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Resumen
Introduccion: Se disefié un fijador externo de puntas no transfixiante para ser utilizado en fracturas de clavicula cabalgadas mas de
20 mm, basindose en estudios que muestran que estos acortamientos se asocian a resultados poco satisfactorios como dolor crénico,
pseudoartrosis, pérdida de movilidad y dificultad para levantar objetos pesados.
Objetivo: Disefiar un elemento que permitiera manejar estas fracturas con la menor comorbilidad posible.
Metodologia: Se estudiaron 14 claviculas de cadaveres frescos humanos divididas en dos grupos, una estabilizada con placa de recons-
truccién de 3,5 mm y otro con el nuevo implante, comparando rigidez, desplazamientos y carga maxima ante compresion axial medida
en maquina Instrom 5500, los datos obtenidos fueron analizados en Stata 8.0.
Resultados: Se registrd una estabilidad del nuevo implante a compresion axial de 1000N y una rigidez de 0.2386mm/N. No se encon-
traron diferencias significativas entre la placa de reconstrucciéon de 3,5mm y el fijador no transfixiante en cuanto a punto de falla final o
rigidez aunque la placa sea mas resistente y mas rigida. Los desplazamientos en el foco fracturario son mayores para el fijador externo,
con resultados estadisticamente significativos aunque clinicamente se debera demostrar su relevancia al ser menores de 1mm.
Conclusiones: El fijador externo no transfixiante puede constituir en una alternativa de manejo en fracturas de tercio medio de clavicula
y su aplicacién clinica debera ser objeto de estudio postetior.
Palabras Claves: Fijador externo, transfixiante, fracturas cabalgadas, clavicula, rigidez, compresioén axial, desplazamiento.

Abstract
Introduction: A non-transfixiant external fixator system was designed in order to be used in clavicle fractures displaced more than 20
mm, based on issues that demonstrated that those shortens were associated to disappointing results as chronic pain, midshaft non-unions,
loss of functional arcs of motion and inabilities for levering heavy stuffs.
Objective: The principal challenge was to design a fixator as a treatment of these fractures with the fewer complications and co-morbility
as possible.
Methods: Fourteen fresh human cadaveric clavicles were divided into two groups, one fixing the bone with a 3,5mm reconstruction
plate and the other with the new implant. Stiffness, maximal compression load and displacement, were measured with an Instrom 5500
machine, and data were evaluated with a Stata 8.0 program.
Results: Data showed that maximum compression load was 1000N and stiffness was 0.2386mm/N. When maximum comptession load and
stiffness were evaluated, no significant statistical differences wete -found between the non-transfixiant fixator and the 3,5 mm reconstruction
plate, although the plate tends to be less stiffer and support more compression loads. Displacement of the fracture gap was significant
statistical greater for the external fixator although results must be evaluated clinically because displacement was less than 1mm.
Conclusions: A non-transfixiant external fixator system could be an alternative method for stabilizing middle-shaft clavicle fractures and
its clinical use should be a matter of posterior researches.
Key words: External fixator, transfixiant, displaced fractures, clavicle, stiffness, axial comptression load, and displacement.
The strengthening of quadriceps is the base of rehabilitation. It is very important to decrease negative tension forces, avoiding gravidity action
and hamstrings contraction. For this reason prone exercises are the option for the beginning program and the knee flexion must be passive.
Key Words: Ligament, posterior cruciate, rehabilitation.

Introduccién

Se estima que la incidencia de fracturas de clavicula en  fractura es de 33.6 afios disminuyendo la incidencia sobre la
personas mayores de 13 afios de edad es de 29.14 por 100.000  séptima década de la vida. La incidencia es més alta en hom-
habitantes por afio. El promedio de la edad al momentodela  bres, que en las mujeres 2.6:1. y es mas frecuente en el lado

46 Rev. Col. de Or. Tra.



Disefno de fijador externo no transfixiante en fracturas del tercio medio de clavicula

izquierdo que en el derecho 1.28:11 Las actividades deportivas
son causa comun de fracturas en los jévenes siendo la practica
del ciclismo la de mayor incidencia. Los accidentes de transito
son otro factor de riesgo importante, en ellos los conductores
de automévil o pasajeros presentan una incidencia del 26%,
17% en peatones y 17% en motociclistas. La incidencia de
lesiones asociadas, como otras fracturas, trauma craneoen-
cefalico, traumas de térax y trauma abdominal también se
reporta en la literatura.

Una clavicula que ha consolidado con deformidad y acor-
tamiento, puede afectar la funcién de la cintura escapular.
Aunque ningin estudio biomecanico tiene especificamente
consignado la asociacién de acortamiento clavicular con la alte-
racion en la funcién, nosotros creemos que el dolor, asociado
con la mala union, es el resultado de un estrés biomecanico
anormal situado en la cintura escapular por relaciones anat6-
micas alteradas, Hill > encontré que acortamientos de 20 mm
se asocian a un resultado poco satisfactorio encontrando que
la mayorfa de las fracturas de la serie sanaron, pero el 15%
desarrollaron pseudoartrosis. Sintomas definitivos se encon-
traron en el 29% de esa serie, afectando al 18% de los pacientes
con fracturas consolidadas y el 88% con pseudoartrosis. La
asociacion estadistica que se encontré entre un acortamiento
final y un resultado no satisfactorio, y el acortamiento inicial
y pseudoartrosis probablemente esta relacionada con el grado
de lesion e interposicion de los tejidos blandos. Otras series
reportan compromiso neurovascular en un 0.3% y lo atribu-
yen a una excesiva formacion de callo 6seo’; pacientes con
pseudoattrosis de la clavicula®>%7 llegan a presentar hasta un

6% de los casos del sindrome del opérculo toracico.

El porcentaje de consolidaciéon es muy alto y la pseudoar-
trosis es infrecuente. Sin embargo todas las pseudoartrosis
atréficas son sintomaticas y requieren manejo con osteosin-
tesis. Existe controversia referente al manejo de la pseudoar-
trosis sintomatica de la clavicula®'". Las opciones incluyen la
reseccion del sitio, un injerto intercalar de hueso y fijacién
intramedular o con placas de DCP, LCDCP o de reconstruc-
cion'™?. Con esta ultima técnica, el tiempo promedio de la

consolidacion es de nueve semanas (6 a 12) 2

. El manejo
con estas placas permite el retorno gradual a ejercicios y mo-
vilidad del hombro, y al paciente ganar resultados funcionales

satisfactorios.

En general, los pacientes manejados con placas, después

de haber presentado pseudoartrosis de la clavicula, recuperan

el arco de movimiento del hombro y la amplitud normal del
hombro **2. El cuestionario DASH confirma que ningin
paciente tiene dificultad con actividades relacionadas con el
hombro después del manejo de la pseudoartrosis con placas.
Estos procedimientos invasivos tienen riesgos de infeccion,
lesién de estructuras neurosensitivas de la region supraclavicu-
lar, necesidad de retirar material de osteosintesis y resultados
cosméticos poco favorables que obligan a buscar alternativas
terapéuticas que tengan menor morbilidad pero que a la vez

tenga resultados funcionales y estéticos mas satisfactorios.

Nos enfrentamos entonces a que acortamientos de 20 mm
en fracturas diafisiarias de tercio medio de clavicula se asocian
a resultados funcionales poco satisfactorios. Para este grupo
especifico de pacientes, que ameritan de intervencioén quirdr-
gica desarrollamos un elemento cuyo disefio permite una facil
aplicacién, un minimo dafio de tejidos blandos, un minimo de
instrumentos, y que tiene suficiente estabilidad y comodidad
para el paciente, constituyéndose asi en una alternativa tera-
péutica importante a tener en cuenta. Queremos saber si el
fijador no trasfixiante disefiado, cumple esas caracteristicas
y para ello lo comparamos con la placa de reconstruccion de
3,5mm como método de fijacioén. Esta alternativa es la que
queremos proponer y demostrar con un modelo experimental
de fijacién externa no transfixiante, que la misma provee una
fijacion lo suficientemente estable, minimamente invasiva y
definitiva a fracturas de clavicula con cabalgamientos mayores
a 20 mm.

Metodologia

Estudio experimental controlado de laboratorio realizado
sobre cadaveres frescos. Se incluyeron para el estudio 14 clavi-
culas de 7 cadaveres frescos no formolizados para realizar los
estudios mecanicos La hipétesis a desarrollar es que el fijador
externo no transfixiante es un elemento suficientemente es-
table para tolerar fuerzas de compresion y tener la suficiente

rigidez para mantener una fractura de clavicula
Criterios de exclusién

Cadaveres menores de 15 afios o mayores de 60 afios.
Cadaveres formolizados.

Fracturas de clavicula previa.

Neoplasias en region clavicular.

Metastasis 6seas conocidas.

AL =

Enfermedades metabélicas conocidas tipo distréfico,
raquitismo u osteomalacia.
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Disefio de prueba del fijador no transfixiante

La estabilidad del fijador externo no transfixiante depen-
de de la perfecta adecuacion al hueso. La estabilidad de las
pinzas individuales depende de las propiedades intrinsecas
del implante tales como amplitud de la pinza, materiales y
diametro de los brazos; asi mismo, las propiedades del hueso
y la técnica de insercion. Las puntas deben insertarse en posi-
ci6én perpendicular ala cortical del hueso. Las pinzas consisten
en estructuras de tres puntas con un centro de giro que las
conecta y un brazo adicional sobre el cual se monta una barra
de conexién. Se utilizan 2 mangos de montaje removibles y
dos rétulas ajustables para la barra. (Figura 1)

Fig. .1 Disefio preliminar del fijador no transfixiante

Cada médulo de fijacion consta de un tambor central sobre
el cual se ancla una punta tnica y dos postes laterales en los que
se aseguraran dos tambores accesorios laterales y que se fijan
mediante un mecanismo dentado. El tambor central tiene un
tamafio de 10x16x16mm. Las puntas son aseguradas mediante
pinzas o alicates externos asimétricos que permiten el anclaje al
hueso. El angulo con el que sale la punta del tambor central es
de 60°y gira en su recorrido 30° y 75° para permitir el anclaje
al hueso. Del tambor central sale el mecanismo de barra que
se asegurara a la pinza que fija el segundo fragmento 6seo. Esta
barra también se encuentra asegurada a un elemento dentado
que permite 360° de giro permite orientarlo en la direccién
deseada. La altura del fijador es de 4 cm y la angulacién de
las puntas de la pinza es de 60° con giros de 30° y 75° en su
trayecto. Una vez anclado el fijador existe un angulo entre las
pinzas anteriores y la punta posterior de 36°.

Huesos

Se utilizaron claviculas humanas adultas en pares para
realizar las pruebas biomecanicas con el fijador externo no
transfixiante, ya que siendo de un mismo cadaver fresco, se
presume son de la misma densidad ésea y asi se evitan sesgos
en los resultados de rigidez si estos llegasen a depender de
densidades 6seas disimiles.

Procedimiento

Para determinar las fuerzas de compresion axial en cla-
viculas estabilizadas mediante un fijador no transfixiante de
puntas y placas de reconstruccién de 3,5mm se realizé un
estudio experimental doble ciego autocontrolado en espe-
cimenes cadavéricos humanos. Se tomaron 14 claviculas de
cadaveres frescos, tiempo postmortem menor a 12 horas, y
pteservados por 35 dias congelados a -20°C, sin utilizacién
de formaldehido, para evitar la alteracién de las propiedades

biomecanicas 6seas %

cumpliendo con las normas cientifi-
cas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud,
resolucion numero 008430 de 1993 del ministerio de salud,
capitulo VI que legisla la investigacién en 6rganos, tejidos y

sus derivados, productos y caddveres humanos

Se realiz6 un corte oblicuo de 2 cm. mediante sierra neu-
matica (Biomet ®Warsaw-Indiana) a cada par de claviculas y
se les fijo con una placa de reconstruccién condilea de 3,5 mm
o un fijador de puntas no transfixiante (Figura. 2)

IPPTORRRPPPTpRPTTRYII] :‘ }»m«
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Fig. 2a-b-c. Prototipo fijando fractura de tercio medio de
clavicula

Todos los especimenes fueron fijados a probetas cilindricas
hechas en acrilico isotérmico autopolimerizante en cada ex-
tremo de las claviculas, Todas las claviculas fueron sometidas

a las mismas fuerzas deformantes al ser montadas sobre la
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maquina Instrom.5500 perteneciente al CITEC (Centro de
investigaciones tecnoldgicas Universidad de los Andes) que
genera fuerzas entre 0 y 100KN. (Figura. 3)

Fig. 3a-b-c. Probetas montadas en maquina Instrom
5500

Las claviculas fijas a las probetas de acrilico tanto proximal
como distalmente permitian que la transmisién de la fuerza se
realizara sobre un eje longitudinal. Las pruebas se realizaron a
temperatura ambiental controlada de 23°C y 50% humedad en
los laboratorios del CITEC. El registro de fuerzas y graficas
de las curvas de stress y deformidad fueron grabados por el
software de la maquina Instrom 5500. Todas las claviculas
se sometieron a una precarga de 10N para permitir el con-
tacto completo de cada probeta y desde ese punto iniciar el

analisis.

Resultados

El analisis estadistico se realiz6 en Stata 8.0 y Excel. Se
utiliz6 una prueba de Wilcoxon para una distribucién no
paramétrica en la que se comparan muestras independientes
Cuando se analizaron los resultados finales se encontré que
las fuerzas de compresion axial toleradas para las claviculas
que fueron manejadas con fijador no transfixiante variaron
entre 0,278KN y 1,378KN, con una mediana, 1 KN, media
de 0,942 KN y desviacién Standard 0,397; a su vez para las
claviculas manejadas con placa de reconstruccion de 3,5mm.
Los valores oscilaron entre 0,529KN y 1,824 KN con una

mediana de 1,419KN, media de 1,3032KN y desviacion Stan-
dard de 0,4797KN. (Tabla 1 y Grafica 1 y 2)

Tabla 1

Compresion axial comparando claviculas con fijador no
transfixiante y con placas de reconstruccion de 3.5mm

FIJACION | MEDIA | MEDIANA | DESV | MIN | MAX
Fijador 92N 1000N | 397N | 278N 1378 N
Placa 1303.2N| 1419N |479.7 N| 529N 1824 N

Tabla 1. Compresién axial comparando claviculas con
fijador no transfixiante y con placas de reconstruccion de

3,6mm
Grafico 1
2
1.8
KN aﬁad%
P e e
Claviculas
Grafico 2
Compresion KN
1.4
Placa 1.3032
1.2
1 Fijador 0.942
0.8 |
0.6 |
0.4 |
0.2
0 —

Grafica 1 y 2. Compresion axial comparando claviculas
con fijador no transfixiante y con placas de reconstruccion
de 3,5mm

Para las claviculas que fueron manejadas con fijador no
transfixiante los valores de rigidez variaron entre 0.19105
y 0.4976, con una mediana, de 0,2386, media de 0.2967 y
desviacién Standard de 0.11827; a su vez para las claviculas
manejadas con placa de reconstruccién de 3,5 mm. Los va-
lores oscilaron entre 0.164 y 0.98 con una mediana de 0,34,
media de 0.4515 y desviacion Standard de 0.33 (Graficas, 3- 4
y Tabla 2)
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Tabla 2

Rigidez comparando claviculas con fijador transfixiante
y con placas de reconstruccion de 3.5mm

FIJACION | MEDIA | MEDIANA | DESV | MIN MAX
Fijador 0.2967 | 0.2967 |0.2386|0.19105|0.4976
Placa 0.4515 | 0.4515 0.34 | 0.164 | 0.98

Tabla 2. Rigidez comparando claviculas con fijador no
transfixiante y con placas de reconstruccién de 3,5mm

Grafico 3
Claviculas
1
0.8
0.6
0.4
0 \ \ \ \ \ \
1 2 3 4 5 6 7
Grafico 4
Rigidez
03 Placa 0.4515

0.4
0.3 Fijador 0.2967
0.2 —
0.1 -
0

Grafica 3 y 4. Rigidez comparando claviculas con fija-
dor no transfixiante y con placas de reconstruccion de
3,5mm

Se utilizé la prueba de Wilcoxon para comparar las me-
dianas de KN de acuerdo a la fijacién. Se trata de una prueba
estadistica no paramétrica para evaluar si existe diferencia en
la carga maxima Se observa que la placa tiene tendencia a
resistencias maximas mayores, p=0.1102, no hay diferencia
estadisticamente significativa, lo cual no quiere decir que sean
equivalentes. De igual forma se utilizé6 Wilcoxon para compa-
rar las medianas de rigidez de acuerdo a la fijacién Se observa
que la placa tiende a mostrar menor rigidez, p=0.5653 no hay
diferencia estadisticamente significativa lo cual no quiere decir
que sean equivalentes. Dado que el valor de resistencia de la
mayotfa de fracturas a compresion axial es de 400N/mm se
evalué el desplazamiento a 400 N para cada método de fija-

cién. El desplazamiento a 400 N del tutor tiene un rango de
1.0834 2 5.0102 mm, la mediana fue de 2.66 mm, media de
2.7859 y desviacién Standard de 1.266; para la placa la varia-
cion fue de 0.4714 2 2.4591, mediana de 1.4, media de 1,5932
y desviacion Standard de 0.7431. (Grafica 5 y Tabla 3)

Se utilizé6 Wilcoxon para comparar las medianas de des-
plazamientos por 400N de acuerdo a la fijacién: varianza =
49 z = 2p = 0.0455.

Tabla 3
Desplazamiento a 400N comparando medias de clavicula con
fijador no transfixiante y con placas de reconstruccion de 3.5mm
FIJACION | MEDIA | MEDIANA | DESV MIN MAX
Fijador | 2.785mm | 2.664mm |1.266mm |1.0834mm | 5.0102mm
Placa 1.593mm | 1.402mm [0.742mm |0.4714mm | 2.459Tmm
Grafico 5
Desplazamiento MM A 400N
3 Fijador 2.7859
2.5
2 |
Placa 1.5932
1.5 4
1
0.5 —
0 —

Tabla 3 y Grafica 5. Desplazamiento a 400N comparando
medias de claviculas con fijador no transfixiante y con
placas de reconstrucciéon de 3,5mm

El desplazamiento parece mayor en el tutor, p=0.0455 lo
cual es estadisticamente significativo, sin embargo, la magnitud
podtia no ser relevante a nivel clinico por ser menor a 1 mm.
Durante las pruebas de compresién se evidencié que las cla-
viculas 1 izquierda (fijada con placa) y 4 derecha (estabilizada
con fijador), fallaron en el epoxido. Las demas claviculas dismi-
nuyeron carga como se evidencia en las graficas sin mostrarse
macroscopicamente ningin tipo de fractura. De igual forma, a
pesar de que en todas las claviculas la osteotomia fue oblicua,
gran parte de la estabilizacion esta provista por el hueso; es asi
como en la clavicula derecha que present6é desplazamientos
mayores, los mismos se dieron hasta encontrar un contacto
completo de la fractura, en ese momento la probeta alcanzé
una rigidez similar a las otras claviculas estabilizadas con fija-
dor y una compresion axial tolerable de 1.29KN. La clavicula
derecha estabilizada también con fijador, fall6 en forma tem-
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prana a nivel del fijador, evidenciandose desplazamiento del
foco fracturario y constituyéndose en la unica clavicula que
no logré estabilizarse a cargas mayores de 400N.

Discusion

Los procedimientos abiertos, con riesgos de infeccién, con
riesgo de lesién de estructuras neurosensitivas de la regién
supraclavicular, necesidad de retirar el material de osteosin-
tesis y resultado cosmético poco favorable obligan a buscar
alternativas terapéuticas que tengan menor morbilidad pero
que a la vez tengan resultados funcionales y estéticos mas
satisfactorios. Esta alternativa es la que queremos proponer
y alcanzar con un modelo experimental de fijaciéon externa no
transfixiante, que dé una fijacion lo suficientemente estable,
minimamente invasiva y definitiva a fracturas de clavicula con
cabalgamientos mayores a 20 mm. Los fijadores externos se
pueden utilizar como métodos de estabilizacion de fracturas

ya sea en forma temporal o definitiva **

El problema de los fijadores externos es la infeccién del
trayecto de los clavos y el aflojamiento secundario. Otro de
los problemas asociados son las perforaciones en el hueso
constituyéndose en sitios de debilidad 6sea y necrosis dsea

debido al calor?*%

. El fijador externo no transfixiante enton-
ces surge como una alternativa de facil uso para el manejo de
fracturas de clavicula desplazadas mas de 20mm para proveer
una estabilizacién lo suficientemente rigida, minimamente
invasiva y estable. Con estos hallazgos, a pesar de lo pequefio
de la muestra, el fijador externo no transfixiante constituye
en una alternativa de tratamiento de fracturas de clavicula en
su tercio medio y cabalgadas mas de 20mm. Sin embargo, se
debe estudiar su aplicabilidad clinica y el comportamiento del

mismo en pacientes.

Conclusiones

1. Se disefi6 un fijador externo no transfixiante para fracturas
de tercio medio de clavicula cuya resistencia a compresion
axial, probandose en claviculas de cadaveres frescos, es de
1000N vy una rigidez de 0.2386 mm/N.

2. Se observa que la placa tiene tendencia a resistencias maxi-
mas mayores, p=0.1102, no hay diferencia estadisticamente
significativa.

3. Se observa que la placa tiene tendencia menor rigidez,
p=0.5653 no hay diferencia estadisticamente significativa.

4. El desplazamiento parece mayor en el tutor, p=0.0455
estadisticamente significativo, sin embargo, la magnitud
podria no ser relevante a nivel clinico.

5. El fijador externo no transfixiante puede constituir una
alternativa de manejo en fracturas de tercio medio de cla-
vicula. Su aplicacién clinica debera ser objeto de estudio
posterior.
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