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PALABRAS CLAVE Resumen

Clavo Gamma; Objetivo: El proposito de este estudio es valorar la necesidad de bloquear distalmente los clavos
Bloqueo; Gamma 3 (Stryker. Mahwah, New Jersey. USA) en fracturas pertrocantéreas de fémur 31-A1y
Fractura; 31-A2 de la AO.

Pertrocantérea; Material y métodos: Desde junio de 2011 hasta enero de 2013 se recoge una muestra formada
Cut-out por 177 pacientes con fractura pertrocantérea de fémur tratados en nuestro centro mediante

osteosintesis con clavo Gamma 3 estandar. Es un estudio prospectivo y aleatorizado segln el
ano de nacimiento de cada paciente, par con bloqueo o impar sin bloqueo distal del clavo,
formando dos grupos de 90 y 87 fracturas respectivamente.

Resultados: En los pacientes intervenidos mediante clavo con bloqueo distal se observo una
mayor incidencia de complicaciones médicas, una menor incidencia de complicaciones biome-
canicas y un aumento en el colapso del foco de fractura en comparacion con el grupo control,
siendo estas diferencias estadisticamente significativas (p <0,05). También se observa en el
grupo con bloqueo distal un mayor requerimiento transfusional y una mayor tasa de éxitus pre-
sentando diferencias estadisticamente significativas (p <0,05), sin embargo esta significacion
desaparece al ajustar los resultados por otras caracteristicas relacionadas con los pacientes.
Conclusiones: Basandonos en los resultados hallados en este trabajo, el uso del tornillo de
bloqueo distal en los clavos Gamma 3 debe restringirse a fracturas pertrocantéreas inestables
tras reduccion donde se requiera una estabilidad adicional al clavo intramedular, pudiendo asi
disminuir el riesgo de complicaciones derivadas de su uso.
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Randomized prospective study on the influence distal block and Gamma 3 nail on the
treatment of intertrochanteric fractures of femur

Abstract

Objective: The purpose of this study is to assess the need to lock the Gamma 3 nail (Stryker,
Mahwah New Jersey USA) distally for intertrochanteric fractures of femur 31-A1 and 31-A2 of
the AO.

Material and methods: Details were recorded on a sample of 177 patients with intertrochan-
teric femoral fractures treated in our hospital by a standard Gamma nail between June 2011
and January 2013. A prospective study was conducted by randomizing patients by year of birth,
even numbers with, or odd number without, distal locking, forming two groups of 90 and 87
fractures, respectively.

Results: The patients treated with a distal locking nail had an increased incidence of medical
complications, a lower incidence of biomechanical complications, and an increase in the frac-
ture collapse compared with the control group, with statistical significance (p < 0.05). It is also
observed in the group with distal locking increased transfusion requirement and a higher death
rate, with statistically significant differences (p < 0.05), but this significance disappears when
adjusting for other patient-related characteristics.

Conclusions: Based on the results found in this work, the use of distal locking screw in
the Gamma 3 nails should be restricted to unstable trochanteric fractures after reduction
where additional stability to the intramedullary nail is required, and may decrease the risk

of complications from use.

© 2014 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Las fracturas pertrocantéreas de fémur representan en torno
al 55% de las fracturas del segmento proximal del fémur y su
incidencia se ha incrementado en los Gltimos afios debido al
envejecimiento poblacional, suponiendo una patologia habi-
tual en los Servicios de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
como el nuestro, donde se han llevado a cabo entre los anos
2005 y 2013 una media de 196 intervenciones anuales en
fracturas de este tipo (rango: 168-243).

El enclavado intramedular se encuentra en primera linea
de tratamiento en estas fracturas debido a su menor tiempo
quirdrgico, menor agresion a tejidos blandos y a la gran
estabilidad que aporta por su menor brazo de palanca en
comparacion con la placa-tornillo deslizante, permitiendo
una movilizacion y un apoyo en carga precoz en la mayo-
ria de los casos'™>. Los dispositivos intramedulares han
evolucionado con el fin de disminuir las complicaciones,
mejorar los resultados y facilitar la técnica quirdrgica®,
como el clavo Gamma 3 (Stryker. Mahwah, New Jersey.
USA) que, a diferencia de su predecesor el clavo Gamma
trocantérico (TGN), presenta un valgo de 4°, un menor dia-
metro transversal (11 mm) y una disminucion de la longitud
(180 mm) suponiendo un disefo mas anatomico que facilita
su implantacion®.

Las complicaciones asociadas a la osteosintesis intrame-
dular mediante clavos de este tipo estan bien documentadas
desde que comenzaron a utilizarse en los anos setenta. Una
fuente de las mismas es la colocacion del tornillo de bloqueo
distal que representa segln las series en torno al 10-13%
del total?>’, sobre todo con tornillos de 6mm o mas de
diametro®8. Fracturas diafisarias de fémur intra o postope-
ratorias por debilitamiento de las corticales y por exceso de

rigidez en la punta del clavo’®® "2 irritacidn de la fascia
lata en el lugar de introduccion®, consolidacion viciosa con
malrotacion femoral, roturas del implante (por aumento del
estrés debido a la neutralizacion de las cargas en el foco de
la fractura en clavos con bloqueo distal o por muescas en
los orificios del clavo para el tornillo de bloqueo durante su
introduccion que disminuye la resistencia del implante en
un 50 a 80%)% %1314 malposiciones del tornillo de bloqueo®,
fendmenos de stress-shielding'"'> o aneurismas de la arte-
ria femoral'®!” son algunas de las descritas. El bloqueo distal
supone, segun algunos trabajos publicados como los estudios
biomecanicos de Rosenblum et al. y de Mahomed et al.'®, de
una mayor tension en la punta del clavo donde se transmi-
ten todas las cargas durante la bipedestacion pudiendo ser
causa de un aumento del colapso de la fractura, de fenome-
nos de stress-shielding o de efectos cut-out por exceso de
rigidez del montaje?® 10111415,

Segln la ficha técnica esta indicada la implantacién de
un clavo con cerrojo distal en caso de fractura inestable,
si se requiere estabilidad rotacional o cuando existe gran
diferencia entre el diametro del clavo y la cavidad medular
femoral. Se entiende por fractura pertrocantérea inestable
a la que presenta conminucion de un gran fragmento poste-
romedial, un trazo de fractura oblicuo inverso, o en las que
no se consigue una correcta reduccion de la cortical medial
o calcar'®.

Sin embargo, la literatura al respecto es escasa y sigue
habiendo distintas opiniones sobre su uso. Algunos auto-
res de forma sistematica implantan los clavos Gamma con
bloqueo distal>¢7192% o no especifican su uso®®'12.21
siendo la mayoria series muy heterogéneas donde se
incluyen fracturas pertrocantéreas y subtrocantéreas de
fémur. Sin embargo otros sugieren que el uso del bloqueo
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Tabla 1 indice de Kyle y Gustilo
Excelente Bueno Regular Malo
Rango de movilidad Completo Completo Limitado Nulo
Cojera Minima Evidente Evidente Intensa
Dolor No Ligera Moderada Intensa
Uso de bastones Raro Frecuente Siempre Silla de ruedas

distal debe restringirse a casos de fractura inestable tras la
reduccion® '3>8, De la bibliografia consultada, solo los tra-
bajos de Albareda et al.'? sobre el clavo Gamma y de Ozkan
et al.”3 sobre el clavo PFN (Synthes. Oberdorf, Switzerland)
abordan directamente el uso del tornillo de bloqueo distal
de estos dispositivos.

Este estudio prospectivo y aleatorizado de cohortes pre-
tende verificar, basandonos en la literatura'>'® y en la
experiencia en nuestro servicio, las indicaciones del blo-
queo distal en los clavos Gamma 3 como tratamiento de las
fracturas pertrocantéreas de fémur 31-A1y 31-A2 de la AO,
valorando el tiempo quirlrgico, la irradiacion del paciente
y del personal sanitario, el sangrado, el colapso en el foco
de fractura y las complicaciones tanto médicas como las
derivadas de la fractura y/o de la osteosintesis’>.

Material y métodos

Desde junio de 2011 hasta enero de 2013 fueron intervenidos
en nuestro centro 177 pacientes diagnosticados de fractura
pertrocantérea de fémur (31-A1 o 31-A2 de la clasifica-
cién AO) mediante enclavado intramedular anterégrado con
clavo Gamma 3 estandar de acero. La cirugia se llevo a cabo
en todos los pacientes mediante reduccion cerrada y con
fresado del canal medular hasta 13 mm en diafisis femoral
y 15mm en zona metafisaria. Se realizd una aleatoriza-
cion de forma que los pacientes nacidos en ano par fueron
intervenidos mediante osteosintesis con un clavo bloqueado
distalmente, siempre de forma dinamica, y los nacidos en
ano impar fueron intervenidos mediante clavos sin bloqueo
distal, formando dos grupos de 90 (50,8%) y 87 fracturas
(49,2%) respectivamente. Se comprueba la homogenicidad
entre ambos observando diferencias estadisticamente sig-
nificativas en cuanto a la distribucién por sexo (p=0,030),
el indice de Pfeiffer (p=0,017) (estas dos solo en el grupo
de fracturas 31-A1) y el tipo de fractura de forma que los
pacientes intervenidos con clavos bloqueados presentaban
lesiones mas complejas (p =0,044). Teniendo en cuenta estos
resultados se realiza un analisis estratificado por tipo de
fractura de los datos disponibles.

Los criterios de exclusion del estudio son: 1) fracturas
por traumatismos de alta energia (precipitaciones o acciden-
tes de trafico); 2) pacientes mal aleatorizados seglin fecha
de nacimiento; 3) fracturas inestables que requieren el uso
de un clavo bloqueado o clavos de mayor longitud (sobre
todo en las fracturas 31-A2.3 y 31-A3 de la AO); 4) fractu-
ras patologicas; 5) implantes de otras marcas comerciales
y 6) pacientes que no desearon ser incluidos en el estudio,
sin mostrar caracteristicas diferenciadoras con el grupo que
acepta participar. Por ello quedan excluidos 60 pacientes

intervenidos por fracturas de fémur proximal en el mismo
periodo de tiempo.

Este trabajo presenta un disefo bietapico formado por
un estudio transversal en el que se recogen los datos de
cada paciente durante su estancia hospitalaria y un estu-
dio longitudinal donde se sigue la evolucion de cada uno
de ellos en consultas. En la primera fase se obtienen los
datos intraoperatorios sobre las dimensiones del implante,
el tiempo quirurgico, el tiempo de radioscopia, la dosis de
radiacion total (mGy) y la absorbida (mGy m?), las cifras
de hemoglobina (Hb) y hematocrito (HTO) prequirGrgicos y
a las 24 horas de la intervencion calculando de esta forma
la pérdida hematica asociada a la cirugia, los requerimien-
tos transfusionales de concentrado de hematies (realizados
por el servicio de Medicina Interna segun protocolo habitual:
valor de Hb inferior a 8, anemia sintomatica o comorbili-
dad asociada significativa). También se recoge informacion
sobre el estado cognitivo y funcional mediante la escala de
Pfeiffer y el indice de Barthel respectivamente, el grado
de independencia para la deambulacion (valorando el uso
de dispositivos de apoyo) y las complicaciones médicas de
mayor impacto definidas como aquellas que causan un riesgo
vital importante, una gran incapacidad funcional o proble-
mas relacionados con la herida quirdrgica.

Se evaluaron datos radioldgicos como el grado de
reduccion de la fractura en comparacion con la cadera con-
tralateral en la radiografia anteroposterior (considerando
una reduccion correcta variaciones del angulo cervicodia-
fisario femoral menores a 5°, aceptable de 6-10° y pobre
superior a 11°) y la situacion del tornillo cefalico en la
cabeza femoral segiin los cuadrantes de Cleveland”'32"22
y segln la profundidad en el hueso subcondral.

A todos los pacientes se les permitié carga inmediata
seglin tolerancia y se pautd profilaxis antibidtica durante
las primeras 24 horas tras la intervencion y profilaxis anti-
trombotica con heparinas de bajo peso molecular durante
30 dias tras el alta.

En una segunda fase del estudio, se realizd un segui-
miento en consultas como minimo durante 3 meses tras la
cirugia donde se evaluo6 el estado clinico, el nivel funcional
y la calidad de vida mediante el indice de Kyle y Gustilo
(tabla 1) y el grado de independencia social medido como la
posibilidad de vivir en su domicilio personal o la necesidad
de un domicilio familiar o de una residencia para pacientes
ancianos y/o enfermos crénicos. Ademas se realizan con-
troles radiologicos mediante proyecciones anteroposterior y
axial de cadera, en las que se determina el grado de colapso
de la fractura medido como la distancia entre el clavo y el
extremo distal del tornillo cefalico (distancia A) y como la
distancia de la cortical externa del fémur a la punta del
tornillo cefalico (distancia B) (fig. 1), las variaciones de la
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Figura 1

En la radiografia anteroposterior de cada control evolutivo se recoge la situacion del tornillo cefalico en el hueso

subcondral (puntas de flecha) y el grado de colapso de la fractura medido como la distancia entre el clavo y el extremo distal del
tornillo cefalico (linea continua) (distancia A) y la distancia desde la cortical externa del fémur a la punta del tornillo cefalico (linea
discontinua) (distancia B). Estos valores dependen de la distancia focal del tubo de rayos X que varia en cada caso, por lo que se
usa como constante la medida real del tornillo cefalico que si es conocida (linea de puntos).

posicion del tornillo cefalico o del angulo cervicodiafisario
y las complicaciones biomecanicas definidas como aquellas
derivadas de la fractura y/o de la osteosintesis. Se considera
consolidacion completa a la existencia de callo ¢seo radio-
logico y la ausencia de clinica en el foco de fractura. Todas
las valoraciones radioldgicas son realizadas por el mismo
cirujano mediante el programa informatico IMPAX (v. 6.4,
Agfa).

Toda esta informacion fue introducida en una matriz de
datos de Excell (Office, v. 2007. Microsoft) para su posterior
analisis estadistico con el programa SPSS Statistics (v. 22.0,
IBM), usando la prueba de la t de Student para variables
cuantitativas y la prueba de la Chi cuadrado para variables
cualitativas. Se asume como valor de significacion estadis-
tica un valor de p <0,05. Asi mismo, se aplica un analisis de
supervivencia de Kaplan-Meier para los dos grupos a estudio,
bloqueo y no bloqueo distal, en relacion a la probabilidad
de éxitus y una regresion lineal de Cox para estudiar otras
posibles variables asociadas a este desenlace.

Resultados

La muestra esta formada por 177 pacientes, 36 hombres
(20,3%) y 141 mujeres (79,7%) con una edad media de
84,14 anos (rango 43-99). Un 27,1% de los pacientes tenian
antecedente de fractura osteoporotica y un 15,3% se encon-
traban en el momento del ingreso en tratamiento con algun
tipo de farmaco antirresortivo y/u osteogénico y un 40,7%
con algln farmaco anticoagulante o antiagregante. La valo-
raciéon media en la escala de Barthel fue de 72,53 puntos
y de 3,42 fallos en el indice de Pfeiffer. En cuanto a la

fractura, el 45,2% fueron clasificadas como tipo 31-A1y el
54,8% como 31-A2 de la AO, siendo 90 fracturas pertrocan-
téreas derechas (50,8%) y 87 izquierdas (49,2%). El grado
de osteoporosis determinado por la arquitectura trabecular
visible en la radiografia simple anteroposterior de cadera
(método de Singh) era de elevado en el 54,4% de los casos
(grado 1 y 2 de Singh) y de leve en el 45,7% de los casos
(grado 3 y 4 de Singh).

De los 177 pacientes que iniciaron la primera fase del
estudio, 96 (53,9%) fueron controlados radioldgica y clinica-
mente en consultas de Traumatologia como minimo durante
3 meses tras la intervencion quirdrgica, con un tiempo
medio de seguimiento de 297,79 dias (rango: 91-779). Las
pérdidas de seguimiento, incluyendo los pacientes falleci-
dos en los primeros 90 dias tras la cirugia, corresponden al
46,1% de los casos.

En la fase transversal del estudio (n=177) (tabla 2),
el tiempo medio de demora quirGrgica fue de 2,98 dias
(rango: 0 a 14) y la estancia media hospitalaria fue de
10,46 dias (rango: 2 a 30). Se consiguid una reduccion buena
o aceptable en el 88,2% de las fracturas y el tornillo cefa-
lico fue implantado en el cuadrante 5 de Cleveland en el
79,6% de los casos y a una media de 8,2mm de la super-
ficie articular (rango: 3,1-19,3), sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas entre grupos de bloqueo.

El grupo de pacientes intervenidos mediante clavo
Gamma bloqueado requirié un mayor tiempo quirirgico, mas
dosis de radiacion y mas tiempo de radioscopia (41,97 min,
3,11 mGy y 31,59 s respectivamente) en comparacion
con el grupo de clavos Gamma no bloqueados (40,06 min,
2,90 mGy y 25,40 s), aunque estas diferencias no fue-
ron estadisticamente significativas. En cambio, la dosis de
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Tabla 2 Caracteristicas de los pacientes intervenidos, de la cirugia y de la evolucion postoperatoria

Total Con bloqueo Sin bloqueo p p’ p"
Total 31-A1 31-A2 Total 31-A1 31-A2
x+SD/n(%) x+SD/n(%) X +5D/n(%) x+5SD/n(%) x+SD/n(%) x+SD/n(%) x+SD/n(%)
Caracteristicas del paciente
Edad 84,14+8,09 84,59+9,11 85,12+8,18 84,27 +9,69 83,68+ 6,90 83,15+7,21 84,27 + 6,58 0,495 0,259 0,999
Sexo
Hombre 36(20,3) 17(18,9) 4(11,8) 13(23,2) 19(21,8) 15(32,6) 4(9,8)
Mujer 141(79,7) 73(81,1) 30(88,2) 43(76,8) 68(78,2) 31(67,4) 37(90,2) 0,654 0,030 0,805
Lateralidad de la fractura
Derecha 90(50,8) 46(51,1) 19(55,9) 27(48,2) 44(50,6) 20(43,5) 24(58,5) 0,882 0,116 0,305
Izquierda 87(49,2) 44(48,9) 15(44,1) 29(51,8) 43(49,4) 26(56,5) 17(41,5) 0,352 0,850 0,140
Fractura 48(27,1) 22(24,4) 8(23,5) 14(25,0) 26(29,9) 10(21,7) 16(39,0)
osteoporotica previa
Tratamiento con 27(15,3) 16(17,8) 4(11,8) 12(21,4) 11(12,6) 6(13,0) 5(12,2) 0,326 0,864 0,237
farmacos
antirresortivos
Indice de Singh
1,2 91(54,4) 44(48,9) 18(52,9) 26(46,4) 47(54,0) 26(56,5) 21(51,2) 0,505 0,627 0,734
3,4 81(45,7) 43(47,8) 16(47,05) 27(48,2) 38(43,7) 19(41,3) 19(46,3)
5,6 5(2,82) 3(3,3) 0(0,0) 3(5,35) 2(2,3) 1(2,17) 1(2,4)
Tratamiento con 72(40,7) 40(44,4) 15(44,1) 25(44,6) 32(36,8) 18(39,1) 14(34,1) 0,272 0,654 0,298
farmacos
anticoagulantes
Escala de Barthel 72,53 +29,51 67,16 28,77 65,59 + 32,90 68,15+26,12 71,90+ 27,81 77,78 +£25,81 67,20+£27,18 0,270 0,069 0,957
(puntos)
indice de Pfeiffer 3,42+3,53 3,47+3,29 4,50+ 3,56 2,81+2,96 2,94+3,17 2,60+3,32 3,27 43,02 0,286 0,017 0,649
(fallos)
Cirugia
Demora quir(irgica 2,98 +2,01 2,99 +£2,05 3,03+2,50 2,96+1,76 2,97 +1,97 2,93+2,19 3,00+1,73 0,999 0,805 0,921
(dias)
Tiempo quirargico 41,07 +£16,42 41,97 +£13,28 42,96+ 15,15 41,29+ 12,03 40,06+ 19,46 39,12+ 17,65 40,93 +£21,31 0,553 0,419 0,933
(minutos)
Tornillo de bloqueo 35,98 + 3,08 36,06 + 3,04 35,15+2,88 36,61+3,03 32,50+ 3,536 - - 0,387 - -
(milimetros)
Angulacion del clavo 125,03+1,13 125,11+£1,29 125,15 40,86 125,09 £ 1,51 124,94+£0,93 124,89 +£0,74 125,00+ 1,12 0,320 0,516 0,749
(grados)
Tornillo cefalico 95,06 +7,27 94,33+7,42 91,62 + 6,00 95,98 +7,77 95,84+7,06 95,43 +7,14 96,22 +7,05 0,218 0,014 0,878
(milimetros)
Cuadrantes de Cleveland
5 129(79,6) 65(72,2) 25(86,2) 40(71,4) 64(73,6) 36(90,0) 28(29,06) 0,940 0,639 0,739
1,2,3,4,6,7,8,9 33(20,4) 25(27,8) 4(13,79) 16(28,57) 23(26,4) 8(10,00) 13(31,7)
Distancia punta 8,20+2,79 8,21+2,53 8,07 +2,31 8,29+2,67 8,18+3,04 7,79+2,99 8,62+3,07 0,944 0,653 0,571
tornillo
cefalico-apex en el
post
Grado de reduccion de la fractura
<5° 115(64,6) 60(66,7) 23(67,6) 37(66,1) 54(62,1) 31(67,4) 23(56,1) 0,494 0,215 0,602
6-10° 42(23,6) 22(24,4) 10(29,4) 12(21,4) 20(23,0) 9(19,6) 11(26,8)
> 11° 21(11,8) 8(8,9) 1(2,9) 7(12,5) 13(14,9) 6(13,0) 7(17,1)
Radiacion (mGy) 3,01+4,22 3,11+5,10 2,48+2,63 3,50+6,13 2,90+3,07 2,78+2,58 3,04+3,57 0,739 0,608 0,671
Radiacion absorbida 0,05+0,08 0,054 +0,091 0,04+0,047 0,06+ 11,00 0,055 +0,061 0,05+0,05 0,06 +0,07 0,960 0,432 0,976
(mGy m?)
Tiempo de escopia 28,554 26,46 31,594+30,34 29,71+25,70 32,73+33,02 25,40+21,44 25,154+21,34 25,68 +21,81 0,146 0,390 0,237
(segundos)
Variacion del colapso 4,54 +4,02 5,41 +4,51 3,68+2,87 6,34+4,98 3,78+3,39 2,99+2,62 4,66 +3,95 0,060 0,527 0,148
en foco de fractura
(mm)
Variacion cortical 2,73+4,73 4,44+ 4,80 3,20+3,29 5,10+5,37 1,26+ 4,16 0,60+ 3,49 2,00+4,75 0,060 0,029 0,019
externa-punta del
tornillo cefalico
(mm)
Postoperatorio inmediato
Duracién del ingreso 10,46 + 4,15 10,35+ 3,61 10,88 - 4,65 10,05 +2,86 10,56 £ 4,64 10,39+ 5,04 10,76 + 4,21 0,786 0,668 0,330
(dias)
Pérdida hemdtica
Hemoglobina 2,35+1,46 2,47 +£1,59 2,14+1,29 2,67+1,72 2,224+1,31 2,14+£1,19 2,31+1,44 0,242 0,990 0,279
Hematocrito 6,71+5,19 6,98+6,14 5,47 +£6,77 7,93+5,58 6,42+3,98 5,88+ 3,07 5,70+ 4,96 0,461 0,717 0,426
1,2 transfusion 89(50,3) 53(58,9) 17(50,0) 36(64,3) 36(41,4) 15(32,6) 21(51,2) 0,016 0,180 0,197
Variacién de 2,07 +0,86 2,06 +0,81 1,78+0,85 2,1940,78 2,0940,92 2,214£1,10 2,01+£0,78 0,851 0,221 0,407
hemoglobina con 1,2
transfusion
2,2 transfusion 15(8,5) 9(10,0) 3(8,8) 6(10,7) 6(6,9) 3(6,5) 3(7,3) 0,445 0,382 0,569
Variacion de 2,37 +1,00 2,2+0,93 2,13+0,58 2,24+1,16 2,60+1,13 2,53+0,23 2,67+1,78 0,499 0,328 0,469

hemoglobina con 2,2

transfusion

Tiempo de 297,79 +165,6 303,22 +182,9 270,81+163,3 321,1+193,3 293,00+ 150,4 292,8 +141,1 293,1+164,3 0,767 0,994 0,383
seguimiento (dias)

Los calculos se han realizado en funcion de los datos reales obtenidos para cada variable.
* p valores entre bloqueo y no bloqueo.

™ p valores entre 31-A1 con bloqueo y 31-A1 sin bloqueo.

p valores entre 31-A2 con bloqueo y 31-A2 sin bloqueo.

" En pacientes con seguimiento valido (> 3 meses).

ke
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radiacion absorbida fue ligeramente superior en el grupo
de clavos no bloqueados respecto a los bloqueados (0,055
mGym? y 0,054 mGym? respectivamente), sin encontrar sig-
nificacion estadistica.

La pérdida hematica asociada a la fractura y a la inter-
vencion fue superior en el grupo con bloqueo, con una
disminucion media de 2,47 puntos de Hb y 6,98 puntos de
HTO respecto a los 2,22 y 6,42 respectivamente en el grupo
sin bloqueo, sin hallar diferencias estadisticamente signifi-
cativas. En el primer grupo se realizaron 53 transfusiones de
concentrado de hematies por anemizacion postquirdrgica,
con un incremento medio de 2,06 puntos en el recuento de
Hb con respecto a 36 transfusiones en el grupo control con
un incremento medio de 2,09 puntos, siendo las diferencias
estadisticamente significativas para nimero de transfusio-
nes (p=0,016). Al estratificar estos resultados segun el
tipo de fractura se observa que 17 pacientes con frac-
tura 31-A1 y 36 con fractura 31-A2 intervenidos mediante
clavo bloqueado fueron transfundidos, cifras superiores a
los intervenidos mediante un clavo sin bloqueo distal donde
se dieron 15 casos en fracturas 31-A1 y 21 en el grupo 31-
A2, observandose tendencia hacia la significacion estadistica
(p=0,180 para grupo 31-A1y p=0,197 para el grupo 31-A2).
También se encontrd asociacion estadistica con otras varia-
bles como el tiempo de demora quirdrgica segun el cual los
pacientes intervenidos mas tarde presentaron un mayor des-
censo de los valores de Hb (p=0,001) y HTO (p=0,001) en
el postoperatorio, o los valores de Hb y HTO previos a la
cirugia de forma que los pacientes con mas grado de anemi-
zacion fueron transfundidos con mas frecuencia (p=0,001)
y estas transfusiones tuvieron mayor rendimiento en cuanto
a puntos de Hb (p=0,001) y HTO (p=0,015), o la comple-
jidad de la fractura de forma que las fracturas 31-A2 de
la AO presentaron un mayor descenso del HTO (p=0,018)
y un mayor requerimiento transfusional (p=0,013) tras la
cirugia.

En la fase longitudinal del estudio (n=96) (tabla 2) el
colapso en el foco de fractura medido como distancia A
y como distancia B (fig. 1) fue superior en el grupo con
bloqueo con una media de 5,41 mm y 4,44mm respecti-
vamente en comparacion con el grupo sin bloqueo donde
la media fue de 3,78 mm y 1,26 mm, obteniendo en ambas
mediciones una tendencia hacia la significacion estadistica
(p=0,06). La complejidad de la fractura también influye en
estos resultados, de forma que los pacientes con fracturas
31-A2 de la AO (con conminucion de la cortical postero-
medial del fémur) tuvieron un mayor colapso en el foco
de fractura en comparacion con las 31-A1 (Distancia A:
3,4y 5,79 mm respectivamente) observando al estratificar
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la
variacion de la distancia cortical externa-punta del tor-
nillo cefalico (distancia B) (p=0,029 en fracturas 31-A1 y
p=0,019 en las 31-A2).

Durante el seguimiento se observaron 27 complicacio-
nes mecanicas en 19 pacientes (10,7%) (tabla 3), 14 de
ellos pertenecian al grupo sin bloqueo y 5 al grupo con
bloqueo distal del clavo, siendo estas diferencias estadis-
ticamente significativas (p=0,025), con tendencia hacia la
significacion estadistica en la estratificacion por tipo de
fractura (p=0,114 en las 31-A1 y p=0,068 en las 31-A2).
Entre estas complicaciones se encuentran 2 casos de retraso
de consolidacion sintomaticos diagnosticados mediante TAC

a los 4 y 5 meses respectivamente que evolucionaron
hacia la consolidacion sin requerir tratamiento quirirgico,
5 casos de migraciones del tornillo cefalico y consolida-
cion en varo de la fractura (angulo cervicodiafisario < 110°)
(Figuras 2ay 2 b), 3 casos de fractura periimplante postrau-
matica una de las cuales requirié una nueva osteosintesis
con un clavo de mayor longitud y con bloqueo distal, 4 casos
de fractura atraumatica de la cortical externa del fémur
proximal, un caso de necrosis avascular en una paciente de
90 anos, y 5 casos de «cut-out» (fig. 2c) de los cuales uno
fue una pérdida de seguimiento, otro era un paciente asin-
tomatico con bajas demandas funcionales que no deseaba
tratamiento y los restantes fueron intervenidos mediante
la implantacion de una artroplastia, parcial en dos casos y
total en el otro, todos ellos con componentes cementados.
Un clavo no bloqueado en una fractura que desarrollé un
efecto «cut-out» fue el Unico caso de rotura de material, en
esta ocasion, a través del orificio del tornillo cefalico. Las
complicaciones biomecanicas intraoperatorias asociadas a
la osteosintesis representan el 10,5% del total, con un caso
de mal posicionamiento del cerrojo distal que requirid su
extraccion a los 2 meses (fig. 2d) y un caso de protrusion
intraarticular del tornillo cefalico que precisé de un recam-
bio por uno de menor longitud a los 4 dias de la intervencion.

En el postoperatorio inmediato se desarrollaron 73 com-
plicaciones médicas mayores en 59 pacientes (33,3%)
(tabla 3), 36 de ellos en el grupo con bloqueo y 23 en el
grupo sin bloqueo distal del clavo, siendo estas diferencias
estadisticamente significativas (p =0,049) y observando ten-
dencia hacia la significacion estadistica en la estratificacion
seglin la complejidad de la fractura (p=0,180 en las 31-A1y
p=0,264 en las 31-A2). Cinco pacientes fallecieron durante
elingresoy 3 precisaron de limpieza quirurgica por infeccion
profunda de la herida, todos ellos eran pacientes inter-
venidos mediante clavo Gamma bloqueado distalmente.
Ademas se observaron 8 infecciones superficiales tratadas
satisfactoriamente con antibioterapia guiada por antibio-
grama, sin encontrar diferencias significativas entre los
grupos.

Once pacientes (5,05%) fueron reintervenidos como
consecuencia de complicaciones desarrolladas durante la
cirugia o en el seguimiento, 7 en el grupo de clavos sin
bloqueo distal y 3 en el grupo con bloqueo, sin hallar sig-
nificacion estadistica (p=0,206). Entre ellas se encuentran
3 casos de infeccion profunda, 2 malposiciones del material
de osteosintesis, 3 casos de efecto «cut-out» y una fractura
periimplante.

La tasa de mortalidad precoz durante el primer mes de
la cirugia fue del 6,7% (12 pacientes) y la mortalidad total
al ano de seguimiento fue del 27,7% (49 pacientes), de
los cuales el 63,26% (31 pacientes) eran casos intervenidos
mediante clavos bloqueados, presentando estas diferencias
tendencia a la significacion estadistica (p=0,056) al igual
que en la estratificacion segln la complejidad de la fractura
(p=0,180 en fracturas 31-A1y p=0,118 en las 31-A2). En el
analisis de supervivencia de Kaplan-Meier se observa que,
ademas de aumentar la incidencia de éxitus, este ocurre
de forma mas precoz en el grupo de clavos Gamma con
bloqueo. Sin embargo al incluir otras variables mediante
una regresion lineal de Cox se observa que, aunque el uso
del bloqueo tiene un peso considerable en el desarrollo de
éxitus, la significacion estadistica desaparece (p=0,132), y
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Tabla 3 Complicaciones biomecanicas y médicas. Estado clinico-funcional de los pacientes

Total Con bloqueo Sin bloqueo p p’ p”
Total 31-A1 31-A2 Total 31-A1 31-A2
x+SD/n(%)  x£SD/n(%) x£SD/n(%) x=+SD/n(%) x=£SD/n(%) xxSD/n(%)  x=+£SD/n(%)
Complicaciones 69(38,0) 39(43,3) 13(38,2) 26(46,4) 30(34,5) 12(26,1) 18(43,9) 0,206 0,247 0,805
C. biomecanicas 19(10,73) 5(5,6) 1(2,9) 4(7,1) 14(16,1) 6(13,0) 8(19,5) 0,025 0,114 0,068
Mal posicionamiento del 2(1,12) 1 1
material de osteosintesis
Migracion tornillo cefalico 5(2,82) 1 4
y consolidacion en varo
«Cut-out» 5(2,82) 3 2
Necrosis avascular de la 1(0,56) 0 1
cabeza femoral
Retraso de consolidacion 2(1,12) 0 2
Fractura periimplante 3(1,69) 1 2
Fractura de la cortical 4(2,25) 0 4
externa del fémur
proximal
Dismetria clinica de 5(2,82) 0 5
miembros inferiores
C. médicas 59(33,33) 36(40,0) 12(35,3) 24(42,9) 23(26,4) 10(43,5) 13(56,5) 0,049 0,180 0,264
Infeccion de la herida quirdrgica
Superficial 8(4,51) 3 5
Profunda 3(1,69) 3 0
Insuficiencia respiratoria 5(2,82) 3 2
Neumonia 10(5,65) 7 3
Infeccion del tracto 10(5,65) 5 5
urinario
ileo paralitico, sindrome 4(2,25) 3 1
de Ogilvie
Insuficiencia cardiaca 2(1,12) 2 0
aguda
Arritmia cardiaca 3(1,69) 2 1
sintomatica (fibrilacion
auricular)
Sindrome coronario agudo 1(0,56) 0 1
Ulcera por presion o de 11(6,21) 6 5
decubito (grado 2 o
superior)
Insuficiencia renal aguda 5(2,82) 2 3
Accidente cerebrovascular 2(1,12) 2 0
agudo
Mortalidad durante el 5(2,82) 5 0
ingreso
Otros
Reintervencion quirargica 10(5,65) 3 7 0,206
Mortalidad total 49(27,68) 31(34,4) 12(35,3) 19(33,9) 18(20,7) 10(21,7) 8(19,5) 0,056 0,180 0,118
(pacientes)
Nivel funcional - Kyle y Gustilo
Independencia social: variacion pre-post cirugia
Igual 80(82,5) 27(71,1) 12(85,7) 15(62,5) 53(89,8) 28(87,5) 25(92,6) 0,039 0,986 0,009
Disminucion leve 11(11,3) 8(21,1) 1(7,1) 7(29,2) 3(5,1) 2(6,3) 13,7)
Disminucion severa 6(6,2) 3(7,9) 1(7,1) 2(8,3) 3(5,1) 2(6,3) 1(3,7)
Independencia para deambulacién: variacion pre-post cirugia
Igual 30(30,9) 10(26,3) 3(21,4) 7(29,2) 20(33,9) 12(37,5) 8(29,6) 0,261 0,259 0,800
Disminucion leve 34(35,1) 11(28,9) 4(28,6) 7(29,2) 23(39,0) 13(40,6) 10(37,0)
Disminuciéon moderada 23(23,7) 13(34,2) 4(28,6) 9(37,5) 10(16,9) 3(9,4) 7(25,9)
Disminucion severa 10(10,3) 4(10,5) 3(21,4) 1(4,2) 6(10,2) 4(12,5) 2(7,4)
Rango de movilidad (previa)
Completa 82(84,5) 37(97,4) 14(100,0) 23(95,8) 45(76,3) 26(81,2) 19(70,3) 0,044 0,896 0,694
Limitada 15(15,4) 1(2,6) 0(0,0) 1(4,2) 14(23,7) 6(18,7) 8(29,6)
Rango de movilidad: variacién pre-post cirugia
Igual 52(53,6) 17(44,7) 5(35,70) 12(50,00) 35(29,3) 19(59,4) 16(59,3) 0,364 0,335 0,507
Disminucion leve 37(38,1) 17(44,7) 7(50,00) 10(41,70) 20(33,9) 10(31,3) 10(37,0)
Disminucion severa 8(8,2) 4(10,5) 2(14,30) 2(8,30) 4(6,8) 3(9,4) 13,7)
Cojera: variacion pre-post cirugia
Igual 64(66,0) 28(73,7) 11(78,6) 17(70,8) 36(61,0) 18(56,3) 18(66,7) 0,385 0,252 0,911
Empeoramiento leve 22(22,7) 6(15,8) 1(7,1) 5(20,8) 16(27,1) 9(28,1) 7(25,9)
Empeoramiento severo 11(11,3) 4(10,5) 2(14,3) 2(8,3) 7(11,9) 5(15,6) 2(7,4)

Los calculos se han realizado en funcion de los datos reales obtenidos para cada variable.
p valores entre bloqueo y no bloqueo.
p valores entre 31-A1 con bloqueo y 31-A1 sin bloqueo,

- p valores entre 31-A2 con bloqueo y 31-A2 sin bloqueo Los calculos se han realizado en funcion de los datos reales obtenidos para cada variable.
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Figura 2

a y b) Migracion del tornillo cefalico y colapso en varo de la fractura tras dinamizacion completa del clavo Gamma.

c) Fenémeno de «cut-out». d) Error en la colocacion del tornillo de bloqueo.

otras variables como el sufrir una complicacion médica o
una infecciéon de la herida quirdrgica, el indice de Pfeif-
fer y la pérdida hematica en la cirugia adquieren relevancia
estadisticamente significativa (p=0,049, p=0,043, p=0,030
y p=0,022, respectivamente).

De los 96 pacientes con seguimiento valido, aquellos
intervenidos mediante enclavado bloqueado distalmente
presentaron, en comparacion con el grupo sin bloqueo dis-
tal, una mayor dependencia para dispositivos de apoyo para
la deambulacion, mas pérdida de movilidad con respecto
a su situacion previa a la fractura, mas dolor tipo efecto
punta (cara anterior del muslo) y una mayor dependencia
social, encontrando significacion estadistica solo en esta
Ultima (p=0,039) (tabla 3). El dolor en la fascia lata se aso-
cié de forma estadisticamente significativa a los clavos con
bloqueo distal con 11 casos respecto a 7 en el grupo sin
bloqueo (p=0,035).

Discusion

El bloqueo distal de los clavos intramedulares en el tra-
tamiento de las fracturas pertrocantéreas de fémur se ha
usado de forma sistematica en muchos estudios®>~711,1%.20,
La aparicion de complicaciones derivadas de su uso, asi como
la estabilidad rotacional que aporta la propia disposicion
clavo-tornillo cefalico?, han hecho que algunos autores cues-
tionen su uso rutinario y establezcan indicaciones para el
bloqueo distal. En las fracturas que cumplen criterios de
inestabilidad, sobre todo aquellas con trazo subtrocanté-
reo, el bloqueo es necesario para mantener la integridad
de la fractura permitiendo una consolidacion y un apoyo en
carga precoz*'>'8 pero en las estables puede ser una fuente
de complicaciones evitables”''~"3. Albareda et al."? y Ozkan
et al.”? en sus trabajos sobre el uso de clavos intramedula-
res en fracturas de fémur proximal establecen, basandose
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en los estudios biomecanicos de Lacroix et al. y Rosem-
blum et al. que el bloqueo distal no es necesarios para
tratar de forma satisfactoria las fracturas 31-A1y 31-A2 de
la clasificacion AO.

Segun los hallazgos de este estudio, el uso del torni-
llo de bloqueo en los clavos Gamma 3 estandar de fémur
supone un menor riesgo de complicaciones biomecanicas,
un mayor riesgo de complicaciones médicas postoperatorias
y un mayor colapso de la fractura con respecto a los clavos
no bloqueados. Los valores normales de colapso recogidos en
otros estudios varian entre 2,7 y 4,8 mm®, coincidiendo con
los hallados en este trabajo donde la media fue de 4,54 mm.
El aumento de la pérdida hematica y de los requerimientos
transfusionales y la mayor incidencia de éxitus en este grupo
pueden no tener una correlacion clinica debido a las multi-
ples variables que influyen, pero el uso de bloqueo deberia
ser una mas a tener en cuenta.

Las complicaciones derivadas de la osteosintesis y/o de la
fractura suponen un 10,7% de la muestra, coincidiendo con
otros datos publicados que oscilan entre el 3y el 16%-¢10-20,
Estas se asocian al uso de clavos sin bloqueo distal de forma
estadisticamente significativa, relacion que se mantiene
independientemente de la complejidad de la fractura. La
incidencia de «cut-out» en la literatura varia entre el 0 y el
16%"19:15 siendo los pardametros predictivos mas importan-
tes para su desarrollo el grado de reduccion, la inestabilidad
de la fractura, el indice punta-apex o TAD menor de 25 mm
(Baumgaertener et al."”) y la disposicion del tornillo cefalico
en el cuadrante 5 de Cleveland''?'-2, En nuestro estudio se
produjeron 5 casos de «cut-out» (2,8%), todos ellos asocia-
dos a errores técnicos, ya que en 3 casos el tornillo cefalico
estaba posicionado en el cuadrante 9 de Cleveland y los otros
dos presentaban una distancia punta-apex o TAD superior a
30mm con un tornillo cefalico demasiado corto.

Por otro lado, se produjeron 11 casos (6,1%) de infeccion
de la herida quirurgica, superior a otros valores registrados
en estudios similares que varian entre el Oy el 3,6%"%7'0, La
incidencia de reintervencion quirdrgica fue del 5,05%, coin-
cidiendo con otras citas bibliograficas donde se sitla entre
el 1,4y el 9,4%%8,

En otras series de casos, la mortalidad al ano de la ciru-
gia varia entre el 15 y el 30% de los pacientes intervenidos
por fracturas pertrocantéreas de fémur, mientras que la
mortalidad aguda (primer mes del postoperatorio) se sitUa
en torno al 9%%'929 similar a los datos hallados en este
estudio.

Los resultados de este estudio asi como los encontrados
en otras publicaciones'”'3 sugieren que el uso del tornillo de
bloqueo distal en los clavos Gamma 3 aporta gran estabilidad
a la osteosintesis de las fracturas pertrocantéreas de fémur
pero también puede ser causa de complicaciones. Por ello
su uso debe restringirse a los casos en los que la fractura
requiera una estabilidad adicional al propio clavo, y no a
fracturas estables tras la reducciéon como las 31-A1 de la AO
que en la practica clinica representan en torno al 25% de las
fracturas del fémur proximal.

Limitaciones del estudio

En este trabajo la pérdida de seguimiento ha supuesto
un 46,1% de la muestra, debido a la elevada edad de los

pacientes (media de 84,18 anos), a comorbilidades anadidas
y a problemas sociales, lo que dificulta la asistencia a los
controles periodicos en consultas.

Nivel de evidencia
Nivel de evidencia .
Responsabilidades éticas

Proteccién de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
tos en seres humanos ni en animales.

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 declaran que en este articulo no aparecen datos de
pacientes.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningin conflicto de intereses.
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