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Radio  distal

Resumen
Objetivos:  Evaluamos  la  utilidad  de la  tecnología  de impresión  3  D para  la  planificación  preope-
ratoria en  el tratamiento  de  las  fracturas  intraarticulares  de radio  distal  en  relación  a  la  mejora
de la  técnica  quirúrgica,  los resultados  radiológicos  y  clínicos.
Material  y  métodos: Un  total de  30  pacientes  con  fracturas  2  B  y  C de  la  clasificación  de la  AO
fueron intervenidos  por  un solo  cirujano  con  placa  volar,  divididos  en  dos  grupos  de  forma  alea-
toria, 15  de  ellos  mediante  planificación  convencional  (radiología  simple  y  TC)  y  15  añadiendo
un modelo  3  D de  la  fractura  y  la  simulación  previa  de la  intervención.  Se  registró  el  tiempo  de
la simulación,  el tiempo  quirúrgico  en  minutos,  el tiempo  de radioscopia  en  minutos,  la  pér-
dida de  material  expresada  en  tornillos  desechados  en  quirófano.  A  los 6 meses  de seguimiento
se realizó  una  evaluación  funcional  de  la  muñeca  basado  en  el cuestionario  PRWE  y  análisis
radiológico  completo  por  un  observador  independiente  y  cegado.
Resultados:  No  se  observaron  diferencias  estadísticamente  significativas  en  el cuestionario
PRWE  (p  =  0,22),  tampoco  observamos  diferencias  en  los  valores  radiológicos,  salvo  en  rela-
ción al  escalón  articular  (p  =  0,028)  lo  cual  representa  una  significación  estadística,  pero  en
ambos grupos  la  mediana  fue  de  0,0 (0,0-0,0).  Tampoco  vimos  diferencias  estadísticamente
significativas  en  los  tiempos  quirúrgicos  (p  = 0,745),  de radioescopia  (p  =  0,819)  o  en  la  pérdida
de material  de  síntesis  (p  =  0,779).
Conclusión:  La  impresión  3  D no  ha mejorado  los  parámetros  estudiados  en  relación  con  los
pacientes  intervenidos  de rutina.
© 2023  SECOT.  Publicado  por Elsevier  España,  S.L.U.  Este  es  un  art́ıculo  Open  Access  bajo  la  CC
BY-NC-ND  licencia  (http://creativecommons.org/licencias/by-nc-nd/4.0/).
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Randomized  clinical  trial  on the  usefulness  of  3 D printing  in  intra-articular  fractures
of  the  distal  radius

Abstract
Objectives:  We  evaluated  the  utility  of  3 D  printing  technology  for  preoperative  planning  in the
treatment  of  intra-articular  fractures  of  the  distal  radius  in  relation  to  the  improvement  of
surgical  technique,  radiological  and  clinical  results.
Material  and  methods:  A total  of  30  patients  with  2 B and  C fractures  of  the AO  classification
were operated  on by a  single  surgeon  with  a  volar  plate,  randomly  divided  into  two  groups,  15  of
them with  conventional  planning  (Rx  and  CT)  and  15  adding  a  3  D model  of  the  fracture  and  the
previous simulation  of  the  intervention.  Simulation  time,  surgical  time  in minutes,  radioscopy
time in  minutes,  loss  of  material  expressed  in lost  screws  were  recorded.  Clinical  evaluation
based PRWE  questionnaire  and  full radiographic  analysis  was  done  for  all patients  with  a  mean
follow-up  of  6  months  by  an  independent,  blinded  observed.
Results:  No  statistically  significant  differences  were  observed  in  the  PRWE  questionnaire
(p =  0.22),  nor were  we  observed  differences  in  the radiological  values,  except  in relation  to
the articular  step (p  = 0.028),  which  represents  statistical  significance,  but  in both  groups  the
median was  of  0.0  (0.0---0.0).  We  also  did  not  see  statistically  significant  differences  in  surgical
times (p  = 0.745),  radioscopy  (p =  0.819)  or  in the  loss  of synthesis  material  (p = 0.779).
Conclusions:  3 D  printing  has  not  improved  the parameters  studied  in relation  to  routinely
operated patients.
©  2023  SECOT.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  This  is  an  open  access  article  under  the  CC
BY-NC-ND license  (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducción

La  impresión  3  D  (I-3D),  se ha extendido  en  la  medicina1.
El  uso  de  biomodelos  3 D para  planificación  preoperatoria
en  COT  es  una  de  las  utilidades  que  más  interés  ha desper-
tado  en  los  últimos  años2. Las  imágenes  de  la  tomografía
computarizada  (TAC) de  las  áreas  lesionadas  se pueden  uti-
lizar  para  imprimir  en 3 dimensiones  la  fractura  exacta  que
presenta  un  paciente,  este  modelo  mejora  el  conocimiento
anatómico  de  la fractura  lo que  ayudaría  en la planificación
preoperatoria  precisa3.

Múltiples  comunicaciones  informan  en  los  últimos  años
sobre  la utilidad  de  la I-3D  en el  tratamiento  de  las  frac-
turas  articulares4---11.  En  el  tratamiento  de  las  fracturas  de
radio  distal  (FRD),  de  forma  específica,  la  I-3D  parece  un
método  que  facilita  la evaluación  preoperatoria  y sirve  de
ayuda  para  planificar  el  tratamiento  quirúrgico12, pudiendo
disminuir  el  tiempo  de  intervención  y  de  exposición  a
fluoroscopia13y  mejorar  los  resultados  funcionales  finales  en
este  tipo  de fractura.

Hemos  diseñado un  estudio  que  nos permita  conocer  la
efectividad  clínica  de  modelos  I-3D en  el  tratamiento  de las
FRD  para  la  mejora  de  la  funcionalidad  de  la  muñeca  a  los  6
meses  de  la  intervención,  basada en  la  adaptación  española
del  cuestionario  Patient-Rated  Wrist  Evaluation  (PRWE)14 y
que  a  su  vez  también nos permita  valorar  la posible  reduc-
ción  de  los tiempos  quirúrgicos,  tiempos  de  radioscopia,
ahorro  de  material,  optimización  del posicionamiento  del
mismo,  así  como  la  mejora  de  los  resultados  radiológicos.

Material y métodos

Diseño del  estudio

Ensayo  clínico  controlado  aleatorizado  doble  ciego  reali-
zado  en pacientes  del Servicio  de  Traumatología  del Hospital
General  Universitario  Dr.  Balmis  de Alicante,  por un  solo
cirujano,  desde  mayo  de 2018  a  noviembre  de 2021,  en
el  que  se evaluó  la  efectividad  de  los modelos  I-3D en las
fracturas  intraarticulares  de radio  distal.

Criterios  de inclusión:  edad  >18 < 80  años,  fracturas
inestables  según  el  criterio  de Lafontaine15, fracturas  irre-
ductibles,  fracturas  intraarticulares  de radio  distal tipos  B y
C  de la clasificación  AO,  paciente  con  capacidad  para  leer  y
comprender  toda  la información  relevante  del estudio.

Criterios  de  exclusión:  fracturas  bilaterales,  fracturas
previas  de  muñeca  o  alteración  previa  contralateral,  frac-
turas  no  desplazadas,  fracturas  estables,  fracturas  abiertas,
fracturas  asociadas,  enfermedades  inflamatorias  que  afec-
ten  a las  muñecas,  fracturas  de más  de 2  semanas
de evolución,  enfermedades  asociadas  que  impidan  una
correcta  rehabilitación  (enfermedad  mental,  neurológica,
etc.).

Se  estudiaron  un  total  de 30  pacientes  con  fracturas
intraarticulares  de  muñeca,  no realizándose  el  cálculo  del
tamaño  muestral  e incluyendo  todos  los  pacientes  que  fue-
ron  viables  durante  el  período  del estudio,  que  fueron
divididos  en  dos  grupos:  el  grupo no  expuesto  se osteosin-
tetizó  de forma  rutinaria  con placa  volar  (n  =  15)  y el  grupo
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Figura  1  Diagrama  de  flujo  de la  selección  y  seguimiento  de los  pacientes.

expuesto  se  intervino  tras  la  realización  de  un  modelo  I-3D
de  la  fractura,  que  se analizó  y  sirvió  de  base  para  la  síntesis
y  que  también  fue  intervenido  con  placa  volar  (n =  15).

Los  pacientes  se encuadraron  en  uno  de  los dos  grupos
de  forma  aleatoria  y cegada  asignándose  por  uno  de los
autores  que  no  tuvo  relación  ni con  la  intervención  ni  con
el  seguimiento,  utilizando  el  programa  informático  Random
Sample  Generator©  una  vez  autorizada  por  el  paciente  su
participación  en  el  estudio (fig.  1).

La  variable  principal  recogida  fue  la diferencia  entre  las
puntuaciones  del cuestionario  PRWE  entre  el  grupo  interve-
nido  con  I-3D  (grupo  expuesto)  frente  al  intervenido  sin  el
modelo  I-3D  (grupo  no  expuesto)  a los  6 meses  del  estudio.

Otras  variables  fueron  el  tiempo  quirúrgico  (minutos),
tiempo  de  radioscopia  (minutos),  pérdida  de  material
(medido  como  número  de  pacientes  en  los  que  se ha pro-
ducido  pérdida  de  material  y  como  número  de  material
perdido).  Los  parámetros  radiológicos  que  se midieron  fue-
ron  el  ángulo  de  inclinación  radial  (grados),  ángulo  de
inclinación  volar  (grados),  altura  radial  (milímetros)  escalón
articular  (milímetros),  altura  de  la  placa  según  la clasifi-
cación  de  Soong16 que  relaciona  la  posición  de  la  placa  en
relación  con  la  watershed  line  y  la  protrusión  de  los  tornillos
distales.

Los  tiempos  quirúrgicos,  de  radioscopia,  y  la  pérdida
de  material  por exclusión  quirúrgica,  eran  consignados  por
enfermería  de  quirófano,  desconociendo  el  grupo  al  que  per-
tenecía  el  paciente.

La toma  de datos  del PRWE  y  los  estudios  radiológicos  fue-
ron  realizados  por un  observador  independiente  y  cegado.

Se  registraron  las  variables  explicativas  modelo  3  D:
sí/no,  edad,  sexo,  lado  dominante,  lado  lesionado,  meca-
nismo  de fractura  y  clasificación  de  la fractura.

Análisis  estadístico

Los  datos  estadísticos  fueron  analizados  por un investi-
gador  independiente  del Servicio  de Medicina  Preventiva
de  nuestro  hospital  utilizando  el  programa  estadístico
IBM*  SPSS  Statistics  v  25.0.  Se  realizó  un análisis  descrip-
tivo  de las  características  de  los  pacientes  incluidos  en  el
estudio  (edad,  sexo,  fractura  de extremidad  dominante,
mecanismo  lesional,  clasificación  de  la  fractura  y  tiempo
medio  empleado  en la  preparación  I-3D  (minutos),  para  el
total  de los pacientes  incluidos  y en  función  del grupo  asig-
nado  (grupo  de  rutina  y grupo  modelo  I-3D)  para  establecer
la  homogeneidad  entre  ambos  grupos.  Se  evaluaron  los pará-
metros  intraoperatorios:  duración  de la  intervención  en min,
tiempo  de  radioscopia  en  min  y  pérdida  de  material  (número
de  tornillos  desechados).  Se  utilizó  la media  y  la  desviación
estándar  cuando las  variables  seguían  una  distribución  nor-
mal  y la mediana  y  los  percentiles  25  y75 cuando  16  seguían
una  distribución  no  paramétrica;  para  determinar  el  tipo de
distribución  de la variable  cuantitativa  se  realizó  el  test
de  Kolmogorov-Smirnov.  Para las  variables  cualitativas  se
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Figura  2  Modelo  3  D,  preparación  y  simulación.

utilizaron  frecuencias  absolutas  y relativas  en porcentaje.
Posteriormente  se compararon  los  parámetros  intraopera-
torios  en  ambos  grupos  mediante  la  t-Student  para  variable
de  distribución  paramétrica  o  la  U de  Mann-Whitney  para
las  no  paramétricas.  Finalmente  se  realizó  un estudio  de  las
variables  evaluadas  a los 6 meses  de  la  intervención:  PRWE
y  variables  radiológicas.  Se  utilizó  la  media  y  la  desviación
estándar  cuando  las  variables  seguían  una  distribución  nor-
mal  y  la  mediana  y los percentiles  25  y  75  cuando  esta era
una  distribución  no  paramétrica.  Para  estudiar  la asociación
entre  ambos  grupos  se utilizó  para  las  variables  cualitativas
la prueba  de  chi-cuadrado  y para  las  variables  cuantitativas
se utilizó  la prueba  t-Student  o  la  U de  Mann-Whitney.  Se
establece  el  nivel  de  significación  estadística  en  p<0,05.

Aspectos  éticos y autorizaciones

Los investigadores  se adhieren  a  las  declaraciones  de Hel-
sinki  y  Oviedo  sobre  la investigación  biomédica.  El ensayo
clínico  fue  aprobado  por  el  Comité  Ético  de  Investigación  Clí-
nica  del  Hospital  General  Universitario  Dr.  Balmis  de  Alicante
(CIEC  P12017/92).  Todos  los  pacientes  incluidos  en  el  estudio
dieron  su consentimiento  por escrito  para  la  participación  en
el  mismo  y  para  la  intervención  quirúrgica  proporcionado  por
la  Sociedad  Española  de  Cirugía  Ortopédica  y Traumatología.

Impresión  3 D  y simulación  quirúrgica

Para  la  I 3-D  usamos  las  imágenes  de  TAC  con  un espe-
sor  de  corte  de  1  mm  que  imprimimos  con  el  modelo  de  la
impresora  Ultimaker  S5©,  con ácido  poliláctico  (PLA)  como
material  y  un espesor  de  aposición  de  2 mm.  La simulación  se
realizó  sobre  el  la I 3-D  una  vez reproducida  la  fractura  sepa-
rando  los  fragmentos,  posteriormente  redujimos  los  mismos
y realizamos  la  fijación  con una  placa  de  síntesis  y torni-
llos  similar  a  la empleada  en la  intervención  y  suministrada
como  material  de  adiestramiento  por  Synthes©  (DePuySynt-

hes  Synthes  GmbH  Eimattstrasse  3  4436  Oberdorf,  Suiza)

(fig.  2).  Se  registró  el  tiempo de  preparación  y  simulación
de  la  intervención  para  ser consignado  en  el  trabajo.

Técnica  quirúrgica  y seguimiento

Todos  los  pacientes  fueron  intervenidos  por un solo  cirujano
y  se  utilizó  la  placa  Synthes  VA  LCP.  Se  realizó  anestesia  gene-
ral  o regional,  profilaxis  antibiótica  con 2  g.  de  cefazolina
intravenosa,  isquemia  preventiva  con Esmarch  y  manguito
neumático  a 250  mmHg,  se  utilizó  una  vía  de  Henry  amplián-
dose  a  vía  de  Orbay  en los  casos  que  se consideraba  oportuno

y  flurocospia  intraoperatoria.  En  el  postoperatorio  se colocó
un  vendaje  compresivo  y  se revisó  a  los  pacientes  al mes,  3
meses  y  6 meses.  Ninguno  de  los  pacientes  presentó  compli-
caciones  postoperatorias.

Resultados

La  edad  media  fue  de 60,6  ±  7,7  años  en  el  grupo  inter-
venido  de rutina  y  de  54,1  ±  13,8  años  en el  grupo  en
que  se  empleó  tecnología  I 3-D. En  ambos  el  mecanismo
dominante  fue  el  accidente  casual,  siendo  en  el  primer
grupo  10  mujeres  y 5 hombres  y en el  segundo  grupo  9
mujeres  y 6  hombres.  La  lateralidad  correspondió  a 10
muñecas  izquierdas  y  5 derechas  en el  grupo de  rutina  y
a 8 izquierdas  y 7  derechas  en  el  grupo  I 3-D.  En  cuanto
a la  clasificación  de las  fracturas  por  grupos  al  de  rutina
le  correspondieron  4 fracturas  de la Clasificación  AO  al
2R3C3.2,  6  del  2R3C3.1,  1  del 2R3C2.2,  1 del 2R3C1.2,  1
del  2RC1.1,  1  del  2R3B2.2  Y  1 del  2R3B2.1  y del grupo  I 3-D
le  correspondieron  4  fracturas  2R3C3.2,  8  clasificadas  como
2R3C3.1,  1  del 2R3C2.2  y  finalmente  2 del 2R3C1.3.

Para  la correlación  estadística  hemos  agrupado  las  frac-
turas  en  dos  grupos,  en el  primero  de  ellos  hemos  reunido
las  tipo  B2 y  tipo  C  tipo  1 y  2 con un  total  de  8  fracturas,  y
en  el  segundo  están  las  pertenecientes  al  tipo  C  tipo  3, con
22  fracturas,  así  los  pacientes  del grupo  de  rutina  presentan
5  fracturas  del  tipo B y  tipo  C  grupo  1 y 2  (33,3%)  y  10  al
tipo  C  grupo  3  (66,7%)  y los  pacientes  con I  3-D presentan  3
fracturas  del tipo B y  tipo  C  grupo  1 y 2 (20%) y 12  al  tipo  C
grupo  3 (80%).

Los  grupos fueron  homogéneos  en  los parámetros  estu-
diados  (tabla  1).

En  un  caso  del  grupo  I  3-D al  realizar  la  simulación  se  vio  la
imposibilidad  de estabilizar  el  fragmento  «volar rim» de  una
manera  satisfactoria  con la  placa  estándar  lo que  nos  obligó
a  cambiar  la  estrategia  quirúrgica  y  utilizar  otro  modelo  de
placa,  Volar  Rim de Synthes.  Se  incluyó  en  el  estudio  debido
a  la  información  obtenida  con el  modelo.

El  tiempo  de simulación  de  la  intervención  fue  de
123,86  ±  20,5  min.

El tiempo  quirúrgico  fue  de  60,07  ±  7,7  min  en el  grupo
de  rutina  y  de 61,33  ±  11,84  min en  el grupo  I  3-D  p = 0,745.

El tiempo  de  escopia  en  el  grupo  de rutina  fue  de  0,50  min
y  tuvo  una  mediana  de 0,50  (0,27-1,00)  min y  en  el inter-
venido  con I  3-D  fue  de  0,42  min,  la mediana  fue  de 0,42
(0,28-1,00)  p = 0,819.

En  cuanto  al material  excluido  durante  la intervención
fue  de 5  tornillos  en  3  pacientes  (20%) mediana  0,00  (0-2)
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Tabla  1  Grupos

Rutina  I-3D  P

Edad  (años) media  ±  DE  60,6  ± 7,7  54,1  ±  13,8  0,126
Sexo n  (%)

Hombre  33,3  (5/15)  40,0  (6/15)  0,705
Mujer 66,7  (10/15)  60,0  (9/15)

Lado fracturado  n  (%)

Derecho  33,3  (5/15)  46,7  (7/15)  0,456
Izquierdo  66,7  (10/15)  53,3  (8/15)

Lado dominante  n  (%)

Derecho  33,3  (5/15) 53,3  (8/15) 0,269
Izquierdo  66,7  (10/15) 46,7  (7/15)

Mecanismo  n (%)

Tráfico  6,7  (1/15)  6,7  (1/15)  0,341
Deportivo 13,3  (2/15)  0,0  (0/15)
Casual  80,0  (12/15)  93,3  (14/15)

Clasificación AO  n  (%)

B2/C1/C2  33,3(5/15)  20,0(3/15)  0,682
C3 66,7  (10/15)  80,0  (12/15)

Variables cualitativas frecuencias absolutas y  relativas; Variables cuantitativas, media y desviación estándar (DE).
I-3D: intervenidos con Rx, TAC e  impresión 3 D;  Rutina: intervenidos con rx y  TAC.
P< 0,05 considerado estadísticamente significativo para variables cuantitativas comparando rutina e I-3D (t-Student o  la U  de Mann-
Whitney).
P< 0,05 considerado estadísticamente significativo para las variables cualitativas comparando rutina e  I-3D (prueba chi-cuadrado).

en  ellos  casos  de  rutina  y  de  5 tornillos  en  4 pacientes  en los
casos  I 3-D  (26%)  mediana  0,00  (0-2)  p  =  0,779.

Tras  el  análisis  radiológico,  en el  grupo  de  rutina  se
observó  un  paciente  con un  escalón  articular  mayor  de  2 mm
y  en  otro  paciente  no  se  pudo  determinar  si  presentaba  o  no
escalón,  mediana  0,0  (0,0-0,0)  mientras  que  en  el  grupo  I 3-
D  este  escalón  se vio  en 3  pacientes,  mediana  0,0  (0,0-0,0)
p  =  0,028.

Solo  obtuvimos  un  caso  de  protrusión  dorsal  de  un tornillo
en  un  paciente  del  grupo  de  rutina.

El  ángulo  de  inclinación  radial  fue  en el  grupo  de rutina
22,07◦

±3.164◦ mientras  el  grupo  con modelo I  3-D  fue  de
22,53◦

±3,74◦ p = 0,719,  el  ángulo  de  inclinación  volar  fue
de  11,20◦

±3,56◦ en  el  de  rutina  frente  a  10,37◦
±6,17◦

p  =  0,664.  La altura  radial  en  el  grupo  de  rutina  fue  de
10,5  ±  2,9  mm  y en  el  I  3-D  correspondió  a 10,1  ±  3,2 mm
p  =  0,763,  en  la clasificación  de  Soong  de  posicionamiento
de la placa  obtuvimos  en  los  pacientes  del  primer  grupo  9
Soong  0,  5 Soong  1 y  1  Soong  2,  mediana  0,0  (0,00-1,00)  por
su  parte  el  segundo  grupo  7  Soong  0, 5  Soong  1 y 3 Soong  2
mediana  0,0  (0,00-1,00)  p =  0,322  (tabla  2).

Discusión

La  puntuación  PRWE  no  obtuvo  una  diferencia  estadísti-
camente  significativa  (p  =  0,220).  El  estudio  de  Chen,  en
fracturas  de  muñeca,  utilizando  el  cuestionario  de  Gartland-
Werley  no  encuentra  diferencia  significativa  entre  ambos
grupos11,17. Hay  que  señalar  que  en  nuestro  trabajo  los  resul-
tados  más  altos  en el  PRWE  correspondieron  a  las  fracturas
clasificadas  como  2R3C3.2,  es decir  las  más  graves,  estando
por  tanto  más  en  relación  el  resultado  a la  gravedad  de  la
fractura  que  a la  utilización  o  no,  de  modelo  I-3D.

Los  tiempos  quirúrgicos  de  los  dos  grupos  fueron
similares,  no  mejorando  la I  3-D  este  parámetro.  No  coin-
cidimos  con trabajos  previos  en relación  con fracturas  de
muñeca11---13,17 que  dan una  mejoría  en los  tiempos  quirúrgi-
cos  a  los  grupos  I  3-D.

Una  revisión  sistemática  de uso de modelo  I  3-D  para
planificación  preoperatoria  en  cirugías  de  otras  especialida-
des  quirúrgicas  publica  que  de  los  89  estudios  revisados  48
(53,93%)  se observó  una  reducción  del tiempo  quirúrgico,  en
dos  estudios  (2,24%)  mencionaron  aumento  del tiempo  y en
37  (41,57%)  no  mencionaron  ningún  impacto  sobre  la  dura-
ción  de  la  cirugía,  de  todos  los  estudios  revisados  informando
de  la  reducción  del  tiempo  quirúrgico  solo  13  respaldaron
esta  afirmación  con números  o estadísticas  reales18.

Una  revisión  sistemática  y metaanálisis  de patología
ortopédica  concluye  que  el  tiempo  intraoperatorio  usando
modelos  impresos  se reduce  en  un 19,85%19.  En  2021  un
metaanálisis  realizado  por Yang  et  al. también  concluye  que
el  tiempo  quirúrgico  se  reduce  en los pacientes  con  modelo
impreso20.

En cuanto  al  tiempo  de escopia  en  nuestro  trabajo  los
grupos  fueron  similares,  no  coincidiendo  con  la reducción
del  tiempo  de radiación  que  comunican  otros  autores11,13,17.
En  la  revisión  sistemática  antes  mencionada  de Tack  et  al.18

la exposición  a  la radiación  ionizante  no se  estudió  en  77
de  las  publicaciones  (86,51%),  8  comunicaron  exposiciones
disminuidas  y  tres  publicaciones  reportaron  una  mayor,  revi-
siones  sistemáticas  posteriores  sí  informan  de una  reducción
del  tiempo  de fluoroscopia19,20.

No  hemos  encontrado  en  la  bibliografía  científica  ninguna
referencia  al  posible  ahorro  de  material  de osteosíntesis,
fundamentalmente  tornillos  supra  o  infradimensionados.
En  nuestro estudio  tuvimos  el  mismo  número de material
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Tabla  2  Resultados

Rutina  I-3D  P

PRWE  media  ±  DE 16,00  ±  9,52 23,53  ±  20,95  0,220
Tiempo quirúrgico.  Media  ±  DE  60,07  ±  9,11  61,33  ±  11,84  0,745
Tiempo de  escopia  (minutos).  Mediana  (p25-p75)  0,50(0,27-1,00)  0,42(0,28-1,00)  0,819
Pacientes  con  material  desechado  n  (%)  20,0  (3/15)  26,7  (4/15)  1
Material  desechado  (número  de  tornillos).  Mediana(p25-p75)  0,00  (0-2)  0,00  (0-2)  0,779
Ángulo de  inclinación  radial  (grados).  Media  ± DE  22,07◦

±3,164  22,53  ±  3,74  0,719
Ángulo de  inclinación  volar  (grados).  Media  ± DE  11,20◦

±3,56  10,37◦
±6,17  0,654

Altura radial  (milímetros).  Media  ±  DE  10,5  ± 2,9  10,1  ± 3,2  0,763
Escalón. Mediana  (p25-p75) 0,0  (0,0-0,0) 0,0  (0,0-0,0) 0,028
Clasificación  de  Soong.  Mediana  (p25-p75) 0,00  (0,00-1,00) 1,00  (0,00-1,00) 0,322

Media y la desviación estándar (DE) para variables cuantitativas de distribución normal.
Mediana y los percentiles 25 y75 para variables cuantitativas de distribución no paramétrica.Variables cualitativas frecuencias absolutas
y relativas.
I-3D: intervenidos con Rx, TAC e impresión 3 D; PRWE: Patient-rated Wrist Evaluation; Rutina: intervenidos con Rx y TAC.
P< 0,05 considerado estadísticamente significativo para variables cuantitativas comparando rutina e  I-3D (t-Student o  la  U de Mann-
Whitney).
P< 0,05 considerado estadísticamente significativo para las variables cualitativas comparando rutina e  I-3D (prueba chi-cuadrado).

desechado  en  ambos  grupos.  Así en  2  pacientes  del  grupo
de  rutina  se  excluyeron  2  tornillos  y en  el  mismo  paciente
del  grupo  I  3-D perdimos  también  2 tornillos,  esto  parece
indicar  que  la  dificultad  mayor  encontrada  en  la  osteosín-
tesis  de una  fractura  puede  conllevar  un  mayor  número  de
errores  de  medición.

Otro  parámetro  que  hemos  encontrado  en  la  bibliogra-
fía  médica  y que  no  hemos  incorporado  en el  estudio,  es la
pérdida  sanguínea,  informado  de  que  esta es  menor  con el
uso  de  la tecnología  de  la  impresión  digital19---22,  incluso  en
fracturas  de muñeca11,13,17. En  nuestra  experiencia  la pér-
dida  sanguínea  es  de  difícil  cuantificación  concentrándose
esta  en  los  primeros  momentos  del traumatismo.  Al reali-
zar  la  intervención  con isquemia  la pérdida  sanguínea  no  la
consideramos  un  parámetro  significativo.

El  tiempo  invertido  en la  preparación  del  modelo
mediante  la  separación  de  los  fragmentos  de  la  fractura,
retirada  de  los  materiales  de  soporte  y  materiales  y/o  sus-
tancias  residuales  de  fabricación  que  deben  eliminarse  lo
más  completamente  posible23 y  la  posterior  unión  mediante
tornillos  y placa  fue  de  123,9  ±  20,5  min de  media.  Esto
coincide  con los  resultados  de  Shen  et al. que  invirtieron
118,50  ±  15,31  min4 y de  Chen  que  consumió  150 min24 que-
dando  lejos  de  los  30  min que  refieren  algunos  autores25,26,
aplicándolo  solo  a  la retirada  de  material  de  soporte.  Qui-
zás nuevos  materiales  menos  rígidos  que  el  PLA  hagan  más
rápido  este  proceso.

En  cuanto  a las  mediciones  radiográficas  realizadas  a  los
6  meses  de  la intervención  el  ángulo  de  inclinación  radial,
volar  y  la altura  radial  no  encontramos  diferencias  en ambos
grupos,  la  clasificación  de  Soong  no presenta  diferencias
estadísticas  significativas.  El escalón  articular  encontrado
al  final  del  estudio  radiológico  ofreció  una  p =  0,028,  lo cual
representa  una  significación  estadística  pero  en ambos  gru-
pos  la  mediana  fue  de  0,0  (0,0-0,0).

Las mediciones  radiológicas  de  Chen  también  conclu-
yen  que  no  se  presentan  diferencias  entre  ambos grupos
en  relación  con  los  parámetros  radiológicos11,17.  Un  trabajo
publicado  por  Zheng,  sobre  fracturas  de  calcáneo,  sí refiere

mejores  resultados  con  los  modelos  I-3D  en  los  ángulos  de
Gissane,  Böhler,  amplitud  y altura  del calcáneo  en  el  grupo
I  3-D10.

Las  fortalezas  del  estudio  estriban  en  que  se trata  de  un
estudio  prospectivo,  aleatorizado,  doble  ciego  y con  un solo
cirujano  y  mismo  material  de  osteosíntesis.

La  limitación  de este  ensayo  es el  número  de casos  estu-
diados,  con  un número  más  amplio  la  consistencia  de  los
resultados  sería  mayor.

Conclusiones

La  impresión  3 D no ha mejorado  la funcionalidad  en  la
muñeca  a los  6  meses  medida  con el  cuestionario  PRWE.

No  ha mejorado  los  tiempos  quirúrgicos,  escopia,  o  la
pérdida  de material,  no  ha mejorado  el  posicionamiento  de
la  placa  según  la  clasificación  de Soong,  ni ha mejorado  las
mediciones  de ángulo  de desviación  radial,  volar,  la  distancia
de  longitud  radial  ni ha mejorado  la  reducción  respecto a
escalón  articular.

El tiempo  de preparación  del modelo es superior  al
tiempo  quirúrgico.

La  impresión  3  D  no  ha mejorado  los  parámetros  estudia-
dos  en  relación  con los  pacientes  intervenidos  de  rutina.

Nivel  de evidencia

Nivel  de evidencia  II.
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