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RESUMEN

Antecedentes. Las fracturas de fémur pertrocantericas son las mas comunes en extremidades
inferiores y se producen después lesiones de alta energia en pacientes jovenes o por un trauma
menor en ancianos debido a la osteopenia, y dado el aumento en la esperanza de vida de la
poblacién su incidencia ha aumentado significativamente en las Ultimas décadas. se clasifican
como estables o inestables, siendo la osteosintesis el tratamiento estandar para las primeras, la
modalidad de tratamiento ideal para las fracturas inestables aun es controvertida Actualmente
las fracturas pertrocantericas son tratadas mediante fijacidn intra o extramedular. Se prefiere el
uso de sistemas intramedulares (clavos cefalomedulares) para proveer de mayor estabilidad

debido a la disminuciéon del brazo de palanca.

MATERIAL Y METODOS: estudio retrospectivo, observacional, descriptivo y comparativo, se
analizo de manera retrospectiva el uso de sistemas TFN e INTERTAN. Posterior al tratamiento
quirurgico se realizé analisis de seguimiento de 3, 6 y 12 meses para evaluar y comparar sus

resultados radiograficos, funcionales y clinicos.

RESULTADOS: Entre el periodo de enero de 2018 a diciembre de 2020 en el Instituto Nacional
de Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra lbarra, 79 pacientes que cumplian los criterios de
inclusion fueron estudiados, de estos, 43 pacientes (54.43%) fueron tratados con clavo TFN y 36
con INTERTAN (45.57%). Las complicaciones presentadas fueron 9.3% del grupo TFN y en el
11.11% del grupo INTERTAN, entre estas cuto ut, cut in, no uniones, infecciones y migraciones
de materia, no encontrando diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p =

0.295).

DISCUSION Y CONCLUSION: el tratamiento de las fracturas pertrocantéricas sigue representado
un desafio para la ortopedia, La busqueda de un implante ideal continda y se manifiesta por la

abundante variedad de disefios de clavos cefalomedulares.
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INTRODUCCION.

Las fracturas de fémur pertrocantericass 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 jévenes. La modalidad de tratamiento ideal para las
fracturas intertrocantéricas inestables aun es controvertidal. 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 articulacién de la cadera y evita las complicaciones a largo
plazo asociadas con las prétesis. El tornillo de cadera dindmico (DHS) y los dispositivos

intramedulares se utilizan comuUnmente para la fijacion de estas fracturas?.

La mortalidad a 1 afio por fracturas de cadera oscila en un rango de 14% a 36% (6)(7). Segun la
Organizacidon Mundial de la Salud, la fractura de cadera se asocia con 20% de mortalidad a 1
ano y 50% de pérdida de funcién (8). Estos resultados se pueden mejorar con una variedad de
intervenciones disefiadas para reducir el riesgo y optimizar la funcién. Por ejemplo, estudios
recientes han logrado reducciones en la mortalidad usando tromboprofilaxis estandarizada, vias

de atencidn y cirugia oportuna.

Durante el periodo de enero del 2018 a diciembre del 2020 en el Instituto Nacional de
Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra Ibarra, se trataron fracturas pertrocantericas de manera
quirdrgica en el servicio de traumatologia con varios sistemas endomedulares, incluidos el
sistema TFN (clavo trocantéreo de titanio) de Depuy Synthes y el sistema TRIGEN INTERTAN
(intertrochanteric anterograde nail) de Smith and Nephew los cuales se describen a

continuacion.
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MARCO TEORICO.

La incidencia de estas fracturas ha aumentado significativamente en las ultimas décadas
debido al aumento de la edad de la poblacién. Estas fracturas generalmente se clasifican como
estables o inestables, Actualmente son tratadas mediante fijacién 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 debido la estabilidad que brindan y a

que permiten la movilidad temprana en el postoperatorio.

El objetivo del tratamiento de las fracturas de cadera es restaurar el nivel de actividad previo a
la lesidn, permitir la movilizacién temprana, evitar la reoperacién y posibles complicaciones,
por lo que el desarrollo de implantes no ha cesado y el ideal es todavia un tema de debate, mas
aun en las fracturas con clasificacién de la Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen

/Orthopaedic Trauma Association (AO/OTA) 31A2. Ver Figura 1.

Figura 1. Sistema de clasificacion de fracturas de cadera segun AO 2018: Al.2
fractura en 2 partes, considerada estable, A1.3 con pared lateral intacta, A2.2
con fragmento intermedio, A2.3 multifragmentada, siendo estas ultimas tres

inestables en la region trocantérica.

Los implantes de fijacién intramedular desarrollados en los ultimos afios para este tipo de
fracturas se utilizan cada vez mas con buenos resultados clinicos y radiolégicos. Existen diversos
disefios de clavos cefalomedulares, de uno o dos tornillos, tornillos de compresién integrados y

tornillos helicoidales.

Las principales complicaciones de osteosintesis de cadera?!se reportan hasta en el 17% de los

casos y son las mencionadas a continuacién:

- Desanclaje de tornillo de compresion (la mas frecuente)
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- Migracién de implante (cut out, cut in)

- Desplazamiento en varo de fragmento proximal
- Mal rotacion

- Nounién

- Retrasos de la consolidacion

- Osteonecrosis de cabeza femoral

- Fatiga del implante

- Desanclaje de placa o lift off

¢ De qué depende las complicaciones? 2!

Factores asociados del paciente: Tipo de fractura factores asociados al implante
- Edad - criterios de Evans - diametro
- Densidad dsea - localizacién - longitud
- Sexo - configuracién
- Talla - tipo de material

Caracteristicas anatdmicas y biomecanicas del sistema TFN:

El sistema TFN consta de una serie de clavos canulados, hojas espirales canuladas, tornillos de
cuello femoral canulados y tornillos de cierre canulados, asi como tornillos y pernos de
bloqueo. En el mercado actual existen 2 presentaciones en general, la version corta y la versién
larga. Actualmente en México se cuenta disponible solo la versidn corta de longitud 235
utilizada en este estudio. El clavo corto estd indicado en el tratamiento de fracturas femorales
pertrocantéreas, intertrocantéreas y basicervicales, tanto estables como inestables, y solas o

combinadas.
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La angulacion proximal es de 6 °. Se cuenta con 3 presentaciones de angulaciones de tornillo
cefdlico, 125, 130 y 135° y 10 a 12 mm de didmetro (Figura 2) y cuenta con un sistema de
bloqueo antirrotacional de tornillo cefdlico en la regiéon proximal del clavo (Figura 3). EL
sistema cefélico estd disenado en 2 variables, tornillo deslizante y hoja espiral, en este estudio
solo se utilizé el tornillo cefdlico deslizante con las caracteristicas descritas en la Figura 4.
Ademas de contarse con la opcidn de colocacién de tapdn de cierre proximal con aumentos de

las siguientes caracteristicas (Figura 5)

El tornillo de bloqueo de titanio se encuentra en varias medidas de longitud y de diametro

constante de 4.9 mm, como se observa en la Figura 6.
Caracteristicas anatdmicas y biomecanicas del Sistema TRIGEN INTERTAN:

El Sistema TRIGEN INTERTAN es un implante disefiado para el tratamiento de fracturas
pertrocantéricas, intertrocantéricas y subtrocantéricas de fémur, cuya caracteristica principal es
su conformacién anatémica trapezoidal en comparacién con otros implantes de forma
cilindrica, como se observa en la Figura 7. Se trata de un implante de 4ta generacién con
integracion al sistema cefalico de un tornillo de interbloqueo antirrotacional, ver Figura 8.
Posee una forma trapezoidal con angulacidn proximal u offset de 4°, con longitud disponible en
el mercado de 180 mm, con angulaciones de para tornillo cefdlico de 125 y 130°, ver Figura 9. El
tornillo cefalico deslizante y tornillo de interbloqueo se encuentran disponibles en diferentes
longitudes a las necesidades especificas de cada paciente y lo mismo acurre con el tonillo de

bloqueo distal, tal como se observa en la Figura 10 y 11 respectivamente.

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%.

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 A1, 131 casos en A2 y 27 en A3.%
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Antecedentes de Sistema Trigen Intertan

En un estudio prospectivo realizado en enero de 2015 a marzo 2017 realizado por Butala y cols
Se realizd un analisis funcional y radiolégico postoperatorio. Dicho estudio incluyo un total de
40 pacientes con fractura intertrocantérica sin extensién subtrocantérica AO 31 A1-A2
mostrando los resultados para el sistema INTERTAN con menor tasa de colapso en valgo,
acortamiento cervical, dolor, tiempo de consolidacién 12 vs 15 meses asi como complicaciones

como cut out, el sistema TFN mostro menor tiempo quirdrgico, menor exposicion fluroscopica

Antecedentes del sistema “TFN” Depuy Synthes.

En un studio realizado por Zhanh y cols en 2017, estudio comparativo donde se incluyeron 132
pacientes con diagnéstico de fractura inestable transtrocantérica de cadera, se tuvo un
seguimiento de 1,3,6 y 12 meses con resultados de PFN: menor sangrado transquirurgico,
menor acortamiento de cuello femoral, dolor y 11nterograd pfn (30.4%), interntan (10.9%), sin

diferencias en el Harris Hip Score ni en los arcos de movilidad.

JUSTIFICACION.

En el servicio de traumatologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion se usan distintos disefos
de clavos cefalomedulares para el tratamiento de fracturas pertrocantericas, en pacientes con
edad avanzada y calidad désea deteriorada en quienes se pueden presentar complicaciones
propias del implante como lo es el cut out del tornillo cefdlico, fractura de fémur, mayor tasa de

reoperacién e infeccion de la herida.

En el presente estudio se comparan dos clavos cefalomedulares, uno con tornillo de
interbloqueo antirrotacional y forma trapezoidal en el clavo centromedular (INTERTAN) vy otro
con hojas espirales canuladas, tornillo de cuello femoral canulado y tornillos de cierre
canulados (TFN), los cuales ofrecen estabilidad al trazo de fractura con diferente biomecdnica y

son utilizados actualmente en el tratamiento quirdrgico de los pacientes con fractura
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pertrocantérica de cadera en el Instituto Nacional de Rehabilitaciéon Luis Guillermo Ibarra

Ibarra.

Actualmente no existen estudios comparativos entre estos tipos de implantes que puedan
ayudar a la toma de decisiones para el tratamiento de los pacientes, por lo que el resultado
permitird conocer si hay beneficio para los futuros pacientes y el Instituto debido a que si
alguno de los implantes demuestra superioridad en tiempo quirdrgico, sangrado, tiempo
anestésico, estancia hospitalaria, resultados radiograficos y funcionalidad de los pacientes se
logrard economizar y realizar una redistribucion de los recursos que permita ofrecer un servicio

de mayor calidad a la poblacién mexicana.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El uso de clavos cefalomedulares en el tratamiento de fracturas pertrocantericas , es cada vez
mas comun, 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 tornillos
antirrotacionales o al sistema de anclaje. Por lo que es importante conocer las caracteristicas

de cada implante y sus resultados funcionales para la seleccidon adecuada para cada paciente.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Qué sistema cefalomedular presenta superioridad en tratamiento y menor tasa de

complicaciones en fracturas pertrocantericas de cadera?

HIPOTESIS.

Se encontraran diferencias clinicas, radioldgicas asi como distintas complicaciones debido a

diferencias de cada sistema cefalomedular.
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OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL.
Comparar los resultados del tratamiento con clavo cefalomedular TFN o INTERTAN en términos

de escalas funcionales, parametros radioldgicos y clinicos en pacientes tratados con reduccién

cerrada y fijacién interna con clavo cefalomedular en fracturas pertrocantericas de cadera.

OBIJETIVOS ESPECIFICOS.

Describir las caracteristicas demograficas de los pacientes con fractura de cadera atendidos

en el INR LGII.

Identificar la frecuencia de comorbilidades y el riesgo quirdrgico segun la clasificacion de la
American Society of Anaesthesiologists (ASA) en los pacientes con fractura de cadera

atendidos en el INR LGII.

Comparar las mediciones radiograficas inmediatas y tardias para determinar la calidad de la

reduccion y el porcentaje de falla de la osteosintesis de cada implante.

Conocer los resultados postquirurgicos inmediatos (tiempo quirdrgico, cantidad de sangrado,
riesgo de transfusion, complicaciones clinicas y dias de estancia hospitalaria en UCI) con el fin

de saber cual de los implantes es mas eficiente en nuestro Instituto.

Valorar el resultado funcional de los pacientes operados mediante la aplicacién de Harris Hip

Score, arcos de movilidad y fuerza, reportados en el expediente clinico.
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MATERIAL Y METODOS.

Disefo del estudio

retrospectivo, observacional, descriptivo y comparativo.

Descripcion del universo de trabajo

Entre el periodo de enero de 2018 a diciembre de 2020 en el Instituto Nacional de
Rehabilitacidn Luis Guillermo Ibarra Ibarra, se trataron fracturas pertrocantericas de manera
quirdrgica en el Servicio de Traumatologia con los implantes del sistema TFN y TRIGEN
INTERTAN los cuales se asignaron de acuerdo a preferencia de cirujano. Se evaluaron tres

parametros en el estado prequirdrgico del paciente: deambulacidon previa a la fractura,

comorbilidades y riesgo quirurgico.

Quirurgicos: sangrado, tiempo de cirugia, reduccién en vista AP vy lateral, dangulo
cervicodiafisario en el lado sano y afectado, distancia punta-dpice, Clasificacion de lkuta y

cuadrantes de Cleveland.

Seguimiento a los 3, 6 y 12 meses: desplazamiento, apoyo, arcos de movilidad, fuerza muscular
de flexores de cadera, distancia punta- apice, clasificacién de lkuta. Se agregd la escala de

Harris Hip Score a los 12 meses.
Criterios de inclusion

pacientes con diagndstico de fractura de cadera pertrocantericas AO Al.2 a A2.3 que
recibieron tratamiento quirdrgico mediante sistema cefalomedular (tfn vs intertan) en el

Instituto Nacional de Rehabilitacion.

Criterios de exclusidn: Pacientes no candidatos a tratamiento quirurgico, con lesién previa en

cadera ipsilateral y contralateral.
Criterios de eliminacién:

- Pacientes que no acudan a sus consultas o realizacion de radiografias.
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- Pacientes que presenten fractura contralateral durante el periodo de estudio

- Pacientes que fallezcan antes de 6 meses de seguimiento.

Técnica quirdrgica
Todos los pacientes se sometieron a operaciéon en una mesa de traccion bajo control de

fluoroscopia, ver Figura 12. Después de verificar la calidad de la reduccion, se realiza antisepsia
y se colocan campos estériles. Se realiza una incision de 3 a 4 cm aproximadamente 5 cm

proximal al trocanter mayor como se observa en la Figura 13.

Figura 12: Posicién del paciente durante la cirugia para la colocacion de ambos implantes.

Figura 13: Incisién y abordaje quirurgico para la insercidon de clavo de cadera a 3-4 cm proximal

a trocanter mayor.

El clavillo guia se inserta ligeramente lateral a la punta del trocdnter mayor en un angulo de 6

grados con respecto al canal medular. La aduccion de la pierna puede facilitar el acceso a la
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cavidad medular. El orificio de entrada se amplia con un iniciador y se inserta el clavo
cefalomedular, tal cual se observa en la Figura 14. Posterior a localizar punto de entrada y

colocacién de clavillo guia, se realiza apertura medular, ver Figura 15.

Una vez realizada la apertura de canal se introduce clavo previamente medido en longitud y
didmetro ya sea en planeacidn preoperatoria o con plantilla transquirdrgica, como se muestra
en Figura 16. Después se coloca el clavillo guia cefdlico para después insertar el tornillo en el
cuello, se puede aplicar compresidn al trazo de fractura, ver Figura 17. Antes de colocar el
tornillo cefalico, el clavillo guia nos permite determinar longitud, distancia tip to apex asi como
localizacion en cuadrantes de Cleveland (Figura 18). Se puede realizar bloqueo distal estatico o

dindmico en ambos clavos cefalomedulares (Figura 19).

6°

Eje r 4| Trayecto de
anatémico '.I ’ |a aguja guia
i

q::» i

Proyeccion axial y AP ‘:\
del punto de insercion i

a) i b)

Figura 14: a) punto de incersion de clavillo inicial en punta de trocanter mayor, b) colocacion

de guia para broca una vez insertado el clavillo guia.
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Figura 15: a) apertura de canal para TFN; b) apertura de canal para INTERTAN.

Figura 16: a)insercion de clavo TFN; b) insercion de clavo INTERTAN

a)

Figura 17: a) colocacién de clavillo guia de sistema TFN y b) INTERTAN, para medicién y

colocacién de tornillo cefalico, determinar la distancia punta apex.

Figura 18: Determinacion de posicion de tornillo mediante clavillo guia basado en cuadrantes

de Cleveland, véase mas delante y en Figura 20.
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a)
Figura 19: bloqueo distal de ambos sistemas, a) TFN, b) INTERTAN

Descripcion operativa del estudio
Posterior al tratamiento quirldrgico (osteosintesis de cadera con sistema cefalomedular TFN o

INTERTAN) fueron obtenidos del expediente clinico electrénico de los pacientes el tiempo
quirdrgico, sangrado transoperatorio, complicaciones transquirdrgicas, implante utilizado
incluyendo las dimensiones de los componentes, asi como los datos demograficos, necesidad
de transfusién, complicaciones postquirdrgicas y tiempo de estancia hospitalaria en UCI. La
pérdida de sangre se cuantific6 mediante la medicién del fluido de irrigacidn y peso de las
compresas quirurgicas. El tiempo transcurrido desde el comienzo de la incisién al final de la
sutura de las heridas se registr6 como el tiempo de operacién. Para el seguimiento clinico
fueron realizadas radiografias en proyecciones anteroposterior y lateral de cadera al finalizar la
cirugia, a los 3, 6 y 12 meses posteriores a la cirugia. Dichas radiografias fueron medidas de
manera digital con el sistema Visualizador DICOM INR. Se midié el angulo cervicodiafisario del
fémur el cual estd formado por la interseccién del eje longitudinal del cuello femoral con el eje

diafisario del mismo hueso, su valor normal es de 135°.

Para la valoraciéon de la adecuada orientacion y colocaciéon de tornillo deslizante cefalico se
utilizaron los cuadrantes de Cleveland que son aquellas regiones topograficas de cabeza
femoral que se muestran en la Figura 20, donde la posicion ideal es la posicidn central/central,
seguida de una posicidon inferior/central o inferior/posterior, mientras que las posiciones

superiores/anterior se asocian con mayor probabilidad de desanclaje del tornillo.
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Superior

Inferior

Figura 20: Cuadrantes de Cleveland.

Radiograficamente la reducciéon postquirdrgica fue evaluada mediante vista lateral con la

clasificacidn de Ikuta, la cual se divide en tres subtipos (Figura 21):
1. Subtipo A: el fragmento medial esta flexionado anteriormente y extramedular.
2. Subtipo N: existe congruencia cortical entre el19fragmento distal y medial.

3. Subtipo P: el fragmento medial esta desplazado posterior e impactado en el canal

medular.

/ - 4 e J -
"\_ ______/ e AT o
subtypeA subtypeN subtypeP

Figura 21: Subtipos de la clasificacién de lkuta.

La medicidn del tip to apex o distancia punta apex (TAD) toma en cuenta la profundidad y el
sitio de colocacion del tornillo, segun la formula de Baumgaertner (ver Figura 22). La TAD se
define como la suma de la distancia en milimetros desde la punta del tornillo cefalico al dpice
de la cabeza femoral en radiografias con proyecciéon anteroposterior (ap) y lateral (lat),
ajustandose al diametro conocido del tornillo cefdlico (Dtrue). Una TAD < 25 mm ha
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demostrado ser generalmente 20predictivo de un resultado exitoso; sin embargo, la mayoria

traumatélogos tienen como objetivo una TAD < 20 mm.

Figura 22: Técnica para calcular la distancia punta-apex (TAD) usando la férmula de

Baumgaertner.

Toda la informacién obtenida durante el seguimiento fue capturada en tablas de concentracion

para facilitar el analisis estadistico de los datos.

Variables para investigar

VARIABLE TIPO UNIDADES DE
OBSERVACION
Edad Cuantitativa Anos al momento de la
continua fractura
Genero Cualitativa Femenino/Masculino
nominal
Tipo de implante Cualitativa TFN/INTERTAN
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nominal

Lado afectado

Cualitativa

nominal

Derecho/izquierdo

Riesgo quirdrgico

Cualitativa ordinal

Clasificacion ASA

Comorbilidades

Cualitativa

nominal

DM?2, HAS, EPOC, secuelas
de EVC, cardiopatias,

nefropatias, cancer, otras

Angulo cervicodiafisario | Cuantitativa Grados
continua
Tiempo quirurgico Cuantitativa Minutos
continua
Sangrado Cuantitativa Mililitros
transquirdrgico continua
Distancia punta-apex Cuantitativa Milimetros
continua
Calidad de reduccion de | Cualitativa ordinal | Criterios modificados de
fractura Baumagertner y

clasificacion de lkuta

Ubicacién de tornillo | Cualitativa ordinal | Metodo de Cleveland vy
cefalico Bosworth
Tiempo quirdrgico Cuantitativa Minutos
continua
Lapso entre cirugia y | Cuantitativa Dias

estancia en UCI

discreta
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Complicaciones Cualitativa Tormboembolia, infeccion,
transquirdrgicas y | nominal dehiscencia de herida, cut
postquirdrgicas out, cut in, cut through,
refractura, reoperaciéon, no

union, muerte

Deambulador previo a | Cualitativa Si/no

fractura nominal

Arcos de movilidad de | Cuantitativa Grados de movilidad
cadera afectada continua

Fuerza muscular de | Cualitativa ordinal | Escala de Daniels

flexores de cadera

Funcionalidad Cualitativa ordinal | Harris Hip Score

ANALISIS ESTADISTICO
Se hizo un analisis descriptivo de las variables independientes cuantitativas con el calculo de

medias y desviaciones estandar, y variables cualitativas con promedios y porcentajes. Para la
presencia de complicaciones transoperatorias o postquirdrgicas, incluyendo necesidad de
transfusion y las variables radiograficas cualitativas se realizé una prueba de Chi2 dado que el
registro de complicaciones se elaboré de manera categérica como si o no. Se realizd
comparacidon de las variables transoperatorias, asi como de las variables radiograficas
cuantitativas continuas con prueba t de Student para muestras independientes. Se establecid
un valor de p < 0.05 como diferencia significativa. Los datos obtenidos de los expedientes
clinicos se encuentran resguardados en el expediente electrdnico, los registros radiograficos se
encuentran digitalizados en todos los casos, la informacidn obtenida se almacend en una hoja
de calculo de Excel (Office 2011) y el analisis estadistico se realizé utilizando el paquete

estadistico para ciencias sociales (SPSS) version 22.
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD
De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacidén 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. Este estudio

cuenta con la aprobacion de comité de ética y de investigacion con el numero 13/18-1

RESULTADOS.

Entre el periodo de enero de 2018 a diciembre de 2020 en el Instituto Nacional de
Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra Ibarra, se trataron e incluyeron en el estudio 100 fracturas
pertrocantéricas que cumplieron con los criterios de inclusién para tratamiento y seguimiento
en el instituto, en el Servicio de Traumatologia manejadas de manera quirdrgica con sistemas
cefalomedulares mencionados para el mismo, fallecieron 3 pacientes por causas no
relacionadas con la cirugia antes de cumplir 6 meses de seguimiento y 18 no acudieron a las
citas de control médico (ver Diagrama 1), por lo que sélo 79 pacientes que cumplian los
criterios de inclusién fueron estudiados, de estos, 43 pacientes (54.43%) fueron tratados con

clavo TFN y 36 con INTERTAN (45.57%).

La edad promedio del grupo INTERTAN fue de 81.43 afos (media de 79.1 + 9.71) y en el grupo
TFN fue de 79.53 afios (media de 81.07 + 9.95), la diferencia en distribucién de edad en ambos
grupos no fue estadisticamente significativa (p = 0.558). Del total de pacientes, el 74.68% era
del género femenino, no encontrando diferencias estadisticamente significativas en ambos
grupos (p = 0.612). La mayoria de los pacientes fueron clasificados con riesgo quirurgico ASA 3
(74.42% en grupo TFN, 69.44% en grupo INTERTAN), sin diferencia estadisticamente

significativa (p = 0.558). Los datos de la informacion demografica se muestran en la Tabla 1.
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Tabla 1: Caracteristicas clinicas y demograficas (Total = 79 pacientes)

Variables TFN (n =43) INTERTAN (n =36) | Valorp
Media de edad (afios) 81.07 +9.95 79.1+9.71 .558
Distribucidn de sexo
Femenino 31 28 .612
Masculino 12 8
ASA
2 7 9
.558
3 32 25
4 4 2
Comorbilidades
Ninguna 16 10
DM2 5 5
HAS 6 5
DM2 + HAS 5 5 .720
OTRAS 2 5
DM2 + OTRA 2 1
HAS + OTRA 5 5
DM2 + HAS + OTRAS | 2 0
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Resultados transoperatorios y postquirurgicos

Se observé una mayor cuantificacién de sangrado en el grupo de INTERTAN con una media de
170.28 + 123.72 mililitros a comparacion del grupo TFN donde la media de cuantificacion de
sangrado fue de 142.79 £ 79.712 mililitros, sin embargo no hay una diferencia estadisticamente
significativa (p = 0.257). Se realizd transfusion en el 20.93% de los pacientes del grupo TFN y en

el 25% de los pacientes operados con INTERTAN, encontrando con prueba de Chi cuadrada sin

significancia estadistica (p = 0.668) (ver Tabla 2 y Grafico 1).

transfundidos posterior a cirugia

Tabla 2: Descripcion de resultados de sangrado y concentrados eritrocitarios

Variables TFN (n =43) INTERTAN (n =36) | Valorp
Media de cuantificacion de
142.79 + 79.712 170.28 +123.72 .257
sangrado (ml)
Necesidad de transfusion:
Si 9 9 .668
No 34 27
Transfusiones:
NO 34 27
912
1CE 7 7
2 CE 2 2
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Gréfico 1: Necesidad de transfusién por cada grupo de implante.

Se observé que hay relacion estadisticamente significativa entre el nimero de concentrados
eritrocitarios administrados y la cantidad de sangrado tanto para TFN (p = 0.000) como para

INTERTAN (p = 0.001), lo cual puede apreciarse en el Grafico 2.
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Grafico 2: Asociacion entre cantidad de sangrado en mililitros y nimero de concentrados

eritrocitarios administrados en cada grupo de implante.
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Se analizo la relacion entre el sangrado y la necesidad de transfusién de concentrados de
eritrocitarios, mediante la correlacion de p de Pearson, siendo en el sistema INTERNAN, siendo

estadisticamente significativo.
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Respecto a la angulacién del tornillo cefélico, se encontré que el mas empleado en el grupo TFN
fue el de 130°, mientras que en el grupo INTERTAN fue el de 135°, sin significancia estadistica (p

=0.118), como se observa en el Grafico 3.
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125 130 135 140 Total
.. TFM 1 25 15 2 43
TFN INTERTAN INTERTAM 0 13 22 1 36
CLAVO UTILIZADO 1 38 37 3 79

Grafico 3: angulo cervicodiafisario del implante utilizado por grupos.
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La media de tiempo quirurgico para el grupo TFN fue de 80.16 + 38.43 minutos y para el grupo
INTERTAN de 82.78 + 28.47 minutos, sin encontrar diferencias estadisticamente significativas (p
= 0.252). En el caso de los dias de estancia hospitalaria en Unidad de Cuidados Intensivos se
obtuvo una media para el grupo TFN de 1.53 + 0.592 dias, para el grupo INTERTAN de 2.22 +
0.76 dias, encontrando un valor de p 0.001 a favor de TFN, como se puede apreciar en el

Grafico 4.
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Gréfico 4: Dias de UCI posterior a cirugia en ambos grupos.

Resultados radiograficos
Respecto a la calidad de la reduccidn en las radiografias inmediatas se encontré que de acuerdo

a los criterios de Baumgaertner, en el grupo TFN un total de 34 pacientes tuvieron una buena
reduccion, 9 pacientes una reduccidon aceptable y 0 una mala reduccién. En el caso del
INTERTAN se observé una buena reduccidon en 27 casos, una aceptable reduccién en 9 vy
ninguna mala reduccién; no hubo diferencias estadisticamente significativas (p = 0.435). Al
valorar en las radiografias del control a los 6 meses no hubo cambios, sin embargo a los 12
meses en el grupo TFN 22 pacientes presentaron buena reduccidn, 6 reduccion aceptable y 1

mala reduccidn, en cambio en el grupo INTERTAN tuvieron buena reduccién 17, reduccién
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aceptable 6 y mala reduccion 4, no teniendo diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos (p = 0.305). Los datos de la calidad de la reduccién inicial y final se pueden

observar en la Tabla 3.

Tabla 3: Calidad de la reduccién segun los criterios de Baumgaertner en
radiografias de control inmediato y final

TFN INTERTAN
Calidad Inicial Final Inicial Final

n=43 n=29 n =36 n=27
Buena 34 22 27 17
Aceptable |9 6 9 6
Mala 0 1 0 4

También se evalud la reduccion segun la clasificacidon de lkuta, donde al inicio el 79.07% del
grupo TFN y el 83.33 % del grupo INTERTAN tuvieron un subtipo N, no existiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (p = 0.588). Al analizar los resultados a los
12 meses el 75.86% del grupo TNF y el 70.37% del grupo INTERTAN se mantuvieron en el
subtipo N aunque sin significancia estadistica (p = 0.488), los datos anteriores se encuentran

resumidos en la Tabla 4.
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Tabla 4: Evaluacién de la reduccion segun la clasificacion de Ikuta
TFEN INTERTAN

Subtipo Inicial Final Inicial Final
n=43 n=29 n=36 n=27

A 2 1 1 0

N 34 22 30 19

P 7 6 5 8

Siguiendo el método de Cleveland y Bosworth, el cuadrante donde mas se encontré la punta de

los tornillos cefdlicos en las radiografias inmediatas fue en el 5 para ambos grupos, no

encontrando una diferencia estadisticamente significativa (p = 0.521). Para la descripcién de la

distribucién de la localizacion del tornillo cefalico se elabord la Tabla 5.

Tabla 5: Ubicaciéon del tornillo cefdlico segun los
cuadrantes de Cleveland

Cuadrante TFN INTERTAN

2 0 1

4 6 2

5 22 23

6 1 0

7 2 1

8 12 9
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La distancia punta dpex (TAD) del grupo TFN inicial tuvo una media de 16.91 * 3.1 milimetros y
la final de 16.45 + 3.611 mm, mientras que en el grupo INTERTAN la media de TAD inicial fue de
15.89 + 3.503 mm con una media final de 15.89 + 4.371 mm, no se encontré diferencia
estadisticamente significativa en la TAD final al realizar prueba de t de Student para muestras
dependientes (t = 0.162, p = 0.873 en TNF versus t = 0.000, p = 1.0 en INTERTAN), lo cual se

resume en la Tabla 6.

Tabla 6: Comparacién de los valores de Distancia Punta Apex (TAD) inicial y a

los 12 meses de seguimiento (final)

CLAVO MEDIA N DE Correlacion | t p

TFN

TAD inicial | 16.48 29 3.345 .162 .873
.948

TAD final 16.45 29 3.611

INTERTAN

TAD inicial | 15.89 27 3.704 .940 .000 1.000

TAD final 15.89 27 4.371

Resultados funcionales
El 100% de los pacientes estudiados presentaba marcha sin auxiliares previo a la fractura de

cadera, el dia posterior a la osteosintesis de cadera se inicié rehabilitacion observado una
media de dias para realizar apoyo total de la extremidad afectada para el grupo TFN de 2.84 +
0.433 dias y para el grupo INTERTAN de 2.78 + 0.422 dias (p = 0.616). Al final del seguimiento
(12 meses) se aplicé Harris Hip Score (HHS) como prueba de funcionalidad obteniendo solo 56
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pacientes, 29 del grupo TFN y 27 del INTERTAN, con una media de HHS de 82.76 + 9.78 versus

80.56 + 9.03 respectivamente, no encontrando diferencias estadisticamente significativas entre

ambos grupos (p = 0.731), lo cual se puede apreciar en el Grafico 5.
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Grafico 5: Resultados de HHS a los 12 meses de seguimiento entre ambos grupos.

La fuerza de los musculos flexores de cadera medida en la escala de Daniels en ambos grupos se

representa en la Tabla 7, donde se aprecia que en ambos grupos la fuerza fue mejorando

progresivamente, el andlisis estadistico no arrojé diferencias significativas entre los implantes

(p =0.976 al inicio, p =0.552 a los 6 meses y p = 0.659 a los 12 meses).
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Tabla 7: Evaluacion de la fuerza de los musculos flexores de la cadera,
segun la escala de Daniels
TFN INTERTAN
6 12 6 12
Fuerza Inicial Inicial
meses | meses meses | meses
n=43 n=36
n=43 n=29 n=36 n=27
3 2 6 2 1 3 3
4 34 25 13 30 25 14
5 7 12 14 5 8 10

Respecto a los arcos de movilidad la flexién de cadera al dia siguiente de la cirugia fue mayor a
90° en 41.86% y entre 60 - 90° en 58.14% en el grupo TFN, mientras que en el grupo INTERTAN
fue de 38.89% y 61.11% respectivamente, notando que a los 12 meses la flexidon fue mayor a
90° en el 100% de los casos en ambos grupos, dicha informacién se resume en la Tabla 8. Por
otra parte la extensién posterior a la cirugia y en controles subsecuentes no presentd

modificaciones, siendo de 0° para todos los pacientes.
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Tabla 8: Flexion de cadera
TFN INTERTAN
Inicial Inicial
meses meses meses meses
60-90° 25 1 0 22 3 0
>90° 18 38 29 14 33 27
Total 43 39 29 36 36 27




Complicaciones
Las complicaciones presentadas en ambos grupos se encuentran en el grafico 6, observando

que el 9.3% del grupo TFN y en el 11.11% del grupo INTERTAN, no encontrando diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (p = 0.295).
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Migracion
No
CLAVO Cutin | Cutout Infeccién | del clavo | Ninguna
union
cefalico
TFN 0 0 1 pA 1 39
INTERTAN 1 2 0 0 1 32

Cabe mencionar que la complicacion mas frecuente en el grupo TFN fue infeccion de la herida
quirurgica en dos pacientes, los cuales fueron detectados a las 2 semanas del egreso, dado que
se suelen revisar a los pacientes para retirar puntos, una fue superficial y se tratdé con
antibidtico via oral, la otra presenté dehiscencia de la herida y hubo necesidad de realizar aseo

quirudrgico y sutura, asi como administrar antibidtico via intravenosa. El paciente con migracion
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del tornillo cefalico fue operado a los 5 meses de retiro de material, mientras que el paciente
con no union fue operado de artroplastia total de cadera a los 12 meses de la osteosintesis,

dichas complicaciones se aprecian en la Figura 23.

Figura 23: Complicaciones observadas en el grupo TFN en radiografias en proyeccidn
anteroposterior de cadera, la imagen de la izquierda evidencia una mala reduccién de la
fractura, con un tornillo cefdlico mas grande de lo necesario, el cual atraviesa la cabeza femoral.
La imagen del centro pertenece al paciente que presentd no unién, a previo a realizar
artroplastia de cadera, donde también se observa un tornillo cefdlico muy largo. En la imagen
de la derecha se puede apreciar la impactacion en varo de fractura y que el tornillo cefélico estd

largo.

Por su parte las complicaciones presentadas en el grupo INTERTAN fueron principalmente
debidas a la mala reduccién de las fracturas, ocasionando cut in y cut out, asi como migracién

del tornillo cefdlico, como se aprecia en la Figura 24.
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Figura 24: Complicaciones observadas en el grupo INTERTAN en proyeccion anteroposterior de
cadera, las tres imagenes ejemplifican una mala reduccidn de la fractura, impactacién en varo y

en el caso de las radiografias central y derecha se aprecia cut out.

DISCUSION.

Es cierto que el tratamiento de las fracturas pertrocantéricas sigue representado un desafio
para la ortopedia sobretodo en pacientes geriatricos ya que la presencia de comorbilidades es
elevada y entre ellas la osteoporosis puede agravar ain mas los resultados. La busqueda de un
implante ideal continda y se manifiesta por la abundante variedad de disefios de clavos
cefalomedulares disponibles en el mercado, aunque es importante acentuar que ningun disefio
de dispositivo puede compensar una deficiente reduccidn o la mala técnica en la colocacién del

implante en estas fracturas como se pudo observar en los ejemplos radiograficos.

El presente estudio tiene la ventaja de tener una distribucién demografica y con comorbilidades
similares en ambos grupos (TFN e INTERTAN), por lo que al comparar los resultados en la
evolucidn Unicamente se encontrd diferencia estadisticamente significativa en el tiempo de
estancia hospitalaria en UCI en el grupo TFN debido probablemente al mayor sangrado y

necesidad de transfusion el grupo INTERTAN.

Se observd que la calidad de la reduccién entre los grupos fue similar siendo segun

Baumgaertner “buena” en la mayoria de los pacientes, lo que si se pudo notar es que ambos
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implantes presentan fallas cuando se trata de fracturas basicervicales, quizd sea conveniente

establecer hasta qué clasificacién AO brindan mejor estabilidad.

La mayoria de las complicaciones en este estudio, asi como en el realizado por Hernandez y Cols
en 2018, han sido una combinaciéon de factores criticos tales como la reduccién no anatdmica,
la posicidn no éptima del tornillo cefalico y el patron de fractura inestable caracteristico, lo cual
predispone a falla del implante, incluso ruptura, lo cual no fue observado probablemente por el
tiempo de seguimiento. 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% segun la
literatura, en nuestro estudio fue del 0% en el grupo TFN y del 8.33% para el grupo INTERTAN,
lo que puede ser debido al sistema de bloqueo antirrotacional con dos tornillos cefalicos,
ademas se observd que en los pacientes con cuto ut y cut in no se colocd el implante
centromedular a la altura especificada en el manual técnico, lo cual afecta la posicion de los

tornillos de bloqueo.

Complicacion Clavo ikuta cleveland baumgaertner | Tip to apex
Caso 1 cut out INTERTAN | n Cuadrante 4 Buena 14

Caso 2 cut out INTERTAN | n Cuadrante 8 Buena 24

Caso cutin INTERTAN | n Cuadrante4 | Buena 7

Caso no union TFN p Cuadrante 4 | aceptable 12

Funcionalmente hubo buena respuesta a la rehabilitaciéon de acuerdo a la Harris Hip Score en
ambos grupos aunque con mejor puntaje observado en el grupo TNF a diferencia del estudio
realizado por Butala y Cols donde se hizo un analisis funcional y radioldgico postoperatorio
incluyendo un total de 40 pacientes con fractura intertrocantérica sin extensién subtrocantérica
AO 31 A1-A2 mostrando los resultados para el sistema INTERTAN con menor tasa de colapso en

valgo, acortamiento cervical, dolor, tiempo de consolidacién 12 vs 15 meses asi como
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complicaciones como cut out, el sistema TFN mostro menor tiempo quirdrgico, menor

exposicion fluroscopica, lo cual hubiera sido interesante incluir en nuestro estudio.

Respecto a la escala de Daniels para fuerza muscular, aunque menos del 50% alcanzo fuerza 5/5
en ambos grupos, lo cual puede deberse a la edad de los pacientes, puesto que la sarcopenia es
un factor muy influyente, se podria valorar la medicion de la fuerza del lado contralateral para

saber si realmente se logré llevar al paciente a su fuerza de flexores de cadera previos.

CONCLUSION.

El objetivo principal de este estudio fue comparar los resultados del tratamiento con clavo
cefalomedular TFN o INTERTAN en términos de escalas funcionales, parametros radiolégicos y
clinicos, el cual se cumplid no encontrando diferencias estadisticamente significativas en ambos

implantes.

Respecto a la frecuencia de complicaciones y la asociacion con los factores de riesgo no existe
alguna diferencia significativa que indique cual implante es mejor en nuestro tipo de poblacion,

aunque el tiempo de hospitalizacion en UCI fue menor en el grupo TFN.

Al comparar las mediciones radiograficas inmediatas y tardias no es posible determinar cual
implante ofrece ventajas respecto al menor riesgo de complicaciones y mejor funcionalidad; no
obstante, las complicaciones observadas en ambos grupos de estudio crean dudas acerca de la

adecuada reduccién de la fractura en la mesa de traccion.
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ANEXOS.

Clavos canulados de & 10 a 12 mm,
longitud 170 y 235 mm

Clavos TFN canulados de titanio de 2 10-12 mm, Material
longitud 170 6 235 mm — Aleacién TAN: titznio, 6% de aluminio y 7% de niobio
Material: Angulacién
TAN (aleacion de titanio, con 6 % de aluminio y 7 % de _ 1350
niobio) _ 130°
- 135
Angulacion:
125°

Caracteristicas de los clavos cortos (170 y 235 mm)
— Didmetro proximal: 17 mm

— Angulo lateral anatdmico de 6°

- Didmetro distal: 10, 11 0 12 mm

— Mecansmo de blogueo preensamblado para comtrolar
Didmetro proximal: 17 mm la rotacién y el recorrido del elemento cefalico

— Blogueo estdtico

— Disefio universal para el fémur izquierdo o derecho

130°
135°

Caracteristicas de los clavos TFN cortos y estindar:

Angulacion lateral anatomica de 6°

Didmetro distal: 10, 11 6 12 mm

Mecanismo premontado de bloqueo antirrotatorio
de la hoja espiral

Bloqueo estitico

o Diseno universal para el fémur izquierdo o derecho

Figura 2: Caracteristicas de disefio de sistema TFN, con mediciones de angulacién proximal

Impulsor de blogueo
Diente de bloqueo

Tornillos de cuello femoral de (27 11.0 mm (dorados)
— Aleacion de titanio® W

— Longitud: de 70 a 130 mm {en ncrementos de 5 mm)
— Didmetro: 11.0 mm
— Canuladas

Elemento celdico

Tornillo de cuello femoral para TFN de (7 11.0 mm,
aleacion de titanio (TAN), dorado, estéril

Longitud Longitud
{mnm} {mm)

04.032.0705 70 04.032.1055 105
04.032.0755 75 04.032.1105 110
04.032.0805 80 04.032.1155 115
04.032.0855 85 04.032.1205 120
04.032.0905 90 04.032.1255 125
04.032.0955 95 04.032.1305 130

Mecansmo de bloqueo Mecanismo de bloqueo 04.032.100 100

desactivado activado

Figura 3: Sistema de bloqueo de TFN Figura 4: Caracteristicas de tornillo cefalico TFN

Tornillos de cierre (verdes)
- Aleadién de titanio®

— Prolongacion: 0 mm, 5 mm o 10 mm Pernos de bloqueo de 4.9 mm {verdes)
- Canulados - Aleacdn de manio*

Tornillo de l:_iene para TFN, aleacion de titanio (TAN]), ;T;éuzdﬁl] (e ncrementas d 2 mm)
verde, estéril
Prolongadicn de 64280 mm (e mcrememus de4 mm)
(mm) de 85 2 100 mm (en Incrementos de 5 mm)
456.3115 0 - Didmetro del niclec: 4.3 mm
456.3125 5 - Rosca hasta la cabeza
4563135 10 - Punta de trocar autormoscante
. - Hexdgono interno de 35 mm
Figura 5: tornillo de cierre de TFN Figura 6: Caracteristicas de bloqueo distal de TFN
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Figura 7: Sistema TRIGEN INTERTAN.

Short
Cat. No.  Description Qty.

7167-1250  INTERTAN® 125° 10mm & T1.5mm x 18cm Set
7167-5201  INTERTAN 10mm x 18cm 125° 1
71675202 INTERTAN 11.5mm x 18cm 125° 1

. 7167-1350  INTERTAN 130° 10mm & T1.5mm x 18cm Set
7167-5207  INTERTAN 10mm x 18cm 130° 1
71675208 INTERTAN 11.5mm x I8cm 130° 1

Figura 9: Caracteristicas de clavo con mediciones de longitud, diametro y angulacion de regidn

proximal Sistema INTERTAN

pag. 43




T67-6032
T167-2030
T167-7080
T167-7085
T167-7090
T167-7095
T167-7100
T167-7105
T167-7110
T167-7T15

INTERTAN® Lag/Compression Screw Kit Set

INTERTAN Compression Screw 30mm
INTERTAM Lag/Comp Screw Kit 80mm x 75mm

INTERTAM Lag/Comp Screw Kit 83mm x 80mm

INTERTAM Lag/Comp Screw Kit $0mm x 85mm

INTERTAM Lag/Comp Screw Kit 95mm x 90mm

INTERTAM Lag/Comp Screw Kit 100mm x 85mm

INTERTAM Lag/Comp Screw Kit 105mm x 100mm

INTERTAM Lag/Comp Screw Kit 110mm x 105mm

INTERTAM Lag/Comp Screw Kit 112mm x 110mm

Figura 10: Caracteristicas de tornillo de interbloqueo.

Cat. No.

Description

aty.

71671210

T164-2225
T164-2230
7164-2235
T164-2240
T164-2245
7162-2250

TRIGEN® 5.0mm Intemnal Capiured 25mm-50mm Screw Set

Internial Hex Capiured Screw 5.0mm x 25mm
Internial Hex Captured Screw 5.0mm x 30mm
Internal Hex Capiured Screw 5.0mm x 35mm
Internial Hex Captured Screw 5.0mm x 40mm
Internial Hex Capiured Screw 5.0mm x 45mm
Internal Hex Capiured Screw 5.0mm x 50mm

1

3
z

Figura 11: Caracteristicas especificas del tornillo de bloqueo distal.
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Section 1

HARRIS HIP SCORE:

Section 2

Does your patient have ALL of the following: -

Section 3 - Motion

Total degrees of Abduction

Total degrees of Ext Rotation

Total degrees of Adduction

Grading for the Harris Hip Score
Successful result
=post operative increase In Harris Hip Score of > 20 points + radiographically stable Implant + no additional femoral reconstruction
or
<70 Poor 70-79 Fair 80-89 Good 90-100 Excellent

Reference for Score: Harris WH. Traumatic arthritis of the hip after and fractures: by moid An end-result study using a new method of result evaluation. J Bone Joint Surg
Am. 1969 Jun:51(4):737-565. Link
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