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PALABRAS CLAVE Resumen

Radio; Introduccion: El tratamiento de las fracturas metafisarias distales del radio despierta contro-
Fractura de radio; versia. Esta ha aumentado con el advenimiento de técnicas basadas en fijacion interna con
Placas de hueso; placas bloqueadas y es notable el aumento de preferencia de cirujanos y pacientes por este
Procedimientos método. Sin embargo, su beneficio no ha sido probado en las fracturas extraarticulares. Esto
quirdrgicos; nos impulso a iniciar un estudio que nos permitiera definir el mejor método de manejo para
Complicaciones este grupo de fracturas.

Materiales y métodos: Experimento clinico controlado en que se comparan dos métodos de
fijacion para fracturas extraarticulares del radio distal en adultos: reduccion cerrada con fija-
cion percutanea (grupo 0) y reduccion abierta y fijacion interna con placa bloqueada por via
palmar (grupo 1). Se realizd seguimiento radiologico y clinico durante 52 semanas en intervalos
postoperatorios seriados.

Resultados: Se incluyo a 77 pacientes (grupo 0: 36; grupo 1: 31), el seguimiento a 6 y 12 semanas
fue satisfactorio, pero hubo una alta desercion para los controles a las 26 y 52 semanas. No
hubo diferencias entre los dos métodos en cuanto a consolidacion y calidad de la reduccion.
Hubo diferencias en la fuerza y la movilidad con ventaja para la reduccion abierta con fijacion
interna.
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Introduccion

Discusion: El estudio logréo demostrar resultados radioldgicos y clinicos similares para los dos
grupos de estudio a corto plazo. No hubo diferencias importantes en cuanto a complicacio-
nes. Se demostré una diferencia importante estadisticamente en cuanto a costo con ventaja
para la reduccion cerrada y fijacion percutanea. La pérdida de seguimiento de la muestra
impide emitir conclusiones respecto al resultado a medio plazo y, por tanto, tampoco se ofrecen
recomendaciones.
Nivel de evidencia clinica Nivel II.

© 2017 Sociedad Colombiana de Ortopedia y Traumatologia. Publicado por Elsevier Espafa,
S.L.U. Todos los derechos reservados.

Percutaneous pinning vs. internal fixation with locking plate: Postoperative results of
comminuted fractures of the distal radius metaphysis. A randomised controlled trial

Abstract

Background: There is controversy surrounding the treatment of distal metaphyseal fractures of
the radius. This has increased even more with the advent of fixation with locking plates and its
notable increasing preference by surgeons in recent years, although its benefits have not yet
been demonstrated in extra-articular fractures. This has led us to conduct a study that would
enable us to define the best treatment method for this group of fractures.

Materials and methods: A controlled clinical trial was conducted in order to compare two met-
hods of fixation of distal, extra-articular, radius fracture in adults. One group consisted of
patients treated with closed reduction and percutaneous fixation (group 0), and a second group
treated with open reduction and internal fixation with locked plate via volar approach (group
1). Radiological assessment, including clinical monitoring, was performed at 6 weeks and up to
52 weeks.

Results: A total of ;67? patients (group: 36; group 1: 31) were included. Follow-up at 6 and 12
weeks were acceptable, but there was a high number of patients that were lost to follow-up at
26 and 52 weeks. There were no differences between the two groups in terms of consolidation
and reduction quality, but there were differences in the strength and mobility advantage for
open reduction and internal fixation.

Discussion: The study failed to show similar radiological and clinical outcomes for the two
groups in the short-term. There were no significant differences in complications. A significant
difference was demonstrated statistically in cost advantage for closed reduction and percuta-
neous fixation. Loss to follow-up limits us to draw conclusions about the outcome in the medium
and long term, and therefore no recommendations are offered.

Evidence level: Il.

© 2017 Sociedad Colombiana de Ortopedia y Traumatologia. Published by Elsevier Espana, S.L.U.
All rights reserved.

bloqueadas®. El beneficio de la fijacién interna en compara-
cion con el de la fijacion percutanea descrita previamente

Las fracturas del radio distal son una condicion ortopédica
que afecta a unos 600.000 pacientes anualmente en Esta-
dos Unidos, con una incidencia anual de 67,6 fracturas por
10.000 personas’2. La distribucion etarea de esta patologia
se encuentra de manera bimodal. Comprometen a personas
en la primera década, menores de 18 afos, y a adultos mayo-
res, sobre la edad de 65 anos (30,18 y 25,42 por 10.000,
respectivamente). Adicionalmente, las fracturas del radio
distal generan una limitacion funcional al paciente, apar-
tandolo del mundo laboral y generando una problematica
adicional en su entorno.

El tratamiento de las fracturas inestables de la metéfisis
distal del radio ha evolucionado en las ultimas décadas, con
una preferencia marcada por la fijacion interna con placas

no esta claro en muchos aspectos. Actualmente hay ausen-
cia de consenso en la bibliografia en cuanto al método de
fijacion ideal®. Incluso, la Academia Americana en sus guias
de manejo no se manifiesta a favor ni en contra de un tipo
de fijacion especifica®.

Por lo anterior y adicionalmente ante la ausencia de
bibliografia en nuestro medio evaluamos los resultados pos-
toperatorios comparando estas dos técnicas mediante un
estudio clinico de distribucion aleatoria. Los objetivos fue-
ron determinar la efectividad del resultado postoperatorio
del manejo de fracturas del radio distal con fijacion percu-
tanea frente a placa palmar y determinar el mejor método
de manejo de fracturas AO A.3.2 y A.3.3 en cuanto a funcion
clinica y radiologica postoperatoria.
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Materiales y métodos

Se diseno y se llevo a cabo un estudio clinico controlado y de
distribucion aleatoria tras la aprobacion del comité de ética
institucional entre julio de 2010 y marzo de 2014. Se realizd
en un hospital universitario de cuarto nivel. Los pacientes
fueron operados por tres cirujanos con entrenamiento de
subespecialidad en mano. Se obtuvo consentimiento infor-
mado por escrito de todos los participantes. La clasificacion
de las fracturas incluidas en el estudio se basé en la clasifi-
cacion de la AQ°® y se incluyeron fracturas A3.2 y A3.3. Estos
pacientes presentaban fractura Unicamente de segmento
distal de radio sin otras fracturas asociadas y no presen-
taban fracturas abiertas. Se excluyé a aquellos pacientes
con fractura antigua o previa de radio distal, menores de
edad, embarazadas, pacientes con historia de infeccion arti-
cular y/o 6sea de radio distal y pacientes con alteraciones
neurologicas.

Los pacientes se distribuyeron de forma aleatoria
mediante el uso de una secuencia generada en Excel
(Microsoft) y colocada en sobres sellados. Los pacientes
se identificaron en el servicio de urgencias, donde poste-
riormente se les invitaba a participar. La aleatorizacion se
llevaba a cabo una vez que el paciente se encontraba dentro
de la sala de cirugia, donde se abria el sobre para definir el
tipo de fijacion. Cada sobre estaba rotulado en su interior
con «1», que correspondia a placa o con «0», que correspon-
dia a fijacion percutanea con alambres de Kirschner.

La reduccion cerrada y fijacion percutanea (RCFP) fue
realizada mediante la técnica descrita por Clancey y/o
Kapandji con nimero de clavos segiin necesidad. Los cla-
vos utilizados fueron clavos de Kirchner de 0,062 pulgadas.
Las intervenciones con reduccion abierta y fijacion interna
(RAF1) fueron realizadas mediante el uso de placas blo-
queadas palmares LCP 2.4 -2.7 (Synthes, Warsaw, IN/DePuy,
Warsaw, IN) mediante abordaje palmar.

Los pacientes que recibian RCFP, al igual que los que
recibian RAFI, permanecian inmovilizados con férula pal-
mar corta y eran valorados clinicamente a los 7 dias; a
los 14 dias se anadia control radioldgico, y a las 6 sema-
nas se adicionaba retirada de la inmovilizacion, al igual
que se establecia control clinico y radiologico. En el con-
trol de los 14 dias, se cambiaban las inmovilizaciones. En
los pacientes con RCFP se colocaba una nueva férula en

yeso y en los de RAFI esta se cambiaba por una férula
prefabricada eliminable. Adicionalmente se controld clini-
camente a los pacientes a los 3, 6 y 12 meses. Se realizaron
en todos los controles clinicos las siguientes métricas:
escala visual analoga de dolor, sensibilidad, arcos de
movilidad, escala DASH (Disability of the Arm, Shoulder
and Hand)’, escala de Gartland y Werley?, fuerza de pren-
sion comparativa y mediciones radiologicas. Las mediciones
radioldgicas realizadas fueron: inclinacion palmar, inclina-
cion radial, altura radial y varianza ulnar. Estas se realizaron
en el periodo prequirlrgico, en el postoperatorio inmediato
y a las 2 y 6 semanas.

Se calculd la muestra necesaria para discriminar diferen-
cias en cuanto dolor (escala visual analogica [EVA]: 1 frente
a 4; desviacion estandar [DE]: 2), movilidad (el 70 frente
al 90%; DE: 20), DASH (10 frente a 30; DE: 20) y fuerza
(el 70 frente al 85%; DE: 20) con error alfa del 5% y poder
del 90%. El parametro que requirié mayor tamaino de mues-
tra fue la fuerza con 35 pacientes por grupo con el 10% de
incremento para control de pérdidas de seguimiento. Se cal-
culé un tamano de 38 pacientes en cada brazo del estudio.
Las variables continuas fueron analizadas utilizando prueba
estadistica de la t de Student y analisis univariante.

Resultados

Se incluyéd a un total de 67 pacientes: 36 pacientes a reduc-
cion cerrada y fijacion percutanea (RCFP), y 31 a reduccion
abierta y fijacion interna (RAFI). No hubo diferencias esta-
disticamente significativas entre los grupos en cuanto a
edad, sexo, mano dominante y lateralidad de la lesion (tabla
1).

Hubo un caso en que se juzgé imposible la fijacion estable
mediante RCFP y fue convertido inmediatamente a RAFI.
Este paciente fue evaluado en el grupo de RCFP por tratarse
de un estudio por intencion de tratar.

Se hizo seguimiento clinico y radiolégico en el postopera-
torio a las 2, 6, 12, 26 y 52 semanas, se identifico desercion
progresiva de los pacientes y quedo al final del seguimiento
el 30% de la muestra original.

Se realizaron controles clinicos a los 3, 6 y 12 meses, eva-
luando los arcos de movilidad; en el grupo inicial (n = 67) no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas.
Sin embargo, en el subgrupo de seguimiento a los 12 meses

Tabla 1 Variables demograficas
RAFI (n = 31) RCFP (n = 36) Valor de p
Edad, promedio - rango (anos) 51 (rango: 19-84) 54 (rango: 78-41) 0,944
Género
Hombres 10 6
Mujeres 21 32
Lateralidad
Dominante 50% 41%
Evaluacién radioldgica
Inclinacion palmar -21 -21 0,828
Inclinacion radial 15 14 0,686
Altura radial 7 mm 7 mm 0,476
Varianza ulnar 1 mm 1 mm 0,607
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Tabla 2 RAFI: reduccion abierta y fijacion interna; RCFP: reduccion cerrada y fijacion percutanea
Resultados
RAFI RCFP Valor de p
Costo promedio 4.573.470 1.255.244 <0,001
Tiempo quirlrgico 91 min 38 min 0,001

Complicaciones
Mediciones radiologicas

Postoperatorio inmediato (n=31)
Inclinacion palmar 4°
Inclinacion radial 21°
Altura radial 12 mm
Varianza ulnar 0
Postoperatorio a las 2 semanas (n=31)
Inclinacion palmar 7°
Inclinacion radial 21°
Altura radial 10 mm
Varianza ulnar 0
Postoperatorio a las 6 semanas (n=24)
Inclinacion palmar 7°
Inclinacion radial 21°
Altura radial 11 mm
Varianza ulnar 0
Postoperatorio a los 12 meses (n=13)
Inclinacion palmar 5¢
Inclinacion radial 21°
Altura radial 11 mm
Varianza ulnar -1 mm
DASH

3 meses 25

6 meses 16

12 meses 18
Seguimiento clinico (diferencias significativas)
3 meses
Extension 62
Flexion 63
Fuerza de pufo (Jammar) 76%
Gartland y Werley 3
12 meses
Extension 68°
Flexion 72°

1 colapso de material 2 pérdidas de la reduccion y conversion a placa

(n=36)

6° 0,304
20° 0,212
11 0,142
0 0,348
(n=36)

6° 0,553
20° 0,317
9 mm 0,037
0 0,158
(n=27)

5° 0,308
19° 0,142
9 mm 0,015
0 0,137
(n=11)

8° 0,413
20° 0,467
10 mm 0,139
0 mm 0,268
40 0,147*
25 0,265*
17 0,916
42 0,031
41 0,149
57% 0,029
8 0,058
55° 0,009
48° 0,016

DASH: Disability of the Arm, Shoulder and Hand; RAFI: reduccion abierta y fijacion interna; RCFP: reduccion cerrada y fijacion percutanea

(n = 24) se encontré una diferencia significativa en cuanto a
la flexion y la extension de la mufieca (p = 0,007), y el grupo
de las placas fue mejor respecto al de los clavos. Adicional-
mente se evaluo la funcionalidad a los 12 meses mediante
el uso de la escala de Gartland y Werley, y el DASH, sin
encontrar diferencias (p = 0,56 y 0,916, respectivamente).
En el caso de la escala DASH, esta falta de fuerza estadis-
tica puede deberse a la pérdida de seguimiento dado que
hay diferencias importantes en las puntuaciones a las 12 y
26 semanas. Los resultados completos se encuentran en la
tabla 2.

En cuanto a la evaluacion del costo de procedimiento en
cada grupo de pacientes, en el grupo de reduccion cerrada
y fijacion percutanea hubo un costo promedio de 1.255.244
pesos con una duracion aproximada de tiempo quirdrgico
de 38 minutos, mientras que en el grupo de placas, el

costo promedio fue de 4.573.470 pesos con un tiempo qui-
rargico de 91 minutos, lo cual constituye una diferencia
estadisticamente significativa (p < 0,001 y p = 0,001, res-
pectivamente).

En el grupo de pacientes fijados de manera percutanea
se presentaron 2 casos de pérdida de la reduccién con nece-
sidad de conversion a placa en un segundo procedimiento
quirdrgicoy 1 caso de imposibilidad para mantener la reduc-
cién intraoperatoriomente y requirié conversion. En el grupo
de pacientes llevados a fijacion con placas se presento 1 caso
de pérdida de la reduccion que requirié un segundo procedi-
miento quirdrgico para retirada de material de osteosintesis
y correccion de la fijacion. Se presentaron 2 casos (6%) de
neuropraxia de la rama sensitiva del nervio radial en el grupo
de placas, los cuales se resolvieron posteriormente durante
el seguimiento, y hubo 2 casos en este grupo de sindrome
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del tinel carpiano (6%). Se presentaron 2 casos de dolor en
la estiloides cubital, uno en cada grupo. No hubo casos de
infeccion en ninguno de los 2 grupos.

Discusion

Este trabajo es el primer estudio clinico de distribucion
aleatoria en Colombia que compara la reduccion cerrada
y fijacion percutanea con la reduccién abierta y fijacion
interna. En la bibliografia encontramos estudios que evallan
la fijacion percutanea y la fijacion interna con resultados
variables que ponen de manifiesto mejores resultados ini-
ciales con fijacion con placa y equiparacion de resultados
al ano de seguimiento’. En la actualidad existe una ausen-
cia de consenso sobre el manejo de estas fracturas'®', lo
que expone una problematica en cuanto a la decision de
manejo. Las fracturas inestables del radio distal requieren
una reduccion determinada, la cual no es posible lograr en
ocasiones solo con inmovilizacion externa. Debido a esto,
se han desarrollado numerosas técnicas quirurgicas para el
tratamiento de este tipo de fracturas, las cuales incluyen
fijacion percutanea, reduccion abierta mas fijacion interna
y fijacion externa'®, las cuales no han sido comparadas en
nuestro medio.

El presente estudio tiene varias limitaciones. La primera
es el seguimiento clinico de los pacientes. La limitacion que
marca el sistema en cuanto a la prestacion de los servicios de
salud en nuestro medio con la variabilidad que presenta el
vinculo de las entidades prestadoras de salud con las asegu-
radoras pone un reto inmenso a nuestro trabajo. Se realizo
un gran esfuerzo para lograr contactar con los pacientes
por via telefonica en multiples oportunidades con un resul-
tado de seguimiento del 36% (24/67) a 1 aho. La segunda
limitacion fue la técnica radiologica de toma de radiogra-
fias. Algunos estudios radioldgicos fueron realizados en otros
centros y traidos para evaluacion.

Hasta hace 40 afos, la mayoria de las fracturas de
radio distal en adultos se trataban de forma conservadora,
mediante la reduccion de la fractura cuando habia un des-
plazamiento, y la estabilizacion con yeso u otro elemento
externo. Durante varios afnos se ha reconocido que en parti-
cular en el caso de los pacientes mayores con fragilidad 6sea
los resultados del tratamiento conservador no son suficiente-
mente satisfactorios. El desplazamiento de la fractura intra
o extraarticular, y la angulacion, asi como el acortamiento
radial han demostrado perjudicar los resultados.

Actualmente, el uso de placas bloqueadas palmares para
la fijacion quirlrgica de fracturas del radio distal se ha con-
vertido en una de las principales opciones de manejo; hay
estudios que han demostrado ventajas tedricas y clinicas de
este método de fijacion. Sin embargo, hay pocos estudios
que comparen este método de fijacion con otros métodos
disponibles para el manejo de estas fracturas, por lo que
no se cuenta con evidencia clara respecto a las ventajas de
un método de fijacion sobre el otro. Solo hay escasos estu-
dios clinicos de distribucién aleatoria y prospectivos en la
bibliografia que comparan el uso de placas palmares con la
reduccion cerrada con fijacion percutanea, por lo que este
estudio es de gran utilidad clinica.

A pesar de las limitaciones, este estudio no encon-
tro diferencias estadisticamente significativas en ninguno

de los parametros radioldgicos y clinicos evaluados en los
intervalos de tiempo establecidos si manifestamos menor
tiempo quirdrgico y costo unas 3,6 veces menor en los
pacientes llevados a RCFP. Esto expone y sigue el flujo
de la controversia actual en cuanto a la imposibilidad de
establecer una superioridad de método de tratamiento.
Este estudio no permite encontrar una ventaja clara de
ninguno de estos dos métodos de fijacion en las fractu-
ras del radio distal. Por ello, en ausencia de datos que
guien la conducta clinica respecto a estas dos opciones
de manejo, el costo debe ser considerado como otro fac-
tor importante en la toma de decisiones y potencialmente
favorecer la RCFP sin comprometer los resultados optimos y
esperados.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del comité de experimentacion humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o individuos citados en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor para correspondencia.
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Los autores declaran no tener ningln conflicto de intereses.
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