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ANTECEDENTES CIENTIFICOS:

Las fracturas del fémur en pacientes pediatricos son producidas por mecanismos de
alta energia como accidentes de transito, caidas de altura, violencia intrafamiliar y
actividades deportivas de alto contacto (1,2,3,4,5,6,7,8) , siendo éstas fracturas cada vez
mas frecuentes en la practica ortopédica, teniendo la urbanizacioén un papel importante
€N su origen, observandose una relacion de'_1:1_30 a 1:300 en relacion al adulto (s). En

i

nifos menores de 4 afos el tratamiento aceptado por generalidad para las fracturas
aisladas del fémur es la colocacién de moldes de yeso pelvipodalicos (3.4,7.10.11). En
nifos mayores de 4 arios el tratamiento habitual de las fracturas diafisarias del fémur es
llevado a cabo también con la colocacion de moldes de yeso pelvipodalicos, o traccion
esquelética seguida de espica ¢ 12) , obteniéndose en general buenos resultados, sin
embargo en los ultimos 20 afos los ortopedistas pediatricos han reconocido en mayoer
numero las ventajas de la fijacidon quirdrgica y pronta movilizacion del paciente (1),
siendo reportados resultados satisfactorios con fijacion externa, osteosintesis con
placas, enclavado intramedular solido anterogrado y enclavado intramedular flexible (1,
2,3,56,12,13,14).

El retraso en la movilizacion del paciente o en la carga de peso completa al colocar la
espica de yeso, ademas de complicaciones como mala alineacion dsea o discrepancias
en la longitud de las extremidades obligan a la bl'.uséqueda de altemativas terapéuticas
que reincorporen al paciente a sus actividades mas pronto y a un bajo costo social,
econdmico y del entorno familiar (1, 7. 8, 12). Ante la aparicién de complicaciones como la
infeccion temprana o tardia en la reduccion abierta con placas, refractura tras el retiro

ce los fijadores externos, limitacion del movimiento articular, necrosis aséptica de la



cabeza femoral y cierme fisario trocantérico prematuro tras el enclavado sélido, se ha
frenado la popularizacion de estos métodos terapéuticos, pero a pesar de esto los
resultados globales a corto y mediano plazo son mejores que con el tratamiento
conservador. Un implante ideal para estas fracturas en pacientes pediatricos debe
actuar como una férula intemna de carga temporal, hasta que se forme el callo dseo
suficiente para soportar cargas fisiolégicas, y lo mas importante es que no debe de
dafar el aporte sanguineo a la cabeza femoral o dafar a las fisis femorales

En 1982 se desarrolld en Nancy, Francia, los implantes y la técnica del enclavado
intramedular flexible estable con clavos de Titanio (Flexible Stable Intramedullary
Pinning), estos se diferencian de los clavos de Enders o Rush (fabricados en acero),
principalmente por la propiedad elastica del titanio {mddulo de elasticidad de 105 GPa,
comparado con 187 GPa del Acero Inoxidable 316L haciéndolo 80% mas rigido que el
Titanio) ( 1 ). La elasticidad del Titanio y la conformacion de los clavos limita la
deformacién pemmanente que se produce al introducirlos en el canal femoral. Mas
importante aun es que el titanio promueve la formacién de callo éseo al disminuir el
“stress shielding”; tiene una excelente biocompatibilidad, no encontrandose en ningun
reporte datos de reaccion a este material. Difieren también de los clavos de Enders en
que estos ultimos requieren ser multiples ( 3 6 4 clavos) (35), para llenar el canal, y
en que los clavos elasticos de titanio producen un balance entre las fuerzas de los dos
implantes colocados (1.

Los clavos elasticos de titanio funcionan mediante el principio biomecénico de la férula
interna y sostén, teniendo como propiedades mecanicas la estabilidad frente &l
desplazamiento perpendicular, desplazamiento axial, estabilidad frente a la flexion y

estabilidad frente a la rotacion (1 .



Su indicacién para el tratamiento de fracturas es amplia, pudiendo ser colocados en
fracturas transversas y oblicuas simples, en fracturas con tercer fragmento en ala de
mariposa, fracturas oblicuas largas con posibilidad de apoyo cortical, fracturas

espiroideas, fracturas bifocales y multifragmentadas (1,2,5,6, 14,15, 16) .



JUSTIFICACION:

Las fracturas de la diafisis del fémur en nifios plantean un reto en la practica ortopédica
debido a la multiplicidad de tratamientos existentes en la actualidad, desde el mas
conservador con aparato de yeso, hasta el mas invasivo con placas de compresion, por
lo que es necesario encontrar un punto medio en su tratamiento, con bajo indice de
complicaciones, alto indice costo-efectividad y facilidad técnica. Los métodos

¥ 1

quirirgicos y conservadores tradicionalmente usados presentan discrepancias
sustanciales en sus resultados al momento de ser comparados unos contra otros,
Existen multiples reportes en la literatura mundial (11), que sitian a los clavos elasticos
de titanio como un excelente método terapéutico debido a su baja invasividad, facilidad
técnica, bajo costo comparado con otros implantes, y que permiten una rapida

reincorporacioén del paciente al entorno previo al accidente.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:
¢ Seréa eficaz el uso de Clavos Elésticos de Titanio para el tratamiento de las fracturas
diafisarias del fémur en nifos en edades de 5 a 16 afos para la consolidacion asi como

para el inicio de la marcha ?



OBJETIVOS:
Evaluar la eficacia en la consolidacion y el reinicio de la marcha en los pacientes de 6 a
15 afos con diagndstico de fractura diafisaria del fémur tratados quirirgicamente

mediante enclavado intramedular con Clavos Elasticos de Titanio.



HIPOTESIS:

En pacientes de 6 a 15 afios con diagnostico de Fracturas diafisarias del fémur hay una
consolidacion eficaz asi como un pronto reinicio de la marcha al ser tratados con

enclavado intramedular con Clavos Elasticos de Titanio.



ESPECIFICACION DE VARIABLES:

Variable independiente

Clavo Elastico de Titanio

Variable dependiente

Consolidacion

Reinicio de la Marcha



DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Fractura: pérdida de continuidad en el tejido éseo.

Consolidacién: recuperacién de la continuidad oOsea por tejido de las mismas
caracteristicas originales.

Clavo Elastico de Titanio: implante ortopédico fabricado en titanio de grado medico en
conformacién de barras de 440 mm por un diametro varable de 2.0, 2.5, 3.0, 3_5‘y 4.0
mm, con capacidad de deformarse axialmente.

Deformidad en valgo: defecto de alineacion axial relacionado a dos segmentos,
alejando el segmento distal de la linea media.

Deformidad en varo: defecto de alineacidon axial relacionado a dos segmentos,
acercando el segmento distal a la linea media del cuerpo.

Deformidad en antecurvatum: defecto de alineacién axial relacionado a dos segmentos,
que produce un vértice anterior.

Deformidad en recurvatum: defecto de alineacion axial relacionado a dos segmentos,
que produce un vértice posterior.

Deformidad rotacional: defecto de alineacién axial por un giro en sentido medial o
lateral relacionado a dos segmentos.

Deformidad por acortamiento: disminucion de una distancia original con respecto a uin

segmento.



ESPECIFICACION DE LOS INDICADORES DE LAS VARIABLES
Variable independiente indicador tipo de escala

Clavo Elastico de titanio si/no nominal

Variable dependiente
Consolidacion si/no nominal

Reinicio de la Marcha tiempo escalar



ESCALA DE MEDICION DE LAS VARIABLES
Consolidacién: se valoré la presencia o ausencia de callo 6seo
Inicio de la marcha: se midi® en semanas de acuerdo al apoyo asistido de la

extremidad afectada



TIPO DE ESTUDIO:

Estudio retrospectivo, descriptivo, transversal



UNIVERSO DE TRABAJO

Fueron pacientes derechohabientes al Instituto Mexicano del Seguro Social, con
derechos a atencion médica vigentes, que por correspondencia recibieron atencion
medica de urgencia en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Lomas Verdes,
hospitalizados en el servicio de Urgencias o de Ortopedia Pediatrica, entre los 5 y 16
afios de edad en el Periq‘do comprendido del 1ero. de enero de 2001 y el 28 de febrero
del 2002. con diagnéstico de fractura diafisaria del fémur, que reunieron los criterios de

inclusion.



TECNICA PARA CONTROLAR LAS DIFERENCIAS ENTRE LOS SUJETOS DE

ESTUDIO

Seleccién homogénea



CRITERIOS:

Inclusion
Pacientes de 5 a 16 afos, hombres o mujeres, derechohabientes del IMSS, con

diagnostico de fractura diafisaria del fémur, uni o bilateral, reciente, cerrada,

No inclusién
Pacientes menores de 5 y mayores de 16 afios de edad, con fracturas diafisarias del
fémur.

Pacientes no derechohabientes del IMSS

Exclusion

Fracturas patologicas

Fracturas por estres

Refracturas del fémur

Fracturas expuestas

Pacientes en los que no sea posible el seguimiento.

Lesiones asociadas, neurovasculares o musculoesqueléticas que retrasen o modifiquen

la evolucién del tratamiento de la fractura del fémur.
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PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA MUESTRA

La muestra se obtendra de los pacientes de 5 a 16 afios, con fractura diafisaria del
féemur, que hallan acudido por atencion meédica al servicio de Urgencias u
hospitalizados en el servicio de Ortopedia Pediatrica del Hospital de Traumatologia y
Ortopedia de Lomas Verdes, que retinan los criterios de inclusién del estudio, que sean
intervenidos quirdrgicamente con 9[3\:95 Elasticos de Titanio. Los datos seran
captados de los expedientes clinicos en el archivo del Hospital de traumatologia y
Ortopedia de Lomas Verdes

Aceptacién del tutor del paciente para ingresar al estudio, vaciado de los datos clinicos

en el formato especialmente disefado.



DETERMINACION ESTADISTICA DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Se aplica la formula para obtener la muestra en padecimientos con incidencia menor a

1% de la poblacién en estudio en el mundo.

n=2"(p.q)/d’

z = intervalo 6 1.96

p = proporcion de éxitos o prevalencia del fenédmeno en estudio = 0.01 ( < a 1% en el
mundo)

q = proporcién de fracasos, 1 —p = 0.99

d = ancho del intervalo que es igual a alfa = 0.05

n=(1.96)(1.96)x 0.01 x 0.99/(0.05 ) (0.05) = 15 pacientes



SISTEMA DE CAPTACION DE LA INFORMACION

Segun el anexo 1



ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION
Se realizd el andlisis estadistico mediante un sistema computarizado ( SPSS 10.0 para

Windows), mediante chi cuadrada para una sola variable.



AMBITO GEOGRAFICO DE LA INVESTIGACION

Se desarrollé la investigacion en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Lomas
Verdes, Municipio de Naucalpan del Estado de México, México, comprendiendo dentro
de éste las areas de Hospitalizacion de Urgencias, Hospitalizacion del Servicio de

Ortopedia Pediatrica, area de quiréfanos y consulta extema del Hospital.
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RECURSOS HUMANOS

Dr. Efrain Antonio Huerta Mena, Médico Residente de 4to afo de Ortopedia del
Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Lomas Verdes.

Dr. Mario Alberto Ciénega Ramos, Jefe de la Division de Ensefianza Médica e

Investigacion



RECURSOS MATERIALES
Expediente clinico

Hoja de vaciado de datos



FINANCIACION DEL PROYECTO

Fue financiado por el investigador.



LiIMITE EN TIEMPO DE LA INVESTIGACION

Fue llevado a cabo del 1erc de enero del 2001 al 28 de febrero del 2002

CRONOGRAMA DE TRABAJO

Actividades ( meses ) jun | jul | ago | sept | oct | nov | dic | ene | feb

Diseno del protocolo

#

Investigacion bibliografica | xx .

Redaccion del protocolo XK

Presentacin del protocolo o |

Aprobacion del protocolo Xx

Modificaciones necesarias

Recoleccion de datos

Procesamiento de datos [ R
!

Analisis estadistico de datos

Elaboracion de conclusicnes | b S - 4

Redaccién de! articulo cientif, 00

Actividades de difusion |

Envio para publicacion | XX




DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE TRABAJO

Agosto.- Investigacion bibliografica

Septiembre.- Elaboracién del protocolo de estudio

Octubre.- Revision y correccién por asesor

Noviembre.- Aprobacién por el Comité Local de Investigacion
Diciembre.- Recoleccion de datos y presentacion de los resultados

Enero.- Andlisis y conclusiones.



CONSIDERACIONES ETICAS APLICABLES AL ESTUDIO
Se realizo el proyecto bajo las normas del Reglamento de la Ley General de Salud de
México en Materia para Investigacion en Salud, y la declaracion de Helsinki,

modificada al respecto en Tokio en 1975



RESULTADOS

De los 8 casos estudiados 5 ( 62.5%), correspondieron al sexo masculino, y 3 al sexo
femenino ( 37.5%). El rango de edad oscild entre los 6 y los 13 afies, de los cuales 4 (
50%), presentaron una edad de 6 afnos; 1 paciente (12.5%), 7 afnos; 1 paciente (12.5%)
9 aros; 1 (12.5%) 12 afos; y 1 paciente (12.5%) 13 afios, con una media de §.12,:31ﬁos,
y moda de 6 afios.

En relacion al lado afectado se observd una mayor incidencia en el lado derecho con 6
casos (75%), mientras que el izquierdo solo 2 casos (25%).

La regién mas afectada del fémur fue el tercio medio con 6 casos (75%), en el tercio
proximal se observé un caso al igual que en el tercio distal, lo cual corresponde al
12.5% cada uno.

El mecanismo de lesion fue por caida de una altura en 6 casos (75%), mientras que por
accidente automovilistico se observaron 2 casos (25%).

El tratamiento quirdrgico se realizd reduccion cerrada en 5 pacientes (62.5%), Y
reduccién abierta en 3 pacientes (37.5%).

La marcha asistida se efectud a las 4 semanas por 2 pacientes (25%), a las 6 semanas
en 5 pacientes (62.5%), y un paciente a las 12 semanas ( 12.5%), este Gltimo por
fractura de fémur bilateral, manejada con un implante distinto al Clavo Elastico dre
Titanio.

La Consolidacion completa de Iz lesion fue observada en 5 pacientes a las 6 semanas

(62.5%), en 2 pacientes a las 8 semanas (25%), y un paciente a las 10 semanas

(12.5%).



El analisis estadistico se realizé con prueba de chi cuadrada para una sola variable

obteniéndose un valor de p de 0.600, lo cual no es estadisticamente significativo.



DISCUSION

Las fracturas del fémur en nifios son una entidad clinica cada vez mas frecuente, es
por esto que el ortopedista general, no solo el ortopedista pediatrico debe estar
familiarizado en su manejo, ya que las opciones actuales son multiples y se debe
decidir por la mejor haciendo una valoracion acuciosa de cada caso; una guia
terapéutica para su n"lanejo debe estar basada en la edad cronolégica del paciente,
edad Osea, talla del nifo, el mecanismo de lesion, el entorno familiar y social del
paciente.

Actualmente no existe un tratamiento ideal para todas las fracturas aisladas del fémur
en nifios, para pacientes menores el tratamiento conservador con moldes de yeso
pelvipodélicos, sigue brindando excelentes resultados funcionales a corto y mediano
plazo; en adolescentes mayores y principalmente los que se acercan a la madurez
esquelética, el tratamiento conservador se encuentra contraindicado debido a que
interfiere directamente con la dinamica familiar e interrumpe el desarmollo escolar y
social del paciente (s, resultando el grupo mas controversial de tratamiento de los 5
anos hasta los 11 aproximadamente, en donde encontramos multiples opciones
terapéuticas, las desventajas del tratamiento conservador deben ser cuidadosamente
evaluadas en contra de las potenciales complicaciones del tratamiento quirurgico.

En el presente estudio toéios los pacientes presentaron consolidacion de sus fracturas
en un promedio de 6 semanas y pudieron reiniciar la marcha asistida a las 4 y 6
semanas, lo cual concuerda con los reportes de pacientes tratados por fractura tnica y
simple del fémur tratados con enclavado intramedular eléstico, diferente a lo reportado

en pacientes tratados conservadoramente con aparatos de yeso en los cuales la
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marcha se inicia posterior a la consolidacién de la fractura y retiro del yeso, usualmente
posterior a la octava o décima semana postfractura (.8, 12,14) .
En estudios previos de Flynn, y de Ligier y Matazieu. (1,6, 8, 15), los resultados clinicos y
funcionales de pacientes tratados con Enclavado Intramedular Elastico son
satisfactorios por amiba del 90%. Nuestro estudio arroja resultados satisfactorios en
todos los pacientes, lo cual nos indica que el tratamiento con Clavos elastico de Titanio
L
son una adecuada opcién en el tratamiento de este tipo de fracturas. Aun asi debe
tenerse en cuenta y realizarse una cuidadosa evaluacidn de las opciones tanto
quirdrgicas cono no quirurgicas.
Flynn (1) ,y Matazieu (s) ,en sus estudios, sugieren el enclavado intramedular para
fracturas simples del fémur, mientras que Beaty (), los indica como principal
tratamiento en pacientes con politrauma o con alteraciones musculoesqueléticas
severas pero no contraindicandolos en fracturas simples o de baja energia. En el
presente estudio el tratamiento quinirgico fue realizado en fracturas simpies obteniendo
resultados similares a los primeros autores. No se presentaron complicaciones

relacionadas al tratamiento.



CONCLUSIONES:

El tratamiento de las fracturas diafisarias del fémur con Clavos Elastico de Titanio, en

pacientes del Hospital de Traumatologia y Ortopedia de Lomas Verdes es factible y

ofrece buenos resultados funcionales.

Aunque el costo es un factor impuprtante en pacientes no institucionales, es comparable
1

a otfras alternativas quirirgicas y no quirdrgicas con inmovilizacién prolongada, por lo

que cada paciente debe ser evaluado de forma individual e integral para poder ofrecer

la mejor alternativa terapéutica.

Los resultados de este estudio y comparado contra la literatura mundial sittan a los

Clavos Elastico de Titanio como un tratamiento adecuado, ya que producen un minimo

dafio a los tejidos blandos, tienen una excelente biocompatibilidad y no alteran la

vascularidad fisaria y enddstica del fémur.

Se trata de un procedimiento sencillo técnicamente y con pocas complicaciones

potenciales inherentes, permite que el paciente se reincorpore pronto a la marcha y que

no permanezca aislado de su entomo social y familiar, lo cual sucede en algunocs

pacientes tratados con colocacion de aparatos de yeso 0 mediante traccion

intrahospitalaria.

Una adecuada seleccién del paciente pa‘ra este procedimiento quirirgico asegura un

menor numero de complicaciones, un resultado satisfactorio, y un allo grado de

satisfaccidn por los familiares del paciente.
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ANEXOS



ANEXO 1

Hoja de recoleccion de datos

Fecha de captacion Afiliacion
Nombre
Edad Sexo

Diagnostico especifico

Mecanismo de lesion r X

Fecha de intervencion

Intervencion realizada

Implantes utilizados

Tiempo quinirgico Dias de estancia

Cirujano Ayudante

2 sem 4 sem 6 sem |8sem 10sem |[12sem 14 sem |16sem

consolidacién |

Inicio de la marcha |

Recolectd datos:




ANEXOS:

DISTRIBUCION POR SEXO

|@MASCULINO mFEMENINO ]

GRAFICO 1. Distribucién de los pacientes por sexo.

DISTRIBUCION LADO AFECTADO

'ODERECHA mIZQUIERDA |

GRAFICO 2. Distribucién de los pacientes por lado afectado.



ANEXOQOS

INICIO DE LA MARCHA ASISTIDA

‘|34 SEM m6 SEM 08 SEM 012 SEM |

|
i

GRAFICO 3, Inicio de la marcha asistida en pacientes operados con TEN.

METODO DE REDUCCION

'OCERRADA mABIERTA |

GRAFICO 4, Método de reduccién de las fracturas.
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ANEXOS

TIEMPO DE CONSOLIDACION

(@6 SEM m8 SEM 010 SEM

e

GRAFICO 5, Tiempo de consolidacién de las fracturas

i[ , DISTRIBUCION POR EDAD

6 ANOS ' S 0 50%
7 ANOS T 12.5%

8 ANOS 0 0

9 ANOS 1 12.5%

10 ANOS ; 0 0

11 ANOS 0 ‘ 0

12 ANOS i N ? 12.5%
13ANOS | 1 125)

CUADRO 1, Distribucién de los pacientes por edad.
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REGION FEMORAL AFECTADA

TERCIO PROXIMAL 6 75%
TERCIO MEDIO 1 12.5%
TERCIO DISTAL 1 12.5%

CUADRO 2, Regién femoral afectada.

MECANISMO DE LESION

CAIDA DE ALTURA 6 75%

ACCIDENTE AUTOMOTRIZ 2 25%

CUADRO 3, Mecanismo de lesion de los pacientes.




ANEXOS

FIGURA 1: masculino de 8 afios FIGURA 2 Postoperatorio inmedia-
Con fractura del fémur derecho to, con enclavado con flexible. AP



ANEXOS

FIGURA 3 Postoperatorio inmedia- FIGURA 4 Fractura consolidada a
To con enclavado flexible, vista lat. Las 6 semanas de la cirugia
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