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1. RESUMEN DEL PROTOCOLO

Las fracturas de fémur intertrocantéricas son una de las fracturas de extremidades inferiores mas comunes
que se producen después de un trauma menor debido a la osteoporosis en ancianos y lesiones de alta
energia en pacientes mas jovenes. La modalidad de tratamiento ideal para las fracturas intertrocantéricas
inestables aln es controvertida. La osteosintesis y la artroplastia son las principales opciones de
tratamiento. Mientras que el Ultimo ofrece una carga temprana de peso, la osteosintesis conserva la
articulacion de la cadera y evita las complicaciones a largo plazo asociadas con las prétesis. La incidencia
de las fracturas intertrocantéricas ha aumentado significativamente en las Ultimas décadas debido al
aumento de la edad de la poblacién. Se prefiere el uso de sistemas intramedulares como lo son los clavos

cefalomedulares, para proveer de mayor estabilidad debido a la disminucion del brazo de palanca.

El clavo PFT y el DLT hechos de titanio para la fijacion de estas fracturas intertrocantéricas. En el servicio
de Traumatologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion se usan distintos disefios de clavos
cefalomedulares para el tratamiento de fracturas intertrocantéricas, en este estudio se realizd la
aleatorizacion de 100 pacientes entre los clavos PTF y DLT. Posterior al tratamiento quirdrgico se realizé
seguimiento de 3, 6 y 12 meses para evaluar y comparar sus resultados radiograficos, funcionales y

clinicos.

Se evaluaron parametros en el estado pre quirdrgico del paciente; sexo, edad, deambulacion,
comorbilidades, la escala de riesgo quirdrgico (ASA), el indice de riesgo multifactorial de Goldman, la
clasificacién AO de la fractura de cadera, sangrado, tiempo de cirugia, reduccion en vista AP y lateral,
angulo cervicodiafisario en el lado sano y afectado, distancia punta-apice inmediata, la clasificacion de

Ikuta y los dias de estancia hospitalaria posquirGrgica.

En el seguimiento a los 3, 6 y 12 meses se evalud la claudicacion, el uso de auxiliares de marcha, arcos
de movilidad, fuerza muscular de flexores de cadera. La distancia Tip-Apex (TAD) fue calculada de acuerdo
con la férmula de Baumgaertner. Se agreg6 la escala de Harris Hip-Score a los 12 meses para evaluar la

funcionalidad y calidad de vida del paciente.

No se encontraron diferencias entre la evolucion, clinica (HHS, arcos de movilidad, fuerza, claudicacion),
radiografica (TAD, angulo cervicodiafisario, IKUTA) y las complicaciones presentadas con cada implante,

ademas de presentar un promedio tiempo de colocacién, sangrado y estancia posquirdrgica similar.
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2. MARCO TEORICO

Las fracturas de fémur intertrocantéricas son una de las fracturas de extremidades inferiores mas comunes
que se producen después de un trauma menor debido a la osteoporosis en ancianos y lesiones de alta
energia en pacientes mas jovenes. 2. Epidemiolégicamente en Estados Unidos se producen 250,000
fracturas de cadera cada afio, la mitad de ellas son intertrocantéricas®# Mientras que la incidencia de las
fracturas intertrocantéricas ha aumentado significativamente en las Ultimas décadas debido al aumento de
la edad de la poblacion?. La fijacién quirargica es el estandar de atencién, facilitando la movilizacién del
paciente y el retorno a la carga de peso®. Estas fracturas generalmente se clasifican como estables o
inestables, la modalidad de tratamiento ideal para las fracturas intertrocantéricas inestables aln es

controvertida 3.

La osteosintesis y la artroplastia son las principales opciones de tratamiento. Mientras que el tltimo ofrece
una carga temprana de peso, la osteosintesis conserva la articulacion de la cadera y evita las
complicaciones a largo plazo asociadas con las protesis. El tornillo de cadera dinamico (DHS) y los

dispositivos intramedulares se utilizan cominmente para la fijacién de estas fracturas3S.

Actualmente las fracturas intertrocantéricas son tratadas mediante fijacion intra o extramedular. Sin
embargo, después de observar la alta tasa de fracaso en fracturas inestables que fueron tratadas con
sistemas extramedulares como el DHS se prefiere el uso de sistemas intramedulares como lo son los
clavos cefalomedulares, para proveer de mayor estabilidad debido a la disminucién del brazo de palanca’.
El uso cada vez mayor de los implantes cefalomedulares reflejan la busqueda de dispositivos de fijacion
mas adecuados para la fractura intertrocantéricas inestables, donde la falla puede exceder el 15% cuando

se usan tornillos deslizantes de cadera34.

Los implantes intramedulares tienen muchas ventajas, entre las cuales encontramos que es una cirugia
minimamente invasiva, facil colocacidn, tiempo quirdrgico disminuido, baja tasa de complicaciones®?3. Los
clavos cefalomedulares son el método preferido para la osteosintesis en el paciente mayor debido la

estabilidad que brindan y la movilidad temprana en el postoperatorio”.

Los dispositivos intramedulares son mas apropiados para las fracturas A3 muy inestables. Respecto al
grupo A2 de fracturas, el método de fijacion debe ser elegido, basado en caracteristicas individuales que
predisponen al fracaso del DHS; dentro de los cuales se incluye, conminucién o un fragmento de pared

lateral, propenso a fracturarse?.
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Los implantes de fijacion intramedular diferentes desarrollados en los Ultimos afios para este tipo de
fracturas se utilizan cada vez mas con buenos resultados clinicos y radioldgicos. Existen diversos disefios
de clavos cefalomedulares, de uno o dos tornillos, tornillos de compresién integrados, tornillos helicoidales.
Entre las complicaciones reportadas, el cut-out de los tornillos de la cabeza femoral es la mas severa con

una incidencia aproximada del 0.5 al 8%2.

Segun la clasificacion AO / OTA, las fracturas de dos partes se consideran estables, estas se encuentran
dentro del subgrupo Al; las fracturas con 3 0 mas fragmentos.se consideran inestables, la inestabilidad
aumenta a lo largo del grado de conminucién correspondiendo a A2; Finalmente, las fracturas inversas

son considerados los mas inestables de todos y se ubican en el grupo A33°,

Targon PF (PFT):

El clavo PFT (B.Braun, Aesculap) hecho de titanio y la punta del clavo se encuentra afilada para reducir
tensiones biomecanicas. La fijacion proximal del fragmento de cabeza y cuello es realizada mediante una
combinacion de componentes biaxiales, un pin anti-rotacional y el tornillo de compresion, lo que evita la
rotacion de la cabeza femoral a medida que colapsa la fractura, ademas de obligar a colocar el tornillo de
traccion en un lugar correcto, en posicion central a inferior. Su mecanismo telescopado medializado tiene
como objetivo inducir un deslizamiento del tornillo de compresién dentro de la manga durante el soporte

de peso de los pacientes, minimizando la apariciéon de cut-out!0.11. 12,

Helwig et. al., presenta un analisis de elementos finitos donde compara PFT, PFN-A, Gamma, y Gliding,
donde se observé una ventaja significativa en los resultados de PFT en cuanto deformacién en las
superficies de fractura, mayor tension de compresién en posicion caudal que en la posicién craneal, la
torsién relativa del fragmento principal con relacién al eje femoral. Esto concluye que el PFT presenta
buenas condiciones de curacién de la fractura en ambas posiciones posibles en esta simulacién, los
efectos del posicionamiento con respecto al cut-out no pudieron ser simulados en esté analisis estético.

Por lo cual sugieren mas investigaciones experimentales para probar implantes de tercera generacion?.

Dyna Locking Trochanteric (DLT):

En 2015 se introdujo el clavo DLT (corporaciéon U&I, 529-1, Yonghyun-dong, Uijungbu Kyunggi-Do, Corea)
para la fijacién de estas fracturas. Este clavo es un implante canulado, que consiste en una aleacion de
titanio con una curvatura proximal de 6 grados. La parte proximal del clavo tiene un diametro de 16,5 mm
y tiene un tornillo de compresién de 11 mm. Hay tres anclajes en la punta del tornillo de cuello. Mientras

esta anclado en la posicidn cerrada, el tornillo de retraso se inserta, y luego los anclajes se abren en la
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cabeza femoral para optimizar la estabilidad de la fijacion. El clavo DLT tiene dos orificios distales que

permiten un bloqueo dindmico o estatico (Fig. 2)13.

Radiograficamente la reduccion postquirargica puede ser evaluada mediante vista lateral con la
clasificacién de lkuta, la cual se divide en 3; subtipo A corresponde a que el fragmento medial esta
flexionado anteriormente, en el subtipo N la congruencia cortical entre fragmento distal y medial, subtipo

P el fragmento medial esta desplazado posterior e impactado en el canal medular4.

Las complicaciones mas graves y a menudo devastadoras para la articulacion de la cadera asociadas a
la fijacion cefalomedular son el cut-out “"corte" y el "efecto Z" o también llamado cut-through4. Siendo estas
las causas mas comunes de morbilidad después del tratamiento quirdrgico!>5. El cut-out ha sido reportado
con una incidencia hasta del 8% de los casos, y representar el 84% de las fallas en la fijacién. El cut-out
se desencadena por un posicionamiento excéntrico del tornillo en la cabeza femoral, cuando el paciente
comienza a caminar se convierte en un punto de pivote y la cabeza femoral comienza a giraren este

puntol4,

Se ha informado que la posicion 6ptima del tornillo esta en el area inferior en la vista AP y en el area central
en vista lateral para la prevencion del cut-out!*. Se ha informado que la prevalencia de cut-out en el PFT
es bajo en comparacion con diferentes implantes, en especial sus predecesores como el clavo Gamma°,
La falla del implante se ha relacionado con el tipo de fractura, particularmente su estabilidad; y a la

reduccion inadecuada, osteoporosis y colocacion inexacta del tornillo dentro de la cabeza femoral?6.

La distancia punta-apice (TAD) es altamente predictiva de cut-out y el clavo femoral proximal tiene una
alta tasa de falla cuando el TAD supera los 25 mm&17, Otro factor importante es una buena reduccién de
la fractura y la colocacion del tornillo en la posicion correctal”’. ElI TAD es la suma de las distancias desde
la punta del tornillo hasta el 4pice de la cabeza femoral en las radiografias posquirlrgicas en vista

anteroposterior y lateral®®.

El cut-through también llamado efecto Z, descrito originalmente por Werner-Tutshcku et al., consiste en
una medializaciéon exagerada del sistema anti-rotacional del tornillo y su consecuente perforacion en la
articulacion de la cadera, debido al deslizamiento simultaneo del tornillo durante la carga de peso con

colapso de fractural# 1920,

En el PFT, ciertas medidas estan implicitas para prevenir este efecto. En primer lugar, se mantiene el eje
paralelo del pin anti-rotacion y tornillo. Ademas, el pin anti-rotacional y el tornillo bloquean en el clavo
disminuyendo la perforacién de la cabeza por el tornillo'4. Las primeras descripciones de esta complicacion

fueron con clavo femoral proximal (PFN; De Puy Synthes), en el cual se presentaba migracién medial del
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tornillo cefalico, en estas descripciones se observd que el factor mas importante fue una mala reduccién

de la fractura, especificamente en varo?3.

En cuanto a los resultados funcionales de los pacientes tratados con DHS, Parker et al., en un ensayo
controlado observd una puntuacién de movilidad mas baja en el seguimiento de los pacientes en
comparacion con el PFT. Asi como en el uso de auxiliares de marcha, siendo méas independientes los
tratados con PFT al afio de seguimiento?!.

El tratamiento recomendado para solucionar estas complicaciones mecanicas, es la artroplastia total de
cadera. Entre los factores de riesgo que muestran los pacientes con cut-out y cut-through generalmente
son de edad relativamente mayores y presentan diversas comorbilidades. En un estudio multicéntrico
Brunner et. al. Demostrd que el 56% de los pacientes fueron clasificados como ASA 4, y el porcentaje fue
aun mayor en el corte a través del grupo control; ademds, el nimero medio de comorbilidades médicas

fue de 3.4 por paciente 22,
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3. DEFINICION DEL PROBLEMA

El uso de clavos cefalomedulares en el tratamiento de fracturas intertrocantéricas, es cada vez mas comdn,
de acuerdo a la literatura se ha atribuido la falla del implante y la incidencia del cut-out a factores propios

del implante como el funcionamiento incorrecto de los pines anti-rotacionales o al sistema de anclaje.

Por lo que es importante conocer las caracteristicas de cada implante y sus resultados funcionales para la

seleccién adecuada para cada paciente.

4. ANTECEDENTES

No existen estudios comparativos entre estos tipos de implantes en nuestra institucion que puedan ayudar

a la toma de decisiones para el tratamiento de los pacientes.

5. JUSTIFICACION

En el servicio de traumatologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion se usan distintos disefios de clavos
cefalomedulares para el tratamiento de fracturas intertrocantéricas, en pacientes con edad avanzada y
calidad ésea deteriorada en quienes se pueden presentar complicaciones propias del implante como lo es
el cut-out y el cut-through. Se realiza el presente estudio para prevenir la presentacién de estas

complicaciones.

Los implantes de fijacion intramedular diferentes desarrollados en los Ultimos afios para este tipo de
fracturas se utilizan cada vez mas con buenos resultados clinicos y radiolégicos. Sin embargo, los estudios
han demostrado diversas complicaciones relacionadas con los clavos intramedulares, como un corte de

tornillo, fractura de fémur, mayor tasa de re-operacién e infeccién de la herida.

6. HIPOTESIS

Hi: EI PFT presenta menor tasa de complicaciones que el DLT para el tratamiento de fracturas
intertrocantéricas de cadera.
Hz: EI DLT presenta menor tasa de complicaciones que el PFT para el tratamiento de fracturas
intertrocantéricas de cadera.

Ho: EI PFT y el DLT son igual de eficientes para el tratamiento de fracturas intertrocantéricas de cadera.
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7. OBJETIVO GENERAL

El objetivo de este estudio retrospectivo es el informar los resultados de 2 tipos diferentes de clavos
cefalomedulares en términos de escalas funcionales, pardmetros radioldgicos y clinicos en pacientes
tratados con reduccidn cerrada y fijacién interna con clavo cefalomedular en fracturas intertrocantéricas de
cadera.

8. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Revisar el expediente clinico electronico de los pacientes con diagnéstico de fractura
intertrocantérica de cadera aleatorizados para su tratamiento con clavo cefalomedular.

e Obtener variables demograficas de los pacientes con el diagnostico antes mencionado.

¢ Revisar el expediente radiografico de los pacientes aleatorizados para el tratamiento de fractura

intertrocantérica de cadera previo al tratamiento quirdrgico, posterior al tratamiento quirdrgico y en

seguimiento de 3, 6 y 12 meses mediante la medicidn punta - apice y la clasificacién de lkuta.

e Obtener tasas de complicaciones y valorar el resultado funcional de seguimiento, arcos de

movilidad y fuerza, reportados en el expediente clinico.

9. MATERIALES Y METODOS

a. Tipo de estudio

Observacional, Prospectivo, Longitudinal, Aleatorizado

b. Descripcion del universo de trabajo
Entre el periodo comprendido entre Julio 2017 — Julio 2018 se asignaron de manera aleatoria los implantes
para las fracturas intertrocantéricas que se ingresaron al servicio de traumatologia del Instituto Nacional

de Rehabilitacion "Luis Guillermo Ibarra Ibarra™ entre los clavos cefalomedulares DLT y PFT.

c. Grupo control

No habra grupo control

10
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d. Criterios de Inclusion
Pacientes con diagndstico de fractura de cadera intertrocantérica, aleatorizados que deseen recibir

tratamiento quirdrgico en el Instituto Nacional de Rehabilitacion LGII.

e. Criterios de Eliminacion

Pacientes sin tratamiento quirdrgico o alta voluntaria

f. Criterios de Exclusion

Pacientes con fracturas en tejido previamente dafiado

g. Tamafio de la muestra
99 pacientes con diagnéstico de fractura de cadera intertrocantérica ingresados al servicio de

traumatologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Luis Guillermo Ibarra Ibarra”

h. Descripcién de las variables de estudio, unidades de medida y escalas de medicion
Se evaluaron parametros en el estado prequirdrgico del paciente; sexo, edad, deambulacion,
comorbilidades, la escala de riesgo quirdrgico de la Sociedad Americana de Anestesia (ASA), el indice de

riesgo multifactorial de Goldman, la clasificacion AO de la fractura de cadera.

Quirdrgicos; sangrado, tiempo de cirugia, reduccion en vista AP y lateral, &ngulo cervicodiafisario en el
lado sano y afectado, distancia punta-apice inmediata, la clasificacién de lkuta y los dias de estancia

hospitalaria posquirargica.

En el seguimiento a los 3, 6 y 12 meses se evalud la claudicacién, el uso de auxiliares de marcha, arcos
de movilidad, fuerza muscular de flexores de cadera. La distancia Tip-Apex (TAD) fue calculada de acuerdo
con la férmula de Baumgaertner. Se agregé la escala de Harris Hip-Score a los 12 meses para evaluar la

funcionalidad y calidad de vida del paciente.

11
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Variable Tipo Escala Unidad de Medicion
Sexo Nominal Dicotémica Hombre/Mujer
Tipo de Implante Utilizado Nominal Dicotdmica PFT/DLT
Edad del Paciente Escala Continua Afos
Estancia hospitalaria Posquirargica Escala Continua Dias
Clasificacion AO de la Fractura Ordinal Politomica Numeérica
Deambulaba previo a la Fractura Nominal Politdmica Numeérica
Clasificacion ASA Medicina Interna Ordinal Politomica IMANAVIVIVI
Clasificacion GOLDMAN Medicina Interna Ordinal Politomica 1-16
Sangrado Transquirdrgico Escala Continua Centimetro Cubico
Tiempo de cirugia Escala Continua Minutos
Clasificacion de IKUTA Ordinal Politomica Anterior/Posterior/Neutro
Punta Apice en Anteroposterior Escala Continua Milimetros
Punta Apice en Lateral Escala Continua Milimetros
Angulo Cervicodiafisario Cadera Sana Escala Continua Grados
Angulo Cervicodiafisario Cadera Fracturada Escala Continua Grados
Tip to Apex posquirtdrgico inmediato Escala Continua Milimetros
Auxiliares de Desplazamiento a los 3 meses Nominal Politbmica Sin/Andadera/Bastén/Silla
Tipo de Marcha a los 3 meses Nominal Dicotomica Claudicante/No claudicante
Arco de movilidad Flexién de Cadera a los 3 meses Escala Continua Grados
Arco de movilidad Extensién de Cadera a los 3 meses Escala Continua Grados
Fuerza de Flexores a los 3 meses Escala Continua Numérica
Tip to apex a los 3 meses Escala Continua Milimetros
Auxiliares de Desplazamiento a los 6 meses Nominal Politdbmica Sin/Andadera/Bastén/Silla
Tipo de Marcha a los 6 meses Nominal Dicotomica Claudicante/No claudicante
Arco de movilidad Flexién de Cadera a los 6 meses Escala Continua Grados
Arco de movilidad Extension de Cadera a los 6 meses Escala Continua Grados
Fuerza de Flexores a los 6 meses Escala Continua Numérica
Tip to apex a los 6 meses Escala Continua Milimetros
Auxiliares de Desplazamiento a los 12 meses Nominal Politdbmica Sin/Andadera/Bastén/Silla
Tipo de Marcha a los 12 meses Nominal Dicotomica Claudicante/No claudicante
Arco de movilidad Flexién de Cadera a los 12 meses Escala Continua Grados
Arco de movilidad Extension de Cadera a los 12 meses Escala Continua Grados
Fuerza de Flexores a los 12 meses Escala Continua Numérica
Tip to apex a los 12 meses Escala Continua Milimetros
Harris Hip Score A los 12 meses Escala Continua Numérica
Pacientes Fallecidos Nominal Dicotémica Si/No
Sano Nominal Dicotémica Si/No
Comorbilidades Nominal Politbmica HTA, DM, EVC, Cancer,etc.
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i. Analisis Estadistico

El andlisis estadistico se realizo con el software estadistico SPSS version 20.0.

Se utilizo estadistica descriptiva para variables cuantitativas a través medidas de tendencia central (media,
mediana, moda) y dispersion (desviacion estandar, valores maximos, minimos y rangos). Las variables
cualitativas se midieron con porcentajes. Variables no paramétricas Pearson, No paramétricas con
Spearman.

Variables cualitativas se analizaron con Chi cuadrada. Se estableci6 un valor de p < 0.05 como diferencia
significativa.

Los implantes fueron asignados mediante un generador aleatorizado de integrales a través de

Random.org.

RANDOM.ORG

Random Integer Generator

Here are your random numbers:

74 35 73 48 66
o4 55 a1 31 1
&9 449 3 99 96
56 67 61 51 12
&3 Q2 77 o8 42
21 86 1@ 93 4@
22 34 se 67 68
98 a4 32 46 42
74 38 62 79 82
29 88 55 12 34
29 8l 43 21 39
&3 41 a3 35 4]
47 bd 44 51 &8
83 44 95 68 21
14 63 71 22 88
73 4 28 18 26
39 G4 45 28 74
41 a7 75 5 55
7 38 28 7@ 36
1 EE a8 73 84

j- Seleccién de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion de datos
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Técnica Quirargica

Todos los pacientes recibieron infusidn de cefalotina intravenosa de 1 gr, 30 min antes de la incisién en la
piel. Todos los pacientes fueron operados bajo anestesia regional. La reduccién se realizd6 mediante una
técnica cerrada bajo guia fluoroscopica en una mesa de traccion. Después de verificar la calidad de la
reduccion, se realiza antisepsia y se colocan campos estériles. Se realiza una incisién de 3 a 4 cm
aproximadamente 5 cm proximal al trocanter mayor. El clavillo guia se inserta ligeramente lateral a la punta
del trocanter mayor en un angulo de 6 grados con respecto al canal medular. La aduccion de la pierna
puede facilitar el acceso a la cavidad medular. El orificio de entrada se amplia con un iniciador y se inserta
el clavo cefalomedular. Después de insertar el tornillo en el cuello, se puede aplicar compresién al trazo

de fractura. Se puede realizar bloqueo distal estatico o dindamico en ambos clavos cefalomedulares.

Los datos obtenidos de los expedientes clinicos, se encuentran resguardados en el expediente electronico,
los registros se encuentran digitalizados en todos los casos, la informacién obtenida se encuentra

almacenada en Excel (Office).

k. Definicion de las unidades de observacion
Expediente clinico (Historia clinica de urgencias, nota de ingreso y egreso, historia clinica, valoracién pre

quirargica, nota de consulta externa, historial radiografico)

I. Prueba piloto

No aplica

m. Aspectos éticos y de hioseguridad

De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud vigente
en el titulo segundo capitulo primero articulo 17, esta investigacién se considera con riesgo inferior al
minimo, ya que los procedimientos a realizar forman parte de una investigacion documental, por lo cual al
mantenerse la confidencialidad de los datos no requerimos la solicitud de consentimiento informado por

parte de los sujetos.
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10. ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION

2017-2018 2019 2020
Actividad/Fecha

Agosto Agosto |Ago|Sep |Oct [Nov|Dic |Ene|Feb|MaraabrilMayo
Adquisicion de Pacientes y aleatorizacion

Marco tedrico, justificacion objetivos, disefio de estudio
Recoleccion de datos del expediente electronico
Analisis de datos demograficos y comorbilidades

Recoleccion, medicion y clasificacion de imageners radiograficas
Analisis de Resultados finales
Discusion y conclusion
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11. RESULTADOS

El total de la muestra preliminar fue de 100 pacientes, todos adecuadamente aleatorizados, de los cuales
4 paciente fueron dados de alta voluntaria sin cirugia y 1 paciente se dio de alta con tratamiento
conservador por riesgo quirdrgico elevado. El total del muestreo final resulto en 95 pacientes con
diagnéstico de fractura transtrocantérica de cadera tratados con osteosintesis mediante clavo
cefalomedular; de los cuales el 26.32% son hombres y el 73.68% son mujeres (Grafico 1). Presentando

una relacion H:M de 1:2.8 en nuestra poblacién estudiada.

Se realiz6 una aleatorizacion de implantes, mediante la cual se asignaron 61 DLT y 34 PFT (Gréfico 2).
97.9% de los pacientes deambulaban previo a la fractura, el 2.1% no presentaban marcha previa a la lesion
(Grafico 3). Durante los 12 meses de seguimiento de los pacientes posterior a la cirugia, se observé una
mortalidad del 21.05% (Grafico 4). Las fracturas fueron organizadas mediante la clasificacion AO de
cadera, con la siguiente distribucion 31A1.1 (6.3%), 31A1.2 (16.8%), 31A1.3 (7.4%), 31A2.1 (25.3%),
31A2.2 (24.2%), 31A2.3 (14.7%), 31A3.1 (3.2%), 31A3.3 (2.1%) (Grafico 6). Ademas, se incluyé la
clasificacién de IKUTA, observandose un 37.89% para la posicién neutra, 21.05% en posicién posterior y

el 41.05% de los implantes colocados en posicion anterior (Grafico 7).

El estado fisico preoperatorio de los pacientes mediante la clasificacion de la ASA presentd un 63.16% de
pacientes clasificados como ASA Il, 33.68% ASA lll y 3.16% ASA IV (Grafico 8). El indice multifactorial
de Goldman, evaluado en nuestros pacientes segun el riesgo cardiovascular, para predecir
complicaciones, mostré una asignacion de puntuacion 3 (6.3%), 5 (12.6%), 6 (12.6%), 7 (13.7%), 8 (6.3%),
9 (27.4%), 11 (10.5%), 12 (5.3%), 13 (1.1%), 15 (3.2%) y 16 (1.1%) (Gréfico 9).

La edad promedio de los pacientes fue de 80 afios (Desviacién estandar de 11.53); La edad minima fue
de 40 afios y la edad méxima fue de 101 afios, la edad mas frecuente fue 85 afios (Tabla 10, gréafico 10.1).
El sangrado transquirtrgico promedio fue de 169.68cc, con una moda de 100 cc, el sangrado minimo fue
de 20cc y el sangrado méaximo fue de 800cc (Tabla 10, grafico 10.2). Los dias de estancia hospitalaria
posquirdrgica promedio fue de 5 dias, presentando una estancia minima de 3 dias y una estancia maxima
de 23 dias (Tabla 10, grafico 10.3). El tiempo de duracion de la cirugia promedio fue de 65 minutos, con
una moda de 60 minutos, el tiempo quirdrgico minimo fue de 29 minutos y el maximo de 134 minutos
(Tabla 10, grafico 10.4). No se encontraron complicaciones transquirdrgicas en cualquier grupo, durante
el posquirdrgico no se identificd presencia de infeccion temprana o tardia, sin fracturas del eje femoral o

trocénter, no se presento fatiga de ningiin implante.

La medicion del angulo cervicodiafisario de la cadera sana presenté una moda de 128°, mientras que la

cadera tratada con clavo cefalomedular presenta una moda de 130° (Tabla 11). La medicion inicial
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posquirtrgica del TAP en la Radiografia AP presenté un promedio de 9.65 mm (Desviacién estandar de
2.5) (Gréfico 12.1); la medicidn inicial posquirtrgica del TAP en la Radiografia en posicion lateral present6

un promedio de 10.65 mm (Desviacion estandar de 2.3) (Gréfico 12.2).

La medicién del TAP posquirtrgico inmediato promedio fue de 20.3 mm, el valor minimo fue de 11.7 mm,
mientras que el valor maximo presentado fue de 30.2 mm (Gréfico 13.1); a los 3 meses de seguimiento
posquirdrgico el promedio del TAD observado fue de 19.5 mm, el valor minimo encontrado fue de 12.2 mm
y el maximo fue de 30.4 mm, cabe mencionar que durante este periodo se encontraron 2 pacientes que
presentaron cut-out (Grafico 13.2); durante el seguimiento a 6 meses se present6 un promedio del TAD de
19.6 mm, un valor minimo de 12.6 mm y un TAD maximo de 31.2, durante este periodo se encontré 1
paciente con cut-out (Gréfico 13.3); el control final a los 12 meses demostré un TAD promedio de 19.5 mm,
el TAD minimo de 14.3 mm y maximo de 27.5 mm, observandose 1 paciente con cut-through (Gréfico 13.4)
(Tabla 13).

Los arcos de movilidad de cadera a los 3 meses van de un rango desde los 60° hasta los 125° con un
promedio de 100° de flexion y extension en todos los casos fue hasta 0°; a los 6 meses presentaron una
flexion media de 104° de flexién con un aumento en el minimo a 90° y el maximo a 130°, la extensién
mejoré hasta -5°; por otra parte, en el control final a 12 meses podemos encontrar un promedio de flexion
107°, con un caso aislado de 60° correspondiente a la presentacion de cut-out, con un maximo de flexion
de 135° y una extension de hasta -15°(Tabla 14-15).

La fuerza para flexores de cadera evaluada a los 3 meses presenta una media de 3, con un rango de 2 a
4 en una escala de 5. Al valorar el progreso a los 6 meses se observé un aumento del valor maximo hasta
4, permaneciendo la media en 3. En cuanto a la evaluacion final se observé un aumento en la media de 4,

con un rango de 2 a 5, de igual forma el valor minimo corresponde al caso aislado de cut-out (Tabla 16).

Los auxiliares de marcha utilizados por el paciente al presentarse a la consulta de seguimiento a los 3
meses fueron con andadera (95.8%), baston (1.37%), silla de ruedas (2.74%) (Grafico 17.1); A los 6 meses
el uso de andadera fue del 82.46%, de baston en 12.28%, silla de ruedas 1.75% y el 3.51% se present6
sin uso de auxiliar de marcha (Grafico 17.2). Durante la evaluacién a los 12 meses el 44.44% acudi6 con
bastén, el 42.22 % continu6 con andadera, el 11.11% sin uso de auxiliar de marchay el 2.22% se presentd

en silla de ruedas (Gréfico 17.3).
La evolucion de la marcha de los pacientes pas6 de ser claudicante a los 3 meses en el 100% de la

poblacién de estudio (Gréafico 18.1), a presentar claudicacién en el 71.93% de los pacientes en el

seguimiento a los 6 meses (Grafico 18.2). En contraste con la valoraciéon a los 6 meses, en la cual se
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observa una marcha no claudicante predominantemente con un porcentaje de 75.56% de los pacientes
(Grafico 18.3).

La puntuacion otorgada mediante el cuestionario de Harris Hip Score realizado a los 12 meses de evolucion
posquirargico nos indica una calificacién promedio de 81.5, con una puntuacion maxima de 95.9 y una
minima de 22.3 (Tabla 19, gréfico 19).

De los 95 pacientes que se incluyeron en el estudio se observé un ausentismo importante a las consultas
de seguimiento, a los 3 meses el 23% de los pacientes dejé de acudir; un 17% mas falté a su evaluacion
alos 6 meses y a la valoracion final a 12 meses se presento solo el 47% los cuales cumplieron con todos
los requerimientos para su inclusion en este estudio (Tabla 20, Grafico 20).

En cuanto a las comorbilidades presentadas por los pacientes, se observé la presencia de las mismas en
el 88.42% de los pacientes, solo el 11.58% de ellos eran sanos previos a la fractura (Grafico 21). Entre las
comorbilidades més frecuentes en nuestra poblacion se encuentran la hipertensién (60%) y la diabetes
(34.7%) (Grafico 22-23.1-2).
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Gréfico 1

Gréfico 2

Sexo

Tipo de Implante Utilizado

B Hombre
B Mujer
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Tabla 1

Deambulaba previo a la Fractura
Frecuencia Porcentaje
SI 93 97.9
NO 2 2.1

Pacientes Fallecidos

Frecuencia Porcentaje
Si 20 21.1
No 75 78.9

Gréfico 3
Clasificacién AO de la Fractura
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Clasificacion AO de la Fractura
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Gréfico 4
Clasificacion de IKUTA
50
&
Neutro Posterior Anterior
Clasificacion de IKUTA

Tabla 2

Edad del Dias de estancia Sangrado Tiempo de cirugia

Paciente  hospitalaria Posquirtrgica  Transquirargico en minutos
Media 80.19 5.87 169.68 65.19
Error estdndar de la media 1.184 .300 10.961 2.149
Mediana 83.00 5.00 150.00 60.00
Moda 85 4 100 60
Desv. Desviacion 11.539 2.925 106.835 20.949
Varianza 133.155 8.558 11413.729 438.879
Rango 61 20 780 105
Minimo 40 3 20 29
Maximo 101 23 800 134
Suma 7618 558 16120 6193
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Tabla 3

Punta Apice en Anteroposterior

Punta Apice en Lateral

Media 9.6597 10.6566
Error estandar de la media .25713 .24241
Mediana 9.0500 10.4600
Moda 7.012 12.10
Minimo 6.32 5.12
Maximo 17.95 15.65
Tabla 4
TAD alos 3 TAD a los 6 TAD alos 12
Tip to Apex posquirdrgico inmediato meses meses meses
Media 20.3075 19.522 19.675 19.547
Error estdndar de la media .38495 5475 .5858 .6372
Mediana 19.5500 19.500 19.700 19.900
Moda 19.332 19.52 19.72 20.32
Desv. Desviacion 3.75202 4.6778 4.3837 4.2746
Varianza 14.078 21.882 19.217 18.272
Minimo 11.78 12.2 12.6 13.3
Méaximo 30.28 304 31.2 27.5
Suma 1929.21 1425.1 1101.8 879.6
Percentiles 25 17.5800 16.850 16.800 16.850
50 19.5500 19.500 19.700 19.900
75 23.2900 22.900 22.200 22.050
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Tabla 5
Arco de movilidad  Arco de movilidad = Arco de movilidad Arco de Arco de Arco de
Extension de Extension de Extension de movilidad Flexion movilidad Flexion movilidad Flexion
Cadera a los 3 Cadera a los 6 Caderaalos 12 de Caderaalos de Caderaalos de Caderaalos
meses meses meses 3 meses 6 meses 12 meses
Media 0 -.09 -.33 100.21 104.56 107.22
Error 0 .088 .188 1.740 1.401 1.877
estandar de
la media
Mediana 0 .00 .00 100.00 100.00 110.00
Moda 0 0 0 110 100 1002
Desv. 0 .662 1.261 14.867 10.576 12.593
Desviacion
Minimo 0 -5 -5 .555 .623 .695
Méaximo 0 0 0 116 40 75
Suma 0 -5 -15 60 90 60
Tabla 6
Fuerza de Fuerza de Fuerza de
Flexores alos Flexores alos Flexores alos
3 meses 6 meses 12 meses
Media 3 3 4
Error estdndar de la media .048 .067 .075
Mediana 3.00 3.00 4.00
Moda 3 3 4
Desv. Desviacion .406 .503 .505
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Gréfico 5.1
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Tabla 5.2

Porcentaje
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E
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Graéfico 6
Tipo de Marcha alos 12 meses
E Claudicante
M Mo Claudicante
Grafico 7
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Grafico 8
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Tabla 7
PFT DLT P
MEDIA + DE MEDIA + DE

Edad 81+12 79+11 0.342
Duracion de 68+ 19 63 +21 0.228
cirugia

Sangrado

L, 168 + 81 170+ 119 0.954

Transquirurgico

Estancia

intrahospitalaria 5+2 63 0.527
posquirurgica

CD contralateral 131+4 130+5 0.366
CD posquirurgico 129+2 128+ 2 0.079
TAD

Posquirdrgico 19.38+3.51 20.83+3.81 0.071
inmediato

12 me§e,s . 19.22 £4.23 19.66 + 4.50 0.759
posquirargico

HHS 82+5 81+12 0.649
Arcos de movilidad

3 meses 101+9 100 + 10 0.698
Arcos de movilidad

12 meses 108 £ 10 106 + 13 0.238
Tabla 8

PFT (%) DLT (%) P

IKUTA 0.098
Neutro 16.84 21.05

Anterior 9.47 31.58

Posterior 9.47 11.58

Cut-out 0 4.55 0.072
Cut-through 7.14 0 0.253
Claudicacion 7.14 32.26 0.791
Fallecidos 23.53 19.67 0.658
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12. DISCUSION

El hallazgo méas importante de nuestro estudio es que demuestra que no hay una diferencia
estadisticamente significativa en cuanto al resultado clinico y evolucién radiolégica en un afio de
seguimiento, al comparar dos implantes de fijacion de Gltima generacion cono son el PFT y el DLT, en el
tratamiento de las fracturas de cadera intertrocantéricas. Siendo el primer estudio en comparar estos
clavos cefalomedulares aleatorizadamente. Gunay et al., realizaron un analisis clinico y radiolégico de las
fracturas de baja intensidad intertrocantéricas fijadas por clavo DLT. Las fracturas fueron organizadas en
2 grupos de estudio seguln el tipo de fractura por la clasificacion AO 31-Al y 31-A2. Mediante un estudio
retrospectivos con pacientes mayores a 60 afios, el cual presenta mdltiples cirujanos involucrados.
Demostraron una diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la duracién de la cirugia, el tiempo
de fluoroscopia, sangrado tranquirdrgico, estancia hospitalaria, TAD, HHS y el nimero de cut-out, teniendo
ventaja las fracturas de tipo 31-Al sobe las fracturas 31-A2 2. En un estudio realizado por Kawatani donde
se estudiaron 352 pacientes en los que uso clavo PFT Targon, incluyeron 71 pacientes masculinos y 281
pacientes femeninos, sus edades en el momento de las operaciones oscilaron entre 44 y 102 con una
edad promedio de 83.8 afos. El periodo de seguimiento oscilé entre 6 y 17 meses (media 9 meses). Sobre
la base de la clasificacion AO12, hubo 194 casos en Al, 131 casos en A2 y 27 en A3. La espera promedio
de tiempo quirdrgico fue de 3.5 dias, este tiempo fue mayor en el grupo que consumia anticoagulantes. El
tiempo de hospitalizacién fue de 14 dias, el tiempo quirdrgico oscilo entre los 11 y 125 minutos con un
promedio de 32 minutos, el sangrado promedio fue de 26gr. El 50% de los pacientes recuperaron su
movilidad al nivel previo a la lesion. El 84% de los pacientes recuperaron su habilidad de caminar, todas
las fracturas consolidaron a excepcion de una. La posicion optima del tornillo deslizante se considera en
el cuadrante inferior en la vision AP y en la vista lateral al centro del canal medular el 85% de los pacientes
reportados en esta serie se encontraban en esta posicién. En promedio los tornillos deslizantes se
desplazaron en promedio 6mm, la migracién central fue de 3mm. en 6 casos se observé colapso en varo

mayor a 10°14,

En la evaluacién de los resultados en cuanto al tiempo de operacién se observa un promedio de 65 min,
sangrado transquirargico promedio de 169 ml. El tiempo promedio de hospitalizacién posquirargico fue de
5 dias. En cuanto a la evaluacion radioldgica la distancia media del TAD a 12 meses fue de 19 mm. Ningun
paciente presento no unién, siendo estos resultados con la serie reportada por Temiz de 32 pacientes con
fracturas de fémur intertrocantéricas inestables en pacientes geriatricos tratadas con osteosintesis
intramedular DLT. Se reportan resultados en cuanto al tiempo de operacion promedio de 36.3 min, mientras
gue la pérdida de sangre promedio fue de 185.9 ml. Se requiri6é de transfusidn sanguinea en 7 pacientes
(21.8%) quienes tenian un nivel bajo de hemoglobina preoperatoria. El tiempo medio de hospitalizacion

fue de 6 dias. El tiempo total desde el dia de ingreso a la cirugia fue de un promedio de 2,9 dias. El tiempo
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medio de seguimiento postoperatorio fue de 18,3 meses (12-26). En cuanto a la evaluacion radioldgica la

distancia media entre la punta y el vértice fue de 15,5 mm. 17,

El total de tasa de cut-out en este estudio fue del 2,78% y no se observé una diferencia significativa entre
los dos grupos. El cut-through present6 una tasa del 1%, consistente con el Unico caso presentado con el
DLT. Estos resultados demuestran un corte por debajo de lo reportado en la literatura, la cual describe
una incidencia del cut-out de entre 3 y 10%? y del cut-through del 7.1 al 13%%23. No se encontré diferencia
estadisticamente significativa sobre estas complicaciones comparandose entre los dos grupos, lo cual es
consistente con lo descrito por los autores como Gunay quien observé que el cut-out en el DLT esta
estrechamente relacionado con la posicién del tornillo, la calidad de reduccién y patrén inestable de la
fractura. Asi como en el estudio realizado por Kawatani, quien demostré que la distancia de deslizamiento
se relacioné significativamente con el tipo de fractura de acuerdo con la clasificacion AO y la reduccidn
alcanzada posquirdrgica segun la clasificacion de lkuta. La distancia de deslizamiento de la fractura
reducida en los subtipos A y P fue con-considerablemente mayor que el del subtipo N4, Takigawa et al.,
obtuvieron que el mayor niumero de cut-out o retroceso fueron causados por las fracturas con Subtipo P o

de la fractura donde habia un defecto 6seo anteriormente 10,

En comparacién con la literatura la tasa de pérdida de seguimiento se observa que, a pesar de ser alta, se
encuentra dentro de la media reportada por Ibrahim et. al., donde reportan hasta un 45.0% de perdida de
seguimiento de los pacientes que cumplen con un seguimiento minimo de 3 meses®. Este problema resulto
un obstaculo en la investigacién debido a que los resultados finales se modifican con respecto al nUmero
de pacientes inicial, se sugiere realizar un estudio a mayor escala para aumentar el nimero de pacientes
a final del seguimiento a 12 meses; asi como es aconsejable para futuros estudios incluir solamente
fracturas de patrén inestable, debido a que ese tipo de fracturas plantean un riesgo significativamente

mayor de falla del implante24.

Murena et. al.,, concluye que la aparicion del cut-out después de la colocaciébn se correlaciona
principalmente con factores que dependen sobre la técnica quirdrgica, por lo tanto, podemos inferir que la
técnica realizada por los cirujanos de este estudio fue correcta?®. Los procedimientos quirdrgicos fueron
realizados por 5 diferentes cirujanos. Sin embargo, las mediciones radiograficas postoperatorias juzgando
la posicion del implante fue realizado por un cirujano no involucrado en ninguna de las cirugias y, por lo
tanto, deben estar libres de sesgo del cirujano. Las limitaciones principales del estudio incluyen la pérdida
de seguimiento e incapacidad para cegar al cirujano o al paciente. Ademas de que las historias clinicas y

las imagenes de los pacientes fueron revisado retrospectivamente por un solo investigador.
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13.

CONCLUSION

La hipétesis inicial de que un implante de los estudiados es superior al otro es rechazada debido
a que no se encontraron diferencias entre la evolucién, clinica (HHS, arcos de movilidad, fuerza,
claudicacion), radiografica (TAD, éangulo cervicodiafisario, IKUTA) y las complicaciones
presentadas con cada implante, ademas de presentar un promedio tiempo de colocacion,
sangrado y estancia posquirtrgica similar. A pesar de ser un estudio aleatorizado, con grupos
homogéneos de estudio, es necesario aumentar el nimero de la muestra, incluir solo fracturas

inestables, disminuir la tasa de perdida de seguimiento para resultados mas preciso

Financiamiento: Esta investigacion no recibié ningan financiamiento especifico de agencias del

sector comercial o sin fines de lucro.

Conflicto de Interés: Esta investigacion no cuenta con algun conflicto de interés por parte de los
investigadores.
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16. ANEXOS
Figura 1

Subtype A Subtype N

Figura 2 Figura 3
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