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Resumen

Objetivos

Nuestro objetivo es determinar si la utiliza-
cion de un sistema antirrotatorio adicional redu-
ce la incidencia de complicaciones mecanicas en
fracturas pertrocantéreas tratadas con clavos en-
domedulares, también evaluar la relacion entre las
variables biométricas, la calidad de reduccion y
las complicaciones mecanicas.

Abstract

Objectives

Our objective is to determine if the use of an
additional anti-rotation system reduces the inci-
dence of mechanical complications in pertrochan-
teric fractures treated with intramedullary nails,
also to evaluate the relationship between biomet-
ric variables, the quality of reduction and mechan-
ical complications.
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Material y método

Realizamos un estudio clinico en el que com-
paramos dos sistemas de osteosintesis: Gamma3
(Stryker) y Affixus (Zimmer-Biomet) con tornillo
antirrotatorio. Hicimos controles con tomografia
postoperatoria y radiografias, el seguimiento cli-
nico fue de 1 afio (minimo 6 meses). Las variables
registradas fueron: clasificacion AO/OTA, cri-
terios de reduccion (Baumgaertner-Fogagnolo),
TAD (distancia punta-vértice), Cal-TAD (distan-
cia punta-vértice en relacion al calcar), Parker's
Ratio Method y zonas de Cleveland.

Resultados

Observamos 4,47% cut-out (protrusion del
tornillo cefalico) (3/67), 11,94% back-out (des-
lizamiento del tornillo cefalico) (8/67), 5,97%
fracturas contralaterales (4/67). Observamos que
el grado de reduccion (p=0.01) y el aumento del
Parker s Ratio anteroposterior (p:0,002) influyen
en las complicaciones mecanicas.

Conclusiones

En nuestro estudio, las complicaciones me-
canicas en fracturas pertrocantéreas tratadas con
clavos endomedulares no disminuyen con la utili-
zacion de sistema anti-rotatorio adicional pero si
con la correcta reduccion de la fractura y la co-
locacion del tornillo cefélico cercano al calcar en
proyeccion anteroposterior.

Palabras clave: Fractura de cadera. Fractu-
ra Pertrocantérea. Clavo endomedular. Cut-out.
Complicaciones. Tornillo antirrotatorio
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Material and method

We carried out a clinical study in which we
compared two osteosynthesis systems: Gamma3
(Stryker) and Affixus (Zimmer-Biomet) with an-
ti-rotation screw. We performed controls with
postoperative tomography and x-rays, clinical fol-
low-up was 1 year (minimum 6 months). The var-
iables recorded were: AO/OTA classification, re-
duction criteria (Baumgaertner-Fogagnolo), TAD
(tip-apex distance), Cal-TAD (tip-apex distance in
relation to the calcar), Parker's Ratio Method and
Cleveland zones

Results

We observed 4.47% cut-out (head screw pro-
trusion) (3/67), 11.94% back-out (head screw
slippage) (8/67), 5.97% contralateral fractures
(4/67). 67). We observed that the quality of the re-
duction (p=0.01) and the increase in Parker's an-
teroposterior ratio (p:0.002) influence mechanical
complications.

Conclusions

In our study, the mechanical complications in
pertrochanteric fractures treated with intramedul-
lary nails do not decrease with the use of an addi-
tional anti-rotational system, but they do with the
correct reduction of the fracture and the place-
ment of the cephalic screw close to the calcar in
anteroposterior projection.

Keywords: Hip fracture. Pertrochanteric frac-
ture. Intramedullary nail. Cut-out. Complications.
Anti-rotation screw.

Introduccion

La fractura de cadera es una lesion frecuente en
pacientes mayores de 60 afos, asocidndose a una
disminucidn en la esperanza de vida y un aumento
de la mortalidad [1].

A pesar de los avances recientes, el mayor
conocimiento y las optimizacion del manejo de

pacientes de edad avanzada con fractura de cade-
ra, la mortalidad asociada a un afio después de la
lesion sigue siendo alta, con un rango de hasta el
20% [1,2].

El tratamiento quirGrgico de las fractu-
ras de cadera en estos pacientes sigue siendo el
“gold-standard” aunque las complicaciones me-
canicas, como el cut-out (protrusion del tornillo
cefalico en la cavidad acetabular), back-out (desli-
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zamiento del tornillo cefalico, con salida y roce en
la fascia lata), cut in o cut through (penetracion ar-
ticular), impactacion en varo, la fractura peri-im-
plante, entre otras, en muchas ocasiones requieren
intervenciones quirtrgicas. Estas no solo reducen
atn mas la calidad de vida sino que desencadenan
una pérdida de la independencia y capacidad para
deambular [3].

Se ha demostrado que el uso de dispositivos
intramedulares (IM) en fracturas pertrocantéreas
inestables en comparacion con clavos-placas, esta
asociado con una disminucion en el tiempo opera-
torio, pérdida de sangre intraoperatoria, tiempo de
fluoroscopia y complicaciones como dismetrias y
largas estancias hospitalarias [4,5]. Las complica-
ciones mecanicas graves de las fracturas de cadera
generan una limitacion funcional importante y ha-
bitualmente requieren una reintervencion quirar-
gica. Algunos estudios determinan que el cut-out
se produce hasta en el 16% de los casos [6-8]

Las complicaciones mecanicas de los sistemas
de fijacion en fracturas pertrocantéreas se produ-
cen por la rotura del sistema trabecular alrededor
del implante. Se piensa que las fuerzas rotaciona-
les a las que se ve sometido el implante durante los
ciclos de la marcha juegan un papel fundamental
en el desarrollo de complicaciones mecanicas gra-
ves [9]. Nuestra hipotesis es que el uso de un sis-
tema de osteosintesis con un tornillo antirrotatorio
adicional que bloquee los momentos de rotacion,
incrementaria la estabilidad del implante, evitan-
do el desarrollo de complicaciones mecanicas mas
graves como el cut-out [9,10].

Nuestro objetivo en este trabajo es determinar
si la incorporacion de un sistema antirrotatorio
adicional reduce la incidencia de complicaciones
mecanicas en fracturas pertrocantéreas tratadas
con clavos endomedulares, también nos propusi-
mos evaluar la relacion entre las variables biomé-
tricas, la calidad de reduccion y la aparicion de
complicaciones mecanicas.

Material y método

Realizamos un estudio clinico observacional
prospectivo, incluyendo los pacientes con fractu-
ras pertrocantéreas de cadera por traumatismos de
baja energia (AO/OTA 31A1, 31A2, 31A3) [11]
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intervenidos entre julio 2015 y julio 2017 en un
hospital de tercer nivel. Previa aprobacion por el
comité de ética, se establecieron dos grupos de
tratamiento en funcion del implante empleado: A.
Clavo Gamma3 con un tornillo cefalico (Stryker.
Mahwah, New Jersey. USA). B. Clavo Affixus
con un tornillo cefélico y un tornillo antirrotatorio
adicional en la cabeza femoral (Zimmer-Biomet.
Warsaw, Indiana, USA). La elecciéon del implan-
te se realiz6 mediante asignacion aleatoria simple
como suele hacerse en dicho hospital con ambos
sistemas de osteosintesis, utilizados previamente
de forma indistinta como sistema de tratamiento
en este centro.

Inicialmente se seleccionaron 94 fracturas
pertrocantéreas, pero se determinaron criterios
de exclusion como fracturas patologicas (onco-
logicas, metabolicas excepto osteoporosis senil),
fracturas de alta energia, fracturas periimplante,
fracturas equivalentes a fracturas intracapsulares,
no cumplimiento de 6 meses de seguimiento mi-
nimo o rechazo a la realizacién de una tomografia
computarizada (TC) postquirurgica, motivo por el
cudl el nimero de participantes en el estudio se
redujo a 67.

En mesa de traccion se realizo la reduccion
cerrada de la fractura controlada por escopia, se
procedio a la osteosintesis de la fractura segln la
técnica recomendada por cada implante, dejando
en todos los casos un sistema de drenaje.

Previo consentimiento para participar en el es-
tudio, se les realizaron radiografias simples de ca-
dera (proyecciones anteroposterior y axial) y una
TC en el primer dia postoperatorio. El seguimien-
to en consultas externas se programo al mes y a los
3, 6 y 12 meses postoperatorios (con un minimo
de 6 meses), repitiéndose la evaluacion mediante
exploracion fisica y radiografias simples.

Las variables que se analizaron para valorar los
posibles factores que pueden influir en el desarrollo
de complicaciones mecanicas se realizaron median-
te la reconstruccion de imagenes con el sistema in-
formatico Ossirix Lite 7.5, estudiadas y analizadas
por un Gnico observador (el autor principal del estu-
dio), utilizando siempre como referencia el didme-
tro del implante de tamafio ya conocido.

Las variables estudiadas fueron edad, sexo,
lado de fractura, clasificacion segin AO/OTA-Mii-
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ller [11], grado de reduccion de la fractura en Rx
y TC, siguiendo los criterios de Baumgaertner-Fo-
gagnolo [12,13]. (Tabla 1), distancia punta-vérti-
ce (Tip-Apex Distance TAD) [8,14]. Figura 1 A,
Parker's Ratio Method (PRM) [15]. Figura 1B,
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posicion del tornillo cefalico en los cuadrantes de
Cleveland y Bosworth, en 3 zonas (superior, me-
dio e inferior) (13). Figura 1 C y D, Cal-Tip Apex
Distance: Distancia punta-vértice en relacion al
calcar (Cal-TAD) [14-17].

Tabla 1: Criterios de buena reduccion (Baumgaertner-Fogagnolo).

AP

Conservacién de un
angulo de 120°-135°

LAT

Desplazamiento de
los fragmentos <
4mm

RX

Angulacién < 20°

Desplazamiento de
los fragmentos
principales con

contacto > 80% en

los dos planos y
acortamiento < 5mm

Evaluacién de la reduccién

Criterios Calidad
2 Buena
1 Aceptable
0 Mala

Rx: Reduccion segliin radiografias; AP: proyeccion anteroposterior LAT: Proyeccion axial. TC: Re-
duccion segun tomografia computarizada; CR: proyeccion coronal; AX: proyeccion axial.

Figura 1

A: Tip Apex Distance B: Parker’s Ratio AP y LAT C: Cuadrantes segiin las zonas de
Cleveland. D: Reconstruccion volumétrica en 3D (Ossirix Lite 7.5, corte coronal, CT bone,
CLUT: Hot-metal) de las zonas de Cleveland en un clavo Gamma derecho (se puede observar

el tornillo cefalico en zona 5).

TAD=(Xap X Dtrue/Dap) +(Xlat X Dtrue/Dlat)

TAD=(

apXDt / ap) +( latXDt /

lat)=

A
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Ademas, se registr6 durante el seguimiento
la incidencia de complicaciones, dividiéndolas
en mecanicas: cut-out, back-out, pseudoartrosis,
fracturas periimplante; y no mecéanicas: muerte e
infeccion de la herida quirtrgica. Por otro lado, se
registrd la presencia de fractura contralateral du-
rante el tiempo de seguimiento.

Analisis estadistico

Para determinar si un sistema antirrotatorio
adicional en la cabeza femoral influye sobre las
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Zonas de Cleveland

S

posterior

SI: 15.8
De izquierda a
derecha: -56.0

complicaciones mecanicas (mas concretamen-
te sobre la incidencia de cut-out), asi como tam-
bién para las variables de la zona de Cleveland
realzamos un test exacto de Fisher (intervalo de
confianza del 95%). En cambio, para valorar la re-
lacion entre el tipo de clavo y el ParkRat-AP, Par-
kRatio-LAT, CAL-TAD y TAD aplicamos el test
ANOVA (intervalo de confianza del 95%).
Observamos que la variable Z. Cleveland tie-

ne muchos niveles con muy pocas observaciones
en cada una de ellas, motivo por el cual se decidio
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agruparla por niveles superior, medio e inferior,
en cambio a las variables ParkRat-AP, ParkRa-
tio-LAT, CAL-TAD y TAD se decidi6 transfor-
marlas a logaritmo decimal para su uso en los ana-
lisis de inferencia estadistica.

Resultados

Del total de los pacientes incluidos en el traba-
jo se estudiaron 67 fracturas, el resto de los casos
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se descartaron por no cumplir con los criterios de
inclusién o por haberse sometido a otro sistema
de osteosintesis no contemplado en este estudio. A
36 fracturas se les implanto el clavo A (Gamma 3
Stryker) y a 31 se les implant6 el clavo B (Affixus
Zimmer-Biomet), ambos grupos fueron compara-
bles en edad, sexo, lado y tipo de fractura. El pro-
medio de edad de nuestra poblacion fue de 86 afios
(70-101 DS:7,2) con predominio en mujeres 54/67
(80%) Tabla 2.

Tabla 2: Diferencias entre clavo 1 sin tornillo antirrotatorio y clavo 2 con tornillo antirrotatorio.

CLAVO 1 | CLAVO 2 p
Edad 86,28 83,07 0,10
Sexo F/M 27/9 26/5 0,68
Lado D/1 18/18 19/12 0,47
Clasificacion AO/OTA I: 11 1:16 0,12

2: 17 2:13

3:9 3:2
Calidad de Reduccion RX 1:29 1:30 0,41

2:7 2:1
Calidad de Reduccion TC 1:26 1:22 0.01

2:10 2:8

3:0 3:2
TAD 19,97 21,79 0,39
Cal-TAD 22,11 22,73 0,96
Parker Ratio- AP 43,77 36,46 0,01
Parker Ratio- Lat 44,02 44,15 0,94
Zona Cleveland 1:1 63 |1:1 6:3(0,34

2:3 7312:0 7:1

3:1 88 |3:1 8:14

4: 4 9:114:1 92

5:12 5:9

Clavo 1: Gamma sin antirrotatorio, Clavo 2: Affixus) con antirrotatorio. Clasificacion AO/OTA31:
Al: Fracturas intertrocantereas: Fracturas A2: Fracturas transtrocantereas multifragmentarias A3: Inter-
trocanterea inversas inestables. Calidad de reduccion: 1: Buena 2: Regular 3: Mala. Zonas de Cleveland:
1 Superior- interna, 2 superior-superior, 3 superior-externa, 4 centro-interna, 5 centro-centro, 6 cen-
tro-externa, 7 inferior-interna, 8 inferior-centro, 9 inferior-externa.
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Se documentaron 3/67 cut-out (4,47%), 8/67
back-out (11,94%) de los cuales 3 precisaron una
reintervencion quirtrgica para retirar el material
de osteosintesis por dolor en cara lateral del mus-
lo, obtuvimos un caso de pseudoartrosis (1,4%)
que también se sometié a una intervencion qui-
rargica, colocandosele una protesis, 6/67 (5,97%)
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casos tuvieron fracturas contralaterales, 3/67 pa-
cientes murieron dentro del primer afo (4,47%),
2/67 (2,9%) sufrieron una infeccion de la herida
quirargica que precisaron ingresos hospitalarios,
y no observamos ningun caso de fracturas periim-
plante. Tabla 3.

Tabla 3: Complicaciones observadas.

COMPLICACION Proporcion Clavo A Clavo B
todas 34%
cut-out 4.4% 2 1
back-out 11,9% 4 4
pseudoartrosis 1,4% 1 0
fracturas periimplante 0 0 0
fractura contralateral 8,9% 3 3
muerte 4,4% 1 2
Infeccion de herida quirargica 2,9% 2 0

Complicaciones documentadas dentro del
primer afio de vida segun cada sistema de osteo-
sintesis empleado Clavo A: Gamma 3 y clavo B:
Afixxus con tornillo antirrotatorio.

No encontramos una relacion estadisticamen-
te significativa con la utilizaciéon de un tornillo
antirrotatorio adicional y las complicaciones me-
canicas (p= 0.60). Pero observamos que a menor

Figura 2:

calidad de reduccion aumenta la probabilidad de
complicaciones mecanicas (p=0.01), y que el au-
mento del Parker's Ratio AP también aumenta la
probabilidad de complicaciones mecénicas, sien-
do el clavo A (Gamma 3®), sin tornillo antirrota-
torio) el que presenta valores mas elevados de Par-
ker's Ratio AP (ANOVA p=0,002). Figuras 2 y 3.

Caso 1: Ay B, paciente mujer de 86 afios operada en 2015 por una fractura pertrocantérea
(31-B3 AO/OTA) con clavo Affixus) con tornillo antirrotatorio que present6 a los 1,5 meses de
la cirugia una pérdida de reduccion de la fractura con cut-out. Se puede observar en la imagen
A la radiografia del cut-out en Clavo Affixus®) y en la imagen B la reconstruccion en 3D del

cut-out.

Caso 2: paciente hombre de 96 afios operado en 2017 por una fractura pertrocantérea
izquierda (31-A2 AO/OTA) con clavo Gamma sin tornillo antirrotatorio que present6 a los
3 meses de la cirugia un cut-out. En la imagen C se observa la fractura pertrocantérea. En la
imagen D la radiografia anteroposterior postquirtrgica de fractura tratada con clavo Gamma.
En la imagen E la Rx Axial postquirurgica. F: Rx-AP al mes de la cirugia. G: Rx-Axial al mes
de la cirugia. H: Rx-AP a los 3 meses de la cirugia con la protrusion del tornillo cefélico en la

cavidad acetabular.
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Figura 3:
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Paciente mujer de 85 afos operada en 2015 por una fractura pertrocantérea derecha (31-A2
AO/OTA) con clavo Gamma sin tornillo antirrotatorio que presento6 al afio un dolor en cara
lateral del muslo por roce del tornillo cefalico con la fascia lata (back-out). Imagen A: Rx de
Fractura pertrocantérea. B: Rx-AP postquirargica. C: Rx-AP al afio de la fractura “back-out”
sintomatico.

No observamos una relacion estadisticamente
significativa entre los diferentes dispositivos utili-
zados con el ParkRatio-LAT, CAL-TAD, TAD y
las Zonas de Cleveland (p= 0,94, p= 0,96, p= 0,39,
p= 0,34). Sin embargo, en nuestro estudio vimos
que para un valor fijo de ParkRat-AP, un afio mas
de edad incrementaba las probabilidades de sufrir
complicaciones mecanicas (p= 0,01) (tabla 3), y
que un incremento en el valor de TAD multiplica
las probabilidades de sufrir complicaciones meca-
nicas, aunque esta tendencia no fue significativa
(p=0,10).

Considerando la frecuencia observada de cut-
out en la muestra (3/67), observamos que para un
nivel de significancia de 0,05 y una potencia de
0,80 se necesitarian un tamafio muestral de 34.234
fracturas para detectar efectos de diferente mag-
nitud.

Discusion
En nuestro trabajo si bien no observamos cam-
bios significativos con la utilizacion del tornillo

antirrotatorio adicional pudimos ver como influ-
yen la reduccion de la fractura y la implantacion
del tornillo cefalico en la cabeza femoral.

Tuvimos 3 casos con cut-out (3/67), esto coin-
cide con lo publicado sobre la incidencia de cut-
out (entre el 0-7%) [7,8,18]. Si bien Kokoroghian-
nis et al. proponen que la rotacion alrededor del
eje del tornillo cefalico bajo una carga fisiologica
es el mecanismo de fallo y que el disefio de doble
tornillo confiere un mayor control de la rotacion
de la cabeza femoral en un modelo de fractura
inestable, en nuestro estudio no encontramos una
relacion estadisticamente significativa segun el
tipo de clavo utilizado: 2 en el clavo A, Gamma y
1 en el clavos B, Affixus con tornillo antirrotatorio
(p=0.6) [9]

Parker et al. fueron los primeros en estudiar
de forma objetiva la relacion entre la colocacion
del tornillo cefalico y la incidencia de cut-out,
utilizando un método difundido y reproducible
hasta la fecha, que posteriormente fue demostra-
do en diferentes trabajos. [7,15,19,20]. Muchos
autores estudiaron la relacion entre el Parker’s
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Ratio Index AP y las complicaciones mecanicas
como el cut-out, pero pocos lograron demos-
trar la importancia del Parker's Ratio Index Lat
[19,21]. En nuestro trabajo observamos que un
incremento en Parker’s Ratio Index AP multi-
plica las probabilidades de sufrir complicacio-
nes mecanicas, y hubo diferencias significativas
con el sistema de osteosintesis utilizado, siendo
mayor el Parker’s Ratio Index AP en el grupo A
(clavo sin tornillo antirrotatorio).

Davis et al en 1989 fueron unos de los prime-
ros en publicar una relacion entre la distancia de
la punta del tornillo cefalico y la articulacion de la
cadera, seglin ellos el nimero de cut-out fue su-
perior en aquellos casos en los que era inferior a
10 mm y se encontraba en un cuadrante posterior
[22]. Si bien no fue hasta que Baumgaertner et al.
en 1995 y Geller et al. en 2010 quienes determi-
naron la TAD (Tip Apex Distance) Optima para
evitar complicaciones mecanicas como el cut-out
[6,13,23]. Muchos autores recomiendan que el
TAD sea inferior a 25mm [14,23], en cambio, hay
trabajos que hablan de valores superiores a 18mm
para que se produzca el cut-out, como es el caso de
Cuervas-Mons et al que en 2014 publicaron un es-
tudio de 56 pacientes con cut-out y determinaron
que un valor TAD mayores a 20mm era predictor
de dicha complicacion [24] En nuestro estudio el
aumento del TAD estaba relacionado con mas pro-
babilidades de complicaciones mecanicas, aunque
estos resultados no fueron significativos [8,25].
Tampoco encontramos relaciones significativas
entre el Cal-TAD y las complicaciones mecani-
cas, no obstante, reconocemos las limitaciones de
nuestro estudio y que esto podria deberse al tama-
o muestral.

Otros de los parametros mas estudiados es la
posicion del tornillo cefalico en la cabeza femoral,
muchos autores recomiendan una posicion central
del tornillo en las Rx-Axial y central-inferior en la
proyeccion AP porque maximizan la rigidez bio-
mecanica [13,21,26]. Mavrogenis et al. publicaron
como Optima para la colocacion del tornillo cefali-
co la zona central-central y la zona central-inferior
respectivamente en las vistas Axial y AP respecti-
vamente [26].

En cuanto al “back-out”, observamos que
8 de 67 pacientes sufrieron esta complicacion

Estudio clinico sobre fijacion interna con clavo cefalomedular
con y sin dispositivo anti-rotatorio en fracturas pertrocantéreas

(11,94%), fue la complicacion mecanica mas fre-
cuente pero la menos grave, aunque tres pacientes
precisaron una reintervencion quirurgica para re-
tirar el material de osteosintesis por dolor en cara
lateral del muslo. Esto podria deberse a la capa-
cidad de deslizamiento de los clavos IM que per-
miten la impactacion de la fractura y asi evitar el
fallo del sistema [27]

Pese a que algunos autores han publicado un
aumento del dolor en cara lateral del muslo y hasta
se ha descrito mayor nimero de fracturas diafisa-
rias, en nuestro estudio no tuvimos ningun caso, ni
hemos observado un aumento en las complicacio-
nes en un sistema de fijacion con respecto a otro
[26,27].

Creemos importante destacar que la reduccion
de la fractura y la inestabilidad de las mismas son
las piezas claves para prevenir las complicaciones
de estos sistemas de osteosintesis como se reco-
mienda en la bibliografia actual [19,21,28]. En
nuestro trabajo pudimos observar que hay relacion
entre las complicaciones mecanicas y el tipo de re-
duccioén estudiado con radiografia, por lo que hay
mas probabilidad de que ocurran complicaciones
mecanicas con una reduccion de peor calidad.

Sabemos que una de las limitaciones de nuestro
trabajo es el tamafio muestral, por lo que decidimos
hacer un estudio de la magnitud del efecto y deter-
minar el tamafio muestral necesario para encontrar
una relacion entre el cut-out y la utilizaciéon o no
de tornillo antirrotatorio adicional, y llegamos a la
conclusion de que se necesitaria un tamafio mues-
tral de 34.234 casos para observar la relacion entre
los diferentes sistemas de osteosintesis y la inciden-
cia o no de cut-out. No obstante, es uno de los po-
cos estudios que compara la funcién antirrotatoria
del sistema de osteosintesis como prevencion del
cut-out y puede servir de base para estudios biome-
canicos similares que permitan aportar informacion
para prevenir las complicaciones mecanicas en este
tipo de fracturas.

Conclusion

Segun los resultados que observamos podemos
decir que en nuestro estudio las complicaciones
mecanicas en fracturas de cadera extracapsulares
tratadas con clavos endomedulares no disminuyen
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con la utilizacion de un tornillo anti-rotatorio adi-
cional, pero si con la correcta reduccion de la frac-
tura y la colocacion del tornillo cefalico cercano al
calcar en proyeccion AP.
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