ortesi oferiria millor

Financament Tipus d'intervencié 3) Abséncia d'altres seguiment) en el grup A protecci6 en la fixacio,

Orthopaedic Unit Grup A: lesions lligamentoses; (que va utilitzar ortesi) i de cicatritzacié dels

and “Kirk rehabilitaci6 amb  4) Abséncia de canvis 9,04+0,03 a 9,94+1,12 mm tendons i disminuiria

Kilgour” Sports  ortesi
Injury Centre, Grup B:

degeneratius articulars i en el grup B (que no va el risc de I'ampliacio
danys condrals greus. utilitzar ortesi). El diametre del tdnel.

S. Andrea rehabilitacié sense mitja del tanel tibial va

Hospital, ortesi Criteris d'exclusio augmentar Limitacions
University of (principals) significativament de La principal limitacio
Rome “La Durada del No s'expliquen els 9,03+0,04 a d'aquest estudi és la

Sapienza” tractament criteris d'exclusié 10,01+0,80 mm en el falta d'un seguiment a
2 setmanes grup Ai de 9,04+0,03 a llarg termini i, per tant,
Objectiu de I'EC Grandaria de la mostra 10,60+0,78 mm en el I'abséncia d'informacié
Avaluar I'efecte  Durada del 41 grup B. Per tant, sobre la rellevancia
d'una seqguiment l'increment en diametre de clinica actual de
rehabilitacié 10 mesos (rang de Nre. de pacients tunel observat en el grup  I'ampliaci6 del tinel

sense utilitzacié6 9-11 mesos) per a (aleatoritzats)
d'ortesi després ambdods grups. Grup A: 23

gue no va utilitzar ortesi en el temps.
(grup B) va ser Només es va

de la Grup B: 18 significativament més gran investigar l'efecte de
reconstruccio de Pérdues del que l'observat en el grup  la restriccio del
'LCA amb el sequiment Edat gue va utilitzar ortesi moviment sense
tinel de 2 pacients del Grup A: mitjana d'edat  (grup A) en ambdés estudiar ells

I'ampliaci6 amb grup A de 30 anys (rang de femoral (p=0,002) i tibial mecanisme/s pels
autoempelt dels 17-44 anys); Grup B:  (p=0,001). guals es produeix
tendons mitjana d'edat de 29 'augment de
semitendinés anys (rang de 16-42 I'allargament del tanel.
doble i tendons anys)

Sexe (homes/dones) revisors

Disseny Grup A: 17 homes, 6 ——
ACA dones; Grup B: 13 No s'explica amb

Generaci6 de
I'aleatoritzacié
No s'explica el
meétode
d'aleatoritzacié.

Ocultaci6 de
I'aleatoritzacié
Si

Cegament
No s'especifica

Qualitat/Validesa

interna (SIGN)
1 -

homes, 5 dones.

Comorbiditats
Meniscopatia en 8
pacients del grup Aien
5 del grup B.

Descripcio clinica
Temps previ a

l'operacio
No s'especifica.

claredat el métode
d'aleatoritzacié. No
s'expliquen els criteris
d'exclusié. Només
inclouen una variable
de resultat.
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ABREVIACIONS

ACA:
AIAQS:
CatSalut:
EVA:
GPC:
IKDC:
KT1000:
LCA:
OTO:
PVP:
ROM:
SIGN:

assaig clinic aleatoritzat

Ageéncia d'Informacid, Avaluacio i Qualitat en Salut
Servei Catala de la Salut

escala visual analogica

guia de practica clinica

International Knee Documentation Committee
instrument utilitzat per mesurar la laxitud del genoll
lligament creuat anterior

técnica quirdrgica os-tendé-os

preu de venda al public

rang actiu de moviments

Scottish Intercollegiate Guidelines Network
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